DOM AV DEN 11.11.2010 - MAL C-229/09

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 11 november 2010*

I mél C-229/09,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av
Bundespatentgericht (Tyskland) genom beslut av den 28 april 2009, som inkom till
domstolen den 24 juni 2009, i malet

Hogan Lovells International LLP, tidigare Rechtsanwaltssozietét Lovells,

mot

Bayer CropScience AG, meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.N. Cunha Rodrigues samt domarna
A. Arabadjiev, A. Rosas, A. O Caoimh och P. Lindh (referent),

* Rittegangssprak: tyska.
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generaladvokat: V. Trstenjak,
justitiesekreterare: handlaggaren K. Malacek,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 22 april 2010,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Hogan Lovells International LLP, tidigare Rechtsanwaltssozietit Lovells, genom
K. Pornbacher och S. Steininger, Rechtsanwilte,

— Bayer CropScience AG, genom D. von Renesse, Patentanwaltin,

— [Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitradd av M. Russo,
avvocato dello Stato,

— Europeiska kommissionen, genom H. Krdamer, i egenskap av ombud,

och efter att den 17 juni 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,
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foljande

Dom

Begiran om férhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3.1 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inforande av tilliggs-
skydd for vixtskyddsmedel (EGT L 198, s. 30).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Hogan Lovells International LLP, tidigare
Rechtsanwaltssozietdt Lovells (nedan kallat Lovells) och Bayer CropScience AG
(nedan kallat Bayer). Mélet avser fragan huruvida ett tillaggsskydd som har beviljats
av Bundespatentgericht dr giltigt.
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Tillampliga bestimmelser

Direktiv 91/414/EEG

Nionde och fjortonde skilen i radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om ut-
slippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgéva,
omrade 13, volym 20, s. 236), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 (EUT L 70, s. 1) (nedan kallat
direktiv 91/414), har foljande lydelse:

"Godkidnnandebestimmelserna maste sikerstilla en hog skyddsnivd, sédrskilt for att
forhindra godkénnande av vixtskyddsmedel vilkas risker for hélsan, grundvattnet
och miljon inte har undersokts tillrackligt. Manniskors och djurs hélsa och miljon
bor sittas fore malet att forbéttra viaxtproduktionen.

Gemenskapsforfarandet bor inte hindra medlemsstaterna frén att godkdnna att
vaxtskyddsmedel som innehaller ett verksamt &mne som &nnu ej upptagits i gemen-
skapsforteckningen anvénds inom deras territorier under en begrénsad tid, om den
som ansoker har inldmnat en dokumentation i enlighet med gemenskapens krav och
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medlemsstaten har funnit att det verksamma dmnet och véxtskyddsmedlen kan for-
véntas uppfylla de gemenskapsvillkor som géller for dem.”

Enligt artikel 3.1 i direktiv 91/414 far endast vixtskyddsmedel som de behoriga myn-
digheterna i en medlemsstat har godként i enlighet med detta direktiv slippas ut pa
marknaden och anvéndas inom ndmnda medlemsstat.

I artikel 4 i direktivet foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall sékerstélla att ett vixtskyddsmedel endast godkdnns om

a) dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren i bilagan ar upp-
fyllda, och — i frdga om punkt b—e nedan med tillimpning av de enhetliga princi-
per som anges i bilaga 6 — om

b) det har faststillts, pa grundval av tillgdnglig vetenskaplig och teknisk kunskap och
efter en bedomning av den dokumentation som avses i bilaga 3, att medlet nér det
anvénds enligt artikel 3.3 och ndr hdnsyn tas till alla normala forhéllanden under
vilka den anvénds och f6ljderna av dess anvéindning
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ar tillrackligt effektivt,

inte paverkar vixter eller viaxtprodukter pa ett oacceptabelt sitt,

inte orsakar onodigt lidande eller on6dig smirta hos ryggradsdjur som skall
bekampas,

inte har nagra direkt eller indirekt skadliga effekter pa méanniskors eller djurs
hélsa (t.ex. via dricksvatten, foda eller foder) eller pa grundvattnet,

inte paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sérskild hénsyn till foljande
aspekter:

dess 6de och utbredning i miljon, sarskilt nér det géller férorening av vatten,
inklusive dricksvatten och grundvatten,

dess inverkan pa arter utanfor malgruppen,
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beskaffenheten hos och méngden av dess verksamma dmnen och, i tillimpliga
fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta féroreningar och bestands-
delar kan faststillas med ldmpliga metoder som dr harmoniserade enligt forfaran-
det i artikel 21 eller, om sa inte har skett, godtas av de myndigheter som ansvarar
for godkdannandet,

resthalter som hérror fran godkdnda anvindningssitt och som &r av toxikologisk
eller miljomassig betydelse kan bestimmas med ldmpliga och allmént anvidnda
metoder,

dess fysiska och kemiska egenskaper har faststillts och bedomts vara godtagbara
med hénsyn till avsedd anvandning och lagring av medlet,

i forekommande fall har griansvirdena for de jordbruksprodukter som paverkas
av den anvidndning som avses i godkédnnandet faststéllts eller dndrats i enlighet
med foérordning (EG) nr 396/2005.

