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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIILO JAASKINEN
foredraget den 13 februari 2014

Mal C-11/13

Bayer CropScience AG
mot
Deutsches Patent- und Markenamt

(begdran om forhandsavgorande fran Bundespatentgericht (Tyskland))

"Vixtskyddsmedel — Tillaggsskydd — Forordning (EG) nr 1610/96 — Artiklarna 1 och 3 — Begreppen
‘produkt’ och 'verksamt dmne’ — Eventuellt omfattas dven ett 'skyddsdmne™

I — Inledning

1. Forevarande mal ror tolkningen av artiklarna 1 och 3 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inforande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel.?

2. Bundespatentgericht (Tysklands federala patentdomstol) har stdllt sin fraga for att fa klarhet i
huruvida ett ”skyddsémne” ocksd omfattas av tillimpningsomradet for begreppen “produkt” och
"verksamt dmne”, i den mening som avses i nimnda bestimmelser, vad avser en ansokan om
tillaggsskydd for ett skyddsamne.

3. Termen 7skyddsimne” asyftar i unionsritten “[d]mnen eller preparat som tillsdtts ett
vaxtskyddsmedel for att eliminera eller minska véxtskyddsmedlets fytotoxiska effekter pa vissa
vixter”.> Bundespatentgericht beskriver skyddsimnen som motgift som &r avsedda att hantera
fytotoxikiteten hos en herbicid.

4. Det avgorande i malet dr samspelet mellan tva regelsystem inom unionsrétten, varav det ena reglerar
godkdnnanden att saluféra vaxtskyddsmedel och det andra ror beviljande av tillaggsskydd for sddana
produkter. I forevarande mal regleras godkinnandet att saluféra av direktiv 91/414/EEG* medan
beviljande av tillaggsskydd regleras av férordning nr 1610/96.

1 — Originalsprak: franska.

2 — EGT L 198, s. 30.

3 — Se definitionen i artikel 2.3 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, s. 1).

4 — Rédets direktiv av den 15 juli 1991, om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 20, s. 236), i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 2005/58/EG av den 21 september 2005 (EUT L 246, s. 17). Direktivet har
ersatts av forordning nr 1107/2009.
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5. Den avgorande fragan dar den foljande: Utgor den omstidndigheten att ett “skyddsdmne” inte
behandlas som ett "verksamt @mne” i regelsystemet rorande godkdnnanden att salufora enligt
direktiv 91/414 hinder for att i ndsta steg, det vill siga vid behandlingen av en ansdkan om
tillaggsskydd enligt forordning nr 1610/96, betrakta det som ett verksamt dmne? Den polska
regeringen och Europeiska kommissionen anser att sa ar fallet. Bayer CropScience AG (nedan kallat
Bayer CropScience) anser daremot att det inte foreligger ett sddant samband mellan de tva
forfarandena.

6. Anledningen till att denna fraga har uppkommit i malet vid den nationella domstolen &r en dndrad
lagstiftning som &nnu inte &r tillimplig i det aktuella fallet. I den rittsakt som ersétter direktiv 91/414,
det vill siga forordning nr 1107/2009°, har det namligen inforts en specifik definition av termen
"skyddsdmne” som kompletterar definitionen av begreppet "verksamt d&mne”.

7. Eftersom det saknas relevant rattspraxis rorande forordning nr 1610/96 vill jag som vigledning i
analysen av det aktuella sambandet erinra om att unionslagstiftaren har antagit ett liknande men
distinkt regelverk for humanldkemedel, for vilka beviljandet av godkdnnanden att salufora regleras av
direktiv 2001/83/EG® medan beviljande av tilliggsskydd forst reglerades av férordning (EEG)
nr 1768/927 och direfter av férordning (EG) nr 469/2009° Domstolens rittspraxis rorande dessa
rattsakter kan saledes ge ett bidrag till tolkningen av férordning nr 1610/96.

II - Tillimpliga bestimmelser

8. Genom direktiv 91/414 infordes enhetliga regler om tillstand, utslippande p& marknaden,
anvindning och kontroll inom Europeiska unionen av kommersiella véaxtskyddsmedel samt
verksamma dmnen som ingar i deras sammansattning. Direktivets syfte ar inte endast att harmonisera
bestimmelserna om villkoren och forfarandena for godkannande av dessa produkter utan &dven att
sakerstélla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa och for miljon mot de faror och risker
som foljer av en bristféllig kontroll av hur dessa produkter anviands. Direktivets syfte ar dessutom att
undanrdja hinder for den fria rorligheten for desamma.

