DOM AF 11.11.2010 — SAG C-229/09

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
11. november 2010*

I sag C-229/09,

angdende en anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 234 EF,
indgivet af Bundespatentgericht (Tyskland) ved afgerelse af 28. april 2009, indgaet til
Domstolen den 24. juni 2009, i sagen:

Hogan Lovells International LLP, tidligere Rechtsanwaltssozietét Lovells,

mod

Bayer CropScience AG, har

DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensatafafdelingsformanden,].N. CunhaRodrigues, ogdommerne A. Arabadjiev,
A. Rosas, A. O Caoimh og P. Lindh (refererende dommer),

* Processprog: tysk.

I - 11374



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: fuldmeegtig K. Malacek,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 22. april 2010,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Hogan Lovells International LLD, tidligere Rechtsanwaltssozietdt Lovells, ved
Rechtsanwilte K. Pérnbacher og S. Steininger

— Bayer CropScience AG ved Patentanwiltin D. von Renesse

— den italienske regering ved G. Palmieri, som befuldmeegtiget, bistaet af avvocato
dello Stato M. Russo

— Europa-Kommissionen ved H. Krdmer, som befuldmeegtiget,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgarelse i retsmodet den 17. juni
2010,
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afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afggrelse vedrerer fortolkningen af artikel 3, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indfe-
relse af et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler (EFT L 198,
s. 30).

Anmodningen er blevet fremsat i en sag mellem Hogan Lovells International LLP,
tidligere Rechtsanwaltssozietét Lovells (herefter »Lovells«) og Bayer CropScience AG
(herefter »Bayer«) vedrerende gyldigheden af et supplerende beskyttelsescertifikat,
som Bundespatentgericht havde udstedt til Bayer.
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Retsforskrifter

Direktiv 91/414/EQF

Niende og fjortende betragtning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230, s. 1), som eendret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 (EUT L 70,
s. 1, herefter »direktiv 91/414«), har felgende ordlyd:

»bestemmelserne om godkendelse skal sikre et hgjt beskyttelsesniveau, idet godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler navnlig skal neegtes, hvis disse midler ikke er ble-
vet tilstreekkeligt undersegt med hensyn til deres risiko for sundhed, grundvand og
miljg; hensynet til beskyttelse af mennesker, dyr og miljg gar forud for hensynet til
produktionsforbedring

feellesskabsproceduren ma ikke veere til hinder for, at en medlemsstat i en begreen-
set periode pé sit omrade kan tillade plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et ak-
tivt stof, som endnu ikke er opfert pa EF-listen, sdfremt det sikres, at der er ind-
sendt et dossier i overensstemmelse med feellesskabsreglerne, og at den pageeldende
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medlemsstat har vurderet, at det aktive stof og plantebeskyttelsesmidlerne kan for-
ventes at opfylde de feellesskabsbetingelser, der er fastsat med hensyn til dem«.

Det folger af artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414, at et plantebeskyttelsesmiddel kun kan
markedsfores og anvendes i en medlemsstat, hvis medlemsstatens kompetente myn-
digheder officielt har godkendt det i overensstemmelse med dette direktiv.

Dette direktivs artikel 4 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at plantebeskyttelsesmidler kun god-
kendes, nar

a) de aktive stoffer er anfart i bilag I, og betingelserne deri er opfyldt, og det, for
sd vidt angar litra b) til e), ved anvendelse af de i bilag VI omhandlede ensartede
principper

b) er fastsldet pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og
pavist ud fra en vurdering af det i bilag IIl omhandlede dossier, at de ved anvendel-
se i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3, og under hensyntagen til alle normale
forhold, hvorunder de vil kunne anvendes, samt folgerne af denne anvendelse
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er tilstreekkelig effektive

ikke har nogen uacceptable virkninger pa planter og planteprodukter

ikke forarsager ungdvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, som skal
bekempes

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

ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, idet der iseer tages hensyn
til folgende aspekter:

skeebne og udbredelse i miljoet, navnlig kontamination af vand, herunder
drikkevand og grundvand

deres indvirkning pa arter uden for malgruppen
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de heri indeholdte aktive stoffers art og meengde samt eventuelt urenheder og an-
dre bestanddele af toksikologisk og ekotoksikologisk betydning lader sig bestem-
me ved passende metoder, der er harmoniseret efter fremgangsmaden i artikel 21
eller i modsat fald er anerkendt af de for godkendelsen ansvarlige myndigheder

resterne heraf, som hidrerer fra godkendte anvendelser, og som er af toksikolo-
gisk eller miljomeessig betydning, lader sig bestemme ved relevante almindeligt
anvendte metoder

deres fysisk-kemiske egenskaber er fastlagt og fundet acceptable med henblik pé
at sikre en hensigtsmeessig anvendelse og oplagring af midlet

maksimalgreenseverdierne for de landbrugsprodukter, der er omfattet af den
godkendte anvendelse, er fastsat eller sendret i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 396/2005, hvor det er relevant.

