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I — Indledning

1. I den foreliggende preejudicielle sag efter
artikel 234 EF ? har Bundespatentgericht (her-
efter »den foreleeggende ret«) stillet Domsto-
len et preejudicielt spergsmal om fortolkning
af Europa-Parlamentet og Radets forordning
(EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler?. Den foreleeggende
ret gnsker i det veesentlige oplyst, om der kan
anmodes om og udstedes et supplerende be-
skyttelsescertifikat som omhandlet i artikel 3
i forordning nr. 1610/96 allerede pa det tids-
punkt, hvor der modtages en — midlertidig
— tilladelse til markedsfering af et plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel 8, stk. 1,
i Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991
om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler?, eller om dette forst kan ske fra det

2 — T henhold til Lissabontraktaten om ndring af traktaten om
Den Europeiske Union og traktaten om oprettelse af Det
Europeeiske Fellesskab af 13.12.2007 (EUT C 306, s. 1) regu-

leres proceduren for praejudiciel foreleeggelse nu i artikel 267

TEUE

EFT L 198, 5. 30.

4 — EFT L 230, s. 1, som eendret ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 396/2005 om maksimalgraense-
veerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske
fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv
91/414/EQF (EUT L 70, s. 1).

w
|

I - 11340

tidspunkt, hvor der modtages en — ende-
lig — tilladelse til markedsfering af det pa-
geeldende plantebeskyttelsesmiddel i henhold
til artikel 4 i neevnte direktiv.

II — Retsforskrifter

A — Fellesskabsret

1. Direktiv 91/414

2. I henhold til artikel 3, stk. 1, i direktiv
91/414 fastseetter medlemsstaterne, at plan-
tebeskyttelsesmidler kun kan markedsfores
og anvendes pa deres omrade, hvis de er offi-
cielt godkendt i overensstemmelse med dette
direktiv, medmindre den pateenkte anvendel-
se er omfattet af artikel 22 om forskning og
udvikling.
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3. Artikel 4, stk. 1, i direktiv 91/414 bestem-
mer folgende:

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at
plantebeskyttelsesmidler kun godkendes, nir

b)

de aktive stoffer er anfort i bilag I, og be-
tingelserne deri er opfyldt, og det, for sa
vidt angér litra b) til e), ved anvendelse
af de i bilag VI omhandlede ensartede
principper

er fastsldet pa grundlag af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden
og pavist ud fra en vurdering af det i
bilag III omhandlede dossier, at de ved
anvendelse i overensstemmelse med ar-
tikel 3, stk. 3, og under hensyntagen til
alle normale forhold, hvorunder de vil
kunne anvendes, samt folgerne af denne
anvendelse

i) er tilstreekkelig effektive

ii) ikke har nogen uacceptable virknin-
ger pé planter og planteprodukter

iii) ikke forarsager unedvendig lidelse
og smerte hos de hvirveldyr, som
skal bekeempes

iv) ikke har nogen direkte eller indirekte
skadelig virkning pa menneskers
eller dyrs sundhed (f.eks. gennem
drikkevand, fadevarer eller foder) el-
ler pa grundvandet

v) ikke har nogen uacceptabel indvirk-
ning pa miljoet, idet der iser tages
hensyn til felgende aspekter:

— skeebne og udbredelse i miljget,
navnlig kontamination af vand, her-
under drikkevand og grundvand

— deres indvirkning pé arter uden for
malgruppen

de heri indeholdte aktive stoffers art og
mengde samt eventuelt urenheder og
andre bestanddele af toksikologisk og
okotoksikologisk betydning lader sig
bestemme ved passende metoder, der
er harmoniseret efter fremgangsméden
i artikel 21 eller i modsat fald er aner-
kendt af de for godkendelsen ansvarlige
myndigheder
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d) resterne heraf, som hidrerer fra god-
kendte anvendelser, og som er af toksiko-
logisk eller miljgmeessig betydning, lader
sig bestemme ved relevante almindeligt
anvendte metoder

e) deres fysisk-kemiske egenskaber er fast-
lagt og fundet acceptable med henblik pa
at sikre en hensigtsmeessig anvendelse og
oplagring af midlet

f) maksimalgreenseveerdierne for de land-
brugsprodukter, der er omfattet af den
godkendte anvendelse, er fastsat eller
@ndret i overensstemmelse med for-
ordning (EF) nr. 396/2005, hvor det er
relevant.«

4. Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 bestem-
mer folgende:

»P4& grundlag af den foreliggende tekniske og
videnskabelige viden optages et virksomt stof
i bilag I for en begyndelsesperiode pa ikke
over ti ar, hvis det kan forventes, at et plante-
beskyttelsesmiddel, der indeholder det aktive
stof, opfylder folgende betingelser:

a) dets restkoncentrationer efter en anven-
delse, der er i overensstemmelse med
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god plantebeskyttelsespraksis, méa hver-
ken have nogen skadelige virkninger pa
menneskers eller dyrs sundhed eller pa
grundvandet eller nogen uacceptabel
indvirkning p& miljoet, og for sa vidt de
neevnte restkoncentrationer er af toksi-
kologisk eller miljgmeessig betydning,
skal de kunne males ved almindeligt an-
vendte metoder

b) anvendelsen heraf i overensstemmelse
med god plantebeskyttelsespraksis mé
hverken have nogen skadelige virkninger
pa menneskers eller dyrs sundhed eller
nogen uacceptabel indvirkning pa mil-
joet, som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. iv) og v).«

5. Artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 lyder
saledes:

»Uanset artikel 4 kan medlemsstaterne med
henblik pa at muliggere en gradvis evalu-
ering af nye aktive stoffers egenskaber og lette
landbrugets adgang til nye preeparater for
en midlertidig periode pa tre ar tillade mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler, der
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indeholder et aktivt stof, som ikke er opfort
i bilag I, og som endnu ikke findes pa marke-
det to ar efter meddelelsen af dette direktiv,
safremt

a) det efter iveerkseettelsen af bestemmel-
serneiartikel 6, stk. 2 og 3, konstateres, at
dossieret vedrorende det aktive stof op-
fylder de betingelser i bilag II og III, som
er relevante for den péateenkte anvendelse

b) medlemsstaten har fastsliet, at det aktive
stof kan opfylde kravene i artikel 5, stk. 1,
og at plantebeskyttelsesmidlet kan for-
ventes at opfylde betingelserne i artikel 4,
stk. 1, litra b) til f).

2. Forordning nr. 1610/96

6. Artikel 2 i forordning nr. 1610/96 lyder
saledes:

»Anvendelsesomréade

P& de i denne forordning fastsatte betingel-
ser kan der udstedes et certifikat for ethvert

produkt, der er patentbeskyttet i en med-
lemsstat og underlagt en administrativ god-
kendelsesprocedure for plantebeskyttelses-
midler forud for markedsferingen i henhold
til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF — eller i
henhold til en tilsvarende national bestem-
melse, nar ansggningen om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidlet er indgivet inden
den pageeldende medlemsstats gennemforel-
se af direktiv 91/414/EQF.«

7. Artikel 3, stk. 1, i forordning nr. 1610/96
bestemmer folgende:

»Der udstedes et certifikat, nir folgende be-
tingelser er opfyldt pa ansggningstidspunktet
i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevn-
te ansggning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpa-
tent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til mar-
kedsfering af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel 4 i
direktiv 91/414/EQF eller en tilsvarende
bestemmelse i national ret
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c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat
for produktet

d) den under litra b) naevnte tilladelse er den
forste tilladelse til markedsfering af pro-
duktet som plantebeskyttelsesmiddel.«

8. I henhold til artikel 4 i forordning
nr. 1610/96 er den beskyttelse, som certifika-
tet giver, ikke mere vidtgdende end den be-
skyttelse, der er opnaet ved grundpatentet, og
den omfatter udelukkende det produkt, der er
deekket af markedsferingstilladelsen for det
tilsvarende plantebeskyttelsesmiddel, og den
anvendelse af produktet som plantebeskyt-
telsesmiddel, der er givet tilladelse til inden
udlgbet af certifikatet. I henhold til artikel 5
medforer certifikatet med forbehold af arti-
kel 4 de samme rettigheder, begreensninger
og forpligtelser som dem, der knytter sig til
grundpatentet.

9. Iartikel 7 i forordning nr. 1610/96 regule-
res ansggningen om det supplerende beskyt-
telsescertifikat som folger:

»1. Ansegning om certifikat skal indleveres
inden for en frist pa seks maneder fra medde-
lelsen af den i artikel 3, stk. 1, litra b), neevnte
tilladelse til markedsforing af produktet som
plantebeskyttelsesmiddel.
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2. Uanset stk. 1 skal ansggning om certifikat
indleveres inden for en frist pa seks maneder
fra meddelelsen af grundpatentet, séfremt
markedsforingstilladelsen udstedes, inden
grundpatentet er meddelt.«

10. I henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning
nr. 1610/96 skal »[a]nsegningen om certifikat
indleveres til den kompetente patentmyn-
dighed i den medlemsstat, der har udstedt
grundpatentet, eller med virkning for hvilken
dette er udstedt, og hvori den i artikel 3, stk. 1,
litra b), nevnte markedsferingstilladelse er
blevet meddelt, medmindre medlemsstaten
udpeger en anden myndighed med henblik
herpa«.

11. Artikel 10 i forordning nr. 1610/96 lyder
saledes:

»1. Hvis ansegningen om certifikat og det
produkt, ansegningen vedrorer, opfylder de i
denne forordning fastsatte betingelser, udste-
der den i artikel 9, stk. 1, neevnte myndighed
et certifikat.
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2. Med forbehold af stk. 3 afslar den i arti-
kel 9, stk. 1, neevnte myndighed ansggningen
om certifikat, hvis ansggningen eller det pro-
dukt, ansegningen vedrarer, ikke opfylder de
i denne forordning fastsatte betingelser.

12. Det supplerende beskyttelsescertifikats
gyldighedsperiode reguleres saledes i arti-
kel 13 i forordning nr. 1610/96:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet
af grundpatentets lovhjemlede gyldighedspe-
riode og har gyldighed i en periode svarende
til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen
for indleveringen af ansggningen om grund-
patentet og datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsforing i Feellesska-
bet, minus fem ar.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldigheds-
periode ikke overstige fem ar regnet fra det
tidspunkt, det far retsvirkning.

3. Ved beregningen af certifikatets gyldig-
hedsperiode tages der kun hensyn til en forste
midlertidig tilladelse til markedsfering, hvis
denne umiddelbart folges op af en endelig til-
ladelse vedrgrende samme produkt.«

13. I henhold til artikel 15, stk. 1, litra a), i
forordning nr. 1610/96 er det supplerende
beskyttelsescertifikat ugyldigt, hvis det er ud-
stedt i strid med bestemmelserne i artikel 3.
I henhold til artikel 15, stk. 2, i forordningen
kan enhver med henblik pa at fa certifikatet
erkleeret ugyldigt indgive anmodning til eller
anleegge sogsmal ved den instans, som i hen-
hold til den nationale lovgivning er kompe-
tent til at erkleere det tilsvarende grundpatent
ugyldigt.

B — National ret

14. § 15 iden tyske lov om beskyttelse af kul-
turplanter (Pflanzenschutzgesetz, herefter
»PfISchG«®) regulerer den godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, som gives af Bunde-
samt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (den tyske forbundsmyndighed
for forbrugerbeskyttelse og levnedsmiddel-
sikkerhed) pa grundlag af betingelserne i arti-
kel 4 i direktiv 91/414.

5 — »Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen« af 15.9.1986, som
affattet i bekendtgorelse af 14.5.1998 (BGBL. I, s. 971, 1527,
3512), og som senest @ndret ved artikel 13 i lov af 29.7.2009
(BGBL I, 5. 2542).