9. Artikel 4 i direktiv 91/414 foreskriver villkor for beviljande av godkdnnanden att saluféra. De
verksamma dmnen som far ingd i vixtskyddsmedel framgar av bilaga I till direktiv 91/414. I bilaga II
till detta direktiv anges vilka villkor som maste vara uppfyllda for att ndgon ska kunna inge en
ansokan om att ett verksamt dmne ska upptas i ndmnda bilaga I. I bilaga III till ssmma direktiv anges
vilka villkor som maste vara uppfyllda for att nagon ska kunna inge en ansokan om tillstand att
salufora ett vaxtskyddsmedel.

10. I forordning nr 1610/96 anges bland annat under vilka forutséttningar ett tillaggsskydd kan beviljas
for ett "verksamt dmne” som redan omfattas av ett godkédnnande att salufora.

11. Enligt artikel 1 led 1 i férordning nr 1610/96 avses med "véxtskyddsmedel” verksamma d@mnen och
preparat som innehaller ett eller flera verksamma &mnen, i den form dessa levereras till anvindaren,
och som dr avsedda for att bland annat skydda véxter eller vaxtprodukter mot alla skadliga
organismer eller forhindra inverkan fran sadana organismer, och péaverka véxters livsprocesser
forutsatt att det inte ror sig om ndringsdmnen (till exempel tillvixtreglerande medel).

5 — Se fotnot 3.

6 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel
(EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34).

7 — Radets forordning av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 23, s. 78).

8 — Europaparlamentets och radets forordning av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1).
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12. Enligt artikel 1 led 2 avses med "amnen” kemiska grunddimnen och deras féreningar i naturlig eller
industriellt framstdlld form, inklusive fororeningar som har uppstatt vid tillverkningen. I artikel 1 led 3
definieras "verksamma dmnen” som de d@mnen eller mikroorganismer, déribland virus, som har en
allman eller specifik verkan pa a) skadliga organismer eller b) véxter, vaxtdelar eller vaxtprodukter.

13. Enligt artikel 2 i forordning nr 1610/96 kan varje produkt som skyddas av patent pa nagon
medlemsstats territorium och som innan den far saluféras som vixtskyddsmedel maste underga ett
administrativt godkdnnandeforfarande enligt artikel 4 i direktiv 91/414 bli foremal for tillaggsskydd.

14. Namnda godkénnande beviljas av Deutsches Patent- und Markenamt (tyska patent-
och varumérkesmyndigheten).

15. I artikel 3 i denna foérordning uppstills foljande fyra villkor for att ett godkdnnande ska beviljas: 1)
Produkten skyddas av ett gillande grundpatent, 2) ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som
vaxtskyddsmedel har ldmnats, 3) tilliggsskydd har inte redan meddelats f6r produkten, och 4) det
omndmnda godkénnandet ar det forsta godkdnnandet att saluféra produkten som vaxtskyddsmedel.

16. Enligt 15c § i den tyska lagen om vixtskydd (Pflanzenschutzgesetz),” i den lydelse som
offentliggjordes den 14 maj 1998," i dndrad lydelse," kan Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit  (myndigheten f6r konsumentskydd och livsmedelssikerhet) limna
godkdnnanden for vaxtskyddsmedel som galler i hogst tre ar, bland annat da produkten innehaller ett
verksamt dmne for vilket beslut om upptagande i bilaga I till direktiv 91/414 dnnu inte har fattats.

IITI - Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragan och forfarandet vid domstolen

A — Madlet vid den nationella domstolen

17. Bayer CropScience innehar ett europeiskt patent, vilket ingavs den 8 september 1994 och som
meddelades for Tyskland, med beteckningen "substituerade isoxazoliner, forfarande for framstéllning
av dessa, amnen som innehaller dem och deras anvdandning som skyddsdmnen”.

18. Bayer CropScience erholl den 21 mars 2003 ett provisoriskt godkdnnande att salufora
vixtskyddsmedlet MaisTer, vilket meddelades av Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit enligt 15c § i den tyska lagen om vixtskydd. I detta godkdnnande anges
foljande @mnen som verksamma dmnen i MaisTer: foramsulfuron, jodosulfuron och isoxadifen. I de
slutgiltiga godkdnnandena av den 12 juni 2006 och den 19 december 2007 forekommer dock
isoxadifen, som &r det skyddsimne som é&r aktuellt i malet vid den nationella domstolen, inte langre
bland de verksamma &mnena.