2. Godkendelsen skal neermere angive kravene vedrerende markedsfering og anven-
delse, og i det mindste dem der skal sikre overholdelse af stk. 1, litra b).

3. Medlemsstaterne drager omsorg for, at opfyldelsen af de i stk. 1, litra b) til f), om-
handlede krav fastslas ved officielle eller officielt anerkendte praver og analyser ud-
fort under landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og miljgmeessige forhold, der
er relevante for anvendelsen af det pageldende plantebeskyttelsesmiddel, og som er
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repreesentative for de forhold, der hersker dér, hvor det er hensigten at anvende mid-
let inden for deres omrade.

4. Med forbehold af stk. 5 og 6 gives godkendelser kun for et bestemt tidsrum péa
hojst ti ar, som fastseettes af medlemsstaterne; de kan fornyes, nér det er kontrolleret,
at de i stk. 1 neevnte betingelser stadig er opfyldt. Der kan efter behov indremmes
forleengelse for det tidsrum, som medlemsstaternes kompetente myndigheder skal
bruge til denne kontrol, hvis der anseges herom.

5. Godkendelser kan tages op til fornyet vurdering pé et hvilket som helst tidspunkt,
hvis der er tegn p4, at et eller flere af de i stk. 1 omhandlede krav ikke leengere er
opfyldt. I sadanne tilfeelde kan medlemsstaterne kreeve, at den, der ansegger om god-
kendelse, eller de personer, til hvem der i overensstemmelse med artikel 9 er givet til-
ladelse til en udvidelse af anvendelsesomradet, foreleegger yderligere oplysninger, der
er ngdvendige for den fornyede vurdering. Godkendelsen kan efter behov forleenges
med det tidsrum, der er ngdvendigt til at foretage den fornyede vurdering og tilveje-
bringe sddanne yderligere oplysninger.

6. Med forbehold af afggrelser truffet i medfer af artikel 10 skal godkendelsen tilba-
gekaldes, hvis det viser sig

a) at kravene for at opna godkendelse ikke opfyldes eller ikke leengere opfyldes
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b) at der er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de forhold, der ligger til

grund for godkendelsen

eller eendres, hvis det viser sig

<)

at det pa baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er muligt at eendre den
made, hvorpa plantebeskyttelsesmidlet anvendes, eller de meengder, der anvendes.

Den kan ligeledes tilbagekaldes eller eendres efter anmodning fra indehaveren,
som skal angive grundene hertil; eendringer kan ikke foretages, medmindre det
konstateres, at kravene i artikel 4, stk. 1, fortsat er opfyldt.

Tilbagekalder en medlemsstat en godkendelse, underretter den straks godken-
delsens indehaver herom; den kan yderligere give en frist, der fastsettes under
hensyntagen til begrundelsen for tilbagekaldelsen, til at destruere, atheende, mar-
kedsfore og anvende bestdende lagre, idet dette ikke bergrer frister, der matte
blive fastsat ved en afgerelse i henhold til Radets direktiv 79/117/EQF af 21. de-
cember 1978 om forbud mod markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelses-
midler indeholdende visse virksomme stoffer, senest sendret ved direktiv 90/335/
EQF, eller artikel 6], stk. 1,] eller artikel 8, stk. 1 og 2, i neerveerende direktiv.«

I - 11382



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Artikel 5 i direktiv 91/414 bestemmer:

»1. Pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden optages et virk-
somt stof i bilag I for en begyndelsesperiode pa ikke over ti ar, hvis det kan forventes,
at et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det aktive stof, opfylder falgende be-
tingelser:

a) dets restkoncentrationer efter en anvendelse, der er i overensstemmelse med
god plantebeskyttelsespraksis, ma hverken have nogen skadelige virkninger pa
menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller nogen uacceptabel ind-
virkning pa miljeet, og for sa vidt de neevnte restkoncentrationer er af toksikolo-
gisk eller miljomeessig betydning, skal de kunne males ved almindeligt anvendte
metoder

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

2. Med henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I tages der ganske seerligt hensyn
til folgende:

a) igivet fald en veerdi for den acceptable daglige indtagelse (ADI) for mennesker
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b) om nedvendigt et acceptabelt niveau for brugerens eksposition

¢) 1igivet fald en vurdering af dets skeebne og udbredelse i miljget samt af dets virk-
ninger pé arter uden for malgruppen.

3. Et aktivt stof, der endnu ikke var markedsfort to ar efter meddelelsen af dette di-
rektiv, anses for at opfylde kravene for forstegangsoptagelse, nar mindst ét preeparat
indeholdende det pageeldende aktive stof har vist sig at opfylde kravene.

