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I — Einfiithrung

1. Im vorliegenden Vorabentscheidungsver-
fahren nach Art. 234 EG? befasst das Bun-
despatentgericht (im Folgenden: vorlegendes
Gericht) den Gerichtshof mit einer Vorlage-
frage zur Auslegung der Verordnung (EG)
Nr. 1610/96 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 23. Juli 1996 uber die
Schaffung eines ergédnzenden Schutzzertifi-
kats fiir Pflanzenschutzmittel . Das vorlegen-
de Gericht mochte im Wesentlichen wissen,
ob ein ergidnzendes Schutzzertifikat gemaf3
Art. 3 der Verordnung Nr. 1610/96 bereits ab
dem Erhalt einer — vorldufigen — Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen eines Pflan-
zenschutzmittels im Sinne von Art. 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln* oder erst ab dem Er-

2 — Das Vorabentscheidungsverfahren ist gemifl dem Vertrag
von Lissabon zur Anderung des Vertrags iiber die Europa-
ische Union und des Vertrags zur Griindung der Europdi-
schen Gemeinschaft vom 13. Dezember 2007 (ABIL. C 306,
S. 1) nunmehr in Art. 267 AEUV geregelt.

ABL L 198, S. 30.

4 — ABL L 230, S. 1, in der durch die Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 23. Februar 2005 tiber Hochstgehalte an Pestizidriick-
stinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates, geéinderten Fassung (ABL. L 70, S. 1).

w
I

I - 11340

halt einer — endgiiltigen — Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen dieses Pflanzenschutz-
mittels im Sinne von Art. 4 dieser Richtlinie
beantragt und erteilt werden kann.

II — Rechtlicher Rahmen

A — Gemeinschaftsrecht

1. Richtlinie 91/414

2. Gemadf3 Art. 3 Abs. 1 der Richtlinie 91/414
schreiben die Mitgliedstaaten vor, dass in ih-
rem Gebiet nur die Pflanzenschutzmittel in
Verkehr gebracht und angewendet werden
diirfen, die sie nach den Bestimmungen die-
ser Richtlinie zugelassen haben, es sei denn,
dass der Anwendungszweck unter Forschung
und Entwicklung im Sinne von Art. 22 fillt.

3. Art. 4 Abs.
bestimmt:

1 der Richtlinie 91/414
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»Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge,
dass ein Pflanzenschutzmittel nur zugelassen
wird, wenn

b)

seine Wirkstoffe in Anhang I aufgefiihrt
und die dort festgelegten Bedingungen
erfillt sind, und wenn bei den nachfol-
genden Buchstaben b, ¢, d und e unter
Anwendung der einheitlichen Grundsat-
ze gemafl Anhang VI

nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen und technischen Kenntnis-
se sichergestellt ist und die Priifung der
Unterlagen nach Anhang III ergibt, dass
es bei Anwendung geméfd Artikel 3 Ab-
satz 3 und im Hinblick auf alle normalen
Verhiltnisse, unter denen es angewendet
wird, sowie im Hinblick auf die Folgen
dieser Anwendung

i) hinreichend wirksam ist,

ii) keine unannehmbaren Auswirkun-
gen auf Pflanzen oder Pflanzener-
zeugnisse hat,

iii) bei den zu bekdmpfenden Wirbel-
tieren keine unnotigen Leiden oder
Schmerzen verursacht,

)

iv) keine unmittelbaren oder mittelba-
ren schidlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und
Tier (z. B. uber Trinkwasser, Nah-
rungs- oder Futtermittel) oder auf
das Grundwasser hat,

v) keine unannehmbaren Auswirkun-
gen auf die Umwelt hat, und zwar
unter besonderer Beriicksichtigung
folgender Aspekte:

— Verbleib und Ausbreitung in der
Umwelt, insbesondere Kontaminati-
on von Wasser einschliefSlich Trink-
wasser und Grundwasser,

— Auswirkung auf Arten, die nicht be-
kéampft werden sollen;

die Art und Menge der in ihm enthalte-
nen Wirkstoffe und gegebenenfalls die
toxikologisch und o6kotoxikologisch si-
gnifikanten Verunreinigungen und zu-
sitzlichen Bestandteile nach geeigneten
Methoden bestimmt werden konnen, die
entsprechend dem Verfahren des Arti-
kels 21 harmonisiert worden sind oder
andernfalls von den fir die Zulassung zu-
stindigen Behorden anerkannt werden;
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d) seine bei zugelassenen Anwendungen
entstehenden toxikologisch und 6kolo-
gisch signifikanten Riickstdnde nach all-
gemein gebriuchlichen geeigneten Me-
thoden bestimmt werden kénnen;

e) seine physikalisch-chemischen Eigen-
schaften ermittelt und fiir eine angemes-
sene Verwendung und Lagerung dieses
Mittels als annehmbar erachtet worden
sind;

f) fir die von der Anwendung betroffenen
und unter die Zulassung fallenden land-
wirtschaftlichen Erzeugnisse gegebenen-
falls Riickstandshochstgehalte gemaf3 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festge-
setzt oder gedndert worden sind**

4. Art. 5 Abs.
bestimmt:

1 der Richtlinie 91/414

»Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen und techni-
schen Erkenntnisse fiir einen anfinglichen
Zeitraum von hochstens zehn Jahren in An-
hang I aufgenommen, wenn angenommen
werden kann, dass die diesen Wirkstoff ent-
haltenden Pflanzenschutzmittel folgende Vo-
raussetzungen erfiillen:

a) ihre bei Anwendung gemif3 guter Pflan-
zenschutzpraxis entstandenen Riick-
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stinde haben keine schédlichen Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf das Grundwasser bzw.
keine unannehmbaren Auswirkungen
auf die Umwelt und kénnen, soweit to-
xikologisch oder okologisch signifikant,
mit allgemein gebrauchlichen Methoden
gemessen werden,

b) ihre Anwendung geméifd guter Pflan-
zenschutzpraxis hat keine schidlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder keine unannehm-
baren Auswirkungen auf die Umwelt ge-
méf Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b Zif-
fern iv und v

5. Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 lautet:

»~Abweichend von Artikel 4 kann ein Mit-
gliedstaat mit dem Ziel, eine schrittweise Be-
urteilung der Eigenschaften neuer Wirkstoffe
zu ermoglichen und den Zugang der Land-
wirte zu neuen Zubereitungen zu erleichtern,
fiir einen vorldufigen Zeitraum von hochstens
drei Jahren das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln zulassen, die einen nicht in
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Anhang I aufgefithrten Wirkstoff enthalten
und sich zwei Jahre nach der Bekanntgabe
dieser Richtlinie noch nicht im Handel befin-
den, sofern

a) bei der Anwendung der Bestimmungen
von Artikel 6 Absitze 2 und 3 festgestellt
wurde, dass die Unterlagen fiir diesen
Wirkstoff die Anforderungen der Anhén-
ge IT und I1II nach Maf3gabe des geplanten
Anwendungszwecks erfiillen;

b) der Mitgliedstaat festgestellt hat, dass der
Wirkstoft den Bedingungen des Artikel 5
Absatz 1 gerecht werden kann und dass
angenommen werden kann, dass das
Pflanzenschutzmittel den Bedingungen
des Artikels 4 Absatz 1 Buchstaben b)
bis f) entspricht.

2. Verordnung Nr. 1610/96

6. Art. 2 der Verordnung Nr. 1610/96 lautet
wie folgt:

»Flr jedes im Hoheitsgebiet eines Mitglied-
staats durch ein Patent geschiitztes Erzeug-
nis, das vor seinem Inverkehrbringen als

Pflanzenschutzmittel =~ Gegenstand  eines
verwaltungsrechtlichen Genehmigungs-
verfahrens geméf3 Artikel 4 der Richtli-
nie 91/414/EWG oder — wenn es sich um
ein Pflanzenschutzmittel handelt, fir das
der Genehmigungsantrag vor der Umset-
zung der Richtlinie 91/414/EWG durch
diesen Mitgliedstaat eingereicht wurde —
gemif einer gleichwertigen einzelstaatlichen
Rechtsvorschrift war, kann nach den in dieser
Verordnung festgelegten Bedingungen und
Modalitéten ein erginzendes Schutzzertifikat
erteilt werden:

7. Art. 3 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1610/96
bestimmt:

,Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mit-
gliedstaat, in dem die Anmeldung nach Arti-
kel 7 eingereicht wird, zum Zeitpunkt dieser
Anmeldung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindli-
ches Grundpatent geschiitzt ist;

b) fir das Erzeugnis als Pflanzenschutz-
mittel eine giiltige Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemiafl Artikel 4
der Richtlinie 91/414/EWG oder geméf3
einer gleichwertigen einzelstaatlichen
Rechtsvorschrift erteilt wurde;
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c) fir das Erzeugnis nicht bereits ein Zerti-
fikat erteilt wurde;

d) die unter Buchstabe b erwihnte Geneh-
migung die erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als
Pflanzenschutzmittel ist

8. Gemaf3 Art. 4 der Verordnung Nr. 1610/96
erstreckt sich der durch das Zertifikat ge-
wihrte Schutz, in den Grenzen des durch das
Grundpatent gewidhrten Schutzes, allein auf
das Erzeugnis, das von den Genehmigungen
fir das Inverkehrbringen des entsprechen-
den Pflanzenschutzmittels erfasst wird, und
zwar auf diejenigen Verwendungen des Er-
zeugnisses als Pflanzenschutzmittel, die vor
Ablauf des Zertifikats genehmigt wurden.
Nach Art. 5 gewéhrt das Zertifikat, vorbe-
haltlich des Art. 4, die gleichen Rechte wie
das Grundpatent und unterliegt den gleichen
Beschrinkungen und Verpflichtungen.

9. In Art. 7 der Verordnung Nr. 1610/96 ist
die Anmeldung des ergénzenden Schutzzer-
tifikats wie folgt geregelt:

»(1) Die Anmeldung des Zertifikats muss
innerhalb einer Frist von sechs Monaten, ge-
rechnet ab dem Zeitpunkt, zu dem fiir das
Erzeugnis als Pflanzenschutzmittel die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b erteilt wurde,
eingereicht werden.
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(2) Ungeachtet des Absatzes 1 muss die
Anmeldung des Zertifikats dann, wenn die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor
der Erteilung des Grundpatents erfolgt, in-
nerhalb einer Frist von sechs Monaten nach
dem Zeitpunkt der Erteilung des Patents ein-
gereicht werden*

10. Nach Art. 9 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1610/96 ist die Zertifikatsanmeldung bei
der fiir den gewerblichen Rechtsschutz zu-
stindigen Behorde des Mitgliedstaats einzu-
reichen, der das Grundpatent erteilt hat oder
mit Wirkung fiir den das Grundpatent erteilt
worden ist und in dem die Genehmigung
fir das Inverkehrbringen nach Art. 3 Abs. 1
Buchst. b erlangt wurde, sofern der Mitglied-
staat zu diesem Zweck keine andere Behorde
bestimmt.

11. Art. 10 der Verordnung Nr. 1610/96
lautet:

»(1) Erfillen die Zertifikatsanmeldung und
das Erzeugnis, das Gegenstand der Anmel-
dung ist, die in dieser Verordnung festgeleg-
ten Voraussetzungen, so erteilt die in Artikel 9
Absatz 1 genannte Behorde das Zertifikat.
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(2) Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die in
Artikel 9 Absatz 1 genannte Behorde die Zer-
tifikatsanmeldung zuriick, wenn die Anmel-
dung oder das Erzeugnis, das Gegenstand der
Anmeldung ist, nicht die in dieser Verord-
nung festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

12. Die Laufzeit des erginzenden Schutz-
zertifikats wird in Art. 13 der Verordnung
Nr. 1610/96 wie folgt geregelt:

»(1) Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzli-
chen Laufzeit des Grundpatents fiir eine Dau-
er, die dem Zeitraum zwischen der Einrei-
chung der Anmeldung fiir das Grundpatent
und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung
fir das Inverkehrbringen in der Gemein-
schaft entspricht, abziiglich eines Zeitraums
von funf Jahren.

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 betrdgt die
Laufzeit des Zertifikats hochstens fiinf Jahre
vom Zeitpunkt seines Wirksamwerdens an.

(3) Bei der Berechnung der Laufzeit des
Zertifikats wird eine erste vorldufige Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nur dann
beriicksichtigt, wenn sich eine endgiiltige
Genehmigung fiir dasselbe Erzeugnis unmit-
telbar anschlief3t

13. Nach Art. 15 Abs. 1 Buchst. a der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 ist das ergdnzende
Schutzzertifikat nichtig, wenn es entgegen
den Vorschriften des Art. 3 erteilt wurde. Ge-
mifl Art. 15 Abs. 2 dieser Verordnung kann
jedermann bei der nach den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften fiir die Nichtigerklarung
des entsprechenden Grundpatents zustdndi-
gen Stelle einen Antrag auf Nichtigerkldrung
des Zertifikats stellen oder Klage auf Nichtig-
keit des Zertifikats erheben.

B — Nationales Recht

14. § 15 des Gesetzes zum Schutz der Kultur-
pflanzen (PflSchG)°® regelt die Zulassung der
Pflanzenschutzmittel durch das Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit geméf} den in Art. 4 der Richtlinie
91/414 festgesetzten Modalitéten.