19. Bayer CropScience ansokte den 10 juli 2003 om tillaggsskydd for isoxadifen vid Deutsches Patent-
und Markenamt.

20. Deutsches Patent- und Markenamt avslog ansokan om godkdnnande genom beslut av den
12 mars 2007, av skil som inte r relevanta fér denna begiran om forhandsavgérande. ™

9 — I dess lydelse fram till den 13 februari 2012.
10 — BGBL. [, sidorna 971, 1527 och 3512.
11 — Bestdmmelserna har upphdvts genom 2 § stycke 1 i lagen av den 6 februari 2012, BGBL. I, s. 148.

12 — Tre skal angavs for beslutet om avslag: Ett provisoriskt godkédnnande enligt 15¢ § i lagen om véxtskydd ricker inte for att tilliggsskydd ska
beviljas. Dessutom avsag ansokan endast ett verksamt dmne, medan godkdnnandet avsag en forening av dmnen. Slutligen gir det inte att
grunda sig pa ett italienskt godkdnnande, eftersom detta beviljats for en kombination av verksamma dmnen.
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21. Bayer CropScience overklagade detta beslut. Bolaget har gjort gillande att EU-domstolen under
mellantiden i flera av sina avgoranden har avfirdat de grunder pa vilka bolagets ansokan avslagits.

22. Bundespatentgericht har bekraftat detta i ett prelimindrt réttsligt yttrande men samtidigt papekat
att ansokan kan avslds pa andra grunder. Enligt denna domstol kan det forekomma att ett
skyddsdmne inte &r ett verksamt dmne och saledes inte en produkt, i den mening som avses i
forordning nr 1610/96, eftersom det i forordning nr 1107/2009 uttryckligen gors atskillnad mellan
verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister. Detta kan innebdra att skyddsémnen inte kan
beviljas tillaggsskydd.

23. Bundespatentgericht har forklarat att fragan huruvida ett tillaggsskydd 6verhuvudtaget kan beviljas

for ett skyddsamne kvarstar obesvarad, eftersom det darvid eventuellt inte ror sig om en produkt eller
ett verksamt @mne, i den mening som avses i férordning nr 1610/96.

B — Tolkningsfragan och forfarandet vid domstolen

24. Bundespatentgericht ansag att malets avgorande beror pa tolkningen av begreppen "produkt” och
"verksamt d@mne”, i den mening som avses i artikel 1 led 8 och led 3, jamford med artiklarna 2 och 3 i
forordning nr 1610/96, och har darfor i beslut av den 6 december 2012, som inkom till domstolen den
10 januari 2013, forklarat malet vilande och bett domstolen att besvara foljande tolkningsfraga:

”Ska begreppet 'produkt’ i artiklarna 3.1 och 1 led 8 och begreppet 'verksamt émne’ i artikel 3.1 i
[forordning nr 1610/96] tolkas sa, att de dven omfattar ett skyddsdmne?

25. Muntliga och skriftliga yttranden har ingetts av Bayer CropScience, den polska regeringen och

Europeiska kommissionen. Forhandling holls den 21 november 2013, vid vilken Bayer CropScience
och kommissionen nirvarade.

IV — Bedomning

A — Inledande anmdrkningar
26. Exploateringen av uppfinningar inom véxtskydd bestar av tre sammanldnkade men distinkta steg:

— Uppfinningen av en kemisk forening och/eller en metod for att tillverka eller anvdnda densamma,
och skydd for denna uppfinning genom ett patent (det s& kallade grundpatentet).

— Kommersiellt utnyttjande av uppfinningen, efter godkdnnande att saluféra den som ett
"vixtskyddsmedel”, som innehaller ett eller flera verksamma d&mnen.

— Skydd for det verksamma dmne som ingér i ett vaxtskyddsmedel genom ett tillaggsskydd, efter det
att grundpatentet har gatt ut.

27. Dessa tre steg regleras av skilda rattsinstrument. Beviljandet av ett patent regleras av nationell rétt
eller konventionen om meddelande av europeiska patent’’, sdsom hir ar fallet. I maélet vid den

nationella domstolen regleras godkdnnandet att saluféra av direktiv 91/414, medan tillaiggsskyddet
regleras av forordning nr 1610/96.