4. Optagelse af et aktivt stof i bilag I kan veere forbundet med krav med hensyn til

— det aktive stofs minimumsrenhedsgrad

— visse urenheders art og storst tilladte meengde

— begreensninger som folge af vurderingen af de i artikel 6 omhandlede oplysninger
under hensyntagen til de landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og miljo-
meessige, herunder ogsa klimatiske forhold, der er taget i betragtning

— preeparattype
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— anvendelsesomrade.

5. Optagelse af et stof i bilag I kan efter anmodning fornyes en eller flere gange for
perioder, der under ingen omsteendigheder ma overstige ti ar, idet dog en sddan op-
tagelse til enhver tid kan tages op til revision, hvis der er tegn p4, at de i stk. 1 og 2
omhandlede kriterier ikke leengere opfyldes. Der skal indremmes forlengelse for
det tidsrum, som skal bruges til revisionen, hvis der anseges herom; ansegningen
skal indgives tilstreekkeligt tidligt og under alle omsteendigheder mindst to ar inden
optagelsesperiodens udleb; der skal indremmes forleengelse for det tidsrum, der er
nedvendigt for at foretage en ny vurdering og for at tilvejebringe de oplysninger, der
kreeves efter artikel 6, stk. 4.«

Artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 vedrerende overgangsbestemmelser og undtagelser
er affattet som folger:

»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 markedsforing af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder et aktivt stof, som ikke er opfert i bilag I, og som endnu ikke findes pa
markedet to ar efter meddelelsen af dette direktiv, safremt

a) det efter iveerkseettelsen af bestemmelserne i artikel 6, stk. 2 og 3, konstateres, at
dossieret vedrerende det aktive stof opfylder de betingelser i bilag II og III, som
er relevante for den pateenkte anvendelse
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b) medlemsstaten har fastslaet, at det aktive stof kan opfylde kravene i artikel 5,
stk. 1, og at plantebeskyttelsesmidlet kan forventes at opfylde betingelserne i ar-
tikel 4, stk. 1, litra b) til f).

I dette tilfeelde underretter medlemsstaten gjeblikkelig de gvrige medlemsstater og
Kommissionen om sin evaluering af dossieret og om betingelserne for godkendelsen,
idet den mindst meddeler de i artikel 12, stk. 1, omhandlede oplysninger.

Efter den i artikel 6, stk. 3, omhandlede evaluering af dossieret kan det efter frem-
gangsmaden i artikel 19 besluttes, at det aktive stof ikke opfylder de i artikel 5, stk. 1,
fastsatte krav. Medlemsstaterne foreskriver i si fald, at godkendelsen skal treekkes
tilbage.

Uanset artikel 6 kan der, hvis der ved udlgbet af trearsfristen ikke er truffet afgorelse
om optagelse af et aktivt stof i bilag I, efter fremgangsmaden i artikel 19 fastsaettes en
yderligere frist med henblik pa en fuldsteendig behandling af dossieret og eventuel
tilvejebringelse af supplerende oplysninger i henhold til artikel 6, stk. 3 og 4.

Artikel 4, stk. 2, 3, 5 og 6, finder anvendelse pa de godkendelser, der gives i medfer af
neerveerende stykke, dog med forbehold af de forudgaende afsnit i dette stykke.«

Forordning nr. 1610/96

Det folger af femte og sjette betragtning til forordning nr. 1610/96, at varigheden af
den effektive beskyttelse, der for forordningens vedtagelse blev tildelt patenter, for
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at investeringerne i plantebeskyttelsesforskningen kunne afskrives, og for at de for-
nedne midler til fortsat forskning pé hgjt niveau kunne skabes, blev anset for at veere
for kort, hvilket séledes var til skade for sektorens konkurrenceevne. Formalet med
denne forordning er at udbedre denne mangel ved indferelse af et supplerende be-
skyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

Ellevte og sekstende betragtning til denne forordning er affattet som folger:

»(11) varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, bor fastleegges saledes, at be-
skyttelsen bliver tilstreekkelig og effektiv; der bor med henblik herpa indremmes
den, der er indehaver af savel et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode
pa i alt hejst femten ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsforingstil-
ladelse for det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel i Feellesskabet

(16) malsetningen om at garantere tilstreekkelig beskyttelse af innovationen in-
den for plantebeskyttelsesmidler, samtidig med at det indre marked for plan-
tebeskyttelsesmidler fungerer rimeligt, kan kun opfyldes ved en indsats pa
feellesskabsplan«.