2. Av godkédnnandet skall framgé de krav som giller for att sldppa ut produkten pa
marknaden och for dess anvidndning eller atminstone de krav som skall sdkerstélla att
bestammelserna i 1 b efterlevs.

3. Medlemsstaterna skall se till att efterlevnaden av kraven i punkt 1 b-1 f faststills
genom officiella eller officiellt erkdnda tester och analyser, som utfors under jord-
bruks-, vaxtskydds- och milj6forhallanden som ér relevanta for anvindningen av det
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aktuella vixtskyddsmedlet och representativa for de forhéllanden som rader dér pro-
dukten &r avsedd att anvdndas inom den berérda medlemsstatens territorium.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av 5 och 6 skall godkénnanden endast beviljas
for en bestamd tid om hogst tio ar, som medlemsstaterna bestimmer; de far fornyas
efter kontroll av att villkoren i 1 fortfarande dr uppfyllda. Nar en ansdkan om f6érnyat
godkdnnande har lamnats in far beslutas att det tidigare godkdnnandet forlangs for
den tid som de behoriga myndigheterna behover for att genomféra en sddan kontroll.

5. Godkédnnanden far nir som helst omprovas om det finns uppgifter som tyder pé
att nagot av kraven i 1 inte langre &r uppfyllda. I sddana fall fair medlemsstaterna krava
att den som har ansékt om godkénnande eller beviljats ett utvidgat anvindningsom-
rade i enlighet med artikel 9 skall lamna de ytterligare uppgifter som &r nédvéndiga
for omprovningen. Godkénnandet fér vid behov forlangas for den tid som krévs for
att genomfora en saddan omprévning och limna sadana ytterligare uppgifter.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av ett beslut som redan har fattats enligt arti-
kel 10 skall ett godkdnnande aterkallas om det kan faststillas att

a) kraven for godkdnnande inte ldngre dr uppfyllda,
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b) felaktiga eller missledande uppgifter har limnats om omstédndigheter som legat

till grund for godkédnnandet,

eller villkoren f6r godkdnnandet dndras om det kan faststéllas att

<)

dndringar i frdga om anvdndningssitt och anvinda méngder dr motiverade med
hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

Godkénnandet kan ocksa aterkallas eller dndras pa begiran av innehavaren, som
skall uppge skilen for detta. Andringar av villkor far endast beviljas om det kan
faststéllas att kraven i artikel 4.1 fortfarande ar uppfyllda.

Om en medlemsstat aterkallar ett godkédnnande skall den omedelbart underrétta
innehavaren av godkdnnandet; medlemsstaten fir dessutom bevilja ett tidsbe-
gransat anstand, under vilken tid kvarvarande lager far omhéindertas, lagras, slép-
pas ut pa marknaden och anvidndas; anstdndets lingd faststélls med hénsyn till
orsaken till dterkallelsen, utan att det paverkar tillimpningen av tidsfrister som
har faststillts enligt radets direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978 om
forbud mot att vaxtskyddsmedel som innehéller vissa verksamma dmnen slépps
ut pa marknaden och anvénds ..., senast dndrat genom direktiv 90/533/EEG ...,
eller enligt artikel 6.1, 8.1 eller 8.2 i det har direktivet”
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Artikel 5 i direktiv 91/414 lyder enligt foljande:

”1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt
dmne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio &r, om det kan antas att véxt-
skyddsmedel som innehaller det verksamma d&mnet uppfyller f6ljande krav:

a) Nir medlen anvinds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor deras resthalter
inte skadliga effekter p4 ménniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller
en oacceptabel inverkan p& miljon. Sddana resthalter som &r av toxikologisk eller
miljomassig betydelse kan mitas med vedertagna metoder.

b) Anvéndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor inte sédana
skadliga effekter pa méanniskors eller djurs hilsa eller en sadan oacceptabel inver-
kan pa miljon som avses i artikel 4.1 b, iv och v.

2. Fragan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall bedomas sarskilt med
hénsyn till f6ljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) f6r méanniskor, i ti[ll]Jampliga fall.
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b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) Enbeddmningav &mnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pé arter
som inte tillhor mélgruppen, i tillimpliga fall.

3. For [...] ett verksamt dmne som skall tas upp for férsta gangen och som inte fanns
pa marknaden tva ar efter anmaélan av detta direktiv, giller att kraven skall anses upp-
fyllda om detta har faststéllts for minst ett preparat som innehaller det verksamma
amnet.

4. Upptagande av ett verksamt &mne i bilaga 1 far forenas med villkor avseende

— det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

— vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

— begréinsningar med anledning av en utvérdering av de uppgifter som avses i ar-
tikel 6, med beaktande av jordbruks-, vaxtskydds- och miljoférhallanden (dven
klimatiska),

— typ av preparat, och
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— anvéindningssitt.

5. Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 far pa begiran forlangas en eller flera ganger
for en tid om hogst tio ar; ett saidant upptagande fér nir som helst omprovas, om det
finns tecken som tyder pa att de kriterier som anges i 1 och 2 inte langre uppfylls. Om
en ansokan om forlangning har gjorts i tillrackligt god tid, inte mindre &n tva ar innan
upptagandetiden l6per ut, skall forlaingning beviljas for den tid det tar att genomfora
en omprovning och for den tid som krévs for att uppgifter som begérts i enlighet med
artikel 6.4 skall kunna lamnas in”

Artikel 8.1 i direktiv 91/414 handlar om 6vergangsbestimmelser och undantag och
har f6ljande lydelse:

”For att mojliggora en gradvis utvdrdering av nya verksamma d&mnens egenskaper och
pa ett enklare sdtt gora nya preparat tillgéingliga for anvandning inom jordbruket, far
en medlemsstat, trots vad som ségs i artikel 4, under en 6vergangsperiod pa hogst tre
ar godkédnna att vixtskyddsmedel slapps ut pd marknaden som innehaller ett verk-
samt dmne som inte finns upptaget i bilaga 1 och som inte fanns p4 marknaden tva
ar efter anmalan av detta direktiv, om

a) det med tillimpning av artikel 6.2 och 6.3 kan faststillas att dokumentationen
om de verksamma dmnena uppfyller kraven i bilaga 2 och 3 i fraga om den ténkta
anvéndningen,
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b) medlemsstaten finner att det verksamma é@mnet kan uppfylla kraven i artikel 5.1
och att vixtskyddsmedlet kan forviantas uppfylla kraven i artikel 4.1 b—4.1 £.

I sddana fall skall medlemsstaten omedelbart meddela 6vriga medlemsstater och
kommissionen om sin bedomning av dokumentationen och om villkoren f6r godkén-
nandet, varvid atminstone de uppgifter som foreskrivs i artikel 12.1 skall lamnas.

Nar dokumentationen har utvarderats enligt artikel 6.3 kan det i enlighet med for-
farandet i artikel 19 beslutas att det verksamma &mnet inte uppfyller kraven i arti-
kel 5.1. I sddana fall skall medlemsstaterna se till att godkédnnandena aterkallas.

Om det inte har fattats beslut om att ta upp ett verksamt &mne i bilaga 1 nér treérs-
fristen 16per ut, kan det, trots vad som ségs i artikel 6 och i enlighet med férfarandet i
artikel 19, beslutas om ytterligare en frist for att mojliggora en fullstdndig granskning
av dokumentationen och siddana ytterligare uppgifter som kan ha begérts i enlighet
med artikel 6.3 och 6.4.

Bestimmelserna i artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 skall utan att det paverkar tillimpningen
av de foregdende styckena gilla for godkédnnanden som beviljas i enlighet med vad
som foreskrivs i denna punkt”

Forordning nr 1610/96

Det framgar av skilen 5 och 6 i forordning nr 1610/96 att den period dé produkten &t-
njuter faktiskt patentskydd anségs vara for kort for att avkastningen skulle hinna tacka
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investeringen i vixtskyddsforskning och ge de nddvéndiga resurserna for att bibehélla
en givande forskning, vilket drabbade konkurrensen pa omradet. Férordningen syftar
till att atgérda den bristen genom att inrétta ett tilliggsskydd for vixtskyddsmedel.

o Skilen 11 och 16 i férordningen lyder enligt f6ljande:

”(11) Tillaggsskyddets giltighetstid bor bestimmas pé ett sadant sétt att det ger ett
tillrdckligt effektivt skydd. For den skull bor den som innehar bade patent och
tillaggsskydd for ett vixtskyddsmedel &tnjuta ensamritt under sammanlagt
hogst 15 ar fran den dag véixtskyddsmedlet forst godkidndes for saluférande i
gemenskapen.

(16) Endast ett ingripande pa gemenskapsniva gor det mojligt att effektivt uppna det
onskade syftet, som bestar i att sikerstélla ett tillrickligt skydd for nyskapande
inom véxtskyddsomradet och att garantera en vil fungerande inre marknad for
vixtskyddsmedel”

10 I artikel 1 i férordning nr 1610/96 anges att med tillaggs[skydd]” avses i denna for-
ordning skydd for ett vixtskyddsmedel under en tilldggstid efter patenttidens utgang.
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Artikel 2 i férordning nr 1610/96 har rubriken "Rackvidd” och innehéller f6ljande
bestammelse:

”Varje produkt som skyddas av patent pa ndgon medlemsstats territorium och som
innan den far saluforas som vixtskyddsmedel méaste underga ett sddant administra-
tivt godkdnnandeforfarande som faststills i artikel 4 i direktiv 91/414/EEG ... — eller
pa grund av motsvarande bestammelse i nationell lagstiftning om det géller ett véixt-
skyddsmedel for vilket ansokan har ingivits fore genomférandet av direktiv 91/414/
EEG for denna medlemsstat — kan pé de villkor och enligt de férfaranden som anges
i denna forordning bli féoremal for tillaggsskydd”

Artikel 3 i forordningen har rubriken ”Villkor for erhéllande av tilliggsskydd” och
lyder enligt f6ljande:

1. Tillaggsskydd skall meddelas i den medlemsstat dér en ansokan som avses i arti-
kel 7 gors och vid den tidpunkt d& denna gors, om foljande villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkédnnande att saluféra produkten som vixtskyddsmedel har lamnats
ienlighet med artikel 4 i direktiv 91/414/EEG eller enligt en motsvarande bestdm-
melse i nationell lagstiftning.
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c) Tillaggsskydd inte tidigare har meddelats f6r produkten.

d) Det godkdnnande som avses under punkt b dr det forsta godkdnnandet att salu-
fora produkten som vixtskyddsmedel.

I artikel 5 i forordning nr 1610/96, som har rubriken "Tillaggsskyddets rattsverkning-
ar’, foreskrivs foljande:

"Med den inskrankning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd samma réttigheter
som grundpatentet gav och dr underkastat samma begrénsningar och skyldigheter”

Artikel 13 i ndmnda foérordning, med rubriken ”Tillaggsskyddets giltighetstid”, har
getts foljande lydelse:

”1. Med bérjan vid utgingen av grundpatentets giltighetstid giller tilliggsskyddet
under en tidsrymd som ér lika med den tid som forflutit fran den dag da ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkédnnande forst gavs att salufora produkten
i gemenskapen, minskad med fem ér.
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2. Utan hinder av punkt 1 &r tilldggsskyddets giltighetstid aldrig ldngre én fem é&r.

3. Vid berdkning av tilliggsskyddets giltighetstid far hansyn tas till ett forsta proviso-
riskt godkdnnande for saluforing endast om detta foljs av ett slutgiltigt godkdnnande
for samma produkt.”

I artikel 15 i forordning nr 1610/96 anges foljande:

1. Tillaggsskyddet ar ogiltigt om

a) det har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel 3,

2. Var och en far ansoka eller fora talan om ogiltigforklaring av ett tillaggsskydd hos
den myndighet som enligt nationell lag &r behorig att ogiltigférklara motsvarande
grundpatent”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Bayer innehar ett europeiskt patent som bland annat omfattar jodsulfuron, vilket ar
ett &mne som anvénds for ograsbekdmpning. Patentansokan lamnades in den 12 fe-
bruari 1992 och patentet meddelades den 11 november 1998. Dess giltighetstid 16per
ut den 13 februari 2012.

Den 13 december 1998 mottog de tyska myndigheterna en begéran om att ta upp
jodsulfuron i bilaga 1 till direktiv 91/414. Begdran ingavs av ett foretag vars réttigheter
senare Overtogs av Bayer.

Den behoriga tyska myndigheten beviljade den 9 mars 2000 Bayer ett godkédnnande
for forsiljning (nedan kallat godkdnnande) for ett ogriasmedel som var baserat pa
samma dmne och som saluférdes under beteckningen "Husar”, Enligt de preciseringar
som den hédnskjutande domstolen har ldmnat rorde det sig om ett godkdnnande som
hade utfirdats pa grundval av en nationell bestimmelse vars syfte var att sikerstélla
inforlivandet av artikel 8.1 i direktiv 91/414 (nedan kallat ett provisoriskt godkén-
nande) med nationell ritt. Det provisoriska godkdnnandet skulle forst gilla till den
8 mars 2003 men forlingdes fram till den 21 maj 2005 och detta med beaktande av
kommissionens beslut 2003/370/EG av den 21 maj 2003 om att tillita medlemssta-
terna att forldnga de provisoriska tillstanden for de nya verksamma émnena jodsulfu-
ron-metyl-sodium, indoxacarb, S-metolaklor, Spodoptera exigua nuclear polyhedro-
sis virus, tepraloxydim och dimeten-amid-P (EUT L 127, s. 58).

Den 17 juli 2003 beviljade Bundespatentgericht Bayer tilliggsskydd for jodsulfuron
och vissa salter och estrar av dmnet, for perioden mellan den 13 februari 2012 — det
datum dé det europeiska patentet 16per ut — och den 9 mars 2015. Vid faststéllandet
av tilldggsskyddets varaktighet betraktade Bundespatentgericht det provisoriska god-
kédnnandet fran den 9 mars 2000 som ett forsta godkédnnande.

I - 11391



20

21

22

23

DOM AV DEN 11.11.2010 - MAL C-229/09

Den 25 september 2003 tog kommissionen upp jodsulfuron i bilaga 1 till direk-
tiv 91/414 genom kommissionens direktiv 2003/84/EG (EUT L 247, s. 20).