13 — Undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973.
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28. Malet vid den nationella domstolen rér en kemisk forening, isoxadifen, vilken i forevarande fall
anvinds som skyddsémne och som skyddas av ett grundpatent och darvid, tillsammans med tva
verksamma &dmnen, omfattas av ett godkdnnande att salufora, som “vaxtskyddsmedel”. Bayer
CropScience har dessutom endast ansokt om tillaggsskydd for isoxadifen.

29. Den polska regeringen och kommissionen gor géllande att eftersom isoxadifen inte &r ett verksamt
dmne, kan det inte bli foremal for ett tilliggsskydd enligt férordning nr 1610/96."* Bayer CropScience
anser daremot att ett skyddsdmne omfattas savil av begreppet "produkt”, i artikel 3.1 och artikel 1 led
8, som begreppet "verksamt @mne” i artikel 1 led 3 i férordning nr 1610/96.

30. Detta framstar som en viktig tolkningsfraga, eftersom det &r de nationella myndigheterna som
fattar beslut om tillaggsskydd och nuvarande praxis, vad ror ”skyddsdémnen”, skiljer sig fran
medlemsstat till medlemsstat. I vissa fall har tilliggsskydd beviljats ett skyddsdmne, medan det i det
aktuella fallet och andra fall inte har beviljats.

31. Jag kommer i detta forslag foresla foljande tolkning: Om ett &mne uppfyller villkoren i férordning
nr 1610/96, sa ska det enligt min mening beviljas tilliggsskydd, oavsett om det ar ett skyddsdmne, i
den mening som avses i direktiv 91/414 och i férordning nr 1107/2009, eller inte. Det &r harvid
avgorande huruvida det i malet vid den nationella domstolen aktuella d@mnet verkligen har en
vaxtskyddande verkan. Den tyska regeringen och kommissionen har gjort géllande att sa inte ar fallet,
medan Bayer CropScience hdvdar motsatsen. Det dr frdga om en bedomning av de faktiska
omsténdigheterna, som ankommer pa den nationella domstolen.

B — Tilldggsskyddets syfte

32. Domstolen har i sin dom i malet Hogan Lovells International® konstaterat att syftet med
tillaggsskyddet ar att gora den period da det foreligger ett faktiskt patentskydd tillrdckligt lang, genom
att ge innehavaren mojlighet att atnjuta ensamritt under vytterligare en period efter det att
grundpatentet har upphort att gélla. Denna period &r avsedd att, atminstone delvis, kompensera den
fordrojning av uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har
forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansoékan och dagen for erhéllandet av det forsta
godkénnandet i unionen.

33. Domstolen har dérvid papekat att tilliggsskyddet sammanlédnkar grundpatentet med det forsta
godkdnnandet att salufora vaxtskyddsmedlet. Det ar vid tidpunkten for det forsta godkdnnandet som
kommersialiseringen av produkten kan borja. Séledes kravs det att de fyra, kumulativa villkor som
raknas upp i artikel 3.1 i forordning nr 1610/96 ska vara uppfyllda for att tillaggsskydd ska kunna
erhallas.

34. Tillaggsskyddet regleras saledes av forordning nr 1610/96, och sarskilt artikel 3 i densamma, vilken
den nationella domstolen har héanvisat till. Jag vill harvid erinra om att domstolen har forklarat att
artikel 3 i ndmnda forordning inte ska tolkas endast med beaktande av dess lydelse, utan dven med
hénsyn till hur den reglering dér artikeln ingar &r uppbyggd i allménhet och vad regleringen syftar
till.

14 — Viss ledning for férevarande mal gér att finna i dom av den 11 november 2010 i mal C-229/09, Hogan Lovells International (REU 2010,
s. I-11335), punkt 16. I sistnimnda mal handlade det ocksd om en ansokan om tillaggsskydd. Till skillnad fran forevarande fall stod det klart
att den dir aktuella kemiska foreningen (jodosulfuron) ar ett verksamt dmne. Fragan var istillet huruvida det dr mojligt att bevilja ett
tillaggsskydd pa grundval av ett provisoriskt godkdnnande att saluféora. Domstolen besvarade denna fraga jakande. Jag noterar dessutom att
jodosulfuron dr ett av de tva verksamma dmnen som ér knutna till isoxadifen i det nationella malet (det andra ér foramsulfuron).