Artikel 1 i forordning nr. 1610/96 preeciserer, at i denne forordning forstéas ved »cer-
tifikat« det supplerende beskyttelsescertifikat.
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Artikel 2iforordning nr. 1610/96 med overskriften » Anvendelsesomrade«bestemmer:

»Pa de i denne forordning fastsatte betingelser kan der udstedes et certifikat for et-
hvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat og underlagt en administra-
tiv godkendelsesprocedure for plantebeskyttelsesmidler forud for markedsferingen i
henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF — eller i henhold til en tilsvarende national
bestemmelse, nar ansegningen om godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet er ind-
givet inden den pageeldende medlemsstats gennemforelse af direktiv 91/414/EQF.«

Denne forordnings artikel 3 med overskriften »Betingelser for udstedelse af certifi-
kat« bestemmer:

»1. Der udstedes et certifikat, nar folgende betingelser er opfyldt pa ansegningstids-
punktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 neevnte ansggning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering 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) neevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsforing af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel.

Artikel 5 i forordning nr. 1610/96 med overskriften »Certifikatets retsvirkninger«
bestemmer:

»Med forbehold af artikel 4 medferer certifikatet de samme rettigheder, begreensnin-
ger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet.«

Denne forordnings artikel 13 med overskriften »Certifikatets gyldighedsperiode« er
affattet som folger:

»1. Certifikatet far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldig-
hedsperiode og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlobet
mellem datoen for indleveringen af ansegningen om grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i Feellesskabet, minus fem ar.
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2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke overstige fem ar regnet fra
det tidspunkt, det far retsvirkning.

3. Ved beregningen af certifikatets gyldighedsperiode tages der kun hensyn til en for-
ste midlertidig tilladelse til markedsfering, hvis denne umiddelbart folges op af en
endelig tilladelse vedrgrende samme produkt.«

Af artikel 15 i forordning nr. 1610/96 folger:

»1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3

2. Enhver kan med henblik pa at fa certifikatet erkleeret ugyldigt indgive anmodning
til eller anleegge segsmal ved den instans, som i henhold til den nationale lovgivning
er kompetent til at erkleere det tilsvarende grundpatent ugyldigt.«
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Tvisten i hovedsagen og det preejudicielle sporgsmal

Bayer er indehaver af et europeeisk patent, der bl.a. omfatter iodosulfuron, som er et
herbicid. Der blev indgivet patentansegning den 12. februar 1992, og patentet blev
meddelt den 11. november 1998. Det udlgber den 13. februar 2012.

Den 13. december 1998 indgav et firma, hvis rettigheder Bayer efterfolgende er ind-
tradt i, en anseggning til de tyske myndigheder om optagelse af iodosulfuron i bilag I
til direktiv 91/414.

Den 9. marts 2000 udstedte den kompetente tyske myndighed en tilladelse til Bayer
til at markedsfore et herbicidprodukt pa grundlag af dette stof, som blev markedsfort
under betegnelsen »Husar«. Ifglge de preeciserende oplysninger fra den foreleeggende
ret drejer det sig om en markedsforingstilladelse, som blev udstedt med hjemmel i en
bestemmelse i national ret, der skulle sikre gennemfoarelsen af artikel 8, stk. 1, i direk-
tiv 91/414 (herefter en »midlertidig markedsferingstilladelse«). For at tage hensyn til
Kommissionens beslutning 2003/370/EF af 21. maj 2003 om medlemsstaternes for-
leengelse af fristen for midlertidige godkendelser af de nye aktive stoffer iodosulfuron-
methyl-natrium, indoxacarb, S-metolachlor, Spodoptera exigua nuklear polyhedro-
sevirus, tepraloxydim og dimethenamid-P (EUT L 127, s. 58) blev udlgbet af denne
midlertidige markedsferingstilladelse, som oprindeligt var fastsat til den 8. marts
2003, forleenget til den 21. maj 2005.

Bayer fik den 17. juli 2003 af Bundespatentgericht udstedt et supplerende beskyt-
telsescertifikat for iodosulfuron og visse salte og estere heraf for en periode, der gik
fra den 13. februar 2012 — tidspunktet for det europeiske patents udlgb — til den
9. marts 2015. Til beregningen af dette certifikats varighed ans& Bundespatentge-
richt, at den midlertidige markedsforingstilladelse af 9. marts 2000 var den forste
markedsforingstilladelse.
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Den 25. september 2003 optog Kommissionen iodosulfuron i bilag I til direktiv 91/414
ved Kommissionens direktiv 2003/84/EF (EUT L 247, s. 20).

Den 13. januar 2005 udstedte den kompetente tyske myndighed en markedsferings-
tilladelse til Bayer for produktet »Husar« med hjemmel i bestemmelserne i national
ret til gennemforelse af artikel 4 i direktiv 91/414 (herefter en »endelig markedsfe-
ringstilladelse«). Udlgbet af denne endelige markedsferingstilladelse er fastsat til den
31. december 2015.