Den tyska behoriga myndigheten utfirdade den 13 januari 2005 ett godkdnnande &t
Bayer for produkten Husar med stod av de nationella bestimmelser som inforlivar
artikel 4 i direktiv 91/414 (nedan kallat slutgiltigt godkdnnande) med nationell ritt.
Det slutgiltiga godkédnnandets utgangsdatum bestdmdes till den 31 december 2015.

Lovells vickte talan vid Bundespatentgericht och yrkade att tilliggsskyddet av den
17 juli 2003 skulle ogiltigforklaras. Lovells gjorde i huvudsak géllande att tillaggs-
skyddet dr ogiltigt med hinsyn till forordning nr 1610/96. Enligt artikel 3.1 b i for-
ordningen kan enligt Lovells ett tilliggsskydd endast utfirdas efter att ett slutgiltigt
godkdnnande har erhallits under de villkor som foreskrivs i artikel 4 i direktiv 91/414.
I det forevarande fallet dr godkdnnandet av den 9 mars 2000 dock ett provisoriskt
godkdnnande som omfattas av artikel 8.1 i direktivet.

Bayer bestred ndamnda tolkning av artikel 3.1 b i férordning nr 1610/96, vilken bolaget
anser vara oforenlig med hur férordningen ar uppbyggd och de behoériga nationella
myndigheternas praxis.
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Mot denna bakgrund beslutade den nationella domstolen att vilandeforklara mélet
och stilla foljande fraga till domstolen:

”Ar artikel 3.1 b i férordning nr 1610/96 endast tillimplig nir det foreligger ett god-
kéannande for forsaljning enligt artikel 4 i direktiv 91/414, eller kan ett tilliggsskydd
dven meddelas pa grundval av ett godkdnnande for forséiljning enligt artikel 8.1 i
direktiv 91/414?”

Provning av begiran om aterupptagande av det muntliga forfarandet

Bayer begirde genom skrivelse av den 14 juli 2010 att det muntliga forfarandet skulle
aterupptas och gjorde i huvudsak géllande att generaladvokaten hade intagit en fel-
aktig standpunkt i sitt forslag till avgorande. Till stod for sin begédran har Bayer abe-
ropat principen om ett kontradiktoriskt forfarande och hinvisat till att forslaget till
avgorande innehaller langa utliggningar om tolkningen av radets férordning (EEG)
nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilldggsskydd for likemedel (EGT
L 182, s. 1), trots att den fragan 6ver huvud taget inte hade berorts under det muntliga
forfarandet.

Det ér enligt artikel 252 andra stycket FEUF generaladvokatens roll att offentligt och
fullstdndigt opartiskt och oavhingigt ligga fram motiverade yttranden i de mal déir
dennes deltagande dr erforderligt i enlighet med stadgan for Europeiska unionens
domstol. Vid fullgérandet av detta uppdrag far generaladvokaten i forekommande
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fall bedoma en begiran om férhandsavgorande genom att placera den i ett storre
sammanhang &n det som strikt har avgransats av den nationella domstolen eller av
parterna i mélet vid den domstolen. EU-domstolen &r varken bunden av generaladvo-
katens forslag till avgoérande eller av den motivering som ligger till grund for forslaget.

Mot bakgrund av sjdlva syftet med det kontradiktoriska forfarandet, det vill siga
att undvika att domstolen kan péverkas av argument som parterna inte har kunnat
dryfta, kan domstolen pa eget initiativ eller pa forslag fran generaladvokaten, eller
pa parternas begiran, ateruppta det muntliga forfarandet i enlighet med artikel 61
i sina réattegangsregler, om den anser att den inte har tillriacklig kinnedom om om-
stindigheterna i malet eller om detsamma ska avgoras pa grundval av ett argument
som inte har kunnat avhandlas mellan parterna (se, bland annat, beslut av den 4 fe-
bruari 2000 i mal C-17/98, Emesa Sugar, REG 2000, s. I-665, punkt 18, och av den
8 september 2009 i mal C-42/07, Liga Portuguesa de Futebol Profissional och Bwin
International, REG 2009, s. I-7633, punkt 31 och dir angiven rittpraxis).

I det forevarande fallet anser domstolen att den har tillricklig kinnedom om omstén-
digheterna i malet och att detsamma inte behover avgoras pa grundval av argument
som inte har kunnat avhandlas mellan parterna. Sdlunda saknas skél att efterkomma
begédran om aterupptagande av det muntliga forfarandet.

Foljaktligen ska begéran om aterupptagande av det muntliga forfarandet avslas.
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Provning av tolkningsfragan

Den nationella domstolen har stéllt fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.1 b i
forordning nr 1610/96 ska tolkas s, att den utgor hinder for att bevilja tillaggsskydd
for ett vixtskyddsmedel for vilket ett provisoriskt godkdnnande har limnats med st6d
av artikel 8.1 i direktiv 91/414.