15 — Domen i det ovanndmnda malet, punkt 50.

16 — Ibidem, punkt 51.

17 — Se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda malet Hogan Lovells International (punkt 32) och dom av den 3 september 2009
i mal C-482/07, AHP Manufacturing (REG 2009, s. I-7295), punkt 27.
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35. For att kunna gora en tolkning av artikel 3.1 b i férordning nr 1610/96, enligt vilken det krévs att
det har lamnats ett godkdnnande for ett vixtskyddsmedel ”i enlighet med artikel 4 i direktiv 91/414”,
ska en ndrmare undersokning goras av de bestimmelser i nimnda direktiv som styr villkoren for
beviljande av godkidnnande for vixtskyddsmedel.

36. Dessa bestimmelser &dr baserade pa den distinktion som gors mellan a ena sidan godkédnnanden av
ett verksamt d&mne, som lamnas pa EU-niva, och & andra sidan godkdnnanden for produkter som
innehaller verksamma dmnen, Pa det sistndimnda omradet &r det medlemsstaterna som har
befogenhet, vilket sirskilt framgér av artiklarna 3-6 och 8 i direktiv 91/414."

37. Enligt artikel 3.1 i direktiv 91/414 far ett vaxtskyddsmedel endast slippas ut pa marknaden och
anvindas i en medlemsstat om de behoriga myndigheterna i den staten har godként det i enlighet
med samma direktiv. I artikel 4.1 a i direktivet foreskrivs att en medlemsstat endast kan godkdnna ett
vaxtskyddsmedel om dess verksamma dmnen har godkénts pd EU-niva och finns upptagna i bilaga I till
namnda direktiv. Villkoren for att ett &mne ska upptas i bilagan beskrivs i artikel 5 i direktivet och det
krivs att en dokumentation som anses uppfylla kraven i bilaga II éverlimnas.”

38. Jag vill understryka att de bestaimmelser som dr tillimpliga i forevarande fall, det vill sdga
bestimmelserna i forordning nr 1610/96, inte innehaller en egen definition av begreppet
"skyddsimne”.* Den omstindigheten att det har tillagts en definition av begreppet "skyddsimne” i
den réttsakt som har ersatt direktiv 91/414, det vill sdga férordning nr 1107/2009, som gor att det blir
nodvéndigt att gora en atskillnad beroende pa om det ror sig om utvdrdering eller om beviljande av ett
godkdnnande att salufora, kan ge viss vigledning, men denna atskillnad &r inte tidsmaéssigt tillamplig
(rationae temporis) och den ger inte heller ett direkt svar pa tolkningsfragan, vilken ror tolkningen av
forordning nr 1610/96.

39. Min slutsats blir darfor att direktiv 91/414 inte rent allmént saknar betydelse for tillimpningen av
forordning nr 1610/96. Syftet med denna forordning ar just att uppmuntra till uppfinningar som leder
till produkter som uppfyller villkoren i direktiv 91/414 och som séledes beviljats ett godkdnnande att
saluféra. Enligt min mening regleras dock beviljande av tilliggsskydd sjalvstindigt av forordning
nr 1610/96.

C — Beviljande av tilldggsskydd

40. Domstolen har foredragit en restriktiv tolkning i sin praxis rérande tillaggsskydd, saval for
vixtskyddsmedel som fér humanlikemedel. *

41. Domstolen har i sin dom i malet Massachusetts Institute of Technology,” som ror

humanlidkemedel, ansett att en barsubstans, det vill sdga ett &mne "som ingar i sammanséttningen av

ett laikemedel utan att ha ndgon egen fysiologisk inverkan pd mdnniskor eller djur’,”* inte omfattas av

begreppet “aktiv ingrediens”, som avses i forordning nr 1768/92.

18 — Domen i det ovanndmnda malet Hogan Lovells International (punkt 33).

19 — Ibidem (punkt 34).

20 — Ibidem (punkt 35).

21 — Jag vill dock papeka att ordet skyddsémne forekommer i bilaga III, med rubriken "Bestimmelser om den dokumentation som skall inldmnas
for godkdnnande av ett vaxtskyddsmedel” i direktiv 91/414 (se del A, med rubriken "Kemiska preparat”’, punkt 1.4, med rubriken
"Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sammansittning (verksamt(-ma) dmne(en), fororeningar, tillsatsimnen,
overksamma bestdndsdelar etc.”. Punkterna 1.4.1 och 1.4.2. ror verksamma dmnen och punkterna 1.4.3. och 1.4.4. rér andra produkter som
ingar i sammansattningen, daribland skyddsdmnen.

