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I — Indledning

1. I den foreliggende præjudicielle sag efter 
artikel 234 EF  2 har Bundespatentgericht (her-
efter »den forelæggende ret«) stillet Domsto-
len et præjudicielt spørgsmål om fortolkning 
af Europa-Parlamentet og Rådets forordning 
(EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indførelse 
af et supplerende beskyttelsescertifikat for 
plantebeskyttelsesmidler  3. Den forelæggende 
ret ønsker i det væsentlige oplyst, om der kan 
anmodes om og udstedes et supplerende be-
skyttelsescertifikat som omhandlet i artikel 3 
i forordning nr. 1610/96 allerede på det tids-
punkt, hvor der modtages en — midlertidig 
— tilladelse til markedsføring af et plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel 8, stk. 1, 
i Rådets direktiv 91/414/EØF af 15. juli 1991 
om markedsføring af plantebeskyttelses-
midler  4, eller om dette først kan ske fra det 

2 —  I henhold til Lissabontraktaten om ændring af traktaten om 
Den Europæiske Union og traktaten om oprettelse af Det 
Europæiske Fællesskab af 13.12.2007 (EUT C 306, s. 1) regu-
leres proceduren for præjudiciel forelæggelse nu i artikel 267 
TEUF.

3 —  EFT L 198, s. 30.
4 —  EFT  L  230, s.  1, som ændret ved Europa-Parlamentets og 

Rådets forordning (EF) nr.  396/2005 om maksimalgrænse-
værdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske 
fødevarer og foderstoffer og om ændring af Rådets direktiv 
91/414/EØF (EUT L 70, s. 1).

tidspunkt, hvor der modtages en — ende-
lig  — tilladelse til markedsføring af det på-
gældende plantebeskyttelsesmiddel i henhold 
til artikel 4 i nævnte direktiv.

II — Retsforskrifter

A — Fællesskabsret

1. Direktiv 91/414

2. I henhold til artikel  3, stk.  1, i direktiv 
91/414 fastsætter medlemsstaterne, at plan-
tebeskyttelsesmidler kun kan markedsføres 
og anvendes på deres område, hvis de er offi-
cielt godkendt i overensstemmelse med dette 
direktiv, medmindre den påtænkte 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 følgende:

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

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

b) er fastslået på grundlag af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden 
og påvist 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 følgerne af denne 
anvendelse

 i) er tilstrækkelig effektive

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

 iii) ikke forårsager unødvendig lidelse 
og smerte hos de hvirveldyr, som 
skal bekæmpes

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

 v) ikke har nogen uacceptabel indvirk-
ning på miljøet, idet der især tages 
hensyn til følgende aspekter:

 — skæbne og udbredelse i miljøet, 
navnlig kontamination af vand, her-
under drikkevand og grundvand

 — deres indvirkning på arter uden for 
målgruppen

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

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

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

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

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

a) dets restkoncentrationer efter en anven-
delse, der er i overensstemmelse med 

god plantebeskyttelsespraksis, må hver-
ken have nogen skadelige virkninger på 
menneskers eller dyrs sundhed eller på 
grundvandet eller nogen uacceptabel 
indvirkning på miljøet, og for så vidt de 
nævnte restkoncentrationer er af toksi-
kologisk eller miljømæssig betydning, 
skal de kunne måles ved almindeligt an-
vendte metoder

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

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

»Uanset artikel 4 kan medlemsstaterne med 
henblik på at muliggøre en gradvis evalu-
ering af nye aktive stoffers egenskaber og lette 
landbrugets adgang til nye præparater for 
en midlertidig periode på tre år tillade mar-
kedsføring af plantebeskyttelsesmidler, der 
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indeholder et aktivt stof, som ikke er opført 
i bilag I, og som endnu ikke findes på marke-
det to år efter meddelelsen af dette direktiv, 
såfremt

a) det efter iværksættelsen af bestemmel-
serne i artikel 6, stk. 2 og 3, konstateres, at 
dossieret vedrørende det aktive stof op-
fylder de betingelser i bilag II og III, som 
er relevante for den påtænkte anvendelse

b) medlemsstaten har fastslået, 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 
således:

»Anvendelsesområde

På 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 markedsføringen i henhold 
til artikel  4 i direktiv 91/414/EØF — eller i 
henhold til en tilsvarende national bestem-
melse, når ansøgningen om godkendelse af 
plantebeskyttelsesmidlet er indgivet inden 
den pågældende medlemsstats gennemførel-
se af direktiv 91/414/EØF.«

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

»Der udstedes et certifikat, når følgende be-
tingelser er opfyldt på ansøgningstidspunktet 
i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nævn-
te ansøgning indleveres:

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

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til mar-
kedsføring af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel  4 i 
direktiv 91/414/EØF 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) nævnte tilladelse er den 
første tilladelse til markedsføring 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 vidtgående end den be-
skyttelse, der er opnået ved grundpatentet, og 
den omfatter udelukkende det produkt, der er 
dækket af markedsføringstilladelsen for det 
tilsvarende plantebeskyttelsesmiddel, og den 
anvendelse af produktet som plantebeskyt-
telsesmiddel, der er givet tilladelse til inden 
udløbet af certifikatet. I henhold til artikel 5 
medfører certifikatet med forbehold af arti-
kel  4 de samme rettigheder, begrænsninger 
og forpligtelser som dem, der knytter sig til 
grundpatentet.

9. I artikel 7 i forordning nr. 1610/96 regule-
res ansøgningen om det supplerende beskyt-
telsescertifikat som følger:

»1. Ansøgning om certifikat skal indleveres 
inden for en frist på seks måneder fra medde-
lelsen af den i artikel 3, stk. 1, litra b), nævnte 
tilladelse til markedsføring af produktet som 
plantebeskyttelsesmiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansøgning om certifikat 
indleveres inden for en frist på seks måneder 
fra meddelelsen af grundpatentet, såfremt 
markedsføringstilladelsen udstedes, inden 
grundpatentet er meddelt.«

10. I henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning 
nr. 1610/96 skal »[a]nsøgningen 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), nævnte markedsføringstilladelse er 
blevet meddelt, medmindre medlemsstaten 
udpeger en anden myndighed med henblik 
herpå«.

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

»1. Hvis ansøgningen om certifikat og det 
produkt, ansøgningen vedrører, opfylder de i 
denne forordning fastsatte betingelser, udste-
der den i artikel 9, stk. 1, nævnte myndighed 
et certifikat.
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2. Med forbehold af stk.  3 afslår den i arti-
kel 9, stk. 1, nævnte myndighed ansøgningen 
om certifikat, hvis ansøgningen eller det pro-
dukt, ansøgningen vedrører, ikke opfylder de 
i denne forordning fastsatte betingelser.

[…]«

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

»1. Certifikatet får retsvirkning ved udløbet 
af grundpatentets lovhjemlede gyldighedspe-
riode og har gyldighed i en periode svarende 
til det tidsrum, der er forløbet mellem datoen 
for indleveringen af ansøgningen om grund-
patentet og datoen for meddelelsen af den 
første tilladelse til markedsføring i Fællesska-
bet, minus fem år.

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

3. Ved beregningen af certifikatets gyldig-
hedsperiode tages der kun hensyn til en første 
midlertidig tilladelse til markedsføring, hvis 
denne umiddelbart følges op af en endelig til-
ladelse vedrørende 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 på at få certifikatet 
erklæret ugyldigt indgive anmodning til eller 
anlægge søgsmål ved den instans, som i hen-
hold til den nationale lovgivning er kompe-
tent til at erklære det tilsvarende grundpatent 
ugyldigt.

B — National ret

14. § 15 i den tyske lov om beskyttelse af kul-
turplanter (Pflanzenschutzgesetz, herefter 
»PflSchG«  5) regulerer den godkendelse af 
plantebeskyttelsesmidler, som gives af Bunde-
samt für Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (den tyske forbundsmyndighed 
for forbrugerbeskyttelse og  levnedsmiddel-
sikkerhed) på grundlag af betingelserne i arti-
kel 4 i direktiv 91/414.

5 —  »Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen« af 15.9.1986, som 
affattet i bekendtgørelse af 14.5.1998 (BGBl. I, s. 971, 1527, 
3512), og som senest ændret ved artikel 13 i lov af 29.7.2009 
(BGBl. I, s. 2542).
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15. PflSchG’s §  15c regulerer den godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, som gives 
af Bundesamt für Verbraucherschutz und 
Lebensmittelsicherheit for en midlertidig pe-
riode på grundlag af betingelserne i artikel 8 i 
direktiv 91/414.

III — De faktiske omstændigheder og det 
præjudicielle spørgsmål

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

17. I 1998 indgav sagsøgte i hovedsagen over 
for de kompetente tyske myndigheder en an-
søgning om optagelse af det aktive stof iodo-
sulfuron-methyl-natrium i bilag  I til direk-
tiv 91/414. Den 13.  december 1998 ansøgte 

sagsøgte i hovedsagen desuden i henhold til 
PflSchG’s § 15c om en midlertidig markeds-
føringstilladelse for plantebeskyttelsesmid-
let »Husar«, der indeholder det aktive stof 
iodosulfuron.