5 — Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen vom 15. September
1986 in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Mai 1998
(BGBL I S. 971, 1527, 3512), das zuletzt durch Art. 13 des
Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBL. I S. 2542) gedndert wor-
den ist.
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15. § 15c PfISchG regelt die Zulassung der
Pflanzenschutzmittel fiir einen vorldufigen
Zeitraum durch das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit ge-
méfd den in Art. 8 der Richtlinie 91/414 fest-
gesetzten Modalitéten.

III — Sachverhalt und Vorlagefrage

16. Die Beklagte des Ausgangsverfahrens ist
Inhaberin des am 12. Februar 1992 beim Eu-
ropdischen Patentamt angemeldeten und am
11. November 1998 mit Wirkung u. a. fiir die
Bundesrepublik Deutschland erteilten Euro-
péischen Patents 0 574 418 (Grundpatent)
mit der Bezeichnung , Arylsulfonylharnstofte,
Verfahren zu ihrer Herstellung und ihre Ver-
wendung als Herbizide und Wachstumsregu-
latoren“. Das Grundpatent umfasst u. a. eine
chemische Verbindung, deren gebriauchliche
Bezeichnung Iodosulfuron lautet. Iodosulfu-
ron wirkt als herbizides Mittel.

17. 1998 hat die Beklagte des Ausgangs-
verfahrens einen Antrag auf Aufnahme des
Wirkstoffs Iodosulfuron-methyl-Natrium in
Anhang I der Richtlinie 91/414 bei den zu-
standigen deutschen Behorden eingereicht.
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Am 13. Dezember 1998 hat die Beklagte des
Ausgangsverfahrens zudem einen Antrag auf
befristete Zulassung fiir das Pflanzenschutz-
mittel ,Husar” mit dem Wirkstoff lodosulfu-
ron gemaf3 § 15¢c PAISchG gestellt.

18. Mit einer Entscheidung vom 31. Mai
1999 bestitigte die Kommission, dass die ge-
méf} Art. 6 Abs. 2 der Richtlinie 91/414 ein-
gereichten Unterlagen vollstindig seien und
grundsitzlich den Anforderungen der An-
hange II und III dieser Richtlinie hinsichtlich
der Daten und Informationen geniigten. Mit
Bescheid vom 9. Mirz 2000 erteilte die Bio-
logische Bundesanstalt fiir Land- und Forst-
wirtschaft darauthin eine bis 8. Mérz 2003
befristete Zulassung (Zulassungs-Nr. 4727-
00) fiir das Pflanzenschutzmittel ,Husar” ge-
maf3 § 15¢ PfISchG.

19. Mit einer Entscheidung vom 21. Mai
20037 stellte die Kommission fest, dass die
Priifung der Unterlagen im Rahmen der Be-
urteilung des Antrags auf Aufnahme des

6 — Entscheidung der Kommission vom 31. Mai 1999 iiber die
grundsitzliche Anerkennung der Vollstindigkeit der Unter-
lagen, die zur eingehenden Priifung im Hinblick auf eine
etwaige Aufnahme von ZA 1296 (Mesotrion), Iodosulfuron-
methyl-sodium (AEF 115008), Silthiopham (MON 65500)
und Gliocladium catenulatum in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln eingereicht wurden (ABL L 148,
S. 44).

7 — Entscheidung 2003/370/EG der Kommission vom 21. Mai
2003 zur Ermichtigung der Mitgliedstaaten, die vorlaufigen
Zulassungen fiir die neuen Wirkstoffe Iodosulfuron-methyl-
Natrium, Indoxacarb, S-Metolachlor, Spodoptera-exigua-
Kernpolyedervirus, Tepraloxydim und Dimethenamid-P zu
verlangern (ABL L 127, S. 58).
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Wirkstofts Iodosulfuron-methyl-Natrium in
Anhang I der Richtlinie 91/414 noch im Gan-
ge sei. Weil keine Griinde zur unmittelbaren
Besorgnis vorldgen, wurden die Mitgliedstaa-
ten dazu ermaichtigt, die vorldufige Zulassung
fiir Pflanzenschutzmittel, die Iodosulfuron-
methyl-Natrium enthalten, um 24 Monate
zu verldngern. Auf Antrag der Beklagten des
Ausgangsverfahrens wurde die mit Bescheid
vom 9. Mirz 2000 erteilte vorldufige Zulas-
sung bis zum 21. Mai 2005 verlangert.

20. Die Aufnahme des Wirkstoffs Iodosulfu-
ron in Anhang I der Richtlinie 91/414 erfolgte
durch die Richtlinie 2003/84/EG der Kom-
mission vom 25. September 2003 zur Ande-
rung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Flurtamo-
ne, Flufenacet, Iodosulfuron, Dimethenamid-
p, Picoxystrobin, Fosthiazate und Silthiofam®.

21. Mit Bescheid vom 13. Januar 2005 wurde
das Pflanzenschutzmittel ,,Husar® mit dem
Wirkstoff Iodosulfuron gemidf} § 15 PfISchG
fir zehn Jahre bis zum 31. Dezember 2015
zugelassen.

22. Bereits am 8. September 2000 hatte die
Beklagte des Ausgangsverfahrens, gestiitzt

8 — ABI L 247,S.20.

auf die Zulassung gemafs § 15¢ PflISchG vom
9. Mérz 2000 als zugleich erster Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen des Wirkstoffs
Iodosulfuron als Pflanzenschutzmittel in der
Gemeinschaft, beim Deutschen Patent- und
Markenamt (DPMA) die Erteilung eines er-
ganzenden Schutzzertifikats fiir lodosulfuron
und dessen Ester und Salze, einschliefSlich
der Nicht-Salzform Iodosulfuron-methyl
beantragt. Das DPMA hatte den Antrag der
Beklagten des Ausgangsverfahrens durch
Beschluss vom 5. Oktober 2001 teilweise zu-
riickgewiesen. Auf die hiergegen gerichtete
Beschwerde der Beklagten des Ausgangsver-
fahrens erteilte das vorlegende Gericht mit
Beschluss vom 17. Juli 2003 das ergénzende
Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel
Nr. 100 75 026 fiir ,Jodosulfuron sowie seine
C1 bis C12-Alkylester und Salze, einschlief3-
lich lodosulfuron-methyl-natriumsalz®, mit
einer Laufzeit vom 13. Februar 2012 bis
9. Mirz 2015. Bei der Berechnung der Lauf-
zeit wurde die Zulassung vom 9. Mirz 2000
als erste Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen in der Gemeinschaft zugrunde gelegt.

23. Die Klédgerin des Ausgangsverfahrens
hat gegen das Schutzzertifikat Nr. 100 75 026
Nichtigkeitsklage erhoben. Sie macht gel-
tend, dass das angegriffene Zertifikat gemaf3
Art. 15 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung
Nr. 1610/96 nichtig sei, weil es entgegen
Art. 3 Abs. 1 Buchst. b dieser Verordnung er-
teilt worden sei. Die dem Zertifikat zugrunde
liegende Zulassung Nr. 4727-00 vom 9. Mérz
2000 nach § 15c¢ PflISchG entspreche einer
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vorldufigen Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemif} Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 und erfiille daher nicht die in Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
genannte Voraussetzung.

24. Weil das vorlegende Gericht Zweifel
hinsichtlich der Auslegung von Art. 3 Abs. 1
Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96 hat,
hat es dem Gerichtshof folgende Frage zur
Vorabentscheidung vorgelegt:

Kommt es fiir die Anwendung des Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
ausschliefilich auf eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen geméf3 Art. 4 der Richtlinie
91/414 an, oder kann ein Zertifikat auch auf-
grund einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemédfd Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 erteilt werden?

IV — Verfahren vor dem Gerichtshof

25. Der Vorlagebeschluss mit Datum vom
28. April 2009 ist am 24. Juni 2009 bei der
Kanzlei des Gerichtshofs eingegangen. Im
schriftlichen Verfahren haben die Klige-
rin des Ausgangsverfahrens, die Beklagte
des Ausgangsverfahrens, die Regierung der
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italienischen Republik sowie die Kommission
Erkldarungen eingereicht. An der Sitzung vom
22. April 2010 haben die Vertreter der Kldge-
rin und der Beklagten des Ausgangsverfah-
rens sowie der Kommission teilgenommen.

V — Vorbringen der Parteien

26. Nach Auffassung der Kldgerin des Aus-
gangsverfahrens und der Kommission setzt
die Erteilung eines ergdnzenden Schutzzerti-
fikats gemafd Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 zwingend voraus, dass
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemifl Art. 4 der Richtlinie 91/414 vorliege.
Die Beklagte des Ausgangsverfahrens und
die Regierung der italienischen Republik
sind hingegen der Ansicht, dass der Verweis
in Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 nicht auf endgiiltige Genehmi-
gungen im Sinne von Art. 4 der Richtlinie
91/414 beschrankt werden koénne, sondern
auf vorlaufige Genehmigungen im Sinne von
Art. 8 Abs. 1 dieser Richtlinie auszudehnen
sei.

27. Die Beklagte des Ausgangsverfahrens hebt
zundchst die erhebliche wirtschaftliche Be-
deutung der Vorlagefrage hervor. Dazu betont
sie insbesondere, dass das DPMA seine Ertei-
lungspraxis fiir ergédnzende Schutzzertifikate
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fir Pflanzenschutzmittel gedndert habe. Weil
es bisher stindige Praxis des DPMA sowie
der meisten Amter der anderen Mitgliedstaa-
ten gewesen sei, diese Schutzzertifikate ba-
sierend auf einer Genehmigung nach Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 zu erteilen, wé-
ren die Mehrzahl der in Deutschland und in
den anderen Mitgliedstaaten erteilten ergin-
zenden Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutz-
mittel nichtig, wenn diese Praxis vom Ge-
richtshof als verordnungswidrig eingeordnet
wiirde. Der Schaden fiir die Industrie wire
immens und irreparabel, zumal in den Féllen,
in denen in der Zwischenzeit Genehmigun-
gen nach Art. 4 der Richtlinie 91/414 vorlie-
gen wiirden, die Anmeldungsfrist nach Art. 7
der Verordnung Nr. 1610/96 abgelaufen sei,
so dass im Ergebnis keine neuen Schutzzerti-
fikate beantragt werden konnten.

28. Eine Beschrinkung des Art. 3 Abs. 1
Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96 aus-
schliefllich auf Genehmigungen nach Art. 4
der Richtlinie 91/414 wiirde aber nicht nur
fir die Vergangenheit, sondern auch fir die
Zukunft in der Praxis zu Ergebnissen fithren,
die dem erkldrten Sinn und Zweck der Ver-
ordnung zuwiderliefen. Dies auch deswegen,
weil der Genehmigungsprozess nach Art. 4
der Richtlinie 91/414 so lange dauern kon-
ne, dass das Grundpatent abgelaufen sein
konne, bevor eine Genehmigung nach Art. 4
der Richtlinie 91/414 vorliege. Ein Grofiteil
der Zeitdauer des Genehmigungsprozesses
liege dabei nicht in der Verantwortung des

Antragstellers. Der Inhaber eines abgelau-
fenen Grundpatents hitte dann gerade bei
diesen besonders langen Genehmigungsver-
fahren keine Moglichkeit mehr, ein Schutz-
zertifikat zu erlangen, und zwar ohne dass er
dieses zu vertreten hitte.

29. Nach Auffassung der Beklagten des
Ausgangsverfahrens kann sich der Wortlaut
von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 auf Genehmigungen nach Art. 8
der Richtlinie 91/414 erstrecken. Eine sol-
che Auslegung wiirde dem Sinn und Zweck
der Verordnung Nr. 1610/96 entsprechen.
Denn im Ergebnis seien Genehmigungen
nach Art. 4 und Genehmigungen nach Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 gleichwertig.
Sachlich betrachtet handele es sich bei der
Genehmigung nach Art. 8 Abs. 1 der Richt-
linie 91/414 um eine Genehmigung gemif3
Art. 4 dieser Richtlinie.

30. Des Weiteren hebt die Beklagte des Aus-
gangsverfahrens hervor, dass nach Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
fir die Erteilung des Schutzzertifikats auch
die Genehmigung geméfs einer gleichwertigen
einzelstaatlichen Rechtsvorschrift geniige.
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Wenn schon eine solche Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eines Pflanzenschutz-
mittels, fiir die der Genehmigungsantrag vor
der Umsetzung der Richtlinie 91/414 einge-
reicht wiirde, fiir die Erteilung des Schutzzer-
tifikats geniige, gentige erst recht eine nach
der Umsetzung beantragte Genehmigung ge-
maf Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414.