Artikel 3.1 b i forordning nr 1610/96 héanfor sig till ett godkdnnande som har erhallits
”i enlighet med artikel 4 i direktiv 91/414” Denna skrivning kan ge intrycket att de
produkter for vilka ett provisoriskt godkdnnande har erhallits med artikel 8.1 i direk-
tivet som rittslig grund e contrario inte kan bli foremal for tilliggsskydd, eftersom
ndgon sddan mojlighet inte uttryckligen har foreskrivits.

Domstolen framhaéller att artikel 3 i forordning nr 1610/96 inte ska tolkas endast med
beaktande av sin lydelse, utan dven med hénsyn till hur den reglering dér artikeln in-
gar dr uppbyggd i allménhet och vad regleringen syftar till (se, for ett liknande resone-
mang, dom av den 3 september 2009 i mal C-482/07, AHP Manufacturing, REG 20009,
s. [-7295, punkt 27).

For att kunna gora en tolkning av artikel 3.1 b i forordning nr 1610/96, enligt vil-
ken det krévs att det har lamnats ett godkdnnande for ett vixtskyddsmedel ”i enlig-
het med artikel 4 i direktiv 91/414’, ska en ndrmare undersokning goras av de be-
staimmelser i ndimnda direktiv som styr villkoren f6r beviljande av godkdnnande for
viixtskyddsmedel.
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Dessa bestimmelser ar baserade pé den distinktion som gors mellan 4 ena sidan god-
kédnnanden av ett verksamt dmne, som ldmnas pa EU-niv4, och & andra sidan godkan-
nanden for produkter som innehéller verksamma @mnen. Pa det sistnémnda omradet
ar det medlemsstaterna som har befogenhet, vilket sérskilt framgar av artiklarna 3—6
och 8 i direktiv 91/414.

Enligt artikel 3.1 i direktiv 91/414 far endast vaxtskyddsmedel som medlemsstaterna
har godként i enlighet med detta direktiv sldppas ut p& marknaden och anvéndas
inom deras territorier. I artikel 4.1 a i ndmnda direktiv foreskrivs att en medlemsstat
endast kan godkénna ett vixtskyddsmedel om dess verksamma d&mnen har godkénts
pa EU-niva och finns upptagna i bilaga 1 till ndmnda direktiv. Villkoren for att ett
amne ska upptas i bilagan beskrivs i artikel 5 i direktivet och det krévs att en doku-
mentation som anses uppfylla kraven i bilaga 2 6verlamnas.

De vetenskapliga kriterier som ett vixtskyddsmedel ska uppfylla for att komma i fraga
for ett godkdnnande anges i artikel 4.1 b—f i direktiv 91/414, och de krav som ska
vara uppfyllda vid inlimnandet av en dokumentation f6r godkdnnande preciseras i
bilaga III till direktivet.

Enligt artikel 8 i direktiv 91/414, som har rubriken "Overgéngsbestimmelser och un-
dantag’, dr det dock i tre fall mojligt for medlemsstaterna att bevilja ett provisoriskt
godkinnande for ett vixtskyddsmedel vars verksamma é@mnen énnu inte har uppta-
gits i bilaga 1 till direktiv 91/414. Av dessa tre fall dr det endast det fall som behandlas
i artikel 8.1 som dr av relevans for svaret pa den nationella domstolens fraga.
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Bestimmelsen ror utsldppande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel som innehéller
ett verksamt &mne som énnu inte finns upptaget i bilaga 1 till direktiv 91/414 och som
annu inte fanns pa marknaden tva ar efter anmailan av detta direktiv (nedan kallat ett
nytt verksamt dmne). Anledningen till att den bestdmmelsen har inforts beskrivs i
fiortonde skilet i nimnda direktiv. Dar anges foljande: "Gemenskapsforfarandet bor
inte hindra medlemsstaterna fran att godkénna att vixtskyddsmedel som innehéller
ett verksamt dmne som &nnu ej upptagits i gemenskapsforteckningen anvénds inom
deras territorier under en begransad tid, om den som anséker har inlimnat en doku-
mentation i enlighet med gemenskapens krav och medlemsstaten har funnit att det
verksamma dmnet och vixtskyddsmedlen kan férvéntas uppfylla de gemenskapsvill-
kor som géller for dem.”

I artikel 8.1 forsta stycket i direktiv 91/414 specificeras de krav som ska vara uppfyllda
for att ett provisoriskt godkdnnande ska kunna ldmnas for ett vixtskyddsmedel som
innehéller ett nytt verksamt dmne. Ett sadant godkdnnande kan i princip inte vara
giltigt i mer &n tre ar.