Lovells har anlagt sag ved Bundespatentgericht med pastand om annullation af det
supplerende beskyttelsescertifikat af 17. juli 2003. Lovells har i det veesentlige gjort
geldende, at dette certifikat er ugyldigt i forhold til forordning nr. 1610/96. Denne
forordnings artikel 3, stk. 1, litra b), tillader forst udstedelse af et supplerende beskyt-
telsescertifikat efter opnéelsen af en endelig markedsferingstilladelse pa de i artikel 4
i direktiv 91/414 fastsatte betingelser. I det foreliggende tilfeelde var markedsferings-
tilladelsen af 9. marts 2000 dog en midlertidig markedsferingstilladelse henhgrende
under dette direktivs artikel 8, stk. 1.

Bayer har anfegtet denne fortolkning af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning
nr. 1610/96, som selskabet mener er i strid med denne forordnings opbygning og
med de kompetente nationale myndigheders praksis.
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Det er under disse omstendigheder, at Bundespatentgericht har besluttet at udseette
sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»Er anvendelsen af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning [...] nr. 1610/96 udelukkende
betinget af en markedsforingstilladelse i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414][...],
eller kan et certifikat ogsa udstedes pa grundlag af en markedsferingstilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414?«

Om begeringen om genabning af den mundtlige forhandling

Bayer har ved skrivelse af 14. juli 2010 fremsat en begeering om genabning af den
mundtlige forhandling, idet selskabet i det vaesentlige har gjort geeldende, at gene-
raladvokatens standpunkt i dennes forslag til afgerelse er forkert. Til stotte for sin
begeering har Bayer paberabt sig kontradiktionsprincippet, for sa vidt som forslaget
til afgorelse indgaende beskeeftiger sig med fortolkningen af Radets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler (EFT L 182, s. 1), uanset at dette forhold ikke var blevet behandlet under
retsmodet.

Generaladvokaten skal i henhold til artikel 252, stk. 2, TEUF fuldsteendigt upartisk
og uatheengigt offentligt fremseette begrundede forslag til afgarelse af de sager, som i
henhold til statutten for Den Europeiske Unions Domstol kreever hans medvirken. Til
dette formal star det generaladvokaten frit for i givet fald at analysere en anmodning
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om preejudiciel afgorelse ved at indseette den i en bredere sammenheaeng end den, som
den foreleeggende ret eller parterne i hovedsagen har fastlagt. Domstolen er hverken
bundet af det forslag til afgerelse eller af den begrundelse, generaladvokaten er frem-
kommet med.

Henset til selve formélet med princippet om kontradiktion, som er at forhindre, at
Domstolen pavirkes af argumenter, som parterne ikke har udtalt sig om, kan Domsto-
len, ex officio eller pé forslag fra generaladvokaten, eller yderligere hvis det begeeres
af parterne, i overensstemmelse med artikel 61 i Domstolens procesreglement treeffe
bestemmelse om genébning af den mundtlige forhandling, safremt den finder, at sa-
gen er utilstreekkeligt oplyst, eller at den skal afgores pa grundlag af et argument, som
ikke har veeret dreftet af parterne (jf. bl.a. kendelse af 4.2.2000, sag C-17/98, Emesa
Sugar, Sml. I, s. 665, preemis 18, og dom af 8.9.2009, sag C-42/07, Liga Portuguesa
de Futebol Profissional og Bwin International, Sml. I, s. 7633, preemis 31 og den deri
neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde finder Domstolen, at sagen er tilstraekkeligt oplyst, og da
den ikke skal afgares pa grundlag af argumenter, som ikke har veret dreftet af par-
terne, er der ikke grundlag for at tage begeeringen om genabning af den mundtlige
forhandling til folge.

Herefter skal begeeringen om genabning af den mundtlige forhandling forkastes.
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Om det praejudicielle spergsmal

Med sporgsmalet gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om artikel 3,
stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 skal fortolkes séledes, at den er til hinder for,
at et supplerende beskyttelsescertifikat udstedes for et plantebeskyttelsesmiddel, som
der er udstedt en forelobig markedsforingstilladelse for i henhold til artikel 8, stk. 1,
i direktiv 91/414.

Artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 henviser til en markedsferingstil-
ladelse udstedt »i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQ@F«. En sadan affattelse
kunne modseetningsvis give den opfattelse, at produkter, for hvilke der er udstedt en
forelgbig markedsforingstilladelse med hjemmel i dette direktivs artikel 8, stk. 1, ikke
kan give anledning til udstedelsen af et supplerende beskyttelsescertifikat, eftersom
en sddan mulighed ikke udtrykkeligt er fastsat.