31. Die Beklagte des Ausgangsverfahrens
setzt sich schliefllich auch mit Art. 13 Abs. 3
der Verordnung Nr. 1610/96 auseinander.
Nach dieser Bestimmung wird bei der Be-
rechnung der Laufzeit des Zertifikats eine
erste vorldufige Genehmigung nur dann
berticksichtigt, wenn sich eine endgiiltige
Genehmigung fiir dasselbe Erzeugnis un-
mittelbar anschliefSt. Nach Auffassung der
Beklagten des Ausgangsverfahrens sind mit
svorldaufigen Genehmigungen“ im Sinne von
Art. 13 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1610/96
sowohl vorldufige Genehmigungen gemaf;
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 als auch
»Notgenehmigungen“ gemifd Art. 8 Abs. 4
dieser Richtlinie gemeint. Die in Art. 13
Abs. 3 der Verordnung Nr. 1610/96 festge-
setzte Regel lasse sich dadurch erkldren, dass
sich an Notgenehmigungen geméifd Art. 8
Abs. 4 der Richtlinie 91/414 im Prinzip nicht
unmittelbar Genehmigungen im Sinne von
Art. 4 oder Art. 8 Abs. 1 dieser Richtlinie
anschldssen.
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32. Die italienische Regierung betont, dass
das ergidnzende Schutzzertifikat nach der
Verordnung Nr. 1610/96 dem Patentinhaber
einen tatsdchlichen Schutz bieten solle, der
tiber denjenigen hinausgehe, den das Patent
selbst gewihrleiste. Dariiber hinaus sei die
Erteilung eines solchen Zertifikats laut dem
achten Erwigungsgrund der Verordnung
Nr. 1610/96 als eine positive Mafinahme fiir
den Schutz der Umwelt anzusehen. Da der
Schutz der Umwelt geméf3 Art. 2 EG ein vor-
rangiges Ziel darstelle, diirften die Bedingun-
gen fiir die Erteilung eines Schutzzertifikats
gegeniiber dem Antragsteller nicht iiberma-
ig restriktiv oder benachteiligend gehand-
habt werden.

33. Aus systematischer Sicht hebt die ita-
lienische Regierung hervor, dass eine erste
vorlaufige Genehmigung im Sinne von Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 geméfd Art. 13
der Verordnung Nr. 1610/96 im Rahmen der
Berechnung der Laufzeit des Schutzzertifi-
kats beriicksichtigt werde. Vor diesem Hin-
tergrund wire es systemwidrig, wenn die
vorldufige Genehmigung nicht als Grundlage
fiir die Erteilung eines Schutzzertifikats he-
rangezogen werden konne. Dariiber hinaus
wire der durch das ergdnzende Schutzzer-
tifikat gewédhrte Schutz nicht effektiv, wenn
er nicht bereits ab der ersten wirtschaftli-
chen Marktverwertung gewéhrleistet wiirde,
sondern erst ab dem spéteren Zeitpunkt der
Erteilung einer endgiiltigen Genehmigung.
Im letzteren Fall bestiinde zudem die Gefahr,
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dass das Grundpatent wihrend der Dauer des
Zulassungsverfahrens erléschen wiirde.

34. Nach Auffassung der Kldgerin des Aus-
gangsverfahrens spricht bereits der kla-
re Wortlaut des Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der
Verordnung Nr. 1610/96 gegen die Erteilung
eines ergdnzenden Schutzzertifikats auf der
Grundlage einer vorldufigen Genehmigung
gemafl Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414.
Eine solche vorldufige Genehmigung werde
in Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 gar nicht erwdhnt. Dariiber hi-
naus konne eine solche vorldufige Genehmi-
gung weder als ,Genehmigung geméifd Arti-
kel 4 noch als ,Genehmigung geméf einer
gleichwertigen einzelstaatlichen Rechtsvor-
schrift” interpretiert werden.

35. Aus der Systematik der Verordnung
Nr. 1610/96 gehe ebenfalls hervor, dass ergian-
zende Schutzzertifikate nur auf der Grundla-
ge von endgiiltigen Genehmigungen im Sinne
von Art. 4 der Richtlinie 91/414 erteilt wer-
den konnten. Dieser Auslegung von Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
stehe der Regelungszweck dieser Verordnung
nicht entgegen. Primirer Regelungszweck
sei, durch Zertifikate den durch die lange
Dauer eines Genehmigungsverfahrens ver-
strichenen Zeitraum auszugleichen, um dem
Patentinhaber die Amortisierung der vorge-
nommenen Investitionen in Forschung und
Entwicklung des Pflanzenschutzmittels zu
ermoglichen. Dieser Regelungszweck werde

jedoch nicht dadurch beeintréchtigt, dass der
Patentinhaber erst etwas spiter, namlich erst
mit endgiiltiger Genehmigung, ein Zertifikat
beantragen konne. Die Laufzeit des Zertifi-
kats werde dadurch nicht beeinflusst.

36. Auch nach Auffassung der Kommis-
sion ist Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verord-
nung Nr. 1610/96 in der Weise auszulegen,
dass eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eines Pflanzenschutzmittels gemaf3
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 nicht als
Grundlage fiir die Erteilung eines ergénzen-
den Schutzzertifikats herangezogen werden
konne.

37. Fiir diese Auslegung spreche zunéichst der
Wortlaut von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96. Diese Auslegung werde
in systematischer Hinsicht dadurch besti-
tigt, dass Art. 13 Abs. 3 als einzige Vorschrift
dieser Verordnung ausdriicklich die Begriffe
wvorldufig“ und ,endgiiltig” in Bezug auf eine
Genehmigung fiur das Inverkehrbringen ver-
wende. Die vorldufige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen sei in diesem Zusammen-
hang allein im Rahmen der Berechnung der
Laufzeit des Zertifikats zu berticksichtigen.

38. Nach Auffassung der Kommission ent-
spricht ihre Auslegung auch besser als die
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gegenteilige Auslegung den Anforderungen
der Rechtssicherheit. Es sei deutlich, dass
eine Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b
der Verordnung Nr. 1610/96, die iiber den
Wortlaut dieser Vorschrift hinausgehe, Fol-
geprobleme aufwerfe, die im Interesse der
Rechtssicherheit vermieden werden sollten.

39. Schliefllich sei auch nicht erkennbar, dass
eine Auslegung, die zur Folge habe, dass ein
Schutzzertifikat nur aufgrund einer endgiil-
tigen, nicht aber aufgrund einer vorldufigen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne der Richtlinie 91/414 erteilt werden
konne, berechtigte Interessen des Patentin-
habers beeintrichtigen wiirde. Das im Aus-
gangsverfahren angesprochene Risiko, dass
die endgiiltige Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen erst nach Ablauf der Schutzdau-
er des Grundpatents erteilt werde, sei eine
blofie theoretische Moglichkeit. Wenn der
Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in engem zeitlichem Zusammenhang
mit der Erteilung des Grundpatents gestellt
werde, sei der Eintritt dieses Risikos aufSerst
unwahrscheinlich.

40. Auf Nachfrage haben die Parteien des
Ausgangsverfahrens sowie die Kommission
im Rahmen der miindlichen Verhandlung zu
der Frage Stellung genommen, ob die zeitliche
Wirkung des Vorabentscheidungsurteils auf
die Zukunft beschrankt werden sollte, wenn
der Gerichtshof im vorliegenden Verfahren
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zu dem Ergebnis kommen sollte, dass ergin-
zende Schutzzertifikate fir Pflanzenschutz-
mittel nicht auf der Grundlage vorldufiger
Genehmigungen im Sinne von Art. 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414 erteilt werden konnen.

41. Nach Auffassung der Beklagten des
Ausgangsverfahrens wiirde eine zeitliche
Beschrankung der Wirkung eines in diesem
Sinne ergehenden Urteils fiir die Vergangen-
heit grundsitzlich Rechtssicherheit schaffen.
Fir die Zukunft bliebe allerdings das Prob-
lem der langen Dauer der Genehmigungs-
verfahren nach Art. 4 der Richtlinie 91/414.
Die Kommission, darin unterstiitzt durch die
Klagerin des Ausgangsverfahrens, hidlt eine
Feststellung der Ex-nunc-Wirkung eines in
diesem Sinne ergehenden Urteils hingegen
fir nicht erforderlich. Nach Auffassung der
Kommission sollten die Rechtsfolgen eines
solchen Urteils im Verhéltnis zu den bereits
erteilten ergédnzenden Schutzzertifikaten erst
dann erortert werden, wenn in kiinftigen
Verfahren deren Nichtigkeit auf der Grund-
lage von Art. 15 der Verordnung Nr. 1610/96
beantragt werde. Unter Beriicksichtigung der
der Unionsrechtsordnung innewohnenden
allgemeinen Grundsitze der Rechtssicherheit
und des Vertrauensschutzes wire im Rahmen
dieser kiinftigen Verfahren zu ermitteln, ob
die in Art. 15 der Verordnung Nr. 1610/96
vorgesehene Nichtigkeitssanktion hinsicht-
lich Verstof3en gegen Art. 3 Abs. 1 Buchst. b,
die vor der Verkiindung des vorliegend zu er-
lassenden Vorabentscheidungsurteils began-
gen seien, auszusetzen wire.
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VI — Rechtliche Wiirdigung

42. Die Hauptfrage, die es im vorliegenden
Verfahren zu beantworten gilt, ist, ob ein er-
ginzendes Schutzzertifikat nach der Verord-
nung Nr. 1610/96 bereits ab dem Erhalt einer
vorlaufigen Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eines Pflanzenschutzmittels im Sinne
von Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 oder
erst ab dem Erhalt einer endgiiltigen Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen im Sinne
von Art. 4 dieser Richtlinie beantragt und er-
teilt werden kann.

43. Weil sich die Antwort auf diese Frage
aus dem Zusammenspiel der Bestimmungen
der Richtlinie 91/414 und der Verordnung
Nr. 1610/96 ergibt, werde ich zunichst kurz
auf die in dieser Richtlinie und dieser Ver-
ordnung enthaltenen Regelungen sowie auf
deren Verzahnung eingehen. Auf der Grund-
lage dieser Klarstellungen werde ich an-
schlieflend die Vorlagefrage analysieren und
beantworten. Abschlieflend werde ich mich
den wirtschaftlichen Auswirkungen meines
Antwortvorschlags zuwenden und dabei die
Frage erortern, ob die zeitliche Wirkung des
Vorabentscheidungsurteils beschriankt wer-
den sollte.

A — Die Regelungen der Richtlinie 91/414
und der Verordnung Nr. 1610/96 sowie deren
Verzahnung

1. Die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln nach der
Richtlinie 91/414

44. Ziel der Richtlinie 91/414 ist die Harmo-
nisierung der mitgliedstaatlichen Vorschrif-
ten fiir die Erteilung von Genehmigungen’®
fir das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln. Mit dieser harmonisierten Re-
gelung soll an erster Stelle ein hohes Schutz-
niveau fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie fiir die Umwelt gewihrt werden '°.
Vor diesem Hintergrund soll die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln geméfs der Richtlinie 91/414
im Regelfall auf solche Pflanzenschutzmittel
beschrankt werden, die bestimmte, aufgrund
ihrer toxikologischen und o6kotoxikologi-
schen Eigenschaften unionsrechtlich festge-
legte Wirkstoffe enthalten .

9 — In der deutschen Textfassung der Richtlinie 91/414 wird
der Begriff ,Genehmigung“ nicht verwendet, sondern ist
systematisch von einer ,Zulassung” der Pflanzenschutz-
mittel die Rede. In Art. 2 Nr. 11 dieser Richtlinie wird die
»Zulassung eines Pflanzenschutzmittels” umschrieben als
»Verwaltungsakt, mit dem die zustindige Behorde eines
Mitgliedstaats auf Antrag eines Antragstellers das Inver-
kehrbringen eines Pflanzenschutzmittels in seinem Gebiet
oder einem Teil desselben zuldsst”. In der deutschen Text-
fassung der Verordnung Nr. 1610/96 werden ,,Zulassungen“
im Sinne der Richtlinie 91/414 als ,Genehmigungen® fiir
das Inverkehrbringen bezeichnet. Vor diesem Hintergrund
werde ich im Nachfolgenden den Begriff ,Genehmigung”
sowohl im Rahmen von Verweisungen auf die Richtlinie
91/414 als auch im Rahmen von Verweisungen auf die Ver-
ordnung Nr. 1610/96 einheitlich verwenden.

10 — Vgl. den neunten Erwagungsgrund der Richtlinie 91/414, in
dem des Weiteren der Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier sowie der Umwelt in diesem Zusammenhang
gegeniiber dem Ziel der Produktionsverbesserung bei der
Pflanzenerzeugung als vorrangig bezeichnet wird.

11 — Vgl. den elften Erwiagungsgrund der Richtlinie 91/414.
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45. Zu diesem Zweck sieht die Richtlinie
91/414 die Erstellung einer unionsrechtli-
chen Liste von zuldssigen Wirkstoffen vor, die
Pflanzenschutzmittel enthalten diirfen. Diese
Liste ist als Anhang I der Richtlinie 91/414
beigefiigt und wird in regelméafligen Abstédn-
den aktualisiert. Das Verfahren zur Aufnah-
me von Wirkstoffen in Anhang I ist in den
Art. 5 und 6 dieser Richtlinie niedergelegt.
Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I
der Richtlinie 91/414 gilt fiir einen anféngli-
chen Zeitraum von héchstens zehn Jahren 2,
kann aber auf Antrag einmal oder mehrmals
jeweils fiir einen Zeitraum von hochstens
zehn Jahren erneuert werden. Diese Aufnah-
me kann allerdings auch jederzeit iiberprift
werden .

46. Um sicherzustellen, dass nur Pflanzen-
schutzmittel mit den in Anhang I genannten
Wirkstoffen auf den Markt gebracht werden,
sieht Art. 4 Abs. 1 Buchst. a der Richtlinie
91/414 die Grundregel vor, dass ein Pflanzen-
schutzmittel in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten nur zugelassen werden darf, wenn seine
Wirkstoffe in Anhang I aufgefithrt werden
und die dort festgelegten Bedingungen er-
fiillt sind. Zudem miissen die in Art. 4 Abs. 1
Buchst. b bis f festgesetzten Anforderungen
hinsichtlich der Wirksamkeit und der Sicher-
heit des betreffenden Pflanzenschutzmittels
erfiillt sein.

