SCHLUSSANTRAGE VON HERRN JACOBS — RECHTSSACHE C-258/99

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
FRANCIS G. JACOBS

vom 30. November 20001

1. Nach einer Reihe von Entscheidungen
iiber die Giiltigkeit und die Auslegung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18. Juni 1992 iiber die Schaffung eines
erginzenden Schutzzertifikats fiir Arznei-
mittel 2 wird der Gerichtshof in dieser
Rechtssache erstmals um Auslegung der
Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom
23. Juli 1996 iiber die Schaffung eines er-
gdnzenden Schutzzertifikats fiir Pflanzen-
schutzmittel (im Folgenden: Verordnung) 3
ersucht.

2. Das Bediirfnis fiir Auslegung entsteht in
einem Fall, in dem ein Hersteller im Ab-
stand von zwanzig Jahren Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen in den Nieder-
landen fiir zwei verschiedene Ausfiihrungen
eines von ihm hergestellten Herbizids er-
hielt. Beide Ausfithrungen enthalten den
gleichen Wirkstoff, doch infolge eines ver-
besserten Herstellungsverfahrens, fiir das
der Hersteller iiber ein besonderes Patent
verfiigt, enthilt die zweite Ausfiihrung ei-

1 — Originalsprache: Englisch.

2 — ABL. L 182, S. 1. Siehe Urteile vom 13. Juli 1995 in der
Rechtssache C-350/92, Spanien/Rat, Slg. 1995, 1-1985, vom
12, Juni 1997 in der Rechtssache C-110/95, Yamanouchi
Pharmaceutical, Slg. 1997, 1-3251, vom 23. Januar 1997 in
der Rechtssache C-181/95, Biogen, Slg. 1997, 1-357, und
vom 16. September 1999 in fer Rechtssache C-392/97,
Farmitalia, Slg. 1999, 1-5553.

3 — ABL L 198, S. 30.
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nen gréferen Anteil dieses Wirkstoffes und
einen geringeren Anteil an  Verun-
reinigungen. Der Hersteller beantragt nun
ein erginzendes Schutzzertifikat (im Fol-
genden: ESZ) fiir die zweite Ausfithrung des
Herbizids, doch die zustindige nieder-
lindische Behorde vertritt die Ansicht, dies
sei unmoglich, da die gegenwirtig geltende
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
nicht die erste sei, die fiir das Erzeugnis
erteilt worden sei.

3. In dem Rechtsstreit geht es daher um die
Auslegung des Begriffes ,,Erzeugnis“ in den
einschligigen Bestimmungen der Verord-
nung.

Die einschligigen Bestimmungen

4. Die Entwicklung von neuen Pflanzen-
schutzmitteln wie Pestiziden, Fungiziden,
Herbiziden und den Pflanzenwuchs regu-
lierenden Mitteln erfordert umfangreiche
Forschungen und Investitionen. Zur Fér-
derung derartiger Forschungen und zum
Schutz der Belange der entsprechenden In-
vestoren sehen nationale Regelungen und
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das Europiische Patentiibereinkommen 4
seit vielen Jahren die Patentierung von
Pflanzenschutzmitteln (Stoffpatente), Ver-
fahren zur Herstellung dieser Erzeugnisse
(Verfahrenspatente) und  ihren  ver-
schiedenen Anwendungen (Anwendungs-
patente) vor. Die Geltungsdauer derartiger
Patente betrigt allgemein zwanzig Jahre
vom Tag der Einreichung der Patent-
anmeldung an>.

5. Fiir den Vertrieb von Pflanzenschutz-
mitteln ist eine Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen (im Folgenden: Zulassung)
erforderlich. Die Richtlinie 91/414 ¢ enthilt
Verfahrensregeln fiir die Gewihrung der-
artiger Genehmigungen. Das Verfahren fir
die Erteilung der Zulassung ist streng. Ub-
licherweise muss der Antragsteller eine
Reihe von Proben und Analysen vorbe-
reiten und durchfiihren und daher kann es
einer Reihe von Jahren bediirfen, bis das
Verfahren abgeschlossen ist7. Durch diese
Verzégerung wird der Zeitraum, in dem ein
Patentinhaber wirksamen Patentschutz ge-
nief3t, erheblich verkiirzt und die Moglich-

4 — Europiisches Patentiibereinkommen, geschlossen in Miin-
chen am 5. Oktober 1973.

5 — Siehe beispielsweise Artikel 63 Absatz 1 des in Funote 4
erwihnten Europiischen Patentiibereinkommens.

6 — Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABIL.
L 230, S. 1).

7 — Der Zeitpunkt zwischen der Einreichung einer Patenan-
meldung und der Erteilung der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels betrigt im
Durchschaitt mehr als zehn Jahre. Siehe J.-C. Galloux, ,Le
certificat complémentaire de protection pour les produits
phytopharmaceutiques®, La semaine Juridique, Edition en-
treprise, Nr. 49 (1996), S. 499.

keit zur Amortisierung der Investitionen in
die Forschung ist demgemif beschrinkt .

6. Die Verordnung soll dem Inhaber eines
»Grundpatents® oder seinem Rechtsnach-
folger?® einen teilweisen Ausgleich fiir die
dem Genehmigungsverfahren inne-
wohnende Verzégerung verschaffen 19. Da-
her lautet Artikel 2:

,Fiir jedes im Hoheitsgebiet eines Mit-
gliedstaats durch ein Patent geschiitzte