22 — Vad ror tillaggsskyddets tillimpningsomréade, se Grubb, P.W. och Thomsen, P.R., Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and Biotechnology,
femte upplagan, Oxford University Press, Oxford, 2010, sidorna 265 och, séarskilt, 267.

23 — Dom av den 4 maj 2006 i mal C-431/04 (REG 2006, s. I-4089), punkt 25.

24 — Min kursivering.
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42. Domstolen har dessutom i sitt beslut i malet Yissum, med hénvisning till domen i det ovanndmnda
malet Massachusetts Institute of Technology®, konstaterat att begreppet "produkt”’, som avses i
artikel 1 b i forordning nr 1768/92, strikt bor forstas som "verksamt dmne” eller "aktiv ingrediens”.

43. Domstolen har vidare i sin dom i malet Glaxosmithkline Biologicals och Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma® konstaterat att en adjuvans inte kan
anses som en “aktiv ingrediens”, i den mening som avses i artikel 1 b i forordning nr 469/2009, just
for att den saknar egen medicinsk verkan.

44. 1 forevarande mal har de tyska myndigheterna bland annat aberopat den omsténdigheten att det i
mélet vid den nationella domstolen aktuella skyddsdmnet saknar egen medicinsk verkan. Bayer
CropScience har vid forhandlingen bestritt att sa &r fallet och istéllet gjort géllande att ett skyddsamne
ar ett kemiskt dmne som har en viaxtskyddande inverkan. Enligt ndimnda bolag har det aktuella
skyddsdmnet en direkt inverkan pa véxtens metabolism, d@ven ndr det inte kombineras med andra
véaxtskyddsmedel, vilket gor att det pa ett grundldggande sitt skiljer sig fran vad som ér fallet med en
adjuvans.

45. Aven om dessa omstindigheter fortjanar att beaktas har domstolen emellertid i vissa mal gjort en
mer djupgdende analys av produktens verkan och bekriftat att den sdrskilda mekanismen ska beaktas
i varje enskilt fall.

46. Domstolen har i sin dom i malet Chemische Fabrik Kreussler” pa samma sitt beaktat indirekt
egen verkan hos humanlikemedel. Domstolen har hérvid forklarat att artikel 1 led 2 b i
direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att det, for att en substans ska kunna anses ha en "farmakologisk
verkan”, i den mening som avses i denna bestimmelse, inte dr nodvandigt att det finns en samverkan
mellan molekylerna i substansen och en cellulir del av anvéindarens kropp, utan det riacker att
ndamnda substans samverkar med vilken cellular del som helst i anvindarens kropp.

47. Domstolen har dessutom i sin dom i malet Soll, som ror biocider och tillimpningsomradet for
direktiv 98/8/EG,* forklarat att begreppet "biocidprodukter” i artikel 2.1 a i direktivet ska tolkas s,
att det innefattar produkter som till och med endast indirekt verkar mot skadliga organismer, da dessa
produkter innehaller ett eller flera verksamma @mnen som fororsakar en kemisk eller biologisk reaktion
som utgor en integrerad del i en orsakskedja vars syfte ar att himma tillvixten av dessa skadliga
organismer.”

D - Tilldmpning i mdlet vid den nationella domstolen

48. For det forsta delar jag inte kommissionens bedomning, utan anser att det i férordning nr 1610/96
inte gors nagon atskillnad mellan direkt verkan och indirekt verkan, i den meningen att villkoren i
namnda forordning vad ror verksamma dmnen endast kan anses uppfyllda om det ér fraga om direkt
verkan.

49. For det andra har systemet med tilliggsskydd framst ett ekonomiskt syfte. Lagstiftaren ger
kompletterande skydd for uppfinningar inom véxtskydd i syfte att bland annat uppmuntra framtida
innovationer. Det vore darfor konstlat att gora atskillnad mellan tva eller flera uppfinningar med
patentskydd nir de ingér i samma produkt och omfattas av ett enda godkdnnande att salufora, sasom

25 — Beslut av den 17 april 2007 i mal C-202/05 (REG 2007, s. 1-2839), punkt 17, och domen i det ovanndmnda malet Massachusetts Institute of
Technology (sarskilt punkterna 19, 21, 23 och 24).