12 — Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414.
13 — Art. 5 Abs. 5 der Richtlinie 91/414.
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47. Weil das Verfahren zur Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I mehrere Jahre dau-
ern kann, sieht Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 eine Ausnahmeregelung vor, nach der
ein Mitgliedstaat fiir einen vorldufigen Zeit-
raum von hochstens drei Jahren das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, die
einen nicht in Anhang I aufgefithrten Wirk-
stoff enthalten und sich zwei Jahre nach der
Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im
Handel befinden, genehmigen kann. Eine sol-
che vorldufige Genehmigung setzt allerdings
voraus, dass der Bewerber einen Antrag auf
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I ge-
stellt und den unionsrechtlichen Auflagen
entsprechende Unterlagen vorgelegt hat und
dass der betreffende Mitgliedstaat zu dem
Schluss gelangt ist, dass der Wirkstoff und
die Pflanzenschutzmittel den in Art. 5 Abs. 1
und Art. 4 Abs. 1 Buchst. b bis f festgesetzten
Anforderungen hinsichtlich der Wirksam-
keit und der Sicherheit entsprechen diirften.
Soweit nach Ablauf der Dreijahresfrist kein
Beschluss iiber die Aufnahme des Wirkstofts
in Anhang I ergangen ist, kann gemaf3 Art. 8
Abs. 1 Unterabs. 4 eine Zusatzfrist genehmigt
werden.

48. Neben dieser vorldufigen Genehmigung
in Erwartung der Aufnahme eines Wirkstoffs
in Anhang I der Richtlinie 91/414 sieht de-
ren Art. 8 Abs. 4 die Moglichkeit einer soge-
nannten Notgenehmigung vor. Nach dieser
Bestimmung kann ein Mitgliedstaat unter
besonderen Umsténden fiir eine Dauer von
hochstens 120 Tagen das Inverkehrbringen
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von Pflanzenschutzmitteln, deren Wirkstoffe
nicht in Anhang I aufgefiihrt sind und die den
in Art. 4 Abs. 1 Buchst. b bis f festgesetzten
Anforderungen hinsichtlich der Wirksam-
keit und der Sicherheit nicht entsprechen,
fir eine beschrankte und kontrollierte Ver-
wendung zulassen, wenn dies aufgrund einer
unvorhersehbaren Gefahr notwendig ist, die
mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt wer-
den kann.

2. Die Erteilung eines ergdnzenden
Schutzzertifikats fiir Pflanzenschutzmittel
nach der Verordnung Nr. 1610/96

49. Das Ziel des mit der Verordnung
Nr. 1610/96 eingefithrten ergédnzenden
Schutzzertifikats fiir Pflanzenschutzmittel

besteht im Wesentlichen in der Verlingerung
der Laufzeit des Patentschutzes fiir Wirkstof-
fe, die in Pflanzenschutzmitteln verwendet
werden.

50. Die regelmiflige Laufzeit des Patent-
schutzes betragt 20 Jahre, berechnet vom
Anmeldetag der Erfindung an. Wenn die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln gemafi der Richtlinie
91/414 erst nach der Patentanmeldung erteilt
wird, konnen die Hersteller von Pflanzen-
schutzmitteln ihre AusschliefSlichkeitspositi-
on hinsichtlich unter Patentschutz stehender

Wirkstoffe in dem Zeitraum zwischen der
Patentanmeldung und der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen des betreffenden
Pflanzenschutzmittels wirtschaftlich nicht
verwerten. Weil dadurch der tatséchliche
Patentschutz nach Auffassung des Verord-
nungsgebers auf eine Laufzeit verringert
wiirde, die fiir die Amortisierung der in der
Forschung vorgenommenen Investitionen
und fiir die Aufbringung der nétigen Mittel
fir den Fortbestand einer leistungsfihigen
Forschung unzureichend wire', rdaumt die
Verordnung Nr. 1610/96 diesen Herstellern
die Moglichkeit ein, durch die Beantragung
eines ergidnzenden Schutzzertifikats ihre
AusschliefSlichkeitsrechte auf einen Zeitraum
von insgesamt hochstens 15 Jahren ab der
ersten Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen des betreffenden Pflanzenschutzmittels
in der Union zu verlingern '°.

51. Vor diesem Hintergrund wird der
Anwendungsbereich der Verordnung
Nr. 1610/96 in Art. 2 auf der Basis von zwei
Haupttatbestandsmerkmalen umschrieben,
namlich 1. dem Vorliegen eines durch Patent
geschiitzten Erzeugnisses, das 2. vor seinem
Inverkehrbringen als Pflanzenschutzmittel
Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen
Genehmigungsverfahrens gemaf$ Art. 4 der
Richtlinie 91/414 war. Wenn es sich um ein
Pflanzenschutzmittel handelt, fiir das der Ge-
nehmigungsantrag vor der Umsetzung der

14 — Vgl. fiinften Erwagungsgrund der Verordnung Nr. 1610/96.
15 — Vgl. elften Erwégungsgrund der Verordnung Nr. 1610/96.
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Richtlinie 91/414 in dem betreffenden Mit-
gliedstaat eingereicht wurde, ist der Anwen-
dungsbereich der Verordnung Nr. 1610/96
gemifd Art. 2 eroffnet, soweit das patentge-
schiitzte Erzeugnis Gegenstand eines Art. 4
der Richtlinie 91/414 gleichwertigen einzel-
staatlichen Verfahrens war.

52. Die in Art. 2 der Verordnung Nr. 1610/96
niedergelegten Haupttatbestandsmerkmale
fir die Eréffnung ihres Anwendungsbereichs
werden in Art. 3 als Bedingungen fiir die Er-
teilung des ergdnzenden Schutzzertifikats
aufgegriffen. Geméafs Art. 3 Abs. 1 wird das
Schutzzertifikat ndmlich erteilt, wenn in dem
Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung einge-
reicht wird, zum Zeitpunkt dieser Anmeldung
das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches
Grundpatent geschiitzt ist (Buchst. a) und fiir
das Erzeugnis als Pflanzenschutzmittel eine
gililtige Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen gemdf Art. 4 der Richtlinie 91/414 oder
gemif einer gleichwertigen einzelstaatlichen
Rechtsvorschrift erteilt wurde (Buchst. b).
Als weitere Bedingungen fiir die Erteilung ei-
nes Schutzzertifikats setzt diese Bestimmung
voraus, dass fir das Erzeugnis nicht bereits
ein Zertifikat erteilt wurde (Buchst. ¢) und
dass die unter Buchst. b erwihnte Genehmi-
gung die erste Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen dieses Erzeugnisses als Pflan-
zenschutzmittel ist (Buchst. d).
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3. Die Verzahnung der Verordnung
Nr. 1610/96 mit der Richtlinie 91/414

53. Aus den obigen Ausfithrungen geht
hervor, dass die Verordnung Nr. 1610/96
darauf abzielt, dem Inhaber eines Patents
fir ein als Pflanzenschutzmittel zu verwen-
dendes Erzeugnis eine zusitzliche Frist fur
die wirtschaftliche Alleinverwertung dieses
Erzeugnisses zu gewidhren. Wirtschaftlicher
Hintergrund dieser Priferenzbehandlung
der Hersteller von Pflanzenschutzmitteln
mit patentierten Wirkstoffen ist die Uber-
legung, dass nach der erfolgreichen Patent-
anmeldung hinsichtlich eines in Pflanzen-
schutzmitteln zu verwendenden Wirkstoffs
zwar Patentschutz besteht, dieser jedoch
nicht wirtschaftlich verwertet werden kann,
solange eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des Pflanzenschutzmittels nach
der Richtlinie 91/414 fehlt. Weil die Bearbei-
tung des Genehmigungsantrags lange dauern
kann, entsteht die Gefahr, dass der tatséchli-
che Patentschutz auf eine allzu geringe Lauf-
zeit reduziert wird. Dieser Gefahr soll durch
das ergdnzende Schutzzertifikat fiir Pflanzen-
schutzmittel begegnet werden.

54. Vor diesem Hintergrund wird der Anwen-
dungsbereich der Verordnung Nr. 1610/96
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iber einen Verweis auf die in der Richtlinie
91/414 normierte Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
definiert. Soweit ein Pflanzenschutzmittel
vorliegt, fiir das der Genehmigungsantrag
fir das Inverkehrbringen nach der Umset-
zung der Richtlinie 91/414 in dem betref-
fenden Mitgliedstaat eingereicht worden ist,
ist der Anwendungsbereich der Verordnung
Nr. 1610/96 eroftnet, wenn ein in dem Pflan-
zenschutzmittel verwendeter Wirkstoft durch
ein Grundpatent geschiitzt ist und in diesem
Mitgliedstaat eine Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen des Pflanzenschutzmittels
gemaf3 Art. 4 der Richtlinie 91/414 vorliegt.

B — Kein erginzendes Schutzzertifikat fiir
Pflanzenschutzmittel auf der Grundlage
einer vorliufigen Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne von Art. 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414

55. Mit seiner Vorlagefrage mochte das
vorlegende Gericht im Ergebnis wissen,
ob ein ergdnzendes Schutzzertifikat fir
Pflanzenschutzmittel nach der Verordnung
Nr. 1610/96 auf der Grundlage einer vorldu-
figen Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen des Pflanzenschutzmittels geméf3 Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 beantragt und
erteilt werden kann.

56. Meines Erachtens ist diese Frage zu
verneinen.

57. Nach dem klaren Wortlaut von Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
kann ein ergédnzendes Schutzzertifikat nur
erteilt werden, wenn in dem Mitgliedstaat,
in dem die Zertifikatsanmeldung eingereicht
wird, zum Zeitpunkt der Anmeldung eine
giiltige Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen fiir das Erzeugnis als Pflanzenschutzmit-
tel gemdf} Art. 4 der Richtlinie 91/414 oder
gemif einer gleichwertigen einzelstaatlichen
Rechtsvorschrift erteilt wurde. Aus Art. 2 der
Verordnung Nr. 1610/96 geht hervor, dass
das Vorliegen einer Genehmigung gemaif3 ei-
ner gleichwertigen einzelstaatlichen Rechts-
vorschrift nur fiir die Félle vorgesehen ist, in
denen der Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vor der Umsetzung der
Richtlinie 91/414 in dem betreffenden Mit-
gliedstaat eingereicht wurde.

58. Seinem Wortlaut nach erlaubt Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
demnach nicht, dass ein ergénzendes Schutz-
zertifikat auf der Grundlage einer vorldufigen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
Pflanzenschutzmittels im Sinne von Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt wird.

59. Nach Auffassung der Beklagten des
Ausgangsverfahrens und der italienischen
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Regierung soll Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 entgegen seinem klaren
Wortlaut im Rahmen einer systematischen
und teleologischen Auslegung in dem Sinne
umgedeutet werden, dass ein ergidnzendes
Schutzzertifikat auch auf der Grundlage einer
vorldufigen Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der Richt-
linie 91/414 erteilt werden konne.

60. Mir sind keine systematischen oder te-
leologischen Ankniipfungspunkte ersichtlich,
die eine solche Auslegung erméglichen oder
rechtfertigen konnten.

61. Aus systematischer Perspektive ist her-
vorzuheben, dass die Richtlinie 91/414 zwi-
schen drei verschiedenen Kategorien von
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln unterscheidet',
ndmlich den endgiltigen Genehmigungen
gemdfs Art. 4, den vorldufigen Genehmigun-
gen gemdfs Art. 8 Abs. 1 und den Notgeneh-
migungen gemifd Art. 8 Abs. 4. In der Verord-
nung Nr. 1610/96 wird diese Unterscheidung
zwischen den verschiedenen Kategorien von
Genehmigungen systematisch und in aller
Deutlichkeit berticksichtigt.

62. Bereits auf der Ebene des Anwendungs-
bereichs ratione materiae wird in Art. 2 der

16 — Siehe Nrn. 46 ff. dieser Schlussantrige
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Verordnung Nr. 1610/96 klargestellt, dass der
Geltungsbereich dieser Verordnung nur er-
offnet ist, soweit eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen nach Art. 4 der Richtlinie
91/414 vorliegt, natiirlich stets vorausgesetzt,
dass der Genehmigungsantrag nach der Um-
setzung der Richtlinie 91/414 eingereicht
worden ist 7. Damit scheidet die Moglichkeit
einer Zertifikatserteilung auf der Grund-
lage einer vorlaufigen Genehmigung nach
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 bzw. auf
der Grundlage einer Notgenehmigung nach
Art. 8 Abs. 4 dieser Richtlinie bereits auf der
Ebene des Anwendungsbereichs der Verord-
nung Nr. 1610/96 aus.

63. Im Rahmen der Festsetzung der Bedin-
gungen fiir die Erteilung des ergdnzenden
Schutzzertifikats in Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der
Verordnung Nr. 1610/96 wird ebenfalls aus-
driicklich auf die Genehmigung nach Art. 4
der Richtlinie 91/414 verwiesen. Gleiches gilt
fir Art. 7 der Verordnung Nr. 1610/96, nach
dem der Antrag auf Erteilung eines ergénzen-
den Schutzzertifikats innerhalb einer Frist
von sechs Monaten, gerechnet ab dem Zeit-
punkt der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen nach Art. 3 Abs. 1 Buchst. b, einge-
reicht werden muss, soweit das Grundpatent
zu diesem Zeitpunkt bereits vorliegt.