I - 11345



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT TRSTENJAK — SAG C-229/09

15. PfISchG’s § 15c regulerer den godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, som gives
af Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit for en midlertidig pe-
riode pé grundlag af betingelserne i artikel 8 i
direktiv 91/414.

III — De faktiske omstendigheder og det
praejudicielle sporgsmal

16. Sagsegte i hovedsagen er indehaver af det
europeiske patent nr. 0 574 418 (grundpa-
tent), der blev indgivet ansggning om til Den
Europeeiske Patentmyndighed den 12. febru-
ar 1992 og meddelt den 11. november 1998
med virkning i bla. Forbundsrepublikken
Tyskland; patentet har betegnelsen »arylsul-
fonyl-urinstoffer, procedure til fremstilling
og anvendelse af disse stoffer som herbicider
og veekstregulatorer«. Grundpatentet omfat-
ter bl.a. en kemisk forbindelse, der normalt
betegnes som »iodosulfuron«. Iodosulfuron
virker som herbicidt middel.

17. 11998 indgav sagsegte i hovedsagen over
for de kompetente tyske myndigheder en an-
sggning om optagelse af det aktive stof iodo-
sulfuron-methyl-natrium i bilag I til direk-
tiv 91/414. Den 13. december 1998 ansogte
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sagsogte i hovedsagen desuden i henhold til
PfISchG’s § 15¢ om en midlertidig markeds-
foringstilladelse for plantebeskyttelsesmid-
let »Husar«, der indeholder det aktive stof
iodosulfuron.

18. Ved beslutning af 31. maj 1999° bekreef-
tede Kommissionen, at det dossier, der var
forelagt i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414, var fuldsteendigt og principielt op-
fyldte data- og informationskravene i direk-
tivets bilag II og III. Ved afgerelse af 9. marts
2000 udstedte Biologische Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft derefter i henhold
til § 15¢ i PlISchG en til den 8. marts 2003
geeldende midlertidig godkendelse (godken-
delse nr. 4727-00) af plantebeskyttelsesmidlet
»Husar«.

19. Ved beslutning af 21. maj 20037 fast-
slog Kommissionen, at evalueringen af dos-
sieret i forbindelse med bedemmelse af an-
sogningen om optagelse af det aktive stof

6 — Kommissionens beslutning af 31.5.1999 om principiel
anerkendelse af, at det dossier, som er forelagt til grundig
behandling med henblik p& eventuel optagelse af ZA 1296
(mesotrion), Iodosulfuron-methyl-natrium (AEF 115008),
Silthiopham (MON 65500) og Gliocladium catenulatum i
bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, er fuldsteendigt (EFT L 148, s. 44).

7 — Kommissionens beslutning 2003/370/EF om medlemsstater-
nes forleengelse af fristen for midlertidige godkendelser af de
nye aktive stoffer iodosulfuron-methyl-natrium, indoxacarb,
S-metolachlor, Spodoptera exigua nuklear polyhedrosevirus,
tepraloxydim og dimethenamid-P (EUT L 127, s. 58).
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idosulfuron-methyl-natrium i bilag I til di-
rektiv 91/414 fortsat pagik. Da den hidtidige
evaluering ikke gav anledning til umiddelbar
bekymring, blev medlemsstaterne bemyndi-
get til at forleenge midlertidige godkendelser
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
iodosulfuron-methyl-natrium, for en periode
pé 24 maneder. Pa grundlag af en ansegning
fra sagsegte i hovedsagen blev den midler-
tidige godkendelse, der var meddelt ved be-
slutningen af 9. marts 2000, forleenget til den
21. maj 2005.

20. Det aktive stof iodosulfuron blev optaget
i bilag I til direktiv 91/414 i henhold til Kom-
missionens direktiv 2003/84/EF af 25. sep-
tember 2003 om endring af Radets direktiv
91/414/EQF for at optage flurtamon, flufe-
nacet, iodosulfuron, dimethenamid-p, pico-
xystrobin, fosthiazat og silthiofam som aktive
stoffer®.

21. Ved afgorelse af 13. januar 2005 blev
plantebeskyttelsesmidlet »Husar«, der inde-
holder det aktive stof iodosulfuron, i henhold
til PISchG’s § 15 godkendt for en periode pa
ti ar til den 31. december 2015.

22. Allerede den 8. september 2000 havde
sagsogte i hovedsagen, under henvisning til

8 — EUT L 247,s. 20.

godkendelsen i henhold til PfISchG’s § 15c¢ af
9. marts 2000, der samtidig var den forste til-
ladelse til markedsforing i Feellesskabet af det
aktive stof iodosulfuron som plantebeskyttel-
sesmiddel, over for den tyske patent- og va-
remeerkemyndighed (Deutsches Patent- und
Markenamt, herefter »DPMA«) ansggt om
udstedelse af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for iodosulfuron og de heri indeholdte
estere og salte, herunder ogsa ikke-saltfor-
men iodosulfuron-methyl. Ved afgorelse af
5. oktober 2001 afviste DPMA delvis ansog-
ningen fra sagsegte i hovedsagen. Sagsegte
i hovedsagen rejste indsigelse mod denne
afgorelse for den foreleeggende ret, og ret-
ten udstedte derefter ved kendelse af 17. juli
2003 det supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler nr. 100 75 026
for »iodosulfuron og de heri indeholdte C1 til
C12-alkylestere og salte, herunder ogsé iodo-
sulfuron-methyl-natriumsalt«; beskyttelses-
certifikatets gyldighedsperiode gik fra den
13. februar 2012 til den 9. marts 2015. Ved
beregningen af gyldighedsperioden gik man
ud fra godkendelsen af 9. marts 2000 som for-
ste tilladelse til markedsforing i Feellesskabet.

23. Sagsegeren i hovedsagen har indgivet
sogsmal med péastand om, at beskyttelsescer-
tifikat nr. 100 75 026 skal erkleres ugyldigt.
Sagsegeren har gjort geeldende, at det anfeg-
tede certifikat i henhold til artikel 15, stk. 1, li-
tra a), i forordning nr. 1610/96 er ugyldigt, da
det blev udstedt i strid med forordningens ar-
tikel 3, stk. 1, litra b). Godkendelse nr. 4727-
00 af 9. marts 2000 i henhold til PfISchG’s
§ 15, der ligger til grund for certifikatet, svarer
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til en midlertidig tilladelse til markedsfering i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414
og opfylder dermed ikke den betingelse, som
neevnes i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96.

24. Da den foreleeggende ret er i tvivl om,
hvorledes artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 skal fortolkes, har den anmodet
Domstolen om en preejudiciel afggrelse af fol-
gende sporgsmal:

»Kan artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 udelukkende anvendes, hvis der
er udstedt en tilladelse til markedsfering i
henhold til artikel 4 i direktiv 91/414, eller
kan et certifikat ogsa udstedes pa grundlag
af en tilladelse til markedsfering i henhold til
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414?«

IV — Retsforhandlinger for Domstolen

25. Den preejudicielle anmodning, dateret
den 28. april 2009, indgik til Domstolens
Justitskontor den 24. juni 2009. Under den
skriftlige forhandling har sagsegeren i hoved-
sagen, sagsogte i hovedsagen, Den Italienske
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Republiks regering samt Kommissionen afgi-
vet indleeg. I retsmadet den 22. april 2010 del-
tog repreesentanterne for sagsegeren og sag-
sogte i hovedsagen samt for Kommissionen.

V — Parternes anbringender

26. Sagsoegeren i hovedsagen og Kommissio-
nen har fremfort, at udstedelsen af et supple-
rende beskyttelsescertifikat i henhold til arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96
ufravigeligt kraever, at der foreligger en mar-
kedsforingstilladelse i henhold til artikel 4
i direktiv 91/414. Sagsegte i hovedsagen og
Den Italienske Republiks regering mener
derimod, at henvisningen i artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 ikke kan
begreenses til at omfatte endelige tilladelser
i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414, men
skal udvides til ogsa at omfatte midlertidige
tilladelser i henhold til direktivets artikel 8,
stk. 1.

27. Sagsogte i hovedsagen har indledningsvis
fremhaevet den gkonomiske betydning, som
det preejudicielle spergsmal har. Sagsegte
har herved navnlig betonet, at DPMA har
eendret sin praksis vedrerende udstedelse af
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supplerende beskyttelsescertifikater for plan-
tebeskyttelsesmidler. Da det hidtil har veeret
fast praksis i DPMA og de fleste andre kom-
petente instanser i de evrige medlemsstater
at udstede disse beskyttelsescertifikater pa
grundlag af en tilladelse i henhold til arti-
kel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, ville de fleste
af de supplerende beskyttelsescertifikater
for plantebeskyttelsesmidler, der er udstedt
i Tyskland og de gvrige medlemsstater, veere
ugyldige, hvis Domstolen kvalificerede denne
praksis som veerende i strid med forordnin-
gen. Der ville opsta en umaédelig stor skade for
industrien, som ikke ville kunne afhjeelpes,
idet ansggningsfristen efter artikel 7 i forord-
ning nr. 1610/96 i alle de tilfeelde, hvor der i
mellemtiden forela tilladelser i henhold til ar-
tikel 4 i direktiv 91/414, ville veere udlgbet, og
der derfor i sidste ende ikke kunne ansoges
om nye beskyttelsescertifikater.

28. Hvis man indskreenkede artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 til udeluk-
kende at omfatte tilladelser i henhold til ar-
tikel 4 i direktiv 91/414, ville dette imidlertid
ikke blot hvad angéar tidligere tilfeelde, men
ogsé med hensyn til fremtiden i praksis fore
til resultater, der er i strid med forordningens
indhold og erkleerede formél. Dette skyldes
ogsd, at godkendelsesproceduren i henhold til
artikel 4 i direktiv 91/414 kan vare sa lenge,
at grundpatentet kan veere udlgbet, inden der
foreligger en tilladelse i henhold til artikel 4
i direktiv 91/414. Ansvaret for en stor del
af godkendelsesprocedurens leengde hviler

ikke pa ansggeren. Indehaveren af et udlgbet
grundpatent ville sd netop ved denne lange
godkendelsesprocedure ikke mere have mu-
lighed for at opna et beskyttelsescertifikat, og
dette ville bero pa forhold, som han ikke er
ansvarlig for.

29. Sagsegte i hovedsagen mener, at ord-
lyden i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 ogsd kan omfatte tilladelser i
henhold til artikel 8 i direktiv 91/414. En sa-
dan fortolkning er ifolge sagsogte i overens-
stemmelse med formalet med forordning
nr. 1610/96. I sidste ende er tilladelser i hen-
hold til artikel 4 og tilladelser i henhold til ar-
tikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 eekvivalente.
Sagligt set er en tilladelse i henhold til arti-
kel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 en tilladelse i
henhold til artikel 4 i dette direktiv.

30. Sagsegte i hovedsagen har desuden frem-
heevet, at det i henhold til artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 er tilstraek-
keligt til at udstede et beskyttelsescertifikat,
at der foreligger en tilladelse i henhold til en
tilsvarende bestemmelse i national ret. Hvis
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allerede en sadan tilladelse til markedsfering
af et plantebeskyttelsesmiddel, der er indgi-
vet ansggning om inden gennemforelsen af
direktiv 91/414, er tilstreekkelig til at kunne
udstede beskyttelsescertifikatet, ma dette sa
meget mere geelde for en tilladelse i henhold
til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, der er
indgivet ansegning om efter gennemforelsen
af direktivet.