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

19. Ved beslutning af 21.  maj 2003  7 fast-
slog Kommissionen, at evalueringen af dos-
sieret i forbindelse med bedømmelse af an-
søgningen 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 på eventuel optagelse af ZA 1296 
(mesotrion), Iodosulfuron-methyl-natrium (AEF 115008), 
Silthiopham (MON 65500) og Gliocladium catenulatum i 
bilag I til Rådets direktiv 91/414/EØF om markedsføring af 
plantebeskyttelsesmidler, er fuldstændigt (EFT L 148, s. 44).

7 —  Kommissionens beslutning 2003/370/EF om medlemsstater-
nes forlængelse 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 pågik. Da den hidtidige 
evaluering ikke gav anledning til umiddelbar 
bekymring, blev medlemsstaterne bemyndi-
get til at forlænge midlertidige godkendelser 
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder 
iodosulfuron-methyl-natrium, for en periode 
på 24 måneder. På grundlag af en ansøgning 
fra sagsøgte i hovedsagen blev den midler-
tidige godkendelse, der var meddelt ved be-
slutningen af 9. marts 2000, forlænget 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 ændring af Rådets direktiv 
91/414/EØF for at optage flurtamon, flufe-
nacet, iodosulfuron, dimethenamid-p, pico-
xystrobin, fosthiazat og silthiofam som aktive 
stoffer  8.

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

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

8 —  EUT L 247, s. 20.

godkendelsen i henhold til PflSchG’s § 15c af 
9. marts 2000, der samtidig var den første til-
ladelse til markedsføring i Fællesskabet af det 
aktive stof iodosulfuron som plantebeskyttel-
sesmiddel, over for den tyske patent- og va-
remærkemyndighed (Deutsches Patent- und 
Markenamt, herefter »DPMA«) ansøgt om 
udstedelse af et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for iodosulfuron og de heri indeholdte 
estere og salte, herunder også ikke-saltfor-
men iodosulfuron-methyl. Ved afgørelse af 
5. oktober 2001 afviste DPMA delvis ansøg-
ningen fra sagsøgte i hovedsagen. Sagsøgte 
i hovedsagen rejste indsigelse mod denne 
afgørelse for den forelæggende 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 også 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 før-
ste tilladelse til markedsføring i Fællesskabet.

23. Sagsøgeren i hovedsagen har indgivet 
søgsmål med påstand om, at beskyttelsescer-
tifikat nr.  100  75  026 skal erklæres ugyldigt. 
Sagsøgeren har gjort gældende, at det anfæg-
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 PflSchG’s 
§ 15, der ligger til grund for certifikatet, svarer 
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til en midlertidig tilladelse til markedsføring i 
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 
og opfylder dermed ikke den betingelse, som 
nævnes i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning 
nr. 1610/96.

24. Da den forelæggende 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 præjudiciel afgørelse af føl-
gende spørgsmål:

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

IV — Retsforhandlinger for Domstolen

25. Den præjudicielle anmodning, dateret 
den 28.  april 2009, indgik til Domstolens 
Justitskontor den 24.  juni 2009. Under den 
skriftlige forhandling har sagsøgeren i hoved-
sagen, sagsøgte i hovedsagen, Den Italienske 

Republiks regering samt Kommissionen afgi-
vet indlæg. I retsmødet den 22. april 2010 del-
tog repræsentanterne for sagsøgeren og sag-
søgte i hovedsagen samt for Kommissionen.

V — Parternes anbringender

26. Sagsøgeren i hovedsagen og Kommissio-
nen har fremført, at udstedelsen af et supple-
rende beskyttelsescertifikat i henhold til arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 
ufravigeligt kræver, at der foreligger en mar-
kedsføringstilladelse i henhold til artikel  4 
i direktiv 91/414. Sagsøgte 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 
begrænses til at omfatte endelige tilladelser 
i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414, men 
skal udvides til også at omfatte midlertidige 
tilladelser i henhold til direktivets artikel  8, 
stk. 1.

27. Sagsøgte i hovedsagen har indledningsvis 
fremhævet den økonomiske betydning, som 
det præjudicielle spørgsmål har. Sagsøgte 
har herved navnlig betonet, at DPMA har 
ændret sin praksis vedrørende udstedelse af 
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supplerende beskyttelsescertifikater for plan-
tebeskyttelsesmidler. Da det hidtil har været 
fast praksis i DPMA og de fleste andre kom-
petente instanser i de øvrige medlemsstater 
at udstede disse beskyttelsescertifikater på 
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 øvrige medlemsstater, være 
ugyldige, hvis Domstolen kvalificerede denne 
praksis som værende i strid med forordnin-
gen. Der ville opstå en umådelig stor skade for 
industrien, som ikke ville kunne afhjælpes, 
idet ansøgningsfristen efter artikel 7 i forord-
ning nr. 1610/96 i alle de tilfælde, hvor der i 
mellemtiden forelå tilladelser i henhold til ar-
tikel 4 i direktiv 91/414, ville være udløbet, og 
der derfor i sidste ende ikke kunne ansøges 
om nye beskyttelsescertifikater.

28. Hvis man indskrænkede 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 angår tidligere tilfælde, men 
også med hensyn til fremtiden i praksis føre 
til resultater, der er i strid med forordningens 
indhold og erklærede formål. Dette skyldes 
også, at godkendelsesproceduren i henhold til 
artikel 4 i direktiv 91/414 kan vare så længe, 
at grundpatentet kan være udløbet, inden der 
foreligger en tilladelse i henhold til artikel 4 
i direktiv 91/414. Ansvaret for en stor del 
af godkendelsesprocedurens længde hviler 

ikke på ansøgeren. Indehaveren af et udløbet 
grundpatent ville så netop ved denne lange 
godkendelsesprocedure ikke mere have mu-
lighed for at opnå et beskyttelsescertifikat, og 
dette ville bero på forhold, som han ikke er 
ansvarlig for.

29. Sagsøgte i hovedsagen mener, at ord-
lyden i artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning 
nr.  1610/96 også kan omfatte tilladelser i 
henhold til artikel 8 i direktiv 91/414. En så-
dan fortolkning er ifølge sagsøgte i overens-
stemmelse med formålet 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 ækvivalente. 
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. Sagsøgte i hovedsagen har desuden frem-
hævet, at det i henhold til artikel  3, stk.  1, 
litra b), i forordning nr. 1610/96 er tilstræk-
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 sådan tilladelse til markedsføring 
af et plantebeskyttelsesmiddel, der er indgi-
vet ansøgning om inden gennemførelsen af 
direktiv 91/414, er tilstrækkelig til at kunne 
udstede beskyttelsescertifikatet, må dette så 
meget mere gælde for en tilladelse i henhold 
til artikel  8, stk.  1, i direktiv 91/414, der er 
indgivet ansøgning om efter gennemførelsen 
af direktivet.

31. Endelig omtaler sagsøgte i hovedsa-
gen også 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 første 
midlertidig tilladelse til markedsføring, hvis 
denne umiddelbart følges op af en endelig 
tilladelse vedrørende samme produkt. Sag-
søgte i hovedsagen er af den opfattelse, at 
udtrykket »midlertidig tilladelse« i henhold 
til artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1610/96 
omfatter både en midlertidig tilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 og en 
»nødtilladelse« 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 
nødtilladelser i henhold til artikel 8, stk. 4, i 
direktiv 91/414 i princippet ikke umiddelbart 
følges op af tilladelser i henhold til artikel 4 
eller artikel 8, stk. 1, i dette direktiv.

32. Den italienske regering har fremhævet, 
at det supplerende beskyttelsescertifikat i 
henhold til forordning nr.  1610/96 skal yde 
patentindehaveren en faktisk beskyttelse, der 
går videre end den, som patentet selv sikrer. 
Derudover må udstedelsen af et sådant certi-
fikat ifølge ottende betragtning til forordning 
nr.  1610/96 betragtes som en positiv foran-
staltning til fordel for miljøbeskyttelsen. Da 
miljøbeskyttelse i henhold til artikel 2 EF er 
et overordnet mål, må betingelserne for at 
udstede et beskyttelsescertifikat ikke hånd-
hæves alt for restriktivt eller ugunstigt over 
for ansøgeren.

33. Hvad angår systematikken bag regler-
ne har den italienske regering fremhævet, 
at der i henhold til artikel  13 i forordning 
nr. 1610/96 ved beregningen af beskyttelses-
certifikatets gyldighedsperiode tages hensyn 
til en første, midlertidig tilladelse i henhold til 
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. På 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 være effektiv, hvis den 
ikke allerede var sikret fra det tidspunkt, hvor 
produktet første gang udnyttes økonomisk på 
markedet, men først fra det tidspunkt, hvor 
der udstedes en endelig tilladelse. I sidst-
nævnte tilfælde ville der desuden være fare 
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for, at grundpatentet udløber, mens godken-
delsesproceduren pågår.

34. Sagsøgeren i hovedsagen har gjort gæl-
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 på grundlag af en 
midlertidig tilladelse i henhold til artikel  8, 
stk. 1, i direktiv 91/414. En sådan midlertidig 
tilladelse nævnes slet ikke i artikel 3, stk. 1, li-
tra b), i forordning nr. 1610/96. Desuden kan 
en sådan 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 fremgår desuden af systematikken 
i forordning nr. 1610/96, at supplerende be-
skyttelsescertifikater kun kan udstedes på 
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 formålet med 
forordningen. Det primære formål med for-
ordningen er at kompensere for det tidstab, 
der opstår som følge af den langvarige god-
kendelsesprocedure, ved hjælp af certifikater, 
således at patentindehaveren har mulighed 
for at afskrive sine forsknings- og udvik-
lingsinvesteringer i plantebeskyttelsesmidlet. 