64. Der einzige Zusammenhang, in dem die
Verordnung Nr. 1610/96 inhaltlich auf die

17 — Siehe Nr. 51 dieser Schlussantrage.
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Kategorie der vorldufigen Genehmigungen
im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 Bezug nimmt, ist der der Festsetzung
der Laufzeit des Schutzzertifikats.

65. Gemifl Art. 13 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1610/96 gilt das Zertifikat ab Ablauf der
gesetzlichen Laufzeit des Grundpatents fiir
eine Dauer, die dem Zeitraum zwischen der
Einreichung der Anmeldung fiir das Grund-
patent und dem Zeitpunkt der ersten Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Union entspricht, abziglich eines Zeitraums
von finf Jahren. Nach Abs. 2 dieses Artikels
betragt die Laufzeit des Zertifikats hochstens
funf Jahre vom Zeitpunkt seines Wirksam-
werdens an. In Abs. 3 dieses Artikels wird an-
schlieflend klargestellt, dass eine erste vorldu-
fige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
bei der Berechnung der Laufzeit des Zertifi-
kats nur dann berticksichtigt wird, wenn sich
eine endgiiltige Genehmigung fiir dasselbe
Erzeugnis unmittelbar anschlief3t.

66. Unter Beriicksichtigung des Rege-
lungszwecks von Art. 13 der Verordnung
Nr. 1610/96 kann diese Bezugnahme auf
vorlaufige Genehmigungen nach Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 keineswegs als
Argument dafir ins Feld gefithrt werden,
dass das Vorliegen einer solchen vorlaufigen

Genehmigung an sich geniigen wiirde, um
den Anwendungsbereich der Verordnung
Nr. 1610/96 zu eroftnen. Vielmehr ist aus
den Erwigungsgriinden ersichtlich, dass dem
Patentinhaber mit dem ergénzenden Schutz-
zertifikat der fiir die Amortisierung der in der
Forschung vorgenommenen Investitionen
zeitlich benotigte AusschliefSlichkeitsschutz
gewidhrt werden sollte, ohne jedoch die an-
deren auf dem Spiel stehenden Interessen aus
dem Auge zu verlieren '®. Vor diesem Hinter-
grund besagt Art. 13 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 1610/96 im Wesentlichen, dass bei der
Berechnung der Zertifikatslaufzeit auch die
Amortisierungsmoglichkeiten des Patentin-
habers zu beriicksichtigen sind, die durch die
Erteilung einer vorldufigen Genehmigung im
Sinne von Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414
entstanden sind. Aus dieser Beriicksichtigung
der vorldufigen Genehmigung im Sinne von
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 bei der
Feststellung einer gerechten Amortisierungs-
dauer fiir die von den Patentinhabern geté-
tigten Investitionen lassen sich jedoch keine
Schlussfolgerungen hinsichtlich des Anwen-
dungsbereichs der Verordnung Nr. 1610/96
oder hinsichtlich der in Art. 3 Abs. 1 dieser
Verordnung festgesetzten Bedingungen fir
die Erteilung ergdnzender Schutzzertifikate
ziehen.

67. In diesem Zusammenhang ist ebenfalls
darauf hinzuweisen, dass in Art. 13 der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 auf Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen in der Gemein-
schaft verwiesen wird, wihrend in Art. 3
dieser Verordnung eine giiltige Genehmi-
gung nach Art. 4 der Richtlinie 91/414 fiir

18 — Vgl. Erwigungsgriinde 5 bis 12 der Verordnung Nr. 1610/96.
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das Inverkehrbringen in dem Mitgliedstaat,
in dem die Zertifikatsanmeldung eingereicht
wird, gefordert wird. Vom rdumlichen Gel-
tungsbereich her sind die in Art. 3 und in
Art. 13 der Verordnung Nr. 1610/96 enthal-
tenen Verweise auf ,Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen“ folglich keineswegs iden-
tisch . Dieser Unterschied wird beispielswei-
se in Art. 8 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iv der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 beriicksichtigt. Nach
dieser Bestimmung muss die Zertifikatsan-
meldung ndmlich Nummer und Zeitpunkt
der ersten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Erzeugnisses gemaf Art. 3 Abs. 1
Buchst. b dieser Verordnung enthalten sowie,
falls diese nicht die erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Union ist, auch
Nummer und Zeitpunkt der letztgenannten
Genehmigung.

68. Unter Beriicksichtigung der in stiandiger
Rechtsprechung * bestitigten Notwendigkeit
einer kohdrenten Auslegung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni
1992 iiber die Schaffung eines ergénzenden
Schutzzertifikats fiir Arzneimittel® und der
Verordnung Nr. 1610/96 ist in diesem Zu-
sammenhang ebenfalls hervorzuheben, dass
die Moglichkeit der Erteilung vorldufiger

19 — Vgl. dazu Urteil vom 11. Dezember 2003, Hissle (C-127/00,
Slg. 2003, 1-14781, Randnr. 77), sowie die Schlussantrige
von Generalanwiltin Stix-Hackl vom 26. Februar 2002
in dieser Rechtssache, Nrn. 85 f., hinsichtlich der Aus-
legung des wortgleichen Art. 13 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1768/92.

20 — Vgl. nur Urteile vom 3. September 2009, AHP Manu-
facturing (C-482/07, Slg. 2009, 1-7295, Randnrn. 23 ff.),
vom 4. Mai 2006, Massachusetts Institute of Technology
(C-431/04, Slg. 2006, 1-4089, Randnrn. 22 ff.), und vom
16. September 1999, Farmitalia (C-392/97, Slg. 1999,
1-5553, Randnr. 20).

21 — ABLL182,S.1.

I - 11360

Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
eines Produkts eine Besonderheit der Richtli-
nie 91/414 darstellt. Vor diesem Hintergrund
stellt auch der Verweis auf solche vorldufi-
gen Genehmigungen in Art. 13 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 1610/96 eine Besonderheit
dieser Verordnung dar. In diesem Punkt un-
terscheidet sich die Verordnung Nr. 1610/96
folglich von der Verordnung Nr. 1768/92,
die im Ubrigen mit ihr weitgehend wortlich
iibereinstimmt *.

69. Wenn die Verordnung Nr. 1610/96 nun-
mehr in dem Sinne gedeutet wiirde, dass
eine vorldufige Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 nicht nur im Rahmen der
Laufzeitberechnung des Zertifikats geméif3

22 — Vgl. dazu nur Schennen, D., ,Auf dem Weg zum Schutzzer-
tifikat fiir Pflanzenschutzmittel”, GRUR Int. 1996, S. 102 ff.
Vgl. auch Galloux, J.-C,, ,Le certificat complémentaire de
protection pour les produits phytopharmaceutiques®, JCP
1996 Ed. E, S. 499, Randnr. 1. Unterschiede zwischen der
Verordnung Nr. 1610/96 und der Verordnung Nr. 1768/92
beruhen in aller Regel auf Bestimmungen, die in die Ver-
ordnung Nr. 1610/96 unter Beriicksichtigung von Erfah-
rungen mit der Verordnung Nr. 1768/92 aufgenommen
wurden. Um eine kohérente Auslegung beider Verordnun-
gen auch in diesen Punkten zu gewihrleisten, besagt der
17. Erwagungsgrund der Verordnung Nr. 1610/96 sinnge-
maf}, dass die Neuerungen der Verordnung Nr. 1610/96
auch fiir die Auslegung der Verordnung Nr. 1768/92 gel-
ten. Dieser Erwigungsgrund geht auf einen Vorschlag des
Rates zuriick; vgl. Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 30/95
vom Rat festgelegt am 27. November 1995 im Hinblick auf
den Erlass der Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 1996 iiber
die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fur
Pflanzenschutzmittel (ABl. C 353, S. 36, Nr. 9 Abs. 2 der
Begriindung). In Nr. 13 der Begriindung zum Gemeinsa-
men Standpunkt Nr. 30/95 hat der Rat jedoch ebenfalls
hervorgehoben, dass die Beriicksichtigung der vorldufigen
Genehmigungen im Rahmen von Art. 13 der Verordnung
Nr. 1610/96 eine Besonderheit des Verfahrens fiir das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln darstellt, und
sich die Kohirenz mit der Verordnung Nr. 1768/92 folg-
lich nicht auf diese Besonderheit der Laufzeitberechnung
erstreckt.
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Art. 13, sondern auch als Bedingung fiir die
Erteilung eines Schutzzertifikats geméf} Art. 3
Abs. 1 Buchst. b Beriicksichtigung finden
konnte, wiirde dies im Ergebnis dazu fithren,
dass die Strukturgleichheit der Verordnung
Nr. 1610/96 und der Verordnung Nr. 1768/92
auf der Ebene ihres Anwendungsbereichs
und ihrer Anwendungsvoraussetzungen auf-
gehoben wiirde. Dies wire mit dem Erforder-
nis der kohdrenten Auslegung dieser beiden
Verordnungen wohl kaum zu vereinen.

70. Nach alledem komme ich zu dem Ergeb-
nis, dass eine systematische und teleologi-
sche Auslegung der Verordnung Nr. 1610/96
die Wortlautauslegung von Art. 3 Abs. 1
Buchst. b bestitigt, nach der ein ergdnzendes
Schutzzertifikat nicht auf der Grundlage ei-
ner vorldufigen Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 erteilt werden kann.

71. Nach Auffassung der Beklagten des
Ausgangsverfahrens wiirde eine solche Aus-
legung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 zu einem inakzeptablen
Ergebnis fithren. Unter Beriicksichtigung der
potenziell sehr langen Dauer des Genehmi-
gungsverfahrens nach Art. 4 der Richtlinie
91/414 konne der Patentinhaber nie sicher
sein, ob er die Genehmigung nach Art. 4 noch
vor Ablauf der Patentlaufzeit erhalten wiirde.
Wenn er diese Genehmigung erst nach Ablauf
des Grundpatents erhielte, konnte er keinen
Zertifikatsschutz mehr beantragen, was dem
Zweck der Verordnung Nr. 1610/96 abtrig-
lich wire. In Anbetracht der so konstruierten

Regelungsliicke lddt die Beklagte des Aus-
gangsverfahrens den Gerichtshof ein, diese
Regelungsliicke mittels einer Auslegung cont-
ra legem von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 zu schlief3en.

72. Meiner Meinung nach gibt es die von der
Beklagten des Ausgangsverfahrens vorgetra-
gene Regelungsliicke nicht.

73. Aus meinen vorstehenden Uberlegungen
geht hervor, dass die Erteilung des ergénzen-
den Schutzzertifikats geméf3 der Verordnung
Nr. 1610/96 u. a. voraussetzt, dass das be-
treffende Erzeugnis zum Zeitpunkt der Zer-
tifikatsanmeldung durch ein in Kraft befind-
liches Grundpatent geschiitzt ist® und dass
zu diesem Zeitpunkt eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen des betreffenden Pflan-
zenschutzmittels geméfS Art. 4 der Richtlinie
91/414 vorliegt.

74. Weil die regelméflige Laufzeit des Patent-
schutzes 20 Jahre vom Anmeldetag der Erfin-
dung an betrégt, entstiinde die von der Be-
klagten des Ausgangsverfahrens vorgetragene

23 — Die Frage, ob das Grundpatent zum Zeitpunkt der Ertei-
lung des erganzenden Schutzzertifikats noch in Kraft ist, ist
hingegen unerheblich; vgl. nur: Jones, S./Cole, G. (Hrsg.),
CIPA Guide to the Patents Acts, London, 6. Aufl., 2009,
S.1214.
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Regelungsliicke nur dann, wenn diese 20 Jah-
re nicht ausreichen sollten, um zunéchst das
angemeldete Patent sowie eine Genehmigung
fir das Inverkehrbringen des patentierten Er-
zeugnisses als Pflanzenschutzmittel gemaif3
Art. 4 der Richtlinie 91/414 zu erlangen und
anschliefiend auf dieser Grundlage ein ergin-
zendes Schutzzertifikat gemif3 der Verord-
nung Nr. 1610/96 zu beantragen.

75. Im Rahmen des vorliegenden Verfahrens
wurden keine Informationen vorgetragen,
die darauf schlieflen lassen konnten, dass die
Patentlaufzeit von 20 Jahren ab dem Anmel-
detag der Erfindung nicht ausreichen wiirde,
um zundchst das angemeldete Patent sowie
die Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen des patentierten Erzeugnisses als Pflan-
zenschutzmittel gemafd Art. 4 der Richtlinie
91/414 zu erlangen und auf dieser Grundlage
ein erginzendes Schutzzertifikat geméfd der
Verordnung Nr. 1610/96 zu beantragen *.