Det skal anfores, at artikel 3 i forordning nr. 1610/96 ikke udelukkende skal fortolkes
under hensyn til sin ordlyd, men ogsa under hensyntagen til den generelle opbyg-
ning af og malene med det system, den indgér i (jf. i denne retning dom af 3.9.2009,
sag C-482/07, AHP Manufacturing, Sml. I, s. 7295, preemis 27).

Med henblik pa fortolkningen af artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96,
hvorefter et plantebeskyttelsesmiddel skal have en markedsferingsferingstilladelse
udstedt »i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQ@F«, skal der mere specifikt henvi-
ses til bestemmelserne i det neevnte direktiv, som regulerer betingelserne for udste-
delsen af en markedsferingstilladelse for plantebeskyttelsesmidler.
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Disse bestemmelser bygger pa en sondring mellem dels godkendelsen af et aktivt stof,
som meddeles pa EU-plan, dels godkendelserne af produkter, som indeholder aktive
stoffer, som henhgrer under medlemsstaternes kompetence, sadan som det seerligt
fremgar af artikel 3-6 og 8 i direktiv 91/414.

Ifolge artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414 kan et plantebeskyttelsesmiddel kun markeds-
fores og anvendes i en medlemsstat, hvis medlemsstatens kompetente myndigheder
har godkendt det i overensstemmelse med dette direktiv. Det folger af direktivets arti-
kel 4, stk. 1, litra a), at en medlemsstat kun kan godkende et plantebeskyttelsesmiddel,
nér de aktive stoffer heri er blevet anerkendt pa EU-plan og er optaget i bilag I til dette
direktiv. Kravene til disse stoffers optagelse i dette bilag er beskrevet i samme direk-
tivs artikel 5 og skal veere genstand for et dossier i overensstemmelse med bilag II til
dette direktiv.

De videnskabelige kriterier, som et plantebeskyttelsesmiddel skal opfylde for at kunne
fa en markedsforingstilladelse, er neevnt i artikel 4, stk. 1, litra b)-f), i direktiv 91/414,
og kravene til det dossier, som skal indsendes, er preeciseret i bilag III til dette direktiv.

Artikel 8 i direktiv 91/414 med overskriften »Overgangsbestemmelser og undtagel-
ser« gor det imidlertid muligt for medlemsstaterne i tre tilfeelde at udstede en mid-
lertidig markedsferingstilladelse for et plantebeskyttelsesmiddel, hvis aktive stoffer
endnu ikke er blevet optaget i bilag I til direktiv 91/414. Det er blandt disse tre tilfeelde
kun det i artikel 8, stk. 1, omhandlede, som har relevans for besvarelsen af det af den
foreleeggende ret rejste sporgsmal.
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Denne bestemmelse vedrerer markedsforingen af et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder et aktivt stof, som endnu ikke er opfert i bilag I til direktiv 91/414, og som
endnu ikke fandtes p& markedet to ar efter meddelelsen af dette direktiv (herefter et
»nyt aktivt stof«). Begrundelsen for denne bestemmelse findes i fjortende betragtning
til direktivet, hvorefter »feellesskabsproceduren [ikke] ma [...] veere til hinder for, at
en medlemsstat i en begreenset periode pa sit omrade kan tillade plantebeskyttelses-
midler, der indeholder et aktivt stof, som endnu ikke er opfort pa EF-listen, safremt
det sikres, at der er indsendt et dossier i overensstemmelse med fellesskabsreglerne,
og at den pageldende medlemsstat har vurderet, at det aktive stof og plantebeskyt-
telsesmidlerne kan forventes at opfylde de feellesskabsbetingelser, der er fastsat med
hensyn til dem«.

Artikel 8, stk. 1, forste afsnit, i direktiv 91/414 specificerer de krav, som skal opfyldes,
for at der udstedes en midlertidig markedsforingstilladelse, som for et plantebeskyt-
telsesmiddel, der indeholder et nyt aktivt stof, principielt ikke kan veere for mere end
tre ar.

Hvad angér evalueringen af dette nye aktive stof kreever artikel 8, stk. 1, forste afsnit,
litra a), i direktiv 91/414 for det forste, at det »konstateres, at dossieret vedrgrende det
aktive stof opfylder de betingelser i bilag II og III, som er relevante for den pateenkte
anvendelse«. Neevnte artikel 8, stk. 1, forste afsnit, litra b), paleegger desuden med-
lemsstaten at fastsla, at det aktive stof kan opfylde kravene i dette direktivs artikel 5,
stk. 1, og at plantebeskyttelsesmidlet endelig »kan forventes at opfylde betingelserne
i artikel 4, stk. 1, litra b) til f)«.