31. Endelig omtaler sagsegte i hovedsa-
gen ogsd artikel 13, stk. 3, i forordning
nr. 1610/96. I henhold til denne bestemmel-
se tages der ved beregningen af certifikatets
gyldighedsperiode kun hensyn til en forste
midlertidig tilladelse til markedsfering, hvis
denne umiddelbart folges op af en endelig
tilladelse vedrerende samme produkt. Sag-
sogte i hovedsagen er af den opfattelse, at
udtrykket »midlertidig tilladelse« i henhold
til artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1610/96
omfatter bade en midlertidig tilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 og en
»ngdtilladelse« i henhold til artikel 8, stk. 4,
i dette direktiv. Reglen i artikel 13, stk. 3, i
forordning nr. 1610/96 kan forklares med, at
ngdtilladelser i henhold til artikel 8, stk. 4, i
direktiv 91/414 i princippet ikke umiddelbart
folges op af tilladelser i henhold til artikel 4
eller artikel 8, stk. 1, i dette direktiv.
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32. Den italienske regering har fremheevet,
at det supplerende beskyttelsescertifikat i
henhold til forordning nr. 1610/96 skal yde
patentindehaveren en faktisk beskyttelse, der
gar videre end den, som patentet selv sikrer.
Derudover ma udstedelsen af et sadant certi-
fikat ifglge ottende betragtning til forordning
nr. 1610/96 betragtes som en positiv foran-
staltning til fordel for miljebeskyttelsen. Da
miljobeskyttelse i henhold til artikel 2 EF er
et overordnet mél, ma betingelserne for at
udstede et beskyttelsescertifikat ikke hand-
heeves alt for restriktivt eller ugunstigt over
for ansegeren.

33. Hvad angir systematikken bag regler-
ne har den italienske regering fremheevet,
at der i henhold til artikel 13 i forordning
nr. 1610/96 ved beregningen af beskyttelses-
certifikatets gyldighedsperiode tages hensyn
til en forste, midlertidig tilladelse i henhold til
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. Pa baggrund
heraf ville det stride mod systematikken bag
reglerne, hvis den midlertidige tilladelse ikke
kunne anvendes som grundlag for udstedelse
af et beskyttelsescertifikat. Desuden ville den
beskyttelse, som det supplerende beskyttel-
sescertifikat giver, ikke veere effektiv, hvis den
ikke allerede var sikret fra det tidspunkt, hvor
produktet forste gang udnyttes gkonomisk pa
markedet, men forst fra det tidspunkt, hvor
der udstedes en endelig tilladelse. I sidst-
neevnte tilfeelde ville der desuden veere fare
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for, at grundpatentet udlgber, mens godken-
delsesproceduren pagar.

34. Sagsogeren i hovedsagen har gjort geel-
dende, at allerede den klare ordlyd af arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96
taler imod, at der kan udstedes et supple-
rende beskyttelsescertifikat pa grundlag af en
midlertidig tilladelse i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414. En sadan midlertidig
tilladelse nzevnes slet ikke i artikel 3, stk. 1, li-
tra b), i forordning nr. 1610/96. Desuden kan
en sddan midlertidig tilladelse hverken fortol-
kes som en »tilladelse i henhold til artikel 4«
eller en »tilladelse i henhold til en tilsvarende
bestemmelse i national ret«.

35. Det fremgar desuden af systematikken
i forordning nr. 1610/96, at supplerende be-
skyttelsescertifikater kun kan udstedes pa
grundlag af endelige tilladelser i henhold til
artikel 4 i direktiv 91/414. Denne fortolk-
ning af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 strider ikke imod formélet med
forordningen. Det primeere formél med for-
ordningen er at kompensere for det tidstab,
der opstér som folge af den langvarige god-
kendelsesprocedure, ved hjeelp af certifikater,
sdledes at patentindehaveren har mulighed
for at afskrive sine forsknings- og udvik-
lingsinvesteringer i plantebeskyttelsesmidlet.

Dette formal begreenses imidlertid ikke ved,
at patentindehaveren forst kan ansege om et
certifikat noget senere, nemlig forst, nar den
endelige tilladelse er udstedt. Certifikatets
gyldighedsperiode pavirkes ikke heraf.

36. Kommissionen mener ligeledes, at arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96
skal fortolkes saledes, at en tilladelse til
markedsfering af et plantebeskyttelsesmid-
del, der er meddelt i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414, ikke kan anvendes
som grundlag for at udstede et supplerende
beskyttelsescertifikat.

37. For denne fortolkning taler for det forste
ordlyden af artikel 3, stk. 1, litra b), i forord-
ning nr. 1610/96. Denne fortolkning bekraeef-
tes henset til reglernes systematik af, at ar-
tikel 13, stk. 3, er den eneste bestemmelse i
denne forordning, der udtrykkelig anvender
ordene »midlertidig« og »endelig« om en
tilladelse til markedsfering. Der skal i denne
forbindelse kun tages hensyn til den midler-
tidige tilladelse til markedsfering ved bereg-
ningen af certifikatets gyldighedsperiode.

38. Efter Kommissionens opfattelse opfyl-
der dens fortolkning ogsé bedre kravene til
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retssikkerhed end den modsatte fortolkning.
Det er klart, at en fortolkning af artikel 3,
stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96, der
gar ud over ordlyden af denne bestemmelse,
skaber efterfolgende problemer, der bgr und-
gas af hensyn til retssikkerheden.

39. Endelig kan det heller ikke ses, at en for-
tolkning, der medforer, at et beskyttelsescer-
tifikat kun kan udstedes pa grundlag af en
endelig og ikke pa grundlag af en midlertidig
tilladelse til markedsfering som omhandlet
i direktiv 91/414, pavirker patentindehave-
rens berettigede interesser. Den i hovedsagen
neevnte risiko for, at den endelige tilladelse til
markedsfering forst udstedes, efter at grund-
patentets beskyttelsesperiode er udlgbet, er
af rent teoretisk art. Hvis ansegningen om
tilladelse til markedsfering indgives kort efter
udstedelsen af grundpatentet, er det seerdeles
usandsynligt, at risikoen indtreeder.

40. Parterne i hovedsagen og Kommissionen
har pé forespargsel herom under den mundt-
lige forhandling taget stilling til, om dommen i
den preejudicielle sag kun skal geelde for frem-
tiden, safremt Domstolen i den foreliggende
sag matte na til det resultat, at supplerende
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beskyttelsescertifikater for plantebeskyttel-
sesmidler ikke kan udstedes pa grundlag af
midlertidige tilladelser i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414.

41. Sagsegte i hovedsagen mener, at det prin-
cipielt skaber retssikkerhed i relation til tid-
ligere tilfeelde, hvis en dom, der gér i denne
retning, begreenses tidsmeessigt. Hvad angar
fremtiden bliver der dog det problem tilbage,
at godkendelsesproceduren i henhold til arti-
kel 4 i direktiv 91/414 varer leenge. Kommis-
sionen, der i s& henseende stottes af sagsoge-
ren i hovedsagen, mener derimod, at det ikke
er ngdvendigt at begreense retsvirkningerne
af en dom, der gar i denne retning, saledes at
den kun har virkning ex nunc. Efter Kommis-
sionens opfattelse ber der forst tages stilling
til retsvirkningerne af en sddan dom hvad
angar allerede udstedte supplerende beskyt-
telsescertifikater, nar der i senere sager pa
grundlag af artikel 15 i forordning nr. 1610/96
anmodes om, at de erkleeres ugyldige. Hen-
set til de almindelige principper om retssik-
kerhed og beskyttelse af den berettigede for-
ventning, der er kneesat i Unionens retsorden,
ville det inden for rammerne af disse senere
sager skulle undersoges, om anvendelsen af
den ugyldighedssanktion, som statueres i ar-
tikel 15 i forordning nr. 1610/96, ber undla-
des for sa vidt angar overtreedelser af samme
forordnings artikel 3, stk. 1, litra b), som er
sket inden afsigelsen af den dom, hvorved den
foreliggende preejudicielle sag vil blive afgjort.
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VI — Retlig bedemmelse

42. Det centrale spergsmal, der skal besva-
res i den foreliggende sag, er, om der kan
anmodes om og udstedes et supplerende be-
skyttelsescertifikat i henhold til forordning
nr. 1610/96 allerede fra det tidspunkt, hvor
der er modtaget en midlertidig tilladelse til
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel
i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414,
eller om dette forst kan ske fra det tidspunkt,
hvor der er modtaget en endelig tilladelse til
markedsforing i henhold til artikel 4 i dette
direktiv.

43. Da svaret pé dette sporgsmal fremgar af
samspillet mellem bestemmelserne i direk-
tiv 91/414 og forordning nr. 1610/96, skal jeg
indledningsvis kort omtale reglerne i direkti-
vet og forordningen og den made, hvorpé de
griber ind i hinanden. P4 grundlag af disse
preeciseringer analyserer og besvarer jeg der-
efter det preejudicielle sporgsmal. Til sidst
overvejer jeg de gkonomiske virkninger, som
mit forslag til besvarelsen har, og omtaler i
denne forbindelse spergsmalet, om virknin-
gen af dommen i den preejudicielle sag ber
begreenses tidsmeessigt.

A — Bestemmelserne i direktiv 91/414 og for-
ordning nr. 1610/96 og den mdde, hvorpd de
griber ind i hinanden

1. Tilladelse til markedsfering af plantebe-
skyttelsesmidler i henhold til direktiv 91/414

44. Formaélet med direktiv 91/414 er at til-
nerme medlemsstaternes bestemmelser om
udstedelse af tilladelser® til markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler. Med disse har-
moniserede regler skal der forst og fremmest
sikres et hgjt beskyttelsesniveau for menne-
sker, dyr og milje'°. P& baggrund heraf bor
tilladelsen til markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler i henhold til direktiv 91/414 i
reglen begraenses til plantebeskyttelsesmid-
ler, der indeholder bestemte aktive stoffer, der
er udpeget i de EU-retlige bestemmelser pa
grundlag af deres toksikologiske og akotoksi-
kologiske egenskaber .

9 — I den tyske affattelse af direktiv 91/414 anvendes ikke
udtrykket »Genehmingung« (o.a.: i den danske affattelse
anvendes udtrykket »tilladelse«), men derimod systematisk
udtrykket »»Zulassung« der Planzenschutzmittel« (o.a.: i
den danske affattelse anvendes udtrykket »godkendelse«
af plantebeskyttelsesmidlerne). I artikel 2, nr. 11), i dette
direktiv beskrives udtrykket »Zulassung eines Planzens-
chutzmittels« (o.a.: i den danske affattelse »godkendelse af
et plantebeskyttelsemiddel«) som »en administrativ hand-
ling, hvorved en medlemsstats kompetente myndighed
efter ansegning giver tilladelse til, at et plantebeskyttelses-
middel markedsfores pa medlemsstatens omréde eller pa en
del af det«. I den tyske affattelse af forordning nr. 1610/96
betegnes »Zulassungen« (o.a.: i den danske affattelse »god-
kendelser«) som omhandlet i direktiv 91/414 som »Geneh-
migungen« fiir das Inverkehrbringen (o.a.: i den danske
affattelse »tilladelser« til markedsfering). P4 baggrund
heraf anvendes udtrykket »tilladelser« i det folgende bade i
forbindelse med henvisninger til direktiv 91/414 og henvis-
ninger til forordning nr. 1610/96.

10 — Jf. niende betragtning til direktiv 91/414, hvori det ogsa
anfores, at hensynet til beskyttelse af mennesker, dyr og
miljo gar forud for hensynet til produktionsforbedring.

11 — Jf. 11. betragtning til direktiv 91/414.
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45. For at opnd dette formal bestemmer di-
rektiv 91/414, at der pa EU-plan opstilles en
liste over tilladte aktive stoffer, som plan-
tebeskyttelsesmidler ma indeholde. Denne
liste er indfgjet i direktiv 91/414 som bilag I
og ajourferes med regelmeessige mellemrum.
Proceduren til optagelse af aktive stoffer i bi-
lag I er fastlagt i artikel 5 og 6 i dette direktiv.
Et aktivt stof optages i bilag I for en begyn-
delsesperiode pa ikke over ti 4r'%, men kan
efter anmodning fornys en eller flere gange
for perioder, der under ingen omsteendighe-
der ma overstige ti ar. En sddan optagelse kan
imidlertid til enhver tid tages op til revision .