76. Und sogar wenn in einem Ausnahme-
fall das Verfahren fir die Genehmigung
nach Art. 4 der Richtlinie 91/414 so lange

24 — In diesem Zusammenhang sei ebenfalls auf Nr. 1.3 der
Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 27. April 1995 zu dem ,Vorschlag fiir eine Verordnung
(EG) des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Schaffung eines ergidnzenden Schutzzertifikats firr Pflan-
zenschutzmittel“ (ABL. C 155, S. 14) hingewiesen. An die-
ser Stelle wird insbesondere erwihnt, dass die Zeitspanne
zwischen der Genehmigung des Inverkehrbringens des
Erzeugnisses und dem Erloschen des Patents in der Euro-
paischen Union etwa neun Jahre betrage.
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andauern sollte, dass die Patentlaufzeit von
20 Jahren ab dem Anmeldetag der Erfindung
nicht ausreichen wiirde, um ein ergénzen-
des Schutzzertifikat zu beantragen, diirfte
dies in aller Regel auf einen Fehler oder eine
Unachtsambkeit eines oder mehrerer Verfah-
rensbeteiligter zuriickzufithren sein. Sofern
die lange Verfahrensdauer auf einen Fehler
oder eine Unachtsamkeit des Antragstellers
zuriickzufithren wire, konnte von einer Re-
gelungsliicke kaum die Rede sein. Aber auch
wenn die tibermiflige Verfahrensdauer auf
einen Fehler oder eine Unachtsamkeit der
nationalen Behorden oder der Kommission
zuriickzufithren wire, lage meines Erachtens
keine Regelungsliicke im System der Verord-
nung Nr. 1610/96 vor. In einem solchen Fall
hatten wir es vielmehr mit einem behordli-
chen Versagen zu tun, fiir das die Wiedergut-
machung im Rahmen einer Haftung dieser
Behorden erlangt werden miisste.

77. Abschlieflend sei hinzugefiigt, dass die
von der Beklagten des Ausgangsverfahrens
vertretene Auslegung, nach der ein ergin-
zendes Schutzzertifikat auch auf der Grund-
lage einer vorldufigen Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemafd Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 erteilt werden koénnte, zu
vielen Folgeproblemen bei der Auslegung
der Verordnung Nr. 1610/96 fiihren wiirde.
Der Hauptgrund dafiir liegt darin, dass die
Verordnung Nr. 1610/96 nach Wortlaut und
Systematik in dem Sinne verfasst und aufge-
baut ist, dass nur eine in dem betreffenden
Mitgliedstaat erteilte Genehmigung gemif3
Art. 4 der Richtlinie 91/414 als Grundlage
fir die Erteilung eines ergédnzenden Schutz-
zertifikats in Betracht kommt. Wenn ein
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ergidnzendes Schutzzertifikat nunmehr auch
auf der Grundlage einer vorlaufigen Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen in diesem
Mitgliedstaat geméf3 Art. 8 Abs. 1 der Richtli-
nie 91/414 erteilt werden konnte, miisste jede
Bestimmung der Verordnung Nr. 1610/96, in
der unmittelbar oder mittelbar auf eine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Art. 4 der Richtlinie 91/414 verwiesen wird,
dahin gehend untersucht werden, ob auch
eine in dem betreffenden Mitgliedstaat er-
teilte Genehmigung gemif3 Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 davon umfasst wire.

78. Beispielhaft in dieser Hinsicht ist Art. 7
der Verordnung Nr. 1610/96, in dem eine
Sechsmonatsfrist fiir die Anmeldung des
Zertifikats festgesetzt wird. Wenn die Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nach der
Erteilung des Grundpatents erfolgt ist, lduft
diese Sechsmonatsfrist geméfS Art. 7 Abs. 1
ab dem Zeitpunkt, zu dem fiir das Erzeugnis
als Pflanzenschutzmittel die Genehmigung
fir das Inverkehrbringen nach Art. 3 Abs. 1
Buchst. b erteilt wurde. Wenn nunmehr auch
eine vorlaufige Genehmigung im Sinne von
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 als Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nach Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
zu qualifizieren wére, wiirde sich notwendi-
gerweise die Frage stellen, ob dem Inhaber
des Grundpatents nunmehr zwei Sechs-
monatsfristen fiir die Zertifikatsanmeldung

zustiinden, namlich eine ab der Genehmi-
gung nach Art. 8 Abs. 1 und eine ab der Ge-
nehmigung nach Art. 4 der Richtlinie 91/414.
Wenn dem Patentinhaber zwei Sechsmonats-
fristen eingerdumt wiirden, wiirde dies nicht
nur dem Text von Art. 7 Abs. 1 der Verord-
nung Nr. 1610/96 zuwiderlaufen, sondern
zugleich in diesem Bereich die Kohirenz
zwischen den Zertifikatsanmeldungsregeln
dieser Verordnung und der Verordnung
Nr. 1768/92 aufheben®. Falls hingegen nur
eine Sechsmonatsfrist gewihrt wiirde, wire
eine Zertifikatsanmeldung nach dem Ablau-
fen der ,ersten” Sechsmonatsfrist ab der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen geméf3
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 denklo-
gisch ausgeschlossen, was wiederum system-
widrig wére und einen schweren Eingriff in
die Interessen der Patentinhaber darstellen
wiirde, die firr ihre Anmeldung die Erteilung
einer Genehmigung nach Art. 4 der Richtlinie
91/414 abgewartet hatten.

79. Ein &dhnliches Problem wirde sich bei
der Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. d

25 — Zu dieser Kohdrenz vgl. nur Schennen, D., a. a. O. (Fn. 22),
S. 108, der hervorhebt, dass sich das Verfahren zur Anmel-
dung und Erteilung des Zertifikats nach der Verordnung
Nr. 1610/96 nicht von der Regelung der Verordnung
Nr. 1768/92 unterscheide.
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der Verordnung Nr. 1610/96 stellen. Nach
dieser Bestimmung kann ein ergidnzendes
Schutzzertifikat nur erteilt werden, wenn die
unter Buchst. b dieser Bestimmung erwéhn-
te Genehmigung die erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses als
Pflanzenschutzmittel ist*. Wenn nunmehr
auch eine vorldufige Genehmigung im Sin-
ne von Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414
als Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
nach Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 zu qualifizieren wire, wiirde dies
bedeuten, dass die Genehmigung nach Art. 4
dieser Richtlinie fiir das Inverkehrbringen des
gleichen Produkts als eine ,zweite“ Geneh-
migung zu werten wire, soweit zuvor bereits
eine vorldufige Genehmigung erteilt worden
wire. Wenn der Inhaber des Grundpatents
das ergdnzende Schutzzertifikat in dieser
Hypothese nicht bereits nach dem Erhalt der
vorldufigen Genehmigung beantragen wiirde,
stiinde Art. 3 Abs. 1 Buchst. d der Verordnung
Nr. 1610/96 einem solchen Antrag nach dem
Erhalt der endgiiltigen Genehmigung prinzi-
piell entgegen. Auch hier wire das Ergebnis
systemwidrig, und es kime zu einem schwe-
ren Eingriff in die Interessen von Patentinha-
bern, die die Erteilung einer Genehmigung

26 — Vgl. dazu Urteil vom 10. Mai 2001, BASF (C-258/99,
Slg. 2001, 1-3643). In diesem Fall hatte der Hersteller eines
Schidlingsbekdmpfungsmittels das Herstellungsverfahren
verfeinert, wobei im Wesentlichen der Reinheitsgrad des
Wirkstoffs erhoht wurde. 1967 erteilten die niederldndi-
schen Behérden eine erste Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des Pflanzenschutzmittels, und 1987 erteilten
sie eine neue Genehmigung fiir das verbesserte Pflanzen-
schutzmittel. Fiir das neue Verfahren zur Herstellung des
reineren Wirkstoffs war ein européisches Verfahrenspatent
erteilt worden. Fraglich war, ob fiir das verbesserte Pflan-
zenschutzmittel auf der Grundlage des Verfahrenspatents
ein ergénzendes Schutzzertifikat beantragt werden konnte.
Nach Auffassung des Gerichtshofs basierten beide Pflan-
zenschutzmittel auf demselben Erzeugnis im Sinne der
Verordnung Nr. 1610/96. Demnach betrafen auch die 1967
und 1987 erteilten Genehmigungen, die als gemaf3 einer
gleichwertigen einzelstaatlichen Rechtsvorschrift erteilte
Genehmigungen im Sinne von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b
der Verordnung Nr. 1610/96 einzuordnen waren, dasselbe
Erzeugnis. Vor diesem Hintergrund urteilte der Gerichts-
hof, dass die Voraussetzungen des Art. 3 Abs. 1 Buchst. a
und d der Verordnung Nr. 1610/96 fiir die Erteilung eines
neuen ergénzenden Schutzzertifikats nicht erfiillt waren.
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nach Art. 4 der Richtlinie 91/414 abwarten
wiirden, um das ergénzende Schutzzertifikat
zu beantragen.

80. Zusammenfassend komme ich dem-
nach zu dem Ergebnis, dass eine Auslegung
von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 nach Wortlaut, Regelungssyste-
matik und Regelungszweck ausschliefdt, dass
ein ergdnzendes Schutzzertifikat fiir Pflan-
zenschutzmittel aufgrund einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen geméf3 Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt werden
kann.

C — Zeitliche Beschrinkung der Wirkungen
des Vorabentscheidungsurteils

81. Wenn der Gerichtshof wie von mir vor-
geschlagen im Wege der Vorabentscheidung
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feststellen sollte, dass ein ergéinzendes
Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel
nicht auf der Grundlage einer Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen gemif Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt werden
kann, misste das vorlegende Gericht im Aus-
gangsverfahren der Klage auf Feststellung der
Nichtigkeit des ergdnzenden Schutzzertifi-
kats Nr. 100 75 026 fiir ,lodosulfuron sowie
seine C1 bis C12-Alkylester und Salze, ein-
schliefllich  Iodosulfuron-methyl-natrium-
salz“ im Ergebnis stattgeben. Denn in diesem
Fall stiinde fest, dass das Zertifikat entgegen
den Vorschriften des Art. 3 der Verordnung
Nr. 1610/96 erteilt worden und folglich ge-
méfd Art. 15 Abs. 1 dieser Verordnung nichtig
wire.

82. Die rechtlichen Auswirkungen dieser
Vorabentscheidung blieben jedoch nicht auf
das Ausgangsverfahren beschrinkt.

83. Nach stdndiger Rechtsprechung wird
durch die Auslegung einer Vorschrift des
Unionsrechts, die der Gerichtshof in Aus-
iibung seiner Befugnisse aus Art. 267 AEUV
vornimmt, erlautert und verdeutlicht, in wel-
chem Sinne und mit welcher Tragweite diese
Vorschrift seit ihrem Inkrafttreten zu verste-
hen und anzuwenden ist oder gewesen wire.

Daraus folgt, dass die Gerichte die Vorschrif-
ten in dieser Auslegung auch auf Rechtsver-
haltnisse, die vor Erlass des auf das Ersuchen
um Auslegung ergangenen Urteils entstan-
den sind, anwenden kénnen und miissen,
wenn alle sonstigen Voraussetzungen fiir die
Anrufung der zustidndigen Gerichte in einem
die Anwendung dieser Vorschriften betref-
fenden Streit vorliegen?. Ein Vorabentschei-
dungsurteil ist, mit anderen Worten, nicht
konstitutiver, sondern rein deklaratorischer
Natur und wirkt daher grundsitzlich auf den
Zeitpunkt des Inkrafttretens der ausgelegten
Vorschrift zuriick *.

84. In diesem Zusammenhang weist das vor-
legende Gericht in seinem Vorlagebeschluss
darauf hin, dass das DPMA in einer langjah-
rigen Praxis ergidnzende Schutzzertifikate
fir Pflanzenschutzmittel auf der Grundlage
von Genehmigungen nach Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 erteilt hat. Dariiber hinaus
sollen auch in anderen Mitgliedstaaten solche
Zertifikate aufgrund vorlaufiger Genehmi-
gungen erteilt worden sein. Dies sei beispiels-
weise in Belgien, Italien und dem Vereinigten
Konigreich der Fall gewesen®. Auch nach
Darstellung der Beklagten des Ausgangs-
verfahrens wurden und werden in anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union
nach wie vor regelméflig Schutzzertifikate auf

27 — Urteile vom 6. Mirz 2007, Meilicke u. a. (C-292/04,
Slg. 2007, 1-1835, Randnr. 34), vom 15. Mirz 2005, Bidar
(C-209/03, Slg. 2005, 1-2119, Randnr. 66), vom 11. August
1995, Roders u. a. (C-367/93 bis C-377/93, Slg. 1995,
1-2229, Randnr. 42), und vom 27. Mirz 1980, Denkavit itali-
ana (61/79, Slg. 1980, 1205, Randnr. 16).

28 — Vgl. Urteil vom 12. Februar 2008, Kempter (C-2/06,
Slg. 2008, I-411, Randnr. 35).

29 — Randnr. 34 des Vorlagebeschlusses vom 28. April 2009.
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der Basis von Genehmigungen nach Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt. In ihrem
Schutzrechtsportfolio sollen europaweit etwa
75 % aller Schutzzertifikate auf der Grundlage
solcher vorldufigen Genehmigungen erteilt
worden sein. Als Nachweis fiir diese Behaup-
tungen legt die Beklagte des Ausgangsverfah-
rens mehrere Schutzzertifikate fiir Pflanzen-
schutzmittel vor, die in Spanien, Italien, dem
Vereinigten Konigreich, Frankreich, Oster-
reich, den Niederlanden und Irland auf der
Grundlage vorldufiger Genehmigungen nach
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt
worden sind*. Die Beklagte des Ausgangs-
verfahrens legt ebenfalls ein Positionspapier
der European Crop Protection Association
vom 28. September 2009 vor?®. Laut die-
sem Positionspapier sei es bis zur Wende in
der Entscheidungspraxis des DPMA im Jahr
2007 unangefochtene Praxis der nationalen
Patentdmter aller Mitgliedstaaten gewesen,
erginzende Schutzzertifikate fiir Pflanzen-
schutzmittel auf der Grundlage von Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen geméif3
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 zu erteilen.
Unionsweit basierten demnach etwa 90 % der
erteilten Schutzzertifikate auf einer vorlaufi-
gen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
der betreffenden Pflanzenschutzmittel **.