Dette formål begrænses imidlertid ikke ved, 
at patentindehaveren først kan ansøge om et 
certifikat noget senere, nemlig først, når den 
endelige tilladelse er udstedt. Certifikatets 
gyldighedsperiode påvirkes ikke heraf.

36. Kommissionen mener ligeledes, at arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 
skal fortolkes således, at en tilladelse til 
markedsføring 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 første 
ordlyden af artikel 3, stk. 1, litra b), i forord-
ning nr. 1610/96. Denne fortolkning bekræf-
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 markedsføring. Der skal i denne 
forbindelse kun tages hensyn til den midler-
tidige tilladelse til markedsføring ved bereg-
ningen af certifikatets gyldighedsperiode.

38. Efter Kommissionens opfattelse opfyl-
der dens fortolkning også 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 
går ud over ordlyden af denne bestemmelse, 
skaber efterfølgende problemer, der bør und-
gås af hensyn til retssikkerheden.

39. Endelig kan det heller ikke ses, at en for-
tolkning, der medfører, at et beskyttelsescer-
tifikat kun kan udstedes på grundlag af en 
endelig og ikke på grundlag af en midlertidig 
tilladelse til markedsføring som omhandlet 
i direktiv 91/414, påvirker patentindehave-
rens berettigede interesser. Den i hovedsagen 
nævnte risiko for, at den endelige tilladelse til 
markedsføring først udstedes, efter at grund-
patentets beskyttelsesperiode er udløbet, er 
af rent teoretisk art.  Hvis ansøgningen om 
tilladelse til markedsføring indgives kort efter 
udstedelsen af grundpatentet, er det særdeles 
usandsynligt, at risikoen indtræder.

40. Parterne i hovedsagen og Kommissionen 
har på forespørgsel herom under den mundt-
lige forhandling taget stilling til, om dommen i 
den præjudicielle sag kun skal gælde for frem-
tiden, såfremt Domstolen i den foreliggende 
sag måtte nå til det resultat, at supplerende 

beskyttelsescertifikater for plantebeskyttel-
sesmidler ikke kan udstedes på grundlag af 
midlertidige tilladelser i henhold til artikel 8, 
stk. 1, i direktiv 91/414.

41. Sagsøgte i hovedsagen mener, at det prin-
cipielt skaber retssikkerhed i relation til tid-
ligere tilfælde, hvis en dom, der går i denne 
retning, begrænses tidsmæssigt. Hvad angår 
fremtiden bliver der dog det problem tilbage, 
at godkendelsesproceduren i henhold til arti-
kel 4 i direktiv 91/414 varer længe. Kommis-
sionen, der i så henseende støttes af sagsøge-
ren i hovedsagen, mener derimod, at det ikke 
er nødvendigt at begrænse retsvirkningerne 
af en dom, der går i denne retning, således at 
den kun har virkning ex nunc. Efter Kommis-
sionens opfattelse bør der først tages stilling 
til retsvirkningerne af en sådan dom hvad 
angår allerede udstedte supplerende beskyt-
telsescertifikater, når der i senere sager på 
grundlag af artikel 15 i forordning nr. 1610/96 
anmodes om, at de erklæres ugyldige. Hen-
set til de almindelige principper om retssik-
kerhed og beskyttelse af den berettigede for-
ventning, der er knæsat i Unionens retsorden, 
ville det inden for rammerne af disse senere 
sager skulle undersøges, om anvendelsen af 
den ugyldighedssanktion, som statueres i ar-
tikel 15 i forordning nr. 1610/96, bør undla-
des for så vidt angår overtrædelser af samme 
forordnings artikel  3, stk.  1, litra  b), som er 
sket inden afsigelsen af den dom, hvorved den 
foreliggende præjudicielle sag vil blive afgjort.
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VI — Retlig bedømmelse

42. Det centrale spørgsmål, 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 
markedsføring af et plantebeskyttelsesmiddel 
i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, 
eller om dette først kan ske fra det tidspunkt, 
hvor der er modtaget en endelig tilladelse til 
markedsføring i henhold til artikel  4 i dette 
direktiv.

43. Da svaret på dette spørgsmål fremgår 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 måde, hvorpå de 
griber ind i hinanden. På grundlag af disse 
præciseringer analyserer og besvarer jeg der-
efter det præjudicielle spørgsmål. Til sidst 
overvejer jeg de økonomiske virkninger, som 
mit forslag til besvarelsen har, og omtaler i 
denne forbindelse spørgsmålet, om virknin-
gen af dommen i den præjudicielle sag bør 
begrænses tidsmæssigt.

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

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

44. Formålet med direktiv 91/414 er at til-
nærme medlemsstaternes bestemmelser om 
udstedelse af tilladelser  9 til markedsføring 
af plantebeskyttelsesmidler. Med disse har-
moniserede regler skal der først og fremmest 
sikres et højt beskyttelsesniveau for menne-
sker, dyr og miljø  10. På baggrund heraf bør 
tilladelsen til markedsføring af plantebeskyt-
telsesmidler i henhold til direktiv 91/414 i 
reglen begrænses til plantebeskyttelsesmid-
ler, der indeholder bestemte aktive stoffer, der 
er udpeget i de EU-retlige bestemmelser på 
grundlag af deres toksikologiske og økotoksi-
kologiske egenskaber  11.

 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 ansøgning giver tilladelse til, at et plantebeskyttelses-
middel markedsføres på medlemsstatens område eller på 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« für das Inverkehrbringen (o.a.: i den danske 
affattelse »tilladelser« til markedsføring). På baggrund 
heraf anvendes udtrykket »tilladelser« i det følgende både 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 også 
anføres, at hensynet til beskyttelse af mennesker, dyr og 
miljø går forud for hensynet til produktionsforbedring.

11 —  Jf. 11. betragtning til direktiv 91/414.
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45. For at opnå dette formål bestemmer di-
rektiv 91/414, at der på EU-plan opstilles en 
liste over tilladte aktive stoffer, som plan-
tebeskyttelsesmidler må indeholde. Denne 
liste er indføjet i direktiv 91/414 som bilag I 
og ajourføres med regelmæssige 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 på ikke over ti år  12, men kan 
efter anmodning fornys en eller flere gange 
for perioder, der under ingen omstændighe-
der må overstige ti år. En sådan optagelse kan 
imidlertid til enhver tid tages op til revision  13.

46. For at sikre, at det udelukkende er plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder de i bi-
lag  I nævnte aktive stoffer, som kommer på 
markedet, opstiller artikel 4, stk. 1, litra a), i 
direktiv 91/414 den grundlæggende regel, at 
et plantebeskyttelsesmiddel kun må godken-
des i de enkelte medlemsstater, når de aktive 
stoffer er anført i bilag I, og betingelserne deri 
er opfyldt. Desuden skal de i artikel 4, litra b)-
f ), fastlagte krav om det pågældende plante-
beskyttelsesmiddels effektivitet og sikkerhed 
være opfyldt.

12 —  Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.
13 —  Artikel 5, stk. 5, i direktiv 91/414.

47. Da proceduren for om optagelse af et 
aktivt stof i bilag I kan vare flere år, opstiller 
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 en undtagel-
sesregel, hvorefter medlemsstaterne for en 
midlertidig periode på tre år kan tillade mar-
kedsføring af plantebeskyttelsesmidler, der 
indeholder et aktivt stof, som ikke er opført 
i bilag I, og som endnu ikke findes på marke-
det to år efter meddelelsen af dette direktiv. 
En sådan midlertidig tilladelse forudsætter 
dog, at ansøgeren 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 pågældende medlemsstat har fastslået, 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 udløbet af treårsfristen ikke er 
truffet afgørelse om optagelse af det aktive 
stof i bilag  I, kan der i henhold til artikel  8, 
stk.  1, fjerde afsnit, fastsættes en yderligere 
frist.

48. Ud over denne midlertidige tilladelse, 
som kan gives, når 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 »nødtilladelse«. I henhold til denne be-
stemmelse kan en medlemsstat for en pe-
riode på indtil 120 dage under ganske sær-
lige omstændigheder tillade markedsføring 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 på en begrænset, kontrolleret anven-
delse, hvis det skønnes nødvendigt på grund 
af en uforudsigelig fare, som ikke kan hindres 
på anden vis.

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

49. Formålet med det supplerende beskyt-
telsescertifikat, som er indført ved for-
ordning nr.  1610/96, er i det væsentlige at 
forlænge gyldighedsperioden for patent-
beskyttelse af aktive stoffer, der anvendes i 
plantebeskyttelsesmidler.