Vad giller bedomningen av det nya verksamma dmnet krivs det enligt artikel 8.1 a i
direktiv 91/414 forst och framst att det ska “faststdllas att dokumentationen om de
verksamma dmnena uppfyller kraven i bilaga 2 och 3 i fraga om den ténkta anvand-
ningen” I artikel 8.1 b aldggs dessutom medlemsstaten att faststélla att det verksamma
amnet kan uppfylla kraven i artikel 5.1 i direktivet och slutligen att "vaxtskyddsmedlet
kan forvéntas uppfylla kraven i artikel 4.1 b—4.1 f”.

Enligt de sistndmnda bestimmelserna ankommer det pa den berérda medlemsstaten
att, pa grundval av tillgénglig vetenskaplig och teknisk kunskap, faststélla att produk-
ten &r effektiv och sidker. Medlemsstaten ar saledes skyldig att kontrollera att produk-
ten inte har nagra oacceptabla eller skadliga effekter pé véxter, ménniskors eller djurs
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hélsa eller pa grundvattnet eller miljon. Dessutom ska medlemsstaten kontrollera att
produkten i fraga inte orsakar onodigt lidande eller onddig smérta hos ryggradsdjur
som ska bekdampas.

w2 Utover detta ankommer det pd medlemsstaten att faststélla huruvida:

— beskaffenheten hos och mingden av den berérda produktens verksamma é&mnen
och, i tillimpliga fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta fororening-
ar och bestandsdelar kan faststillas med ldmpliga metoder som ar harmoniserade
eller, om sa inte har skett, som godtas av de nationella behoriga myndigheterna,

— resthalter som hirror fran godkdnda anviandningssétt och som dr av toxikologisk
eller miljomaissig betydelse kan bestimmas med ldmpliga och allmént anvéinda
metoder,

— produktens fysiska och kemiska egenskaper har faststéllts och bedémts vara god-
tagbara med hénsyn till avsedd anvdndning och lagring av medlet,

— de faststéllda maximala resthalterna i forekommande fall har respekterats for de
jordbruksprodukter som paverkas av den anvéndning som avses i godkédnnandet.
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Det ska tilldggas att bestimmelserna i artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 i direktiv 91/414
ocksd dr tillimpliga pa provisoriska godkénnanden, vilket framgér av artikel 8.1 in
fine i detta direktiv. Denna hénvisning gor det saledes mojligt att forsdkra sig om
att de provisoriska godkdnnanden som medlemsstaterna lamnar f6r produkter som
innehaller nya verksamma dmnen uppfyller samma vetenskapliga krav pa tillforlitlig-
het och kan omprévas eller ogiltigférklaras under samma villkor som de definitiva
godkdnnanden som beviljas med stod av artikel 4.

Ansokningar om provisoriska godkédnnanden som ges in med stod av artikel 8.1 i di-
rektiv 91/414 ska saledes bedomas med hjélp av de vetenskapliga kriterier som ar till-
lampliga pa ans6kningar om definitiva godkdnnanden enligt artikel 4 i direktivet. De
villkor under vilka en medlemsstat kan foranledas att, med stod av artikel 8.1 i direk-
tiv 91/414, provisoriskt godkdnna att vaxtskyddsmedel innehallande ett nytt verksamt
dmne — som haller pa att utvirderas for att kunna upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414
— sldpps ut pa marknaden framgar av artikel 4.1 b—f i ndmnda direktiv (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 3 maj 2001 i mal C-306/98, Monsanto, REG 2001,
s. 1-3279, punkterna 30 och 32).

Den bedémning som en medlemsstat gor vid prévningen av en ansékan om ett provi-
soriskt godkdnnande ar visserligen, till sin beskaffenhet, framatblickande och innebér
nodvandigtvis en storre osikerhetsmarginal d4n vad som ér fallet vid en bedémning
som syftar till utfardandet av ett definitivt godkdnnande. Syftet i artikel 8.1 i direktivet
ar dock att samma villkor ska gélla for att bevilja en produkt ett provisoriskt godkén-
nande som for att bevilja ett definitivt godkédnnande. Detta ska ske i enlighet med
den mélsittning som det erinras om i nionde skilet i direktiv 91/414 och som bestér
i att "sdkerstélla en hog skyddsniva, sdrskilt for att forhindra godkédnnande av véxt-
skyddsmedel vilkas risker for hélsan, grundvattnet och miljon inte har undersokts
tillrackligt”
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Det samband som foreligger mellan de kriterier som uppstills i artikel 8.1 i direk-
tiv 91/414 och dem som uppstills i artikel 4 i samma direktiv genom att de har en
likvérdig funktion medfor att artikel 3.1 b i férordning nr 1610/96 inte ska tolkas sa att
den inte dr tillimplig pa produkter for vilka ett provisoriskt godkédnnande har ldimnats
med stod av artikel 8.1 i direktiv 91/414.

Denna tolkning stods dessutom av lydelsen i och syftet med forordning nr 1610/96.