46. For at sikre, at det udelukkende er plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder de i bi-
lag I neevnte aktive stoffer, som kommer pa
markedet, opstiller artikel 4, stk. 1, litra a), i
direktiv 91/414 den grundleggende regel, at
et plantebeskyttelsesmiddel kun ma godken-
des i de enkelte medlemsstater, nir de aktive
stoffer er anfort i bilag I, og betingelserne deri
er opfyldt. Desuden skal de i artikel 4, litra b)-
f), fastlagte krav om det pageeldende plante-
beskyttelsesmiddels effektivitet og sikkerhed
veere opfyldt.

12 — Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.
13 — Artikel 5, stk. 5, i direktiv 91/414.
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47. Da proceduren for om optagelse af et
aktivt stof i bilag I kan vare flere ar, opstiller
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 en undtagel-
sesregel, hvorefter medlemsstaterne for en
midlertidig periode pa tre ar kan tillade mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder et aktivt stof, som ikke er opfert
i bilag I, og som endnu ikke findes pa marke-
det to ar efter meddelelsen af dette direktiv.
En saddan midlertidig tilladelse forudseetter
dog, at ansggeren har anmodet om optagelse
af det aktive stof i bilag I og indgivet et dos-
sier, som opfylder de EU-retlige krav, samt at
den pageeldende medlemsstat har fastslaet, at
det aktive stof og plantebeskyttelsesmidlerne
kan opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, og kan
forventes at opfylde betingelserne i artikel 4,
stk. 1, litra b)-f), om effektivitet og sikkerhed.
Hvis der ved udlgbet af trearsfristen ikke er
truffet afgorelse om optagelse af det aktive
stof i bilag I, kan der i henhold til artikel 8,
stk. 1, fierde afsnit, fastseettes en yderligere
frist.

48. Ud over denne midlertidige tilladelse,
som kan gives, nir det forventes, at et aktivt
stof optages i bilag I til direktiv 91/414, gi-
ver artikel 8, stk. 4, mulighed for at udstede
en »ngdtilladelse«. I henhold til denne be-
stemmelse kan en medlemsstat for en pe-
riode pa indtil 120 dage under ganske seer-
lige omsteendigheder tillade markedsfering af
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plantebeskyttelsesmidler, hvis aktive stoffer
ikke er optaget i bilag I, og som ikke opfyl-
der betingelserne i henhold til artikel 4, stk. 1,
litra b)-f), om effektivitet og sikkerhed, med
henblik pa en begreenset, kontrolleret anven-
delse, hvis det skennes nedvendigt pa grund
af en uforudsigelig fare, som ikke kan hindres
pa anden vis.

2. Udstedelse af et supplerende beskyttelses-
certifikat for plantebeskyttelsesmidler i hen-
hold til forordning nr. 1610/96

49. Formélet med det supplerende beskyt-
telsescertifikat, som er indfert ved for-
ordning nr. 1610/96, er i det veesentlige at
forleenge gyldighedsperioden for patent-
beskyttelse af aktive stoffer, der anvendes i
plantebeskyttelsesmidler.

50. Den normale patentbeskyttelsesperi-
ode er pa 20 ar, beregnet fra den dato, hvor
opfindelsen anmeldes. Hvis tilladelsen til
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
i henhold til direktiv 91/414 forst udstedes
efter indlevering af patentansggningen, kan
producenterne af plantebeskyttelsesmidler

i gkonomisk henseende ikke udnytte deres
enerettigheder til aktive stoffer, der er beskyt-
tet af et patent, i perioden mellem indlevering
af patentansegningen og udstedelse af tilla-
delsen til markedsforing af det pageldende
plantebeskyttelsesmiddel. Da den effektive
patentbeskyttelsesperiode efter forordnings-
givers opfattelse derved gores for kort til, at
forskningsinvesteringerne kan afskrives, og
de forngdne midler til fortsat forskning pa
hgjt niveau kan skabes', giver forordning
nr. 1610/96 disse producenter mulighed for,
idet de ansgger om et supplerende beskyttel-
sescertifikat, at forleenge deres enerettigheder
til en periode pé i alt hejst 15 &r regnet fra
tidspunktet for den forste markedsforingstil-
ladelse for det pageeldende plantebeskyttel-
sesmiddel i Unionen *.

51. P& baggrund heraf beskriver artikel 2 i
forordning nr. 1610/96 anvendelsesomra-
det for forordningen pa grundlag af to cen-
trale betingelser, nemlig at der foreligger et
produkt, der (1) er patentbeskyttet og (2)
underlagt en administrativ godkendelsespro-
cedure for plantebeskyttelsesmidler forud
for markedsferingen i henhold til artikel 4 i
direktiv 91/414. Hvis der er tale om et plante-
beskyttelsesmiddel, der er indgivet ansegning
om godkendelse af, inden den pageeldende

14 — Jf. femte betragtning til forordning nr. 1610/96.
15 — Jf. 11. betragtning til forordning nr. 1610/96.
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medlemsstats gennemforelse af direktiv
91/414, kan forordning nr. 1610/96 i henhold
til artikel 2 anvendes, safremt det patentbe-
skyttede produkt har veeret underlagt en na-
tional procedure, der svarer til artikel 4 i di-
rektiv 91/414.

52. De to centrale betingelser, der i henhold
til artikel 2 i forordning nr. 1610/96 skal veere
opfyldt, for at forordningen kan anvendes,
gengives i artikel 3 som betingelser for at
kunne udstede det supplerende beskyttelses-
certifikat. I henhold til artikel 3, stk. 1, udste-
des der nemlig et certifikat, nar produktet pa
ansegningstidspunktet i den medlemsstat,
hvor ansggningen indleveres, er beskyttet ved
et grundpatent, der er i kraft [litra a)], og der
er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfo-
ring af produktet som plantebeskyttelsesmid-
del i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414 el-
ler en tilsvarende bestemmelse i national ret
[litra b)]. Bestemmelsen kreever desuden, at
der ikke tidligere er udstedt et certifikat for
produktet [litra c)], og at den under litra b)
neevnte tilladelse er den forste tilladelse til
markedsfering af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel [litra d)].
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3. Den made, hvorpa forordning nr. 1610/96
og direktiv 91/414 griber ind i hinanden

53. Det fremgér af angivelserne ovenfor,
at forordning nr. 1610/96 har til formal at
indremme indehaveren af et patent pa et
produkt, der skal anvendes som plantebe-
skyttelsesmiddel, en yderligere frist til som
den eneste at udnytte dette produkt. Den
gkonomiske baggrund for at privilegere pro-
ducenterne af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder patenterede aktive stoffer, er det
forhold, at der, nar en patentansegning ved-
rorende et aktivt stof, som skal anvendes i et
plantebeskyttelsesmiddel, efterkommes, gan-
ske vist bestar en patentbeskyttelse, men at
denne ikke kan udnyttes gkonomisk, sa leenge
der mangler en tilladelse til markedsforing af
plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv
91/414. Da behandlingen af ansggningen om
tilladelse til markedsfering kan tage lang tid,
opstar der risiko for, at den effektive patentbe-
skyttelse bliver alt for kortvarig. Denne risiko
skal modvirkes af det supplerende beskyttel-
sescertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

54. P& baggrund heraf defineres anvendel-
sesomradet for forordning nr. 1610/96 ved
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en henvisning til den tilladelse til markedsfe-
ring af plantebeskyttelsesmidler, som regule-
res i direktiv 91/414. Safremt der er tale om
et plantebeskyttelsesmiddel, der er indgivet
ansggning om tilladelse til markedsfering af
efter gennemforelse af direktiv 91/414 i den
pageldende medlemsstat, kan forordning
nr. 1610/96 anvendes, hvis et aktivt stof, som
bruges i plantebeskyttelsesmidlet, beskyttes
af et grundpatent, og der i denne medlems-
stat foreligger en tilladelse til markedsfering
af plantebeskyttelsesmidlet i henhold til arti-
kel 4 i direktiv 91/414.

B — Intet supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler pd grundlag af
en midlertidig tilladelse til markedsforing i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414

55. Med sit preejudicielle spergsmal gnsker
den foreleeggende ret i sidste ende oplyst, om
der kan anseges om og udstedes et suppleren-
de beskyttelsescertifikat for plantebeskyttel-
sesmidler i henhold til forordning nr. 1610/96
pa grundlag af en midlertidig tilladelse til
markedsforing af plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.

56. Efter min opfattelse skal dette sporgsmal
besvares benaegtende.

57. Ifelge den klare ordlyd af artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 kan der kun
udstedes et supplerende beskyttelsescertifi-
kat, hvis der pa ansegningstidspunktet i den
medlemsstat, hvor ansggningen om udste-
delse af certifikatet indleveres, er udstedt en
gyldig tilladelse til markedsfering af produk-
tet som plantebeskyttelsesmiddel i henhold
til artikel 4 i direktiv 91/414 eller en tilsva-
rende bestemmelse i national ret. Det frem-
gar af artikel 2 i forordning nr. 1610/96, at
der kun kan foreligge en tilladelse i henhold
til en tilsvarende bestemmelse i national ret, i
de tilfeelde, hvor ansggningen om tilladelse til
markedsforing er indleveret inden gennem-
forelsen af direktiv 91/414 i den pageldende
medlemsstat.

58. Henset til ordlyden af artikel 3, stk. 1, li-
tra b), i forordning nr. 1610/96 giver denne
bestemmelse derfor ikke mulighed for at ud-
stede et supplerende beskyttelsescertifikat pa
grundlag af en midlertidig tilladelse til mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidlet i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414-.

59. Sagsegte i hovedsagen og den italienske
regering har gjort geeldende, at artikel 3, stk. 1,
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litra b), i forordning nr. 1610/96, pa trods af
bestemmelsens klare ordlyd, pa grundlag af
en fortolkning ud fra reglernes systematik og
ud fra en teleologisk synsvinkel skal omfor-
tolkes saledes, at et supplerende beskyttel-
sescertifikat ogsd kan udstedes pa grundlag
af en midlertidig tilladelse til markedsfering
i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.

60. Jeg kan ikke se, at der skulle foreligge
nogen teleologiske holdepunkter eller holde-
punkter i reglernes systematik for at tillade
eller begrunde en sadan fortolkning.

61. Set ud fra systematikken skal det frem-
heaeves, at direktiv 91/414 skelner mellem tre
forskellige kategorier af tilladelser til mar-
kedsforing af plantebeskyttelsesmidler ',
nemlig de endelige tilladelser i henhold til ar-
tikel 4, de midlertidige tilladelser i henhold til
artikel 8, stk. 1, og ngdtilladelserne i henhold
til artikel 8, stk. 4. I forordning nr. 1610/96
tages der systematisk og tydeligt hensyn til
denne skelnen mellem de forskellige katego-
rier af tilladelser.

62. Allerede hvad angar anvendelsesomradet
ratione materiae preeciseres det i artikel 2 i

16 — Jf. punkt 46 ff. i dette forslag til afgorelse.
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forordning nr. 1610/96, at forordningen kun
kan anvendes, hvis der foreligger en tilladelse
til markedsfering i henhold til artikel 4 i di-
rektiv 91/414, naturligvis altid forudsat, at der
er indgivet en ansegning om tilladelse efter
gennemfprelsen af direktiv 91/414". Det er
dermed allerede henset til anvendelsesom-
radet for forordning nr. 1610/96 udelukket at
udstede et certifikat pa grundlag af en mid-
lertidig tilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1,
i direktiv 91/414 eller en nedtilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 4, i dette direktiv.