50. Den normale patentbeskyttelsesperi-
ode er på 20 år, beregnet fra den dato, hvor 
opfindelsen anmeldes. Hvis tilladelsen til 
markedsføring af plantebeskyttelsesmidler 
i henhold til direktiv 91/414 først udstedes 
efter indlevering af patentansøgningen, kan 
producenterne af plantebeskyttelsesmidler 

i økonomisk henseende ikke udnytte deres 
enerettigheder til aktive stoffer, der er beskyt-
tet af et patent, i perioden mellem indlevering 
af patentansøgningen og udstedelse af tilla-
delsen til markedsføring af det pågældende 
plantebeskyttelsesmiddel. Da den effektive 
patentbeskyttelsesperiode efter forordnings-
givers opfattelse derved gøres for kort til, at 
forskningsinvesteringerne kan afskrives, og 
de fornødne midler til fortsat forskning på 
højt niveau kan skabes  14, giver forordning 
nr.  1610/96 disse producenter mulighed for, 
idet de ansøger om et supplerende beskyttel-
sescertifikat, at forlænge deres enerettigheder 
til en periode på i alt højst 15 år regnet fra 
tidspunktet for den første markedsføringstil-
ladelse for det pågældende plantebeskyttel-
sesmiddel i Unionen  15.

51. På baggrund heraf beskriver artikel  2 i 
forordning nr.  1610/96 anvendelsesområ-
det for forordningen på 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 markedsføringen i henhold til artikel  4 i 
direktiv 91/414. Hvis der er tale om et plante-
beskyttelsesmiddel, der er indgivet ansøgning 
om godkendelse af, inden den pågældende 

14 —  Jf. femte betragtning til forordning nr. 1610/96.
15 —  Jf. 11. betragtning til forordning nr. 1610/96.
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medlemsstats gennemførelse af direktiv 
91/414, kan forordning nr. 1610/96 i henhold 
til artikel  2 anvendes, såfremt det patentbe-
skyttede produkt har været 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 være 
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, når produktet på 
ansøgningstidspunktet i den medlemsstat, 
hvor ansøgningen indleveres, er beskyttet ved 
et grundpatent, der er i kraft [litra a)], og der 
er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfø-
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 kræver desuden, at 
der ikke tidligere er udstedt et certifikat for 
produktet [litra  c)], og at den under litra  b) 
nævnte tilladelse er den første tilladelse til 
markedsføring af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel [litra d)].

3. Den måde, hvorpå forordning nr. 1610/96 
og direktiv 91/414 griber ind i hinanden

53. Det fremgår af angivelserne ovenfor, 
at forordning nr.  1610/96 har til formål at 
indrømme indehaveren af et patent på et 
produkt, der skal anvendes som plantebe-
skyttelsesmiddel, en yderligere frist til som 
den eneste at udnytte dette produkt. Den 
økonomiske baggrund for at privilegere pro-
ducenterne af plantebeskyttelsesmidler, der 
indeholder patenterede aktive stoffer, er det 
forhold, at der, når en patentansøgning ved-
rørende et aktivt stof, som skal anvendes i et 
plantebeskyttelsesmiddel, efterkommes, gan-
ske vist består en patentbeskyttelse, men at 
denne ikke kan udnyttes økonomisk, så længe 
der mangler en tilladelse til markedsføring af 
plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 
91/414. Da behandlingen af ansøgningen om 
tilladelse til markedsføring kan tage lang tid, 
opstår der risiko for, at den effektive patentbe-
skyttelse bliver alt for kortvarig. Denne risiko 
skal modvirkes af det supplerende beskyttel-
sescertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

54. På baggrund heraf defineres anvendel-
sesområdet for forordning nr.  1610/96 ved 



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

I - 11357

en henvisning til den tilladelse til markedsfø-
ring af plantebeskyttelsesmidler, som regule-
res i direktiv 91/414. Såfremt der er tale om 
et plantebeskyttelsesmiddel, der er indgivet 
ansøgning om tilladelse til markedsføring af 
efter gennemførelse af direktiv 91/414 i den 
pågældende 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 markedsføring 
af plantebeskyttelsesmidlet i henhold til arti-
kel 4 i direktiv 91/414.

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

55. Med sit præjudicielle spørgsmål ønsker 
den forelæggende ret i sidste ende oplyst, om 
der kan ansøges om og udstedes et suppleren-
de beskyttelsescertifikat for plantebeskyttel-
sesmidler i henhold til forordning nr. 1610/96 
på grundlag af en midlertidig tilladelse til 
markedsføring af plantebeskyttelsesmidlet i 
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.

56. Efter min opfattelse skal dette spørgsmål 
besvares benægtende.

57. Ifølge 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 på ansøgningstidspunktet i den 
medlemsstat, hvor ansøgningen om udste-
delse af certifikatet indleveres, er udstedt en 
gyldig tilladelse til markedsføring af produk-
tet som plantebeskyttelsesmiddel i henhold 
til artikel  4 i direktiv 91/414 eller en tilsva-
rende bestemmelse i national ret. Det frem-
går 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 tilfælde, hvor ansøgningen om tilladelse til 
markedsføring er indleveret inden gennem-
førelsen af direktiv 91/414 i den pågældende 
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 på 
grundlag af en midlertidig tilladelse til mar-
kedsføring af plantebeskyttelsesmidlet i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.

59. Sagsøgte i hovedsagen og den italienske 
regering har gjort gældende, at artikel 3, stk. 1, 
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litra b), i forordning nr. 1610/96, på trods af 
bestemmelsens klare ordlyd, på grundlag af 
en fortolkning ud fra reglernes systematik og 
ud fra en teleologisk synsvinkel skal omfor-
tolkes således, at et supplerende beskyttel-
sescertifikat også kan udstedes på grundlag 
af en midlertidig tilladelse til markedsføring 
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 sådan fortolkning.

61. Set ud fra systematikken skal det frem-
hæves, at direktiv 91/414 skelner mellem tre 
forskellige kategorier af tilladelser til mar-
kedsføring af plantebeskyttelsesmidler  16, 
nemlig de endelige tilladelser i henhold til ar-
tikel 4, de midlertidige tilladelser i henhold til 
artikel 8, stk. 1, og nødtilladelserne 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 angår anvendelsesområdet 
ratione materiae præciseres det i artikel  2 i 

16 —  Jf. punkt 46 ff. i dette forslag til afgørelse.

forordning nr. 1610/96, at forordningen kun 
kan anvendes, hvis der foreligger en tilladelse 
til markedsføring i henhold til artikel 4 i di-
rektiv 91/414, naturligvis altid forudsat, at der 
er indgivet en ansøgning om tilladelse efter 
gennemførelsen af direktiv 91/414  17. Det er 
dermed allerede henset til anvendelsesom-
rådet for forordning nr. 1610/96 udelukket at 
udstede et certifikat på grundlag af en mid-
lertidig tilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1, 
i direktiv 91/414 eller en nødtilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 4, i dette direktiv.

63. I forbindelse med fastsættelsen 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 gælder for artikel 7 i for-
ordning nr. 1610/96, hvorefter ansøgning om 
certifikat skal indleveres inden for en frist på 
seks måneder fra meddelelsen af den i arti-
kel 3, stk. 1, litra b), nævnte tilladelse til mar-
kedsføring af produktet som plantebeskyttel-
sesmiddel, såfremt grundpatentet allerede er 
meddelt på dette tidspunkt.

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

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

65. I henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning 
nr.  1610/96 får certifikatet retsvirkning ved 
udløbet af grundpatentets lovhjemlede gyl-
dighedsperiode og har gyldighed i en periode 
svarende til det tidsrum, der er forløbet mel-
lem datoen for indleveringen af ansøgningen 
om grundpatentet og datoen for meddelelsen 
af den første tilladelse til markedsføring i Uni-
onen, minus fem år. I henhold til artikel 13, 
stk.  2, kan certifikatets gyldighedsperiode 
ikke overstige fem år regnet fra det tidspunkt, 
det får retsvirkning. I artikel 13, stk. 3, præ-
ciseres det derefter, at der ved beregningen 
af certifikatets gyldighedsperiode kun tages 
hensyn til en første midlertidig tilladelse til 
markedsføring, hvis denne umiddelbart føl-
ges op af en endelig tilladelse vedrørende 
samme produkt.

66. Henset til formålet 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 på ingen måde 
bruges som argument for, at det forhold, 
at der foreligger en sådan midlertidig tilla-
delse, i sig selv er nok til at kunne anvende 

forordning nr.  1610/96. Det fremgår tværti-
mod af betragtningerne til forordningen, at 
det supplerende beskyttelsescertifikat skal 
give patentindehaveren de enerettigheder, 
som tidsmæssigt set er nødvendige for at 
kunne afskrive forskningsinvesteringerne, 
uden at man herved undlader at tage hensyn 
til andre interesser, der gør sig gældende  18. 
På baggrund heraf betyder artikel 13, stk. 3, i 
forordning nr. 1610/96 i det væsentlige, at der 
ved beregningen af certifikatets gyldigheds-
periode også skal tages hensyn til de afskriv-
ningsmuligheder, som patentindehaveren har 
fået som følge 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, når der 
anerkendes en passende afskrivningsperiode 
for de investeringer, som patentindehaveren 
har foretaget, kan der imidlertid ikke drages 
nogen konklusioner med hensyn til anven-
delsesområdet for forordning nr. 1610/96 el-
ler hvad angår betingelserne for udstedelse 
af supplerende beskyttelsescertifikater i hen-
hold til artikel 3, stk. 1, i denne forordning.