I medfer af de sidstneevnte bestemmelser pahviler det den pageldende medlems-
stat pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden at fastsla, at
produktet er effektivt og sikkert. Denne medlemsstat er séledes forpligtet til at veri-
ficere, at produktet ikke har nogen uacceptable eller skadelige virkninger pa planter,
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menneskers og dyrs sundhed, grundvandet eller miljget. Desuden skal denne med-
lemsstat verificere, at produktet ikke forarsager ungdvendig lidelse og smerte hos de
hvirveldyr, som skal bekeempes.

Denne medlemsstat skal desuden fastsla, at

de i det pageeldende produkt indeholdte aktive stoffers art og meengde samt even-
tuelt urenheder og andre bestanddele af toksikologisk og @kotoksikologisk be-
tydning lader sig bestemme ved passende metoder, der er harmoniseret eller i
modsat fald er anerkendt af de kompetente nationale myndigheder

resterne heraf, som hidrerer fra godkendte anvendelser, og som er af toksikolo-
gisk eller miljomeessig betydning, lader sig bestemme ved relevante almindeligt
anvendte metoder

dette produkts fysisk-kemiske egenskaber er fastlagt og fundet acceptable med
henblik pa at sikre en hensigtsmeessig anvendelse og oplagring af midlet, og at

de maksimalveerdier for restkoncentrationer, som er fastsat for landbrugspro-
dukter, der er omfattet af den i godkendelsen omhandlede brug, i givet fald
overholdes.
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Det skal tilfgjes, at bestemmelserne i artikel 4, stk. 2, 3, 5 og 6, i direktiv 91/414 ogsé
finder anvendelse pa midlertidige markedsforingstilladelser, sddan som det udtryk-
keligt fremgér af dette direktivs artikel 8, stk. 1, in fine. Denne henvisning ger det sa-
ledes muligt at sikre, at midlertidige markedsferingstilladelser, som medlemsstaterne
udsteder for produkter, der indeholder nye stoffer, opfylder samme videnskabelige
sikkerhedskrav og kan undersoges pa ny eller annulleres pa samme betingelser som
endelige markedsferingstilladelser, der udstedes med hjemmel i den omhandlede
artikel 4.

Ansggninger om midlertidige markedsferingstilladelser, som indgives pa grundlag af
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414, skal derfor undersoges i overensstemmelse med de
videnskabelige kriterier, der finder anvendelse pa ansggninger om endelige markeds-
foringstilladelser, og som er fastsat i dette direktivs artikel 4. De betingelser, hvorun-
der en medlemsstat i medfer af artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 og med henblik p4, at
et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et nyt stof og er i gang med at blive evalu-
eret, optages i bilag I til dette direktiv, kan tillade dets midlertidige markedsfering, er
de samme som dem, der folger af dette direktivs artikel 4, stk. 1, litra b)-f) (jf. i denne
retning dom af 3.5.2001, sag C-306/98, Monsanto, Sml. I, s. 3279, preemis 30 og 32).

Ganske vist er den vurdering, som medlemsstaten inden for rammerne af en anseg-
ning om en midlertidig markedsferingstilladelse skal foretage, i sagens natur fremad-
skuende og indebeerer nedvendigvis en usikkerhedsmargin, som er sterre end inden
for rammerne af en vurdering med henblik pa at udstede en endelig markedsforings-
tilladelse. Imidlertid tilsigter det neevnte direktivs artikel 8, stk. 1, at betingelserne,
hvorunder et produkt kan opnéd en midlertidig markedsferingstilladelse, er de sam-
me som betingelserne for udstedelsen af en endelig markedsforingstilladelse, hvilket
er i overensstemmelse med formalet, der er neevnt i niende betragtning til direktiv
91/414, nemlig at »sikre et hgjt beskyttelsesniveau, idet godkendelse af plantebeskyt-
telsesmidler navnlig skal neegtes, hvis disse midler ikke er blevet tilstreekkeligt under-
sogt med hensyn til deres risiko for sundhed, grundvand og miljg«.
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Henset til denne funktionelle ekvivalensforbindelse, der eksisterer mellem kriteri-
erne i artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414 og kriterierne i dette direktivs artikel 4, er der
derfor ingen grund til at fortolke artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 pa
en made, som ville fore til udelukkelsen af dens anvendelse pa produkter, som er om-
fattet af en midlertidig markedsferingstilladelse i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv
91/414.

Denne fortolkning bekreeftes endvidere af ordlyden af og formalet med forordning
nr. 1610/96.

Det skal papeges, at malseetningen med forordning nr. 1610/96 — sddan som den fol-
ger af sekstende betragtning til forordningen — er at garantere tilstraekkelig beskyt-
telse af innovationen inden for plantebeskyttelsesmidler, samtidig med at det indre
marked for plantebeskyttelsesmidler fungerer rimeligt. Ifolge ellevte betragtning til
denne forordning skal det supplerende beskyttelsescertifikat gore det muligt at ga-
rantere, at beskyttelsen af patentet bliver tilstreekkelig og effektiv, idet indehaveren
heraf indremmes en beskyttelsesperiode pa i alt hgjst 15 ar regnet fra tidspunktet
for den forste markedsferingstilladelse for det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel
i Unionen.