63. I forbindelse med fastseettelsen af betin-
gelserne for udstedelse af det supplerende be-
skyttelsescertifikat i artikel 3, stk. 1, litra b), i
forordning nr. 1610/96 henvises der ligeledes
udtrykkelig til tilladelsen i artikel 4 i direktiv
91/414. Det samme geelder for artikel 7 i for-
ordning nr. 1610/96, hvorefter ansggning om
certifikat skal indleveres inden for en frist pa
seks maneder fra meddelelsen af den i arti-
kel 3, stk. 1, litra b), naevnte tilladelse til mar-
kedsforing af produktet som plantebeskyttel-
sesmiddel, safremt grundpatentet allerede er
meddelt pa dette tidspunkt.

64. Det eneste punkt, hvor forordning
nr. 1610/96 indholdsmeessigt henviser til

17 — Jf. punkt 51 i dette forslag til afgorelse.
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kategorien »midlertidige tilladelser« som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, i direktiv
91/414, er i forbindelse med spergsmalet
om fastseettelse af beskyttelsescertifikatets
gyldighedsperiode.

65. Thenhold til artikel 13, stk. 1, i forordning
nr. 1610/96 far certifikatet retsvirkning ved
udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyl-
dighedsperiode og har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlgbet mel-
lem datoen for indleveringen af ansggningen
om grundpatentet og datoen for meddelelsen
af den forste tilladelse til markedsfering i Uni-
onen, minus fem ar. I henhold til artikel 13,
stk. 2, kan certifikatets gyldighedsperiode
ikke overstige fem &r regnet fra det tidspunkt,
det far retsvirkning. I artikel 13, stk. 3, pree-
ciseres det derefter, at der ved beregningen
af certifikatets gyldighedsperiode kun tages
hensyn til en forste midlertidig tilladelse til
markedsfering, hvis denne umiddelbart fol-
ges op af en endelig tilladelse vedrgrende
samme produkt.

66. Henset til formélet med artikel 13 i for-
ordning nr. 1610/96, kan denne henvisning
til midlertidige tilladelser i henhold til arti-
kel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 pa ingen made
bruges som argument for, at det forhold,
at der foreligger en sddan midlertidig tilla-
delse, i sig selv er nok til at kunne anvende

forordning nr. 1610/96. Det fremgér tveerti-
mod af betragtningerne til forordningen, at
det supplerende beskyttelsescertifikat skal
give patentindehaveren de enerettigheder,
som tidsmeessigt set er nedvendige for at
kunne afskrive forskningsinvesteringerne,
uden at man herved undlader at tage hensyn
til andre interesser, der gor sig geldende .
Pa baggrund heraf betyder artikel 13, stk. 3, i
forordning nr. 1610/96 i det veesentlige, at der
ved beregningen af certifikatets gyldigheds-
periode ogsa skal tages hensyn til de afskriv-
ningsmuligheder, som patentindehaveren har
faet som folge af udstedelsen af en midlertidig
tilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414. Af det forhold, at der tages hen-
syn til den midlertidige tilladelse i henhold
til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, nar der
anerkendes en passende afskrivningsperiode
for de investeringer, som patentindehaveren
har foretaget, kan der imidlertid ikke drages
nogen konklusioner med hensyn til anven-
delsesomradet for forordning nr. 1610/96 el-
ler hvad angéir betingelserne for udstedelse
af supplerende beskyttelsescertifikater i hen-
hold til artikel 3, stk. 1, i denne forordning.

67. I denne forbindelse skal det ogsa bemeer-
kes, at der i artikel 13 i forordning nr. 1610/96
henvises til tilladelser til markedsforing i Feel-
lesskabet, hvorimod det i artikel 3 i denne
forordning kreeves, at der er udstedt en gyl-
dig tilladelse til markedsforing i henhold til

18 — Jf. femte til tolvte betragtning til forordning nr. 1610/96.
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artikel 4 i direktiv 91/414 i den medlemsstat,
hvor ansegningen om certifikatet indleveres.
Hvad angér det geografiske anvendelsesom-
rade er henvisningerne i henholdsvis artikel 3
og artikel 13 til »tilladelser til markedsfarin-
ger« folgelig pad ingen méde identiske '°. Der
tages f.eks. hensyn til denne forskel i artikel 8,
stk. 1, litra a), nr. iv), i forordning nr. 1610/96.
I henhold til denne bestemmelse skal an-
spgningen om certifikatet nemlig indeholde
nummer pa og dato for meddelelse af den i
artikel 3, stk. 1, litra b), omhandlede forste
tilladelse til markedsfering af produktet og,
hvis denne ikke er den forste tilladelse til
markedsforing i Unionen, tillige nummer og
dato herfor.

68. Henset til, at det i henhold til fast rets-
praksis®® er nodvendigt at foretage en ensar-
tet fortolkning af Radets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler® og af forordning nr. 1610/96,
skal det i denne forbindelse ogsd fremheeves,
at muligheden for at udstede midlertidige

19 — Jf. herom dom af 11.12.2003, sag C-127/00, Héssle, Sml. I,
s. 14781, preemis 77, og generaladvokat Stix-Hackls for-
slag til afgorelse i denne sag af 26.2.2002, punkt 85 f., for
sa vidt angar fortolkningen af artikel 13, stk. 1, i forordning
nr. 1768/92, der har samme ordlyd.

20 — Jf. blot dom af 3.9.2009, sag C-482/07, AHP Manufacturing,
Sml. I, s. 7295, preemis 23 ff, af 4.5.2006, sag C-341/04,
Massachusetts Institute of Technology, Sml. I, s. 4089, pree-
mis 22 ff, og af 16.9.1999, sag C-392/97, Farmitalia, Sml. I,
s. 5553, preemis 20.

21 — EFTL182,s. 1.
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tilladelser til markedsforing af et produkt er
et specifikt forhold ved direktiv 91/414. P&
baggrund heraf er henvisningen til sdidanne
midlertidige tilladelser i artikel 13, stk. 3, i
forordning nr. 1610/96 ogsa et specifikt for-
hold ved denne forordning. P4 dette punkt
adskiller forordning nr. 1610/96 sig saledes
fra forordning nr. 1768/92, der i gvrigt i vidt
omfang har samme ordlyd som forordning
nr. 1610/96*.

69. Hvis man herefter fortolkede forordning
nr. 1610/96 saledes, at en midlertidig tilla-
delse til markedsforing i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414 ikke kun kan inddra-
ges ved beregningen af certifikatets gyldig-
hedsperiode i henhold til artikel 13, men ogsa

22 — Jf. herom blot D. Schennen, »Auf dem Weg zum Schutz-
zertifikat fiir Pflanzenschutzmittel«, GRUR Int., 1996, s. 102
ff. Jf. ogsé J.-C. Galloux, »Le certificat complémentaire de
protection pour les produits phytopharmaceutiquesc,
JCP, 1996, éd. E, s. 499, punkt 1. Forskellene mellem for-
ordning nr. 1610/96 og forordning nr. 1768/92 beror i de
fleste tilfeelde pd bestemmelser, der er optaget i forord-
ning nr. 1610/96 pé grundlag af erfaringer med forordning
nr. 1768/92. For ogsa pa disse punkter at opné en ensartet
fortolkning af de to forordninger skal fornyelserne i for-
ordning nr. 1610/96, som det fremgar af 17. betragtning til
forordning nr. 1610/96, ogsa geelde ved fortolkningen af for-
ordning nr. 1768/92. Denne betragtning bygger pa et forslag
fra Radet; jf. feelles holdning (EF) nr. 30/95 fastlagt af Radet
den 27.11.1995 med henblik pa vedtagelse af Europa-Parla-
mentet og Rédets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23.7.1996
om indforelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler (EFT C 353, s. 36, punkt 9,
stk. 2, i begrundelsen). I punkt 13 i begrundelsen af feelles
holdning nr. 30/95 har Radet dog ogsa fremhaevet, at det
forhold, at der tages hensyn til de midlertidige tilladelser
inden for rammerne af artikel 13 i forordning nr. 1610/96,
er et specifikt forhold i proceduren for markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, og at princippet om en tilsva-
rende fortolkning som i forordning nr. 1768/72 derfor ikke
omfatter dette specifikke forhold vedrorende beregning af
gyldighedsperioden.
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som betingelse for at udstede et beskyttelses-
certifikat i henhold til artikel 3, stk. 1, litra b),
ville dette i sidste ende medfore, at den ens
struktur i forordning nr. 1610/96 og forord-
ning nr. 1768/92 blev ophaevet for sa vidt
angar forordningernes anvendelsesomrade
og betingelserne for overhovedet at anvende
dem. Dette ville neeppe kunne forenes med
kravet om, at de to forordninger skal fortol-
kes ensartet.

70. Pa grundlag af disse overvejelser nér
jeg frem til, at en fortolkning af forordning
nr. 1610/96 pa baggrund af systematikken
bag reglerne og ud fra en teleologisk synsvin-
kel bekreefter, at artikel 3, stk. 1, litra b), efter
en ordlydsfortolkning skal forstés siledes, at
et supplerende beskyttelsescertifikat ikke kan
udstedes pa grundlag af en midlertidig tilla-
delse til markedsfering i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414.

71. Sagsegte i hovedsagen har gjort geelden-
de, at en sadan fortolkning af artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 ville fore til
et uacceptabelt resultat. Henset til, at god-
kendelsesproceduren efter artikel 4 i direktiv
91/414 kan veere meget langvarig, kan patent-
indehaveren aldrig veere sikker pa, om han
modtager tilladelsen i henhold til artikel 4,
inden patentets gyldighedsperiode er udle-
bet. Hvis han ferst modtager tilladelsen, ef-
ter at grundpatentet er udlgbet, kan han ikke
leengere ansgge om et beskyttelsescertifikat,

og dette ville modvirke formalet med forord-
ning nr. 1610/96. Henset til det saledes skabte
hul i reglerne anmoder sagsogte i hovedsagen
Domstolen om at lukke hullet ved en contra
legem-fortolkning af artikel 3, stk. 1, litra b), i
forordning nr. 1610/96.

72. Efter min opfattelse findes det hul i reg-
lerne, som sagsogte i hovedsagen har pastaet
foreligger, ikke.

73. Det fremgar af mine overvejelser oven-
for, at udstedelsen af det supplerende be-
skyttelsescertifikat i henhold til forordning
nr. 1610/96 bla. forudseetter, at det péageel-
dende produkt pa det tidspunkt, hvor anseg-
ningen om certifikatet indgives, er beskyttet
af et grundpatent, der er i kraft®, og at der
pé dette tidspunkt foreligger en tilladelse til
markedsfering af det pageeldende plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel 4 i direk-
tiv 91/414.

74. Da den normale patentbeskyttelsespe-
riode er pa 20 ar, beregnet fra den dato, hvor
opfindelsen anmeldes, ville det hul i regler-
ne, som sagsggte i hovedsagen har pastaet

23 — Det har derimod ingen betydning, om grundpatentet pa
det tidspunkt, hvor det supplerende beskyttelsescertifikat
udstedes, stadig er i kraft, jf. blot S. Jones og G. Cole (red.),
CIPA Guide to the Patents Acts, London, 6. udgave, 2009,
s. 1214.
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foreligger, kun opsta, hvis de 20 ar ikke skulle
veere tilstreekkelig lang tid til forst at opna
det patent, der ansgges om, og en tilladelse
til markedsforing af det patenterede pro-
dukt som plantebeskyttelsesmiddel i henhold
til artikel 4 i direktiv 91/414, og derefter pa
grundlag heraf at ansgge om et supplerende
beskyttelsescertifikat i henhold til forordning
nr. 1610/96.

75. Inden for rammerne af den foreliggende
sag er der ikke anfert nogen informationer,
der giver grundlag for at antage, at paten-
tets gyldighedsperiode pé 20 ar, beregnet fra
den dato, hvor opfindelsen anmeldes, ikke er
tilstreekkelig til forst at opna det patent, der
anseges om, og en tilladelse til markedsfering
af det patenterede produkt som plantebeskyt-
telsesmiddel i henhold til artikel 4 i direktiv
91/414, og derefter pa grundlag heraf at an-
soge om et supplerende beskyttelsescertifikat
i henhold til forordning nr. 1610/96 *.