67. I denne forbindelse skal det også bemær-
kes, at der i artikel 13 i forordning nr. 1610/96 
henvises til tilladelser til markedsføring i Fæl-
lesskabet, hvorimod det i artikel  3 i denne 
forordning kræves, at der er udstedt en gyl-
dig tilladelse til markedsføring 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 ansøgningen om certifikatet indleveres. 
Hvad angår det geografiske anvendelsesom-
råde er henvisningerne i henholdsvis artikel 3 
og artikel 13 til »tilladelser til markedsførin-
ger« følgelig på ingen måde identiske  19. 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-
søgningen om certifikatet nemlig indeholde 
nummer på og dato for meddelelse af den i 
artikel  3, stk.  1, litra  b), omhandlede første 
tilladelse til markedsføring af produktet og, 
hvis denne ikke er den første tilladelse til 
markedsføring i Unionen, tillige nummer og 
dato herfor.

68. Henset til, at det i henhold til fast rets-
praksis  20 er nødvendigt at foretage en ensar-
tet fortolkning af Rådets forordning (EØF) 
nr.  1768/92 af 18.  juni 1992 om indførelse 
af et supplerende beskyttelsescertifikat for 
lægemidler  21 og af forordning nr.  1610/96, 
skal det i denne forbindelse også fremhæves, 
at muligheden for at udstede midlertidige 

19 —  Jf. herom dom af 11.12.2003, sag C-127/00, Hässle, Sml. I, 
s.  14781, præmis  77, og generaladvokat Stix-Hackls for-
slag til afgørelse i denne sag af 26.2.2002, punkt 85 f., for 
så vidt angår 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, præmis  23 ff., af 4.5.2006, sag C-341/04, 
Massachusetts Institute of Technology, Sml. I, s. 4089, præ-
mis 22 ff., og af 16.9.1999, sag C-392/97, Farmitalia, Sml. I, 
s. 5553, præmis 20.

21 —  EFT L 182, s. 1.

tilladelser til markedsføring af et produkt er 
et specifikt forhold ved direktiv 91/414. På 
baggrund heraf er henvisningen til sådanne 
midlertidige tilladelser i artikel  13, stk.  3, i 
forordning nr.  1610/96 også et specifikt for-
hold ved denne forordning. På dette punkt 
adskiller forordning nr.  1610/96 sig således 
fra forordning nr. 1768/92, der i øvrigt i vidt 
omfang har samme ordlyd som forordning 
nr. 1610/96  22.

69. Hvis man herefter fortolkede forordning 
nr.  1610/96 således, at en midlertidig tilla-
delse til markedsføring 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 også 

22 —  Jf. herom blot D. Schennen, »Auf dem Weg zum Schutz-
zertifikat für Pflanzenschutzmittel«, GRUR Int., 1996, s. 102 
ff. Jf. også J.-C. Galloux, »Le certificat complémentaire de 
protection pour les produits phytopharmaceutiques«, 
JCP, 1996, éd. E, s.  499, punkt  1. Forskellene mellem for-
ordning nr.  1610/96 og forordning nr.  1768/92 beror i de 
fleste tilfælde på bestemmelser, der er optaget i forord-
ning nr. 1610/96 på grundlag af erfaringer med forordning 
nr. 1768/92. For også på disse punkter at opnå en ensartet 
fortolkning af de to forordninger skal fornyelserne i for-
ordning nr. 1610/96, som det fremgår af 17. betragtning til 
forordning nr. 1610/96, også gælde ved fortolkningen af for-
ordning nr. 1768/92. Denne betragtning bygger på et forslag 
fra Rådet; jf. fælles holdning (EF) nr. 30/95 fastlagt af Rådet 
den 27.11.1995 med henblik på vedtagelse af Europa-Parla-
mentet og Rådets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23.7.1996 
om indførelse af et supplerende beskyttelsescertifikat 
for plantebeskyttelsesmidler (EFT  C  353, s.  36, punkt  9, 
stk. 2, i begrundelsen). I punkt 13 i begrundelsen af fælles 
holdning nr.  30/95 har Rådet dog også fremhævet, 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 markedsføring af 
plantebeskyttelsesmidler, og at princippet om en tilsva-
rende fortolkning som i forordning nr. 1768/72 derfor ikke 
omfatter dette specifikke forhold vedrørende 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 medføre, at den ens 
struktur i forordning nr.  1610/96 og forord-
ning nr.  1768/92 blev ophævet for så vidt 
angår forordningernes anvendelsesområde 
og betingelserne for overhovedet at anvende 
dem. Dette ville næppe kunne forenes med 
kravet om, at de to forordninger skal fortol-
kes ensartet.

70. På grundlag af disse overvejelser når 
jeg frem til, at en fortolkning af forordning 
nr.  1610/96 på baggrund af systematikken 
bag reglerne og ud fra en teleologisk synsvin-
kel bekræfter, at artikel 3, stk. 1, litra b), efter 
en ordlydsfortolkning skal forstås således, at 
et supplerende beskyttelsescertifikat ikke kan 
udstedes på grundlag af en midlertidig tilla-
delse til markedsføring i henhold til artikel 8, 
stk. 1, i direktiv 91/414.

71. Sagsøgte i hovedsagen har gjort gælden-
de, at en sådan fortolkning af artikel 3, stk. 1, 
litra b), i forordning nr. 1610/96 ville føre til 
et uacceptabelt resultat. Henset til, at god-
kendelsesproceduren efter artikel 4 i direktiv 
91/414 kan være meget langvarig, kan patent-
indehaveren aldrig være sikker på, om han 
modtager tilladelsen i henhold til artikel  4, 
inden patentets gyldighedsperiode er udlø-
bet. Hvis han først modtager tilladelsen, ef-
ter at grundpatentet er udløbet, kan han ikke 
længere ansøge om et beskyttelsescertifikat, 

og dette ville modvirke formålet med forord-
ning nr. 1610/96. Henset til det således skabte 
hul i reglerne anmoder sagsøgte 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 sagsøgte i hovedsagen har påstået 
foreligger, ikke.

73. Det fremgår af mine overvejelser oven-
for, at udstedelsen af det supplerende be-
skyttelsescertifikat i henhold til forordning 
nr.  1610/96 bl.a. forudsætter, at det pågæl-
dende produkt på det tidspunkt, hvor ansøg-
ningen om certifikatet indgives, er beskyttet 
af et grundpatent, der er i kraft  23, og at der 
på dette tidspunkt foreligger en tilladelse til 
markedsføring af det pågældende plantebe-
skyttelsesmiddel i henhold til artikel 4 i direk-
tiv 91/414.

74. Da den normale patentbeskyttelsespe-
riode er på 20 år, beregnet fra den dato, hvor 
opfindelsen anmeldes, ville det hul i regler-
ne, som sagsøgte i hovedsagen har påstået 

23 —  Det har derimod ingen betydning, om grundpatentet på 
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 opstå, hvis de 20 år ikke skulle 
være tilstrækkelig lang tid til først at opnå 
det patent, der ansøges om, og en tilladelse 
til markedsføring af det patenterede pro-
dukt som plantebeskyttelsesmiddel i henhold 
til artikel  4 i direktiv 91/414, og derefter på 
grundlag heraf at ansøge om et supplerende 
beskyttelsescertifikat i henhold til forordning 
nr. 1610/96.

75. Inden for rammerne af den foreliggende 
sag er der ikke anført nogen informationer, 
der giver grundlag for at antage, at paten-
tets gyldighedsperiode på 20 år, beregnet fra 
den dato, hvor opfindelsen anmeldes, ikke er 
tilstrækkelig til først at opnå det patent, der 
ansøges om, og en tilladelse til markedsføring 
af det patenterede produkt som plantebeskyt-
telsesmiddel i henhold til artikel 4 i direktiv 
91/414, og derefter på grundlag heraf at an-
søge om et supplerende beskyttelsescertifikat 
i henhold til forordning nr. 1610/96  24.

76. Selv hvis godkendelsesproceduren i 
henhold til artikel  4 i direktiv 91/414 i et 
undtagelsestilfælde skulle vare så længe, at 

24 —  I denne sammenhæng skal der også henvises til punkt 1.3 
i Det Økonomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om Kom-
missionens »forslag til Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EF) om indførelse af et supplerende beskyt-
telsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler« (EFT  C  155, 
s. 14). På dette sted nævnes det navnlig, at tidsrummet mel-
lem tilladelsen til markedsføring af produktet og patentets 
udløb i Den Europæiske Union er på ca. ni år.

patentets gyldighedsperiode på 20 år, bereg-
net fra den dato, hvor opfindelsen anmel-
des, ikke er tilstrækkelig til at ansøge 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. Såfremt den lange godkendelsespro-
cedure måtte skyldes en fejl eller uagtsomhed 
fra ansøgerens side, ville der næppe kunne 
tales om et hul i reglerne. Selv hvis den for 
langvarige procedure måtte skyldes en fejl el-
ler uagtsomhed fra de nationale myndigheder 
eller Kommissionens side, ville der efter min 
opfattelse ikke være tale om et hul i reglerne 
i forordning nr. 1610/96. I et sådant tilfælde 
ville der derimod foreligge et svigt fra myn-
dighedernes side, som der må ydes erstatning 
for inden for rammerne af den pågældende 
myndigheds hæftelse.