Forordning nr. 1610/96 tilsigter at begreense udhulingen af den effektive beskyttelse,
som indremmes patenterede opfindelser inden for plantebeskyttelsesomradet, navn-
lig pa grund af den tid, det tager at fi markedsforingstilladelsen. Femte betragtning
til denne forordning anferer i den henseende, at den tid, der gar fra indleveringen af
patentansegningen for et nyt plantebeskyttelsesmiddel, indtil tilladelsen til at mar-
kedsfore dette foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at
forskningsinvesteringerne kan afskrives, og de forngdne midler til fortsat forskning
pa hejt niveau kan skabes.
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Det supplerende beskyttelsescertifikat tilsigter at genindfere en periode, hvorunder
beskyttelsen af patentet er tilstreekkelig og effektiv, idet indehaveren heraf indrem-
mes en supplerende beskyttelsesperiode efter grundpatentets udleb, hvilket — i hvert
fald delvist — har til formal at kompensere for forsinkelsen af den erhvervsmeessige
udnyttelse af dennes opfindelse pa grund af den tid, der hengar mellem tidspunk-
tet for indgivelsen af patentanseggningen og tidspunktet for udstedelsen af den forste
markedsferingstilladelse i Unionen.

Det supplerende beskyttelsescertifikat knytter en forbindelse mellem grundpatentet
og den forste markedsferingstilladelse for plantebeskyttelsesmidlet, idet sidstneevnte
markerer tidspunktet, fra hvilket den erhvervsmeessige udnyttelse af dette produkt
kan begynde. Udstedelsen af dette certifikat kreever folgelig, at de fire kumulerede
betingelser i artikel 3, stk. 1, i forordning nr. 1610/96 er opfyldt. Denne bestemmelse
fastslar neermere bestemt, at et supplerende beskyttelsescertifikat kun kan udstedes,
hvis plantebeskyttelsesmidlet pa tidspunktet for ansggningen herom er beskyttet af et
grundpatent, der er i kraft, og at der ikke tidligere er udstedt et certifikat for det. Des-
uden skal der veere udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af dette produkt »i
henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF eller en tilsvarende bestemmelse i national
ret«, idet denne markedsforingstilladelse endelig er den forste tilladelse til markeds-
foring af produktet som plantebeskyttelsesmiddel.

Safremt artikel 3, stk. 1, i forordning nr. 1610/96 skulle fortolkes saledes, at et supple-
rende beskyttelsescertifikat kun kunne udstedes pa grundlag af en endelig markedsfo-
ringstilladelse, ville en sddan fortolkning kunne give anledning til vanskeligheder, nar
der tages hensyn til andre bestemmelser i denne forordning og i dens preeambel. Det
folger nemlig af ellevte betragtning sammenholdt med forordningens artikel 3, stk. 1,
litra c), og artikel 13 og 19, at den relevante markedsforingstilladelse for udstedelsen
af et supplerende beskyttelsescertifikat skal veere den forste tilladelse til markedsfo-
ring af produktet som plantebeskyttelsesmiddel i Unionen.
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Desuden stotter ordlyden af artikel 13 i forordning nr. 1610/96 den fortolkning af
forordningens artikel 3, stk. 1, litra b), hvorefter et supplerende beskyttelsescertifikat
kan udstedes for et produkt, der har en midlertidig markedsferingstilladelse i hen-
hold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.

Denne artikel 13 preeciserer i stk. 1, at certifikatet »har gyldighed i en periode sva-
rende til det tidsrum, der er forlobet mellem datoen for indleveringen af ansegningen
om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering
i Feellesskabet, minus fem ar«. Ifglge artikel 13, stk. 3, tages der »[v]ed 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«. Denne bestemmelse gor det saledes ikke muligt at udelukke, at et
supplerende beskyttelsescertifikat kan udstedes for et produkt, der er omfattet af en
midlertidig markedsferingstilladelse.

Henset til alle disse betragtninger skal det forelagte spergsmél besvares med, at arti-
kel 3, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1610/96 skal fortolkes saledes, at den ikke er til
hinder for, at et supplerende beskyttelsescertifikat udstedes for et plantebeskyttelses-
middel, for hvilket der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering i henhold til
artikel 8, stk. 1, i direktiv 91/414.
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Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at traeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Artikel 3, stk. 1, litra b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler skal fortolkes saledes, at den ikke er til hinder for,
at et supplerende beskyttelsescertifikat udstedes for et plantebeskyttelsesmid-
del, for hvilket der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering i henhold til
artikel 8, stk. 1, i Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005.

Underskrifter
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