76. Selv  hvis godkendelsesproceduren i
henhold til artikel 4 i direktiv 91/414 i et
undtagelsestilfeelde skulle vare sa lenge, at

24 — I denne sammenheng skal der ogsa henvises til punkt 1.3
i Det @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om Kom-
missionens »forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) om indferelse af et supplerende beskyt-
telsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler« (EFT C 155,
s. 14). P4 dette sted naevnes det navnlig, at tidsrummet mel-
lem tilladelsen til markedsforing af produktet og patentets
udleb i Den Europzeiske Union er pa ca. ni ar.
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patentets gyldighedsperiode pa 20 &r, bereg-
net fra den dato, hvor opfindelsen anmel-
des, ikke er tilstraekkelig til at ansege om et
supplerende beskyttelsescertifikat, vil dette
i reglen skyldes en fejl eller uagtsomhed hos
en eller flere af de parter, der deltager i pro-
ceduren. Séfremt den lange godkendelsespro-
cedure matte skyldes en fejl eller uagtsomhed
fra ansegerens side, ville der neppe kunne
tales om et hul i reglerne. Selv hvis den for
langvarige procedure métte skyldes en fejl el-
ler uagtsomhed fra de nationale myndigheder
eller Kommissionens side, ville der efter min
opfattelse ikke veere tale om et hul i reglerne
i forordning nr. 1610/96. I et sadant tilfeelde
ville der derimod foreligge et svigt fra myn-
dighedernes side, som der ma ydes erstatning
for inden for rammerne af den pageeldende
myndigheds heeftelse.

77. Det skal afslutningsvis tilfgjes, at den
fortolkning, som sagsegte i hovedsagen har
gjort sig til talsmand for, og hvorefter et sup-
plerende beskyttelsescertifikat ogsé kan ud-
stedes pa grundlag af en midlertidig tilladelse
til markedsforing i henhold til artikel 8, stk. 1,
i direktiv 91/414, ville skabe mange efterfol-
gende problemer ved fortolkningen af for-
ordning nr. 1610/96. Dette skyldes forst og
fremmest, at forordning nr. 1610/96 ud fra sin
ordlyd og systematik er affattet og opbygget
sdledes, at det kun er en i medlemsstaten ud-
stedt tilladelse i henhold til artikel 4 i direktiv
91/414, der kan veere grundlag for at udstede
et supplerende beskyttelsescertifikat. Hvis



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

et supplerende beskyttelsescertifikat ogsa
kunne udstedes pa grundlag af en midlertidig
tilladelse til markedsfering i denne medlems-
stat i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv
91/414, ville det for sa vidt angér hver enkelt
bestemmelse i forordning nr. 1610/96, der di-
rekte eller indirekte henviser til en tilladelse
til markedsfering i henhold til artikel 4 i di-
rektiv 91/414, veere ngdvendigt at undersoge,
om en i den pageeldende medlemsstat udstedt
tilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414 er omfattet heraf.

78. Som eksempel herpd kan nevnes arti-
kel 7 i forordning nr. 1610/96, der opstiller en
frist pa seks maneder til at ansege om certi-
fikatet. Hvis tilladelsen til markedsfering er
givet efter udstedelsen af grundpatentet, lo-
ber denne frist pa seks méneder i henhold til
artikel 7, stk. 1, fra meddelelsen af den i arti-
kel 3, stk. 1, litra b), neevnte tilladelse til mar-
kedsfering af produktet som plantebeskyt-
telsesmiddel. Hvis en midlertidig tilladelse i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414
nu ogsa skulle kvalificeres som en tilladelse til
markedsforing i henhold til artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96, ville spergs-
malet nedvendigvis veere, om indehaveren
af grundpatentet folgelig har to frister pa
hver seks maneder til at ansege om certifika-
tet, nemlig én fra tidspunktet for tilladelsen

i henhold til artikel 8, stk. 1, og én fra tids-
punktet for tilladelsen i henhold til artikel 4
i direktiv 91/414. Hvis man indremmede pa-
tentindehaveren to frister pa seks maneder,
ville dette ikke blot veere i strid med ordlyden
af artikel 7, stk. 1, i forordning nr. 1610/96,
men ville samtidig opheeve ensartetheden
mellem reglerne om certifikatansggning i
denne forordning og forordning nr. 1768/92
p& dette omrade®. Hvis man derimod kun
indremmede én frist pad seks maneder, ville
det logisk set veere udelukket at ansgge om
et certifikat efter udlgbet af den »forste« frist
pa seks maneder fra tidspunktet for tilladel-
sen til markedsfering i henhold til artikel 8,
stk. 1, og dette ville pa sin side veere i strid
med systematikken bag reglerne og udgere et
alvorligt indgreb i de interesser, der forela hos
de patentindehavere, der havde ventet med at
indgive ansegning om certifikatet, til der var
udstedt en tilladelse i henhold til artikel 4 i
direktiv 91/414.

79. Et lignende problem ville opsté i forbin-
delse med fortolkningen af artikel 3, stk. 1,

25 — Jf. om denne ensartethed blot D. Schennen, som naevnt
ovenfor i fodnote 22, s. 108, der fremhaever, at proceduren
om ansegning og udstedelse af certifikatet i henhold til for-
ordning nr. 1610/96 ikke adskiller sig fra reglerne i forord-
ning nr. 1768/92.
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litra d), i forordning nr. 1610/96. Ifglge denne
bestemmelse kan et supplerende beskyttel-
sescertifikat kun udstedes, hvis den under li-
tra b) neevnte tilladelse er den forste tilladelse
til markedsfering af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel **. Hvis en midlertidig tilla-
delse som omhandlet i artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414 nu ogsa skulle kvalificeres som en
tilladelse til markedsfering i henhold til arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96,
ville dette betyde, at tilladelsen til markedsfe-
ring af det samme produkt i henhold til arti-
kel 4 i dette direktiv skulle anses for en »an-
den« tilladelse, safremt der forinden allerede
var blevet udstedt en midlertidig tilladelse.
Hvis indehaveren af grundpatentet i dette til-
feelde ikke allerede indgav ansegning om det
supplerende beskyttelsescertifikat efter mod-
tagelse af den midlertidige tilladelse, ville ar-
tikel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96
principielt veere til hinder for at indgive en sé-
dan ansegning efter modtagelse af den ende-
lige tilladelse. Ogsé dette resultat ville stride
mod systematikken bag reglerne og udgere et
alvorlig indgreb i de interesser, der forela hos
de patentindehavere, der havde ventet med at

26 — Jf. herom dom af 10.5.2001, sag C-258/99, BASF, Sml. I,
s. 3643. I dette tilfelde havde en producent af et ukrudts-
bekempelsesmiddel forfinet fremstillingsprocessen og
derved i det vaesentlige oget det aktive stofs renhedsgrad.
11967 udstedte de nederlandske myndigheder en forste til-
ladelse til markedsfering af plantebeskyttelsesmidlet, og i
1987 udstedte de en ny tilladelse til det forbedrede plan-
tebeskyttelsesmiddel. Der var blevet meddelt et europeeisk
fremstillingspatent pa den nye metode til fremstilling af det
renere aktive stof. Spargsmalet var, om der kunne anseges
om et supplerende beskyttelsescertifikat for det forbedrede
plantebeskyttelsesmiddel pa grundlag af fremstillingspa-
tentet. Efter Domstolens opfattelse byggede begge plante-
beskyttelsesmidler pa det samme produkt som omhandlet
i forordning nr. 1610/96. Som folge heraf vedrorte ogsa de
tilladelser, der var givet i 1967 og 1987, og som skulle kva-
lificeres som tilladelser i henhold til en tilsvarende bestem-
melse i national ret som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b),
i forordning nr. 1610/96, det samme produkt. Pa baggrund
heraf fastslog Domstolen, at betingelserne i artikel 3, stk. 1,
litra a) og b), i forordning nr. 1610/96 for at udstede et nyt
supplerende beskyttelsescertifikat ikke var opfyldt.
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ansgge om det supplerende beskyttelsescerti-
fikat, indtil der var udstedt en tilladelse i hen-
hold til artikel 4 i direktiv 91/414.

80. Jeg nér derfor pa grundlag heraf til det
resultat, at en fortolkning af artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 ud fra ord-
lyden, systematikken bag og formalet med
reglerne udelukker, at et supplerende beskyt-
telsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler
kan udstedes p& grundlag af en tilladelse til
markedsfering i henhold til artikel 8, stk. 1, i
direktiv 91/414.

C — Tidsmeessig begreensning af virkningerne
af dommen i den preejudicielle sag

81. Hvis Domstolen, sadan som jeg foreslar,
i sin preejudicielle afgerelse matte konstatere,
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at et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler ikke kan udstedes
pa grundlag af en tilladelse til markedsfe-
ring i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv
91/414, skal den foreleeggende ret i sidste
ende give sagsogeren i hovedsagen medhold
i, at det supplerende beskyttelsescertifikat
nr. 100 75 026 for »iodosulfuron og de heri
indeholdte C1 til Cl12-alkylestere og salte,
herunder ogsa iodosulfuron-methyl-natri-
umsalt« skal erkleeres ugyldigt. I dette tilfeel-
de ville det nemlig sta fast, at certifikatet blev
udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3
i forordning nr. 1610/96 og folgelig i henhold
til artikel 15, stk. 1, i denne forordning var
ugyldigt.

82. De retlige folger af denne preejudicielle
afggrelse ville imidlertid ikke kun berore
hovedsagen.

83. I henhold til fast retspraksis skal den
fortolkning, som Domstolen foretager af en
EU-retlig regel under udevelse af sin kompe-
tence i henhold til artikel 267 TEUF, belyse
og preecisere betydningen og reekkevidden af
den pageldende regel, saledes som den skal
forstas og anvendes, henholdsvis burde have
veeret forstdet og anvendt fra sin ikrafttree-
den. Heraf folger, at den saledes fortolkede

regel kan og skal anvendes af retten endog i
forbindelse med retsforhold, der er stiftet og
bestar, for der afsiges dom vedrerende for-
tolkningsanmodningen, sidfremt betingelser-
ne for at foreleegge de kompetente domstole
en tvist om anvendelsen af den naevnte regel
i ovrigt er opfyldt”. Med andre ord har en
praejudiciel afgorelse ikke retsstiftende, men
alene konstaterende karakter, med den kon-
sekvens, at den fortolkende dom i princippet
far retsvirkninger fra ikrafttreedelsen af den
fortolkede regel *.

84. Idenne forbindelse har den foreleeggende
ret i sin foreleeggelseskendelse henvist til, at
DPMA i arelang praksis har udstedt supple-
rende beskyttelsescertifikater for plantebe-
skyttelsesmidler pa grundlag af tilladelser i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.
Ifelge den foreleeggende ret er der ogsa i andre
medlemsstater blevet udstedt sadanne certi-
fikater pa grundlag af midlertidige tilladelser.
Dette er blandt andet sket i Belgien, Italien og
Det Forenede Kongerige”. Ifelge den fore-
leeggende ret har sagsogte i hovedsagen ogsa
redegjort for, at der i andre medlemsstater i
Den Europeeiske Union regelmeessigt er ble-
vet udstedt og fortsat udstedes beskyttelses-
certifikater pa grundlag aftilladelser i henhold

27 — Dom af 6.3.2007, sag C-292/04, Meilicke m.fl, Sml I,
s. 1835, preemis 34, af 15.3.2005, sag C-209/03, Bidar, Sml. I,
s. 2119, praemis 66, af 11.8.1995, forenede sager C-367/93
— C-377/93, Roders m.fl,, Sml. I, s. 2229, preemis 42, og
af 27.3.1980, sag 61/79, Denkavit italiana, Sml. s. 1205,
preemis 16.

28 — Jf. dom af 12.2.2008, sag C-2/06, Kempter, Sml. I, s. 411,
preemis 35.