30 — Anlage 2 bei den schriftlichen Erklarungen der Beklagten
des Ausgangsverfahrens vom 13. Oktober 2009.

31 — ,ECPA’s position — on the relationship between Supple-
mentary Protection Certificates and National Provisional
Authorizations®, als Anlage 1 den schriftlichen Erklarungen
der Beklagten des Ausgangsverfahrens vom 13. Oktober
2009 beigefiigt.

32 — Positionspapier der ECPA (in Fn. 31 angefiihrt), S. 3.
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85. Wenn der Gerichtshof im vorliegenden
Verfahren feststellen sollte, dass ergénzende
Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutzmittel
nicht auf der Grundlage einer Genehmigung
fir das Inverkehrbringen geméf3 Art. 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414 erteilt werden koénnen,
wiirden die Rechtsfolgen dieser Feststellung
weit iiber die Frage nach der Nichtigkeit des
der Beklagten des Ausgangsverfahrens erteil-
ten Schutzzertifikats hinausgehen. Denn ein
solches Urteil wiirde zugleich dazu fiihren,
dass alle erginzenden Schutzzertifikate fiir
Pflanzenschutzmittel, die auf der Grundla-
ge vorldufiger Genehmigungen nach Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt worden
sind, geméf3 Art. 15 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1610/96 als nichtig einzuordnen wéren.
Gemifd Art. 15 Abs. 2 dieser Verordnung
konnte somit jedermann einen Antrag auf
Nichtigerkldrung dieser Zertifikate stellen
bzw. Nichtigkeitsklage erheben.

86. Wenngleich die Feststellung der Nichtig-
keit eines ergénzenden Schutzzertifikats an
sich nicht ausschliefit, dass der Inhaber des
Grundpatents einen neuen Antrag auf Ertei-
lung eines erganzenden Schutzzertifikats fir
das betreffende Pflanzenschutzmittel stellt,
muss dieser Antrag die Anforderungen der
Verordnung Nr. 1610/96 erfiillen. Problema-
tisch diirfte in diesem Zusammenhang vor
allem die in Art. 7 Abs. 1 festgestellte Anmel-
dungsfrist von sechs Monaten ab der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sein.
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In allen Fillen, in denen diese Frist bereits
abgelaufen ist und eine Wiedereinsetzung
nicht mehr moglich wire, wiirde die Feststel-
lung der Nichtigkeit der aufgrund vorldufiger
Genehmigungen erteilten Schutzzertifika-
te dazu fithren, dass die darin festgestellten
Ausschliefilichkeitsrechte der Zertifikatsin-
haber unwiderruflich untergehen wiirden.

87. Vor diesem Hintergrund scheint es mir
angebracht, die Moglichkeiten einer zeitli-
chen Beschriankung der Wirkungen des Vor-
abentscheidungsurteils im vorliegenden Ver-
fahren zu priifen.

88. Wenngleich Art. 264 AEUV eine zeitliche
Beschrinkung der Wirkungen der Urteile des
Gerichtshofs nur hinsichtlich Nichtigkeits-
klagen ausdriicklich normiert, zieht der Ge-
richtshof den in dieser Bestimmung enthal-
tenen Rechtsgedanken auch im Rahmen von
Vorabentscheidungsverfahren in stindiger
Rechtsprechung heran. Dies tut der Gerichts-
hof nicht nur im Rahmen von Vorabentschei-
dungsverfahren, in denen er die Giltigkeit
einer Unionsnorm oder Handlung zu priifen
hat®, sondern auch im Rahmen von Vor-
abentscheidungsverfahren, in denen er um
Auslegung einer Unionsnorm ersucht wird *.

33 — Urteile vom 22. Dezember 2008, Régie Networks
(C-333/07, Slg. 2008, 1-10807, Randnrn. 118 ff.), vom
26. April 1994, Roquette Fréres (C-228/92, Slg. 1994,
1-1445, Randnrn. 17 ff.), vom 10. Mirz 1992, Lomas u. a.
(C-38/90 und C-151/90, Slg. 1992, I-1781, Randnrn. 23 ff.),
und vom 29. Juni 1988, Van Landschoot (300/86, Slg. 1988,
3443, Randnrn. 22 ff.).

34 — Als Grundsatzurteil gilt das Urteil vom 8. April 1976,
Defrenne (43/75, Slg. 1976, 455, Randnrn. 69 ff.).

89. Nach dieser Rechtsprechung kann der
Gerichtshof bei der Auslegung einer Vor-
schrift des Unionsrechts ausnahmsweise
gemidfl dem der Unionsrechtsordnung in-
newohnenden allgemeinen Grundsatz der
Rechtssicherheit die Moglichkeit fiir alle
Betroffenen einschrianken, sich auf eine von
ihm vorgenommene Auslegung einer Be-
stimmung zu berufen, um in gutem Glauben
begriindete Rechtsverhiltnisse in Frage zu
stellen®.

90. Die Feststellung der Ex-nunc-Wirkung
eines Vorabentscheidungsurteils, mit der
eine neue Rechtsfrage beantwortet worden
ist, eroffnet die Moglichkeit, in spiteren
Vorabentscheidungsverfahren zur gleichen
Rechtsfrage an diese zeitliche Beschriankung
anzukniipfen. Ist ndmlich eine Rechtsfrage
in einem fritheren Vorabentscheidungsurteil
beantwortet worden, in dem der Gerichtshof
die Ex-nunc-Wirkung angeordnet hat, kann
er auch in spiteren Vorabentscheidungsur-
teilen zur gleichen Frage die zeitliche Wir-
kung seiner Antwort auf den Zeitpunkt der
Verkiindung des vorangegangenen Grundsat-
zurteils einschrinken *. Wenn der Gerichts-
hof hingegen eine Frage zum ersten Mal im
Wege der Vorabentscheidung beantwortet
hat, ohne die Ex-nunc-Wirkung dieses Ur-
teils festzustellen, so lehnt er es in stdndiger

35 — Urteile vom 17. Juli 2008, Krawczyniski (C-426/07, Slg. 2008,
1-6021, Randnr. 42), Meilicke u. a. (oben in Fn. 27 angefiihrt,
Randnr. 35), Bidar (oben in Fn. 27 angefiihrt, Randnr. 67),
vom 20. September 2001, Grzelczyk (C-184/99, Slg. 2001,
1-6193, Randnr. 51), vom 23. Mai 2000, Buchner u. a.
(C-104/98, Slg. 2000, I-3625, Randnr. 39), und vom 4. Mai
1999, Siiriil (C-262/96, Slg. 1999, 1-2685, Randnr. 108).

36 — Vgl. nur Urteile vom 17. Mai 1990, Barber (C-262/88,
Slg. 1990, 1-1889, Randnrn. 40 ff.): Einschrinkung der
zeitlichen Wirkung des Urteils auf den Zeitpunkt der
Urteilsverkiindung, und vom 6. Oktober 1993, Ten Oever
(C-109/91, Slg. 1993, 1-4879, Randnrn. 15 ff.): Einschrdn-
kung der zeitlichen Wirkung des Urteils auf den Zeitpunkt
der Urteilsverkiindung in der Rechtssache Barber. Vgl. dazu
auch Kokott, ]./Henze, T., ,Die Beschrinkung der zeitlichen
Wirkung von EuGH-Urteilen in Steuersachen®, NJW 2006,
S.177,181.

I - 11367



SCHLUSSANTRAGE VON FRAU TRSTENJAK — RECHTSSACHE C-229/09

Rechtsprechung ab, in einer spéteren Vor-
abentscheidung zu derselben Frage eine zeit-
liche Beschrinkung der Urteilswirkungen
anzuordnen ¥,

91. Auf der Grundlage des der Unions-
rechtsordnung innewohnenden allgemeinen
Grundsatzes der Rechtssicherheit stellt der
Gerichtshof eine Beschrankung der zeitlichen
Wirkung seiner Vorabentscheidungsurteile
grundsitzlich nur dann fest, wenn zum einen
die Gefahr schwerwiegender wirtschaftlicher
Auswirkungen besteht, die insbesondere mit
der grofien Zahl von Rechtsverhiltnissen
zusammenhédngen, die gutgliubig auf der
Grundlage der als giiltig betrachteten Rege-
lung eingegangen worden sind, und wenn
zum anderen sich herausgestellt hat, dass
die Einzelnen und die nationalen Behorden
zu einem mit der Unionsregelung unverein-
baren Verhalten veranlasst worden sind, weil
eine objektive und bedeutende Unsicherheit
hinsichtlich der Tragweite der Unionsbestim-
mungen bestand, zu der gegebenenfalls auch
das Verhalten anderer Mitgliedstaaten oder
der Kommission beigetragen hat *.

92. Im vorliegenden Fall ist zunichst fest-
zustellen, dass der Gerichtshof Art. 3 Abs. 1
Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96 bis
jetzt noch nicht ausgelegt hat.

37 — Vgl. nur Urteile Krawczynski (in Fn. 35 angefiihrt, Rand-
nrn. 43 ff.) und Meilicke u. a (oben in Fn. 27 angefiihrt,
Randnrn. 35 ff.).

38 — Vgl. Urteile Bidar (oben in Fn. 27 angefiihrt, Randnr. 69),
Grzelczyk (oben in Fn. 35 angefiihrt, Randnr. 53), Roders
u. a. (oben in Fn. 27 angefiihrt, Randnr. 43).
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93. Wie ich bereits erdrtert habe, ist zudem
davon auszugehen, dass ein Vorabentschei-
dungsurteil, nach dem ein ergénzendes
Schutzzertifikat fir Pflanzenschutzmittel
nicht auf der Grundlage einer vorldufigen
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ge-
mafl Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt
werden kann, schwerwiegende wirtschaftli-
che Auswirkungen zu haben droht®.

94. Die Frage, ob eine objektive und bedeu-
tende Unsicherheit hinsichtlich der Tragweite
der in Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung
Nr. 1610/96 festgesetzten Bedingung fiir die
Erteilung eines ergdnzenden Schutzzertifi-
kats bestanden hat, die die Grundpatentinha-
ber sowie die nationalen Behorden zu einer
rechtswidrigen Schutzzertifikatsvergabepra-
xis veranlassen konnte, lasst sich hingegen
nicht einfach beantworten.

95. Wie ich bereits dargetan habe, fiihrt eine
Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1610/96 nach Wortlaut, Rege-
lungssystematik und Regelungszweck zu dem
Ergebnis, dass ein erginzendes Schutzzertifi-
kat fiir Pflanzenschutzmittel nicht aufgrund
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

39 — Siehe Nrn. 84 ff. dieser Schlussantrige.
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gemifd Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 er-
teilt werden kann.

96. Dennoch geht aus den dem Gerichtshof
vorgelegten Informationen hervor, dass eine
Vielzahl der mitgliedstaatlichen Behorden,
die fiir die Erteilung der ergénzenden Schutz-
zertifikate fiir Pflanzenschutzmittel zusténdig
sind, in langjéhriger Praxis diese Zertifikate
auf der Grundlage vorldufiger Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen geméifd Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 erteilt haben.
Aus dem Vorlagebeschluss geht zudem her-
vor, dass auch das vorlegende Gericht, in sei-
ner Eigenschaft als Beschwerdegericht fiir die
Beschliisse des DPMA, diese Praxis gebilligt
und den Beschluss des DPMA aufgehoben
hat, mit dem Letzteres diese Praxis aufgege-
ben hat .

97. Dem Vorlagebeschluss lésst sich zudem
entnehmen, dass die Praxis der Erteilung er-
ganzender Schutzzertifikate auf der Grundla-
ge vorldufiger Genehmigungen als Ausdruck
einer die Ziele der Verordnung Nr. 1610/96
moglichst férdernden erweiternden

40 — Siehe Nr. 22 dieser Schlussantrage.

Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b dieser
Verordnung zu verstehen ist*'.