26 — Beslut av den 14 november 2013 i mal C-210/13, punkt 35.

27 — Dom av den 6 september 2012 i mal C-308/11, punkt 36. Den dir aktuella produkten var klorhexidin, vilken reagerar med bakterieceller i
anvidndarens munhala.

28 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, s. 1).
29 — Dom av den 1 mars 2012 i mal C-420/10, Soll, punkt 31.
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hiar &r fallet. Att bevilja tilliggsskydd for herbicid-delen men avsld ansokan vad géller
skyddsdmne-delen vore enligt min mening ologiskt med hdnsyn till detta syfte och till att ndmnda
skyddsdmne kan gora det aktuella vixtskyddsmedlet mer effektivt. Bayer CropScience har dven gjort
gillande att budgetmaissiga Overviganden som &r knutna till folkhédlsan och som kan motivera en
restriktiv tolkning inte dr av samma betydelse som i fallet humanldakemedel.

50. For det tredje star det klart att forordning nr 1610/96 formellt sett inte hindrar ansékningar om
tillaggsskydd for skyddsamnen. Bayer CropScience har dessutom i sitt yttrande gjort géllande att den
omstdndigheten att myndigheterna i vissa medlemsstater, som Republiken Tjeckien, Kungariket
Danmark, Republiken Frankrike, Republiken Italien, Ungern och Republiken Osterrike, har beviljat
tilliggsskydd for det aktuella skyddsamnet.*

51. Jag ser darfor inget i forordning nr 1610/96 som utgor hinder mot att tilliggsskydd ska kunna
beviljas for ett skyddsamne, forutsatt att det uppfyller de villkor som bland annat foreskrivs for det
verksamma dmnet.

52. Endast ett kemiskt dmne som skyddas av ett grundpatent och som har en allmén eller specifik
verkan pd vixter eller viaxtdelar, som avses i artikel 1 led 3 b i férordning nr 1610/96, och som
ensamt, eller som del av ett preparat som innehaller ett eller flera verksamma dmnen, &dr avsett att
paverka vixters livsprocesser, som avses i artikel 1 led 1 b i samma forordning, kan beviljas
tillaggsskydd, och detta dven ndr det dr fraga om ett skyddsamne.

53. Jag anser att det rdcker att ett kemiskt d&mne fororsakar en kemisk eller biologisk reaktion som
utgor en integrerad del i en orsakskedja vars syfte ar att astadkomma en allmén eller sarskild
vixtskyddande verkan pa vixter eller vixtdelar.*

54. Den omstindigheten att paverkan anses vara vixtskyddande och att produkten anses vara ett
skyddsamne, ndr det giller utsldppande pa marknaden, bor inte hindra att ett tillaggsskydd beviljas for
amnet i fraga. Den omstdndigheten att ett likemedel dven &r ett motgift mot ett annat likemedel, sa att
det kan lindra det andra likemedlets skadliga verkningar, utgor inte hinder mot att detta likemedel
anses som ett likemedel, om det uppfyller de foreskrivna villkoren. Samma logik &r enligt min mening
i forekommande fall tillaimplig pa véixtskyddsmedel.

55. Sjélvfallet maste den nationella domstolen forsdkra sig om att den pastadda vaxtskyddande verkan
verkligen existerar.

V — Forslag till avgorande

56. Mot bakgrund av det ovanstdende foreslar jag att domstolen besvarar tolkningsfrigan fran
Bundespatentgericht enligt foljande:

Begreppet "produkt” i artikel 3.1 och artikel 1 led 8 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om infoérande av tillaggsskydd for véixtskyddsmedel och begreppet
"verksamt dmne” i artikel 1 led 3 i samma forordning ska tolkas sa, att de omfattar varje &mne som
uppfyller de villkor som foreskrivs i dessa bestimmelser, och i forekommande fall &ven nér det géller
ett skyddsamne.

30 — Jag vill dock papeka att skilen till dessa beslut inte forekommer bland handlingarna i mélet och att Bayer CropScience inte heller har ingett
avslagsbeslut fran andra medlemsstater, om sadana verkligen existerar.

31 — Se, analogivis, domen i det ovannidmnda malet S6ll (punkt 31).
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