29 — Punkt 34 i foreleeggelseskendelsen af 28.4.2009.
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til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. I henhold
til sagsegtes beskyttelsesrettighedsporte-
folje skal 75% af alle beskyttelsescertifikater i
Europa veere udstedt pa grundlag af sidanne
midlertidige tilladelser. Som bevis pa disse
pastande har sagsogte i hovedsagen fremlagt
flere beskyttelsescertifikater for plantebeskyt-
telsesmidler, der er blevet udstedt i Spanien,
Italien, Det Forenede Kongerige, Frankrig,
Ostrig, Nederlandene og Irland pa grund-
lag af midlertidige tilladelser i henhold til
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414*. Sagsegte
i hovedsagen har desuden fremlagt en stil-
lingtagen fra European Crop Protection As-
sociation af 28. september 2009 T henhold
til denne stillingtagen fulgte de nationale pa-
tentmyndigheder, indtil DPMA endrede sin
praksis i 2007, en ubestridt praksis, hvorefter
de udstedte supplerende beskyttelsescertifi-
kater for plantebeskyttelsesmidler pa grund-
lag af tilladelser til markedsfering i henhold
til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. I Unio-
nen beror saledes — stadig ifelge den neevnte
stillingtagen — omtrent 90% af de udstedte
beskyttelsescertifikater pa en midlertidig til-
ladelse til markedsfering af de pageldende
plantebeskyttelsesmidler *.

30 — Bilag 2 til det skriftlige indleeg af 13.10.2009 fra sagsogte i
hovedsagen.

31 — »ECPA’s position — on the relationship between Supple-
mentary Protection Certificates and National Provisional
Authorizations«, vedlagt som bilag 1 til det skriftlige indleeg
af 13.10.2009 fra sagsegte i hovedsagen.

32 — Stillingtagen fra ECPA, naevnt ovenfor i fodnote 31, s. 3.
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85. Hvis Domstolen i den foreliggende sag
konstaterer, at supplerende beskyttelsescer-
tifikater for plantebeskyttelsesmidler ikke
kan udstedes p& grundlag af en tilladelse til
markedsfering i henhold til artikel 8, stk. 1,
i direktiv 91/414, géar virkningerne af denne
konstatering meget lzengere end sporgsmalet
om, hvorvidt det beskyttelsescertifikat, som
er blevet udstedt til sagsogte i hovedsagen,
er gyldigt. En sddan dom ville nemlig sam-
tidig medfore, at alle supplerende beskyttel-
sescertifikater for plantebeskyttelsesmidler,
der er udstedt pa grundlag af midlertidige
tilladelser i henhold til artikel 8, stk. 1, i di-
rektiv 91/414, i henhold til artikel 15, stk. 1,
i forordning nr. 1610/96 skal kvalificeres som
ugyldige. I henhold til artikel 15, stk. 2, ville
herefter alle kunne anmode om eller anleegge
sag med pastand om, at disse certifikater er-
kleeres ugyldige.

86. Selv om det forhold, at et supplerende
beskyttelsescertifikat erkleeres ugyldigt, ikke
i sig selv udelukker, at indehaveren af grund-
patentet indgiver en ny ansegning om udste-
delse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for det pageldende plantebeskyttelsesmid-
del, skal en sddan ansegning opfylde kravene
i forordning nr. 1610/96. I denne forbindelse
ville forst og fremmest ansegningsfristen
i artikel 7, stk. 1, pa seks maneder fra med-
delelsen af den forste tilladelse til markeds-
foring kunne veere problematisk. I alle de til-
feelde, hvor denne frist allerede er udlgbet, og
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restitutio in integrum ikke leengere er muligt,
ville en erkleering om, at de beskyttelsescerti-
fikater, der er udstedt p& grundlag af midler-
tidige tilladelser, er ugyldige, medfore, at de
enerettigheder, som ifplge beskyttelsescerti-
fikaterne tilkommer indehaverne heraf, bort-
faldt uigenkaldeligt.

87. Pa baggrund heraf mener jeg, at det er
rimeligt at undersege, om virkningerne af
dommen, som vil blive afsagt af Domstolen
i den foreliggende preejudicielle sag, kan be-
greenses tidsmeessigt.

88. Selv om artikel 264 TEUF kun for sa
vidt angar annullationssegsmal udtrykkelig
bestemmer, at virkningerne af Domstolens
domme kan begreenses tidsmeessigt, anven-
der Domstolen i henhold til fast praksis ogsa
den retlige tankegang i denne bestemmelse
inden for rammerne af prejudicielle sager.
Domstolen gor det ikke blot i preejudicielle
sager, hvor den skal tage stilling til, om en EU-
retlig regel eller en adfeerd inden for Unionen
er gyldig®, men derimod ogsé i preejudicielle
sager, hvor der anmodes om en fortolkning af
en EU-retlig regel *.

33 — Dom af 22.12.2008, sag C-333/07, Régie Networks, Sml. I,
5. 10807, preemis 118 ft,, af 26.4.1994, sag C-228/92, Roque-
tte Freéres, Sml. I, s. 1445, preemis 17 ff., af 10.3.1992, for-
enede sager C-38/90 og C-151/90, Lomas m.fl, Sml I,
s. 1781, preemis 23 ff,, og af 29.6.1988, sag 300/86, Van
Landschoot, Sml. s. 3443, preemis 22 ff.

34 — Den grundleeggende dom er dom af 8.4.1976, sag 43/75,
Defrenne, Sml. s. 455, preemis 69 ff.

89. I henhold til denne retspraksis kan Dom-
stolen ved fortolkningen af en unionsretlig
bestemmelse undtagelsesvis under anvendel-
se af et almindeligt retssikkerhedsprincip, der
er kneesat i Unionens retsorden, begrense
borgernes mulighed for at paberabe sig den
saledes fortolkede bestemmelse med henblik
pé anfeegtelse af tidligere i god tro stiftede
retsforhold ».

90. Konstateringen af, at en dom i en preeju-
diciel sag, hvori der gives svar pa et nyt ret-
ligt spergsmal, har virkning ex nunc, giver
mulighed for i senere preejudicielle sager om
samme retlige spergsmaél at opstille tidsmees-
sige begreensninger for spergsmalet. Hvis et
retligt sporgsmal saledes allerede er blevet
besvaret i en tidligere preejudiciel sag, hvor
Domstolen har bestemt, at dommen kun har
virkning ex nunc, kan Domstolen ogsa i se-
nere domme i preejudicielle sager om samme
sporgsmél bestemme, at Domstolens besva-
relse kun har virkning fra tidspunktet for afsi-
gelsen af den tidligere grundleeggende dom *.
Er der derimod tale om, at Domstolen i forste
omgang har besvaret et spgrgsmal i en praeju-
diciel sag uden at konstatere, at dommen i sa-
gen alene har virkning ex nunc, afviser Dom-
stolen i henhold til fast praksis at anordne

35 — Dom af 17.7.2008, sag C-426/07, Krawczynski, Sml. I,
s. 6021, preemis 42, Meilicke-dommen, neevnt ovenfor i fod-
note 27, preemis 35, Bidar-dommen, neevnt ovenfor i fod-
note 27, preemis 67, samt dom af 20.9.2001, sag C-184/99,
Grzelczyk, Sml. I, s. 6193, preemis 51, af 23.5.2000, sag
C-104/98, Buchner m.fl., Sml. I, s. 3625, preemis 39, og af
4.5.1999, sag C-262/96, Siiriil, Sml. I, s. 2685, preemis 108.

36 — Jf. blot dom af 17.5.1990, sag C-262/88, Barber, Sml. I,
s. 1889, praemis 40 ff.: tidsmeessig begreensning af dom-
mens virkning til efter domsafsigelsen, og af 6.10.1993, sag
C-109/91, Ten Oever, Sml. 1, s. 4879, preemis 15 ff.: tids-
meessig begrensning af dommens virkning til tidspunktet
efter afsigelsen af Barber-dommen. Jf. herom ogsa J. Kokott
og T. Henze, »Die Beschrinkung der zeitlichen Wirkung
von EuGH-Urteilen in Steuersachen«, NJW, 2006, s. 177,
s. 181.
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en tidsmeessig begreensning af virkningerne
af dommen i en senere preejudiciel afgorelse
vedrerende samme sporgsmal®’.

91. Pa grundlag af det almindelige retssik-
kerhedsprincip, der er kneesat i Unionens
retsorden, bestemmer Domstolen principielt
kun, at dommens tidsmaessige virkning skal
begreenses, hvis der ellers er risiko for alvor-
lige okonomiske folger, navnlig fordi der er
stiftet mange retsforhold i god tro i henhold
til de pageeldende retsforskrifter, som anses
for at veere lovligt i kraft, og fordi det fremgar,
at borgerne og de nationale myndigheder er
blevet forledt til at folge en adfeerd, som ikke
er i overensstemmelse med EU-lovgivningen,
pa grund af en objektiv og betydelig usikker-
hed vedrgrende de EU-retlige bestemmelsers
reekkevidde, en usikkerhed, som de gvrige
medlemsstater eller Kommissionen eventu-
elt selv har bidraget til med den af dem fulgte
adfeerd *.

92. I den foreliggende sag skal det indled-
ningsvis konstateres, at Domstolen indtil nu
ikke har fortolket artikel 3, stk. 1, litra b), i
forordning nr. 1610/96.

37 — Jf. blot Krawczynski-dommen, naevnt ovenfor i fodnote 35,
preemis 43 ff., og Meilicke-dommen, naevnt ovenfor i fod-
note 27, preemis 35 ff.

38 — Jf. Bidar-dommen, neevnt ovenfor i fodnote 27, preemis 69,
Grzelczyk-dommen, nzevnt ovenfor i fodnote 35, pree-
mis 53, og dommen i sagen Roders m.fl, nzevnt ovenfor i
fodnote 27, preemis 43.
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93. Som jeg allerede har neevnt, ma man des-
uden ga ud fra, at der er risiko for, at en dom
i en preejudiciel sag, hvorefter et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelses-
midler ikke kan udstedes pa grundlag af en
midlertidig tilladelse til markedsfering i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, kan
have alvorlige ekonomiske folger *.

94. Det er derimod ikke sa let at svare pa
sporgsmélet, om der har veeret en objektiv og
betydelig usikkerhed om reekkevidden af be-
tingelsen i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 for udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat, som kunne foranledige
indehaverne af et grundpatent og de nationale
myndigheder til en uretmaessig praksis ved-
rorende udstedelse af beskyttelsescertifikater.

95. Som jeg allerede har redegjort for, forer
en fortolkning af artikel 3, stk. 1, litra b), i
forordning nr. 1610/96 ud fra ordlyden, sy-
stematikken bag og formalet med reglerne til
det resultat, at et supplerende beskyttelses-
certifikat for plantebeskyttelsesmidler ikke
kan udstedes pa grundlag af en tilladelse til

39 — Jf. punkt 84 ff. i dette forslag til afgorelse.
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markedsfering i henhold til artikel 8, stk. 1, i
direktiv 91/414.

96. Alligevel fremgér det af de informatio-
ner, der er forelagt Domstolen, at mange af
de myndigheder i medlemsstaterne, der har
kompetence til at udstede supplerende be-
skyttelsescertifikater for plantebeskyttelses-
midler, igennem arelang praksis har udstedt
disse certifikater pa grundlag af midlertidige
tilladelser til markedsfering i henhold til ar-
tikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. Det fremgar
desuden af foreleeggelseskendelsen, at ogsé
den foreleeggende ret i sin egenskab af anke-
instans for sa vidt angar afgerelser fra DPMA,
har billiget denne praksis og opheevet DP-
MA’s afgerelse, hvorved sidstneevnte instans
endrede den pageeldende praksis *.