77. Det skal afslutningsvis tilføjes, at den 
fortolkning, som sagsøgte i hovedsagen har 
gjort sig til talsmand for, og hvorefter et sup-
plerende beskyttelsescertifikat også kan ud-
stedes på grundlag af en midlertidig tilladelse 
til markedsføring i henhold til artikel 8, stk. 1, 
i direktiv 91/414, ville skabe mange efterføl-
gende problemer ved fortolkningen af for-
ordning nr.  1610/96. Dette skyldes først og 
fremmest, at forordning nr. 1610/96 ud fra sin 
ordlyd og systematik er affattet og opbygget 
således, at det kun er en i medlemsstaten ud-
stedt tilladelse i henhold til artikel 4 i direktiv 
91/414, der kan være grundlag for at udstede 
et supplerende beskyttelsescertifikat. Hvis 
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et supplerende beskyttelsescertifikat også 
kunne udstedes på grundlag af en midlertidig 
tilladelse til markedsføring i denne medlems-
stat i henhold til artikel  8, stk.  1, i direktiv 
91/414, ville det for så vidt angår hver enkelt 
bestemmelse i forordning nr. 1610/96, der di-
rekte eller indirekte henviser til en tilladelse 
til markedsføring i henhold til artikel 4 i di-
rektiv 91/414, være nødvendigt at undersøge, 
om en i den pågældende medlemsstat udstedt 
tilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414 er omfattet heraf.

78. Som eksempel herpå kan nævnes arti-
kel 7 i forordning nr. 1610/96, der opstiller en 
frist på seks måneder til at ansøge om certi-
fikatet. Hvis tilladelsen til markedsføring er 
givet efter udstedelsen af grundpatentet, lø-
ber denne frist på seks måneder i henhold til 
artikel 7, stk. 1, fra meddelelsen af den i arti-
kel 3, stk. 1, litra b), nævnte tilladelse til mar-
kedsføring af produktet som plantebeskyt-
telsesmiddel. Hvis en midlertidig tilladelse i 
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 
nu også skulle kvalificeres som en tilladelse til 
markedsføring i henhold til artikel  3, stk.  1, 
litra b), i forordning nr. 1610/96, ville spørgs-
målet nødvendigvis være, om indehaveren 
af grundpatentet følgelig har to frister på 
hver seks måneder til at ansøge 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 indrømmede pa-
tentindehaveren to frister på seks måneder, 
ville dette ikke blot være i strid med ordlyden 
af artikel  7, stk.  1, i forordning nr.  1610/96, 
men ville samtidig ophæve ensartetheden 
mellem reglerne om certifikatansøgning i 
denne forordning og forordning nr. 1768/92 
på dette område  25. Hvis man derimod kun 
indrømmede én frist på seks måneder, ville 
det logisk set være udelukket at ansøge om 
et certifikat efter udløbet af den »første« frist 
på seks måneder fra tidspunktet for tilladel-
sen til markedsføring i henhold til artikel  8, 
stk.  1, og dette ville på sin side være i strid 
med systematikken bag reglerne og udgøre et 
alvorligt indgreb i de interesser, der forelå hos 
de patentindehavere, der havde ventet med at 
indgive ansøgning om certifikatet, til der var 
udstedt en tilladelse i henhold til artikel  4 i 
direktiv 91/414.

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

25 —  Jf. om denne ensartethed blot D. Schennen, som nævnt 
ovenfor i fodnote 22, s. 108, der fremhæver, at proceduren 
om ansøgning 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. Ifølge denne 
bestemmelse kan et supplerende beskyttel-
sescertifikat kun udstedes, hvis den under li-
tra b) nævnte tilladelse er den første tilladelse 
til markedsføring af produktet som plantebe-
skyttelsesmiddel  26. Hvis en midlertidig tilla-
delse som omhandlet i artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414 nu også skulle kvalificeres som en 
tilladelse til markedsføring i henhold til arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96, 
ville dette betyde, at tilladelsen til markedsfø-
ring af det samme produkt i henhold til arti-
kel 4 i dette direktiv skulle anses for en »an-
den« tilladelse, såfremt der forinden allerede 
var blevet udstedt en midlertidig tilladelse. 
Hvis indehaveren af grundpatentet i dette til-
fælde ikke allerede indgav ansøgning 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 være til hinder for at indgive en så-
dan ansøgning efter modtagelse af den ende-
lige tilladelse. Også dette resultat ville stride 
mod systematikken bag reglerne og udgøre et 
alvorlig indgreb i de interesser, der forelå 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 tilfælde havde en producent af et ukrudts-
bekæmpelsesmiddel forfinet fremstillingsprocessen og 
derved i det væsentlige øget det aktive stofs renhedsgrad. 
I 1967 udstedte de nederlandske myndigheder en første til-
ladelse til markedsføring af plantebeskyttelsesmidlet, og i 
1987 udstedte de en ny tilladelse til det forbedrede plan-
tebeskyttelsesmiddel. Der var blevet meddelt et europæisk 
fremstillingspatent på den nye metode til fremstilling af det 
renere aktive stof. Spørgsmålet var, om der kunne ansøges 
om et supplerende beskyttelsescertifikat for det forbedrede 
plantebeskyttelsesmiddel på grundlag af fremstillingspa-
tentet. Efter Domstolens opfattelse byggede begge plante-
beskyttelsesmidler på det samme produkt som omhandlet 
i forordning nr. 1610/96. Som følge heraf vedrørte også 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. På 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.

ansøge om det supplerende beskyttelsescerti-
fikat, indtil der var udstedt en tilladelse i hen-
hold til artikel 4 i direktiv 91/414.

80. Jeg når derfor på 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 formålet med 
reglerne udelukker, at et supplerende beskyt-
telsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler 
kan udstedes på grundlag af en tilladelse til 
markedsføring i henhold til artikel 8, stk. 1, i 
direktiv 91/414.

C — Tidsmæssig begrænsning af virkningerne 
af dommen i den præjudicielle sag

81. Hvis Domstolen, sådan som jeg foreslår, 
i sin præjudicielle afgørelse måtte konstatere, 
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at et supplerende beskyttelsescertifikat for 
plantebeskyttelsesmidler ikke kan udstedes 
på grundlag af en tilladelse til markedsfø-
ring i henhold til artikel  8, stk.  1, i direktiv 
91/414, skal den forelæggende ret i sidste 
ende give sagsøgeren i hovedsagen medhold 
i, at det supplerende beskyttelsescertifikat 
nr.  100  75  026 for »iodosulfuron og de heri 
indeholdte C1 til C12-alkylestere og salte, 
herunder også iodosulfuron-methyl-natri-
umsalt« skal erklæres ugyldigt. I dette tilfæl-
de ville det nemlig stå fast, at certifikatet blev 
udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3 
i forordning nr. 1610/96 og følgelig i henhold 
til artikel  15, stk.  1, i denne forordning var 
ugyldigt.

82. De retlige følger af denne præjudicielle 
afgørelse ville imidlertid ikke kun berøre 
hovedsagen.

83. I henhold til fast retspraksis skal den 
fortolkning, som Domstolen foretager af en 
EU-retlig regel under udøvelse af sin kompe-
tence i henhold til artikel  267 TEUF, belyse 
og præcisere betydningen og rækkevidden af 
den pågældende regel, således som den skal 
forstås og anvendes, henholdsvis burde have 
været forstået og anvendt fra sin ikrafttræ-
den. Heraf følger, at den således fortolkede 

regel kan og skal anvendes af retten endog i 
forbindelse med retsforhold, der er stiftet og 
består, før der afsiges dom vedrørende for-
tolkningsanmodningen, såfremt betingelser-
ne for at forelægge de kompetente domstole 
en tvist om anvendelsen af den nævnte regel 
i øvrigt er opfyldt  27. Med andre ord har en 
præjudiciel afgørelse ikke retsstiftende, men 
alene konstaterende karakter, med den kon-
sekvens, at den fortolkende dom i princippet 
får retsvirkninger fra ikrafttrædelsen af den 
fortolkede regel  28.

84. I denne forbindelse har den forelæggende 
ret i sin forelæggelseskendelse henvist til, at 
DPMA i årelang praksis har udstedt supple-
rende beskyttelsescertifikater for plantebe-
skyttelsesmidler på grundlag af tilladelser i 
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. 
Ifølge den forelæggende ret er der også i andre 
medlemsstater blevet udstedt sådanne certi-
fikater på grundlag af midlertidige tilladelser. 
Dette er blandt andet sket i Belgien, Italien og 
Det Forenede Kongerige  29. Ifølge den fore-
læggende ret har sagsøgte i hovedsagen også 
redegjort for, at der i andre medlemsstater i 
Den Europæiske Union regelmæssigt er ble-
vet udstedt og fortsat udstedes beskyttelses-
certifikater på grundlag af tilladelser i henhold 

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

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

29 —  Punkt 34 i forelæggelseskendelsen af 28.4.2009.
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til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. I henhold 
til sagsøgtes beskyttelsesrettighedsporte-
følje skal 75% af alle beskyttelsescertifikater i 
Europa være udstedt på grundlag af sådanne 
midlertidige tilladelser. Som bevis på disse 
påstande har sagsøgte i hovedsagen fremlagt 
flere beskyttelsescertifikater for plantebeskyt-
telsesmidler, der er blevet udstedt i Spanien, 
Italien, Det Forenede Kongerige, Frankrig, 
Østrig, Nederlandene og Irland på grund-
lag af midlertidige tilladelser i henhold til 
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414  30. Sagsøgte 
i hovedsagen har desuden fremlagt en stil-
lingtagen fra European Crop Protection As-
sociation af 28. september 2009  31. I henhold 
til denne stillingtagen fulgte de nationale pa-
tentmyndigheder, indtil DPMA ændrede sin 
praksis i 2007, en ubestridt praksis, hvorefter 
de udstedte supplerende beskyttelsescertifi-
kater for plantebeskyttelsesmidler på grund-
lag af tilladelser til markedsføring i henhold 
til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. I Unio-
nen beror således — stadig ifølge den nævnte 
stillingtagen — omtrent 90% af de udstedte 
beskyttelsescertifikater på en midlertidig til-
ladelse til markedsføring af de pågældende 
plantebeskyttelsesmidler  32.