Det ska for det forsta erinras om att forordning nr 1610/96, sasom framgar av skl 16
i forordningen, har som mal att sdkerstélla ett tillrackligt skydd for nyskapande inom
vaxtskyddsomradet och att garantera en vil fungerande inre marknad for vaxtskydds-
medel. Enligt skil 11 i férordningen ska tillaggsskyddet ge ett tillrackligt effektivt
skydd for patentet och ge innehavaren mojlighet att dtnjuta ensamritt under sam-
manlagt hogst 15 ar fran den dag viaxtskyddsmedlet forst godkandes for saluférande
i unionen.

Forordning nr 1610/96 syftar till att motverka att det effektiva skyddet for patent-
skyddade uppfinningar inom véxtskyddsomradet urholkas, framfor allt pa grund av
den tid det tar att erhalla ett godkdnnande. I skl 5 i férordningen anges att den tids-
rymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt vixtskyddsme-
del gors och det att ett godkédnnande for forsiljning for vixtskyddsmedlet ldmnas ar
sa lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att
avkastningen ska hinna técka investeringen i forskning och ge de nédvandiga resur-
serna for att bibehalla en givande forskning.
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Syftet med tillaggsskyddet ér att gora den period da det foreligger ett faktiskt pa-
tentskydd tillrdckligt lang, genom att ge innehavaren mojlighet att dtnjuta ensamratt
under ytterligare en period efter det att grundpatentet har upphort att gélla. Denna
period dr avsedd att, atminstone delvis, kompensera den fordr6jning av uppfinning-
ens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har forflutit mellan
dagen for ingivandet av en patentansdkan och dagen for erhallandet av det forsta
godkénnandet i unionen.

Tillaggsskyddet sammanlénkar grundpatentet och det férsta godkénnandet f6r vixt-
skyddsmedlet. Det &r vid tidpunkten for det forsta godkdnnandet som kommersia-
liseringen av produkten kan borja. Saledes krivs det att de fyra, kumulativa villkor
som ridknas upp i artikel 3.1 i férordning nr 1610/96 ska vara uppfyllda for att tilldggs-
skydd ska kunna erhallas. I denna bestimmelse foreskrivs att tilliggsskydd endast
kan beviljas forutsatt att vixtskyddsmedlet vid tiden for ansékan skyddas av ett gal-
lande grundpatent och att ett tilliggsskydd inte tidigare har meddelats for produkten.
Dessutom krévs att ett giltigt godkdnnande for produkten har lamnats ”i enlighet med
artikel 4 i direktiv 91/414 eller enligt en motsvarande bestimmelse i nationell lagstift-
ning’; och slutligen att detta &r det forsta godkidnnandet for produkten i egenskap av
vixtskyddsmedel.

En sddan tolkning av artikel 3.1 i férordning nr 1610/96 som innebér att tillaggsskydd
endast kan beviljas pa grundval av ett definitivt godkédnnande skulle kunna ge upphov
till svirigheter med hénsyn tagen till andra bestimmelser i férordningen och dess
ingress. Det framgér nidmligen av skl 11 jaimfort med artiklarna 3.1 ¢, 13 och 19 i
forordningen att det aktuella godkédnnandet ska vara det forsta godkédnnandet som
har utfirdats i unionen f6r produkten i egenskap av vaxtskyddsmedel nér det géller
beviljandet av tillaggsskydd.
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Dessutom finns det stod i lydelsen av artikel 13 i forordningen for att tolka artikel 3.1 b
i forordning nr 1610/96 s, att tilldggsskydd kan beviljas for en produkt for vilken ett
provisoriskt godkédnnande har utfirdats med stod av artikel 8.1 i direktiv 91/414.

I artikel 13.1 anges att tillaggsskyddets giltighetstid &r "lika med den tid som forflutit
fran den dag d& ans6kan om grundpatentet gjordes till den dag dd godkédnnande forst
gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem éar”. Enligt artikel 13.3
far ”[v]id berdkning av tillaggsskyddets giltighetstid ... hdnsyn tas till ett forsta provi-
soriskt godkdnnande for saluforing endast om detta f6ljs av ett slutgiltigt godkédnnan-
de for samma produkt” Det ér saledes inte mojligt att pa grundval av denna bestam-
melse utesluta att tillaggsskydd kan beviljas for en produkt for vilken ett provisoriskt
godkdnnande har ldmnats.

Med hénsyn till det ovan anforda ska den stéllda tolkningsfragan besvaras enligt fol-
jande: Artikel 3.1 b i férordning nr 1610/96 ska tolkas s, att den inte utgor hinder for
att bevilja tilldggsskydd for ett vixtskyddsmedel for vilket ett giltigt godkdnnande har
utfardats med stod av artikel 8.1 i direktiv 91/414.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n nimnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

Artikel 3.1 b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av
den 23 juli 1996 om inforande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel ska tolkas
sa, att den inte utgor hinder for att bevilja tilliggsskydd for ett vixtskyddsme-
del for vilket ett giltigt godkdnnande for forsiljning har utfirdats med stod av
artikel 8.1 i radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005.

Underskrifter
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