97. Det kan desuden udledes af foreleeggel-
seskendelsen, at praksis omkring udstedelse
af supplerende beskyttelsescertifikater pa
grundlag af midlertidige tilladelser skal for-
stds som udtryk for en udvidende fortolk-
ning af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning

40 — Jf. punkt 22 i dette forslag til afgarelse.

nr. 1610/96, der sa vidt muligt skal fremme
forordningens formal *'.

98. Ifplge den foreleeggende ret var den afge-
rende faktor for, at denne praksis opstod, bl.a.
en overvejelse om, at den midlertidige tilladel-
se til markedsforing af et aktivt stof som plan-
tebeskyttelsesmiddel i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414 i reglen medforer, at
dette aktive stof i praksis optages i bilag I, og
at den midlertidige tilladelse umiddelbart fol-
ges op af en endelig tilladelse i henhold til ar-
tikel 4, stk. 1, i dette direktiv. Dette skyldes de
strenge krav, der i henhold til artikel 8, stk. 1,
forste afsnit, litra a) og b), sammenholdt med
artikel 6, stk. 2 og 3, i direktiv 91/414, stilles til
den midlertidige tilladelse for at sikre det haje
beskyttelsesniveau, som direktivet kreever.
Det omfattende og meget tids- og omkost-
ningskraevende dossier vedrerende det aktive
stof og mindst ét preeparat indeholdende det
pageeldende aktive stof, som ansegeren skal
udarbejde i henhold til forskrifterne i bilag II
og III, giver medlemsstaterne grundlag for —
sddan som det i henhold til artikel 8, stk. 1,
forste afsnit, litra b), i direktiv 91/414 kraeves
for at kunne udstede en midlertidig tilladelse
— at fastsld, at det ma forventes, at plantebe-
skyttelsesmidlet ikke har skadelige virkninger
i toksikologisk og ekotoksilogisk henseende.
Den vyderligere detaljerede vurdering, som
foretages under proceduren pa unionsplan,

41 — Jf. punkt 37 i foreleeggelseskendelsen af 28.4.2009.
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bekreefter generelt denne prognose i praksis
og medforer, at det aktive stof — eventuelt
forbundet med indskreenkende pabud — op-
tages i bilag I, og at der udstedes en endelig
tilladelse til markedsfering i henhold til arti-
kel 4, stk. 1, i direktiv 91/414*,

99. Ifplge den foreleeggende ret skal det i
praksis ogsa sikres, at den forste tilladelse til
markedsforing i Unionen umiddelbart folges
op af en endelig tilladelse vedrgrende samme
produkt i henhold til artikel 13, stk. 3, i for-
ordning nr. 1610/96. Hjemlen til, at den for-
ste, midlertidige tilladelse til markedsfering i
Unionen umiddelbart folges op af en endelig
tilladelse, er artikel 8, stk. 1, fjerde afsnit, i
direktiv 91/414. Herefter kan der uanset ar-
tikel 6, hvis der ved udlebet af fristen pa hgjst
tre ar i henhold til artikel 8, stk. 1, endnu ikke
er truffet afgorelse om optagelse af det akti-
ve stof i bilag I, fastseettes en yderligere frist
med henblik pa en fuldsteendig behandling af
dossieret og eventuel tilvejebringelse af sup-
plerende oplysninger i henhold til artikel 6,

42 — Jf. punkt 38 i foreleeggelseskendelsen af 28.4.2009.
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stk. 3 og 4. Inden for denne yderligere frist
kan medlemsstaterne forleenge den oprinde-
ligt indremmede varighed af den midlertidige
tilladelse. I hovedsagen, der vedrgrer det ak-
tive stof iodosulfuron, som er beskyttet af det
omtvistede certifikat, har Kommissionen ved
beslutning af 21. maj 2003 vedtaget en frist-
forleengelse til den 21. maj 2005 til at foretage
en fuldsteendig behandling af dossieret anga-
ende dette aktive stof i henhold til artikel 8,
stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv 91/414. I Tysk-
land forleengede man herefter i henhold til
PfISchG’s § 15¢, stk. 3, tilladelsen af 9. marts
2000, der i forste omgang kun gjaldt til den
8. marts 2003, til den 21. maj 2005. Den en-
delige tilladelse i henhold til PfISchG’s § 15
blev udstedt den 13. januar 2005; betingelsen
iartikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1610/96 var
saledes rent faktisk opfyldt, og det omtvistede
certifikat blev i sidste ende udstedt med kor-
rekt gyldighedsperiode ®.

100. Af denne redegorelse fra den foreleeg-
gende ret kan det udledes, at den forordnings-
stridige praksis omkring udstedelse af supple-
rende beskyttelsescertifikater pa grundlag af
midlertidige tilladelser i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 91/414 i det veesentlige var

43 — Jf. punkt 39 f. i foreleeggelseskendelsen af 28.4.2009.
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stottet pa erfaringer fra den daglige sagsbe-
handlingspraksis, kombineret med enkelte
bestemmelser i direktiv 91/414 og forord-
ning nr. 1610/96. Efter min opfattelse er disse
overvejelser — der i forste reekke er af praktisk
art — ikke tilstreekkelige til at afkreefte den
fortolkning, som jeg foreslar af artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96, og hvoref-
ter supplerende beskyttelsescertifikater for
plantebeskyttelsesmidler ikke kan udstedes
pa grundlag af midlertidige tilladelser. Henset
til de seerlige forhold i den konkrete sag gi-
ver disse overvejelser efter min opfattelse dog
alligevel grund til at konkludere, at der fore-
ligger en betydelig objektiv usikkerhed om
reekkevidden af betingelsen i artikel 3, stk. 1,
litra b), i forordning nr. 1610/96 for at kunne
udstede et supplerende beskyttelsescertifikat,
der har kunnet foranledige ansggerne og de
nationale myndigheder til at folge en retsstri-
dig praksis vedrgrende udstedelse af beskyt-
telsescertifikater pa grundlag af midlertidige
tilladelser i henhold til artikel 8, stk. 1, i di-
rektiv 91/414.

101. Henset til de seerlige forhold i den kon-
krete sag nar jeg derfor til det resultat, at der
er risiko for, at den fortolkning af artikel 3,
stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96, som
jeg foreslar, vil fa alvorlige skonomiske folger

for sektoren for plantebeskyttelsesmidler.
Man ma desuden ga ud fra, at praksis omkring
udstedelse af supplerende beskyttelsescertifi-
kater pa grundlag af midlertidige tilladelser i
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414
beror pa en betydelig objektiv usikkerhed om
reekkevidden af de relevante bestemmelser.
Dermed er de to grundleeggende betingelser,
der i henhold til fast praksis skal veere opfyldt
for at kunne foretage en tidsmeessig begreens-
ning af virkningerne af en dom i en preejudi-
ciel sag, opfyldt.

102. I denne forbindelse skal det bemeaerkes,
at Domstolen i de tilfeelde, hvor den anordner
en tidsmeessig begrensning af virkningerne
af en dom i en preejudiciel sag, for det meste
fraviger undtagelsen om virkningen ex nunc
til fordel for parterne i hovedsagen og dem,
der inden domsafsigelsen allerede har indgi-
vet appel i videste forstand. Denne fravigelse
finder i reglen anvendelse i tilfeelde, hvor sag-
sogeren i hovedsagen forsgger at gennemfore
pengemaessige eller andre krav, og Domsto-
len har bekreeftet sagsogerens retsopfattelse
herom*. Den grundleggende tanke bag fra-
vigelsen af undtagelsen om, at dommen har
virkning ex nunc, er i det veesentlige, at det
ville veere uretfeerdigt at neegte de bergorte, der
allerede inden domsafsigelsen har arbejdet
serligt pa at handheeve deres rettigheder, ex

44 — Jf. blot Regie Networks-dommen, neevnt ovenfor i fodnote
33, Suril-dommen, neevnt ovenfor i fodnote 35, Roquette
Fréres-dommen, naevnt ovenfor i fodnote 33, Ten Oever-
dommen, navnt ovenfor i fodnote 36, Barber-dommen,
neevnt ovenfor i fodnote 36, og Defrenne-dommen, naevnt
ovenfor i fodnote 34.
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tunc-vikningen af dommen i den preejudici-
elle sag®.

103. Der foreligger imidlertid ikke en siadan
situation i hovedsagen. Hvis man tog den pé-
stand om ugyldighedserkleering, som sagso-
geren har fremfort i hovedsagen, til folge, ville
dette ikke medfere, at sagsegeren i hoved-
sagen héndheevede en egen rettighed uden
derved at sveekke den stilling, som sagsegte
i hovedsagen har i forhold til andre personer,
med tilbagevirkende kraft. Sagsegte i hoved-
sagen ville tveertimod miste den enerettighed,
som det supplerende beskyttelsescertifikat gi-
ver, med tilbagevirkende kraft og erga omnes.
Henset til de seerlige forhold i det foreliggen-
de tilfeelde ville en fravigelse af den undtagel-
se, som ex nunc-virkningen udger, til fordel
for sagsegeren i hovedsagen folgelig belaste
sagsogte i hovedsagen uforholdsmeessigt. Ef-
ter min opfattelse ville en sddan fravigelse af
undtagelsen derfor heller ikke veere rimelig i
den konkrete sag.

104. Det skal afslutningsvis bemeerkes, at
det ikke er overbevisende, nir Kommissio-
nen gor geeldende, at artikel 3, stk. 1, litra b),
i forordning nr. 1610/96 i den konkrete sag
skal fortolkes ex tunc, siledes som jeg fore-
slar, men saledes at retsvirkningerne af den
dom, som vil blive afsagt af Domstolen, hvis

45 — Jf. J. Kokott/T. Henze, som anfert ovenfor i fodnote 36,
5. 182
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det er nedvendigt, i senere preejudicielle sa-
ger om anvendelse af artikel 15 i forordning
nr. 1610/96 pa supplerende beskyttelsescer-
tifikater, der er udstedt i strid med artikel 3,
stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96, kan
begreenses tidsmeessigt. En sadan lgsning
ville for det forste medfere meget stor retlig
usikkerhed for sa vidt angar gyldigheden af
supplerende beskyttelsescertifikater for plan-
tebeskyttelsesmidler, der er udstedt tidligere
péa grundlag af midlertidige tilladelser i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. En
sadan lesning ville desuden veere uforenelig
med fast retspraksis, hvorefter en begreens-
ning af den tidsmeessige virkning af en for-
tolkning af en bestemmelse, der er foretaget
i en dom i en preejudiciel sag, kun kan fore-
tages pa grundlag af selve den dom, der afgor
fortolkningsspergsmélet *.

105. Safremt Domstolen, siledes som jeg
foreslar, nar frem til den preejudicielle afgo-
relse, at et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler ikke kan udste-
des pa grundlag af en tilladelse til markeds-
foring i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv
91/414, er det efter min opfattelse som folge
af alle disse overvejelser nodvendigt og beret-
tiget at begreense de tidsmaessige virkninger
af denne dom til fremtiden.

46 — Jf. blot Krawczynski-dommen, nzevnt ovenfor i fodnote 35,
preemis 43, og Meilicke-dommen, naevnt ovenfor i fodnote
27, preemis 36.
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VII — Forslag til afgerelse

106. Pa grundlag af ovenstdende overvejelser foreslar jeg Domstolen at besvare det
preejudicielle spergsmal fra Bundespatentgericht saledes:

»1) Artikel 3, stk. 1, litra b), i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF)
nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler skal fortolkes saledes, at et supplerende beskyttel-
sescertifikat for plantebeskyttelsesmidler ikke kan udstedes pa grundlag af en
tilladelse til markedsfering i henhold til artikel 8, stk. 1, i Radets direktiv 91/414
af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

2) Ingen kan paberébe sig denne fortolkning af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96 for derved at anmode om ugyldighedserkleering for sa vidt angar
supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttelsesmidler, der inden afsi-
gelsen af den foreliggende dom er indgivet ansegning om pa grundlag af midler-
tidige tilladelser til markedsfering i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.«
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