30 —  Bilag 2 til det skriftlige indlæg af 13.10.2009 fra sagsøgte 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 indlæg 
af 13.10.2009 fra sagsøgte i hovedsagen.

32 —  Stillingtagen fra ECPA, nævnt ovenfor i fodnote 31, s. 3.

85. Hvis Domstolen i den foreliggende sag 
konstaterer, at supplerende beskyttelsescer-
tifikater for plantebeskyttelsesmidler ikke 
kan udstedes på grundlag af en tilladelse til 
markedsføring i henhold til artikel  8, stk.  1, 
i direktiv 91/414, går virkningerne af denne 
konstatering meget længere end spørgsmålet 
om, hvorvidt det beskyttelsescertifikat, som 
er blevet udstedt til sagsøgte i hovedsagen, 
er gyldigt. En sådan dom ville nemlig sam-
tidig medføre, at alle supplerende beskyttel-
sescertifikater for plantebeskyttelsesmidler, 
der er udstedt på 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 anlægge 
sag med påstand om, at disse certifikater er-
klæres ugyldige.

86. Selv om det forhold, at et supplerende 
beskyttelsescertifikat erklæres ugyldigt, ikke 
i sig selv udelukker, at indehaveren af grund-
patentet indgiver en ny ansøgning om udste-
delse af et supplerende beskyttelsescertifikat 
for det pågældende plantebeskyttelsesmid-
del, skal en sådan ansøgning opfylde kravene 
i forordning nr. 1610/96. I denne forbindelse 
ville først og fremmest ansøgningsfristen 
i artikel 7, stk. 1, på seks måneder fra med-
delelsen af den første tilladelse til markeds-
føring kunne være problematisk. I alle de til-
fælde, hvor denne frist allerede er udløbet, og 
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restitutio in integrum ikke længere er muligt, 
ville en erklæring om, at de beskyttelsescerti-
fikater, der er udstedt på grundlag af midler-
tidige tilladelser, er ugyldige, medføre, at de 
enerettigheder, som ifølge beskyttelsescerti-
fikaterne tilkommer indehaverne heraf, bort-
faldt uigenkaldeligt.

87. På baggrund heraf mener jeg, at det er 
rimeligt at undersøge, om virkningerne af 
dommen, som vil blive afsagt af Domstolen 
i den foreliggende præjudicielle sag, kan be-
grænses tidsmæssigt.

88. Selv om artikel  264 TEUF kun for så 
vidt angår annullationssøgsmål udtrykkelig 
bestemmer, at virkningerne af Domstolens 
domme kan begrænses tidsmæssigt, anven-
der Domstolen i henhold til fast praksis også 
den retlige tankegang i denne bestemmelse 
inden for rammerne af præjudicielle sager. 
Domstolen gør det ikke blot i præjudicielle 
sager, hvor den skal tage stilling til, om en EU-
retlig regel eller en adfærd inden for Unionen 
er gyldig  33, men derimod også i præjudicielle 
sager, hvor der anmodes om en fortolkning af 
en EU-retlig regel  34.

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

34 —  Den grundlæggende dom er dom af 8.4.1976, sag 43/75, 
Defrenne, Sml. s. 455, præmis 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 knæsat i Unionens retsorden, begrænse 
borgernes mulighed for at påberåbe sig den 
således fortolkede bestemmelse med henblik 
på anfægtelse af tidligere i god tro stiftede 
retsforhold  35.

90. Konstateringen af, at en dom i en præju-
diciel sag, hvori der gives svar på et nyt ret-
ligt spørgsmål, har virkning ex nunc, giver 
mulighed for i senere præjudicielle sager om 
samme retlige spørgsmål at opstille tidsmæs-
sige begrænsninger for spørgsmålet. Hvis et 
retligt spørgsmål således allerede er blevet 
besvaret i en tidligere præjudiciel sag, hvor 
Domstolen har bestemt, at dommen kun har 
virkning ex nunc, kan Domstolen også i se-
nere domme i præjudicielle sager om samme 
spørgsmål bestemme, at Domstolens besva-
relse kun har virkning fra tidspunktet for afsi-
gelsen af den tidligere grundlæggende dom  36. 
Er der derimod tale om, at Domstolen i første 
omgang har besvaret et spørgsmål i en præju-
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, Krawczyński, Sml.  I, 
s. 6021, præmis 42, Meilicke-dommen, nævnt ovenfor i fod-
note 27, præmis 35, Bidar-dommen, nævnt ovenfor i fod-
note 27, præmis 67, samt dom af 20.9.2001, sag C-184/99, 
Grzelczyk, Sml.  I, s.  6193, præmis  51, af 23.5.2000, sag 
C-104/98, Buchner m.fl., Sml.  I, s. 3625, præmis 39, og af 
4.5.1999, sag C-262/96, Sürül, Sml. I, s. 2685, præmis 108.

36 —  Jf. blot dom af 17.5.1990, sag C-262/88, Barber, Sml.  I, 
s.  1889, præmis  40 ff.: tidsmæssig begrænsning af dom-
mens virkning til efter domsafsigelsen, og af 6.10.1993, sag 
C-109/91, Ten Oever, Sml.  I, s.  4879, præmis  15 ff.: tids-
mæssig begrænsning af dommens virkning til tidspunktet 
efter afsigelsen af Barber-dommen. Jf. herom også J. Kokott 
og T. Henze, »Die Beschränkung der zeitlichen Wirkung 
von EuGH-Urteilen in Steuersachen«, NJW, 2006, s.  177, 
s. 181.
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en tidsmæssig begrænsning af virkningerne 
af dommen i en senere præjudiciel afgørelse 
vedrørende samme spørgsmål  37.

91. På grundlag af det almindelige retssik-
kerhedsprincip, der er knæsat i Unionens 
retsorden, bestemmer Domstolen principielt 
kun, at dommens tidsmæssige virkning skal 
begrænses, hvis der ellers er risiko for alvor-
lige økonomiske følger, navnlig fordi der er 
stiftet mange retsforhold i god tro i henhold 
til de pågældende retsforskrifter, som anses 
for at være lovligt i kraft, og fordi det fremgår, 
at borgerne og de nationale myndigheder er 
blevet forledt til at følge en adfærd, som ikke 
er i overensstemmelse med EU-lovgivningen, 
på grund af en objektiv og betydelig usikker-
hed vedrørende de EU-retlige bestemmelsers 
rækkevidde, en usikkerhed, som de øvrige 
medlemsstater eller Kommissionen eventu-
elt selv har bidraget til med den af dem fulgte 
adfærd  38.

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 Krawczyński-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 35, 
præmis 43 ff., og Meilicke-dommen, nævnt ovenfor i fod-
note 27, præmis 35 ff.

38 —  Jf. Bidar-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 27, præmis 69, 
Grzelczyk-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 35, præ-
mis 53, og dommen i sagen Roders m.fl., nævnt ovenfor i 
fodnote 27, præmis 43.

93. Som jeg allerede har nævnt, må man des-
uden gå ud fra, at der er risiko for, at en dom 
i en præjudiciel sag, hvorefter et supplerende 
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelses-
midler ikke kan udstedes på grundlag af en 
midlertidig tilladelse til markedsføring i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, kan 
have alvorlige økonomiske følger  39.

94. Det er derimod ikke så let at svare på 
spørgsmålet, om der har været en objektiv og 
betydelig usikkerhed om rækkevidden 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 uretmæssig praksis ved-
rørende udstedelse af beskyttelsescertifikater.

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

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

96. Alligevel fremgår 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 årelang praksis har udstedt 
disse certifikater på grundlag af midlertidige 
tilladelser til markedsføring i henhold til ar-
tikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. Det fremgår 
desuden af forelæggelseskendelsen, at også 
den forelæggende ret i sin egenskab af anke-
instans for så vidt angår afgørelser fra DPMA, 
har billiget denne praksis og ophævet DP-
MA’s afgørelse, hvorved sidstnævnte instans 
ændrede den pågældende praksis  40.

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

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

nr.  1610/96, der så vidt muligt skal fremme 
forordningens formål  41.