98. Ausschlaggebend fiir das Entstehen die-
ser Praxis soll nach den Angaben des vorle-
genden Gerichts u. a. die Uberlegung gewe-
sen sein, dass die vorldufige Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen eines Wirkstoffs als
Pflanzenschutzmittel nach Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 praktisch in der Regel zu
der Aufnahme dieses Wirkstoffs in Anhang I
und einer sich unmittelbar an die vorlaufi-
ge Genehmigung anschlieflenden endgulti-
gen Genehmigung nach Art. 4 Abs. 1 dieser
Richtlinie fithre. Der Grund hierfiir sei in den
strengen Anforderungen zu sehen, die gemaf3
Art. 8 Abs. 1 Unterabs. 1 Buchst. a und b in
Verbindung mit Art. 6 Abs. 2 und 3 der Richt-
linie 91/414 an die vorldufige Genehmigung
gestellt wiirden, um das von der Richtlinie
geforderte hohe Schutzniveau zu gewihr-
leisten. Die von dem Antragsteller nach den
Vorgaben der Anhénge II und III unter ho-
hem Zeit- und Kostenaufwand zu erstellen-
den umfangreichen Unterlagen tber den
Wirkstoff und mindestens eine Zubereitung
mit diesem Wirkstoff erméglichten den Mit-
gliedstaaten die gemédfd Art. 8 Abs. 1 Unter-
abs. 1 Buchst. b der Richtlinie 91/414 fiir die
vorlaufige Genehmigung erforderliche Fest-
stellung, dass schédliche Auswirkungen des
Pflanzenschutzmittels unter toxikologischen
und Gkotoxikologischen Gesichtspunkten
nicht zu erwarten seien. Die in dem unions-
rechtlichen Verfahren erfolgende weitere

41 — Vgl. Randnr. 37 des Vorlagebeschlusses vom 28. April 2009.
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detaillierte Bewertung bestétige diese Prog-
noseinder Praxisim Allgemeinen und fithre —
gegebenenfalls mit beschrinkenden Aufla-
gen — zu der Aufnahme des Wirkstoffs in An-
hang I und der endgiiltigen Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach Art. 4 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414*.

99. In der Praxis soll laut dem vorlegenden
Gericht auch gewdhrleistet sein, dass sich
an die erste vorlaufige Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Union eine endgiil-
tige Genehmigung fiir dasselbe Erzeugnis
im Sinne des Art. 13 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 1610/96 unmittelbar anschliefSe. Recht-
liche Grundlage fiir den unmittelbaren An-
schluss einer endgiiltigen Genehmigung an
die erste vorldufige Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen in der Union sei die Regelung
des Art. 8 Abs. 1 Unterabs. 4 der Richtlinie
91/414. Danach konne, wenn nach dem Ab-
lauf der auf hochstens drei Jahre begrenzten
Frist des Art. 8 Abs. 1 kein Beschluss iiber
die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I
ergangen sei, abweichend von Art. 6 eine

42 — Vgl. Randnr. 38 des Vorlagebeschlusses vom 28. April 2009.
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Zusatzfrist fiir die vollstdndige Priifung der
Unterlagen und der gegebenenfalls gemif3
Art. 6 Abs. 3 und 4 eingeholten ergénzenden
Angaben beschlossen werden. Im Rahmen
dieser Zusatzfrist seien die Mitgliedstaaten
ermichtigt, die urspriinglich gewéhrte Frist
fir die vorldufige Genehmigung zu verldn-
gern. Auch in dem Ausgangsfall des durch das
streitgegenstdndliche Zertifikat geschiitzten
Wirkstoffs Iodosulfuron habe die Kommis-
sion durch Entscheidung vom 21. Mai 2003
eine Zusatzfrist bis 21. Mai 2005 fiir die voll-
stindige Prufung der Unterlagen fiir diesen
Wirkstoft geméfd Art. 8 Abs. 1 Unterabs. 4 der
Richtlinie 91/414 beschlossen. In Deutsch-
land sei darauthin die zunéchst bis 8. Mirz
2003 befristete Genehmigung vom 9. Mirz
2000 geméfd § 15¢ Abs. 3 PISchG bis 21. Mai
2005 verldngert worden. Die endgiiltige Ge-
nehmigung gemifd § 15 PfISchG erfolgte am
13. Januar 2005, so dass die Bedingung des
Art. 13 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1610/96
tatsédchlich erfiillt und das streitgegenstandli-
che Zertifikat im Ergebnis mit richtiger Lauf-
zeit erteilt worden sei ®.

100. Diesen Ausfithrungen des vorlegenden
Gerichts lésst sich entnehmen, dass die ver-
ordnungswidrige Praxis der Erteilung ergin-
zender Schutzzertifikate auf der Grundlage
vorldufiger Genehmigungen gemifd Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 91/414 im Wesentlichen

43 — Vgl. Randnrn. 39 f. des Vorlagebeschlusses vom 28. April
2009.
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auf den in der tagtiglichen Verfahrenspraxis
gesammelten Erfahrungen in Kombination
mit einzelnen Bestimmungen der Richtlinie
91/414 und der Verordnung Nr. 1610/96 ge-
stiitzt war. Meiner Meinung nach reichen die-
se —anerster Stelle praktischen — Uberlegun-
gen nicht aus, um die von mir vorgeschlagene
Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der
Verordnung Nr. 1610/96, nach der ergénzen-
de Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutzmittel
nicht auf der Grundlage vorldufiger Geneh-
migungen erteilt werden kénnen, zu entkréaf-
ten. Unter Beriicksichtigung der besonderen
Umstédnde des vorliegenden Falls erlauben
diese Uberlegungen meines Erachtens den-
noch die Schlussfolgerung des Bestehens
einer objektiven und bedeutenden Unsicher-
heit hinsichtlich der Tragweite der in Art. 3
Abs. 1 Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96
niedergelegten Bedingung fiir die Erteilung
eines ergidnzenden Schutzzertifikats, die die
Antragsteller sowie die nationalen Behorden
zu einer rechtswidrigen Schutzzertifikatsver-
gabepraxis auf der Grundlage vorlaufiger Ge-
nehmigungen im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 veranlassen konnte.

101. Unter Beriicksichtigung der besonde-
ren Umsténde des vorliegenden Falls komme
ich somit zu dem Ergebnis, dass die von mir
vorgeschlagene Auslegung von Art. 3 Abs. 1
Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96 schwer-
wiegende wirtschaftliche Auswirkungen im

Pflanzenschutzmittelsektor zu haben droht.
Dariiber hinaus ist davon auszugehen, dass
die Praxis der Vergabe von erginzenden
Schutzzertifikaten auf der Grundlage vorlau-
figer Genehmigungen nach Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 auf das Bestehen einer ob-
jektiven und bedeutenden Unsicherheit hin-
sichtlich der Tragweite der einschligigen Be-
stimmungen zurtickzufiihren ist. Damit sind
die beiden Grundvoraussetzungen, die nach
stdndiger Rechtsprechung fiir eine zeitliche
Beschriankung der Wirkung eines Vorabent-
scheidungsurteils vorliegen miissen, erfiillt.

102. In diesem Zusammenhang sei darauf
hingewiesen, dass der Gerichtshof in den Fal-
len, in denen er eine zeitliche Beschrinkung
der Wirkungen eines Vorabentscheidungs-
urteils anordnet, zumeist eine Riickausnah-
me von dieser Ex-nunc-Wirkung zugunsten
der Parteien des Ausgangsverfahrens sowie
zugunsten derjenigen feststellt, die vor der
Verkiindung des Urteils bereits Rechtsbehel-
fe im weitesten Sinne eingelegt haben. Diese
Riickausnahme greift in aller Regel in solchen
Fallen ein, in denen der Kldger im Ausgangs-
verfahren pekuniédre oder andere Anspriiche
durchzusetzen versucht und der Gerichtshof
die dazu vom Klager vertretene Rechtsauf-
fassung bestitigt hat*. Grundgedanke dieser
Riickausnahme von der Ex-nunc-Wirkung
ist im Wesentlichen, dass es ungerecht wire,
den Betroffenen, die sich bereits vor der Ur-
teilsverkiindung in besonderer Weise fiir die
Durchsetzung ihrer Rechte eingesetzt haben,

44 — Vgl. nur Urteile Régie Networks (oben in Fn. 33 angefiihrt),
Siriil (oben in Fn. 35 angefiihrt), Roquette Fréres (oben in
Fn. 33 angefiihrt), Ten Oever (oben in Fn. 36 angefiihrt),
Barber (oben in Fn. 36 angefiihrt) und Defrenne (oben in
Fn. 34 angefiihrt).
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die Ex-tunc-Wirkung des Vorabentschei-
dungsurteils zu versagen **.

103. Eine solche Fallkonstellation liegt im
Ausgangsverfahren allerdings nicht vor.
Wenn der von der Klidgerin des Ausgangsver-
fahrens erhobenen Nichtigkeitsklage stattge-
geben wiirde, wiirde dies nicht dazu fiihren,
dass die Klidgerin des Ausgangsverfahrens
einen eigenen Anspruch durchsetzen wiirde,
ohne die Rechtsposition der Beklagten des
Ausgangsverfahrens im Verhéltnis zu ande-
ren Personen riickwirkend zu schwichen.
Vielmehr wiirde die Beklagte des Ausgangs-
verfahrens die durch das ergianzende Schutz-
zertifikat gewidhrte Ausschliefllichkeitsposi-
tion rickwirkend und erga omnes verlieren.
Unter Beriicksichtigung der besonderen
Umsténde des vorliegenden Falls wiirde eine
Riickausnahme von der Ex-nunc-Wirkung
zugunsten der Kldgerin des Ausgangsverfah-
rens die Beklagte des Ausgangsverfahrens
folglich unverhaltnisméfig belasten. Meiner
Meinung nach wire eine solche Riickaus-
nahme im vorliegenden Fall daher auch nicht
angemessen.

104. Abschlieflend sei darauf hingewiesen,
dass die von der Kommission vertretene Auf-
fassung, Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verord-
nung Nr. 1610/96 sei im vorliegenden Verfah-
ren ex tunc in dem von mir vorgeschlagenen
Sinne auszulegen, wobei die Rechtsfolgen
dieses Urteils, falls erforderlich, in spéite-
ren Vorabentscheidungsverfahren tiber die
Anwendung von Art. 15 der Verordnung

45 — Vgl. Kokott, ]./Henze, T., a. a. O. (Fn. 36), S. 182.
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Nr. 1610/96 auf erginzende Schutzzertifi-
kate, die unter Verstofs gegen Art. 3 Abs. 1
Buchst. b der Verordnung Nr. 1610/96 erteilt
worden sind, zeitlich eingeschrankt werden
konnten, nicht iiberzeugt. Eine solche Losung
wiirde zunéchst zu einer Situation grofitmog-
licher Rechtsunsicherheit hinsichtlich der
Geltung von ergidnzenden Schutzzertifikaten
fir Pflanzenschutzmittel fithren, die in der
Vergangenheit auf der Grundlage vorlaufiger
Genehmigungen im Sinne von Art. 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414 erteilt worden sind. Da-
riiber hinaus wire eine solche Losung mit der
standigen Rechtsprechung unvereinbar, nach
der die Einschrinkung der zeitlichen Wir-
kung der in einem Vorabentscheidungsurteil
vorgenommenen Auslegung einer Bestim-
mung nur in dem Urteil selbst vorgenommen
werden kann, in dem {iber die erbetene Aus-
legung entschieden wird *.

105. Wenn der Gerichtshof wie von mir
vorgeschlagen im Wege der Vorabentschei-
dung feststellen sollte, dass ein ergidnzendes
Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel
nicht aufgrund einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen geméfd Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414 erteilt werden kann, scheint
es mir nach alledem geboten und berechtigt,
die zeitliche Wirkung dieses Urteils auf die
Zukunft zu beschranken.

46 — Vgl. nur Urteile Krawczynski (oben in Fn. 35 angefiihrt,
Randnr. 43) und Meilicke u. a. (oben in Fn. 27 angefiihrt,
Randnr. 36).
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VII — Ergebnis

106. Angesichts der vorstehenden Erwigungen schlage ich dem Gerichtshof vor, auf
die Vorlagefrage des Bundespatentgerichts wie folgt zu antworten:

»1. Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verordnung EG Nr. 1610/96 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 23. Juli 1996 {iber die Schaffung eines ergénzenden
Schutzzertifikats fiir Pflanzenschutzmittel ist in dem Sinne auszulegen, dass ein
ergianzendes Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel nicht aufgrund einer Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen geméf$ Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414
des Rates vom 15. Juli 1991 tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln erteilt werden kann.

2. Niemand kann sich auf diese Auslegung von Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verord-
nung Nr. 1610/96 berufen, um die Nichtigerkldrung von ergénzenden Schutzzer-
tifikaten fiir Pflanzenschutzmittel, die vor dem Erlass des vorliegenden Urteils
auf der Grundlage vorldufiger Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen geméfd
Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 beantragt worden sind, zu beantragen*

I - 11373



	Schlussanträge der Generalanwältin
	I — Einführung
	II — Rechtlicher Rahmen
	A — Gemeinschaftsrecht
	1. Richtlinie 91/414
	2. Verordnung Nr. 1610/96

	B — Nationales Recht

	III — Sachverhalt und Vorlagefrage
	IV — Verfahren vor dem Gerichtshof
	V — Vorbringen der Parteien
	VI — Rechtliche Würdigung
	A — Die Regelungen der Richtlinie 91/414 und der Verordnung Nr. 1610/96 sowie deren Verzahnung
	1. Die Genehmigung für das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln nach der Richtlinie 91/414
	2. Die Erteilung eines ergänzenden Schutzzertifikats für Pflanzenschutzmittel nach der Verordnung Nr. 1610/96
	3. Die Verzahnung der Verordnung Nr. 1610/96 mit der Richtlinie 91/414

	B — Kein ergänzendes Schutzzertifikat für Pflanzenschutzmittel auf der Grundlage einer vorläufigen Genehmigung für das Inverkehrbringen im Sinne von Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 91/414
	C — Zeitliche Beschränkung der Wirkungen des Vorabentscheidungsurteils

	VII — Ergebnis