98. Ifølge den forelæggende ret var den afgø-
rende faktor for, at denne praksis opstod, bl.a. 
en overvejelse om, at den midlertidige tilladel-
se til markedsføring af et aktivt stof som plan-
tebeskyttelsesmiddel i henhold til artikel  8, 
stk. 1, i direktiv 91/414 i reglen medfører, at 
dette aktive stof i praksis optages i bilag I, og 
at den midlertidige tilladelse umiddelbart føl-
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, 
første 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 høje 
beskyttelsesniveau, som direktivet kræver. 
Det omfattende og meget tids- og omkost-
ningskrævende dossier vedrørende det aktive 
stof og mindst ét præparat indeholdende det 
pågældende aktive stof, som ansøgeren skal 
udarbejde i henhold til forskrifterne i bilag II 
og III, giver medlemsstaterne grundlag for — 
sådan som det i henhold til artikel 8, stk. 1, 
første afsnit, litra b), i direktiv 91/414 kræves 
for at kunne udstede en midlertidig tilladelse 
— at fastslå, at det må forventes, at plantebe-
skyttelsesmidlet ikke har skadelige virkninger 
i toksikologisk og økotoksilogisk henseende. 
Den yderligere detaljerede vurdering, som 
foretages under proceduren på unionsplan, 

41 —  Jf. punkt 37 i forelæggelseskendelsen af 28.4.2009.
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bekræfter generelt denne prognose i praksis 
og medfører, at det aktive stof — eventuelt 
forbundet med indskrænkende påbud — op-
tages i bilag I, og at der udstedes en endelig 
tilladelse til markedsføring i henhold til arti-
kel 4, stk. 1, i direktiv 91/414  42.

99. Ifølge den forelæggende ret skal det i 
praksis også sikres, at den første tilladelse til 
markedsføring i Unionen umiddelbart følges 
op af en endelig tilladelse vedrørende samme 
produkt i henhold til artikel 13, stk. 3, i for-
ordning nr. 1610/96. Hjemlen til, at den før-
ste, midlertidige tilladelse til markedsføring i 
Unionen umiddelbart følges 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 udløbet af fristen på højst 
tre år i henhold til artikel 8, stk. 1, endnu ikke 
er truffet afgørelse om optagelse af det akti-
ve stof i bilag I, fastsættes en yderligere frist 
med henblik på en fuldstændig behandling af 
dossieret og eventuel tilvejebringelse af sup-
plerende oplysninger i henhold til artikel  6, 

42 —  Jf. punkt 38 i forelæggelseskendelsen af 28.4.2009.

stk.  3 og  4. Inden for denne yderligere frist 
kan medlemsstaterne forlænge den oprinde-
ligt indrømmede varighed af den midlertidige 
tilladelse. I hovedsagen, der vedrører det ak-
tive stof iodosulfuron, som er beskyttet af det 
omtvistede certifikat, har Kommissionen ved 
beslutning af 21. maj 2003 vedtaget en frist-
forlængelse til den 21. maj 2005 til at foretage 
en fuldstændig behandling af dossieret angå-
ende dette aktive stof i henhold til artikel 8, 
stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv 91/414. I Tysk-
land forlængede man herefter i henhold til 
PflSchG’s § 15c, stk. 3, tilladelsen af 9. marts 
2000, der i første omgang kun gjaldt til den 
8. marts 2003, til den 21. maj 2005. Den en-
delige tilladelse i henhold til PflSchG’s §  15 
blev udstedt den 13. januar 2005; betingelsen 
i artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1610/96 var 
således rent faktisk opfyldt, og det omtvistede 
certifikat blev i sidste ende udstedt med kor-
rekt gyldighedsperiode  43.

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

43 —  Jf. punkt 39 f. i forelæggelseskendelsen af 28.4.2009.
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støttet på 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 første række er af praktisk  
art — ikke tilstrækkelige til at afkræfte den 
fortolkning, som jeg foreslår af artikel 3, stk. 1,  
litra  b), i forordning nr.  1610/96, og hvoref-
ter supplerende beskyttelsescertifikater for 
plantebeskyttelsesmidler ikke kan udstedes 
på grundlag af midlertidige tilladelser. Henset 
til de særlige 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 
rækkevidden 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 ansøgerne og de 
nationale myndigheder til at følge en retsstri-
dig praksis vedrørende udstedelse af beskyt-
telsescertifikater på grundlag af midlertidige 
tilladelser i henhold til artikel 8, stk. 1, i di-
rektiv 91/414.

101. Henset til de særlige forhold i den kon-
krete sag når 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 foreslår, vil få alvorlige økonomiske følger 

for sektoren for plantebeskyttelsesmidler. 
Man må desuden gå ud fra, at praksis omkring 
udstedelse af supplerende beskyttelsescertifi-
kater på grundlag af midlertidige tilladelser i 
henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 
beror på en betydelig objektiv usikkerhed om 
rækkevidden af de relevante bestemmelser. 
Dermed er de to grundlæggende betingelser, 
der i henhold til fast praksis skal være opfyldt 
for at kunne foretage en tidsmæssig begræns-
ning af virkningerne af en dom i en præjudi-
ciel sag, opfyldt.

102. I denne forbindelse skal det bemærkes, 
at Domstolen i de tilfælde, hvor den anordner 
en tidsmæssig begrænsning af virkningerne 
af en dom i en præjudiciel 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 tilfælde, hvor sag-
søgeren i hovedsagen forsøger at gennemføre 
pengemæssige eller andre krav, og Domsto-
len har bekræftet sagsøgerens retsopfattelse 
herom  44. Den grundlæggende tanke bag fra-
vigelsen af undtagelsen om, at dommen har 
virkning ex nunc, er i det væsentlige, at det 
ville være uretfærdigt at nægte de berørte, der 
allerede inden domsafsigelsen har arbejdet 
særligt på at håndhæve deres rettigheder, ex 

44 —  Jf. blot Regie Networks-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 
33, Sürül-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 35, Roquette 
Frères-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 33, Ten Oever-
dommen, nævnt ovenfor i fodnote 36, Barber-dommen, 
nævnt ovenfor i fodnote 36, og Defrenne-dommen, nævnt 
ovenfor i fodnote 34.
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tunc-vikningen af dommen i den præjudici-
elle sag  45.

103. Der foreligger imidlertid ikke en sådan 
situation i hovedsagen. Hvis man tog den på-
stand om ugyldighedserklæring, som sagsø-
geren har fremført i hovedsagen, til følge, ville 
dette ikke medføre, at sagsøgeren i hoved-
sagen håndhævede en egen rettighed uden 
derved at svække den stilling, som sagsøgte 
i hovedsagen har i forhold til andre personer, 
med tilbagevirkende kraft. Sagsøgte i hoved-
sagen ville tværtimod miste den enerettighed, 
som det supplerende beskyttelsescertifikat gi-
ver, med tilbagevirkende kraft og erga omnes. 
Henset til de særlige forhold i det foreliggen-
de tilfælde ville en fravigelse af den undtagel-
se, som ex nunc-virkningen udgør, til fordel 
for sagsøgeren i hovedsagen følgelig belaste 
sagsøgte i hovedsagen uforholdsmæssigt. Ef-
ter min opfattelse ville en sådan fravigelse af 
undtagelsen derfor heller ikke være rimelig i 
den konkrete sag.

104. Det skal afslutningsvis bemærkes, at 
det ikke er overbevisende, når Kommissio-
nen gør gældende, at artikel 3, stk. 1, litra b), 
i forordning nr.  1610/96 i den konkrete sag 
skal fortolkes ex tunc, således som jeg fore-
slår, men således at retsvirkningerne af den 
dom, som vil blive afsagt af Domstolen, hvis 

45 —  Jf. J. Kokott/T. Henze, som anført ovenfor i fodnote 36, 
s. 182.

det er nødvendigt, i senere præjudicielle sa-
ger om anvendelse af artikel 15 i forordning 
nr.  1610/96 på supplerende beskyttelsescer-
tifikater, der er udstedt i strid med artikel 3, 
stk.  1, litra  b), i forordning nr.  1610/96, kan 
begrænses tidsmæssigt. En sådan løsning 
ville for det første medføre meget stor retlig 
usikkerhed for så vidt angår gyldigheden af 
supplerende beskyttelsescertifikater for plan-
tebeskyttelsesmidler, der er udstedt tidligere 
på grundlag af midlertidige tilladelser i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414. En 
sådan løsning ville desuden være uforenelig 
med fast retspraksis, hvorefter en begræns-
ning af den tidsmæssige virkning af en for-
tolkning af en bestemmelse, der er foretaget 
i en dom i en præjudiciel sag, kun kan fore-
tages på grundlag af selve den dom, der afgør 
fortolkningsspørgsmålet  46.

105. Såfremt Domstolen, således som jeg 
foreslår, når frem til den præjudicielle afgø-
relse, at et supplerende beskyttelsescertifikat 
for plantebeskyttelsesmidler ikke kan udste-
des på grundlag af en tilladelse til markeds-
føring i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 
91/414, er det efter min opfattelse som følge 
af alle disse overvejelser nødvendigt og beret-
tiget at begrænse de tidsmæssige virkninger 
af denne dom til fremtiden.

46 —  Jf. blot Krawczyński-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 35, 
præmis 43, og Meilicke-dommen, nævnt ovenfor i fodnote 
27, præmis 36.
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VII — Forslag til afgørelse

106. På grundlag af ovenstående overvejelser foreslår jeg Domstolen at besvare det 
præjudicielle spørgsmål fra Bundespatentgericht således:

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

2) Ingen kan påberåbe sig denne fortolkning af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning 
nr.  1610/96 for derved at anmode om ugyldighedserklæring for så vidt angår 
supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttelsesmidler, der inden afsi-
gelsen af den foreliggende dom er indgivet ansøgning om på grundlag af midler-
tidige tilladelser til markedsføring i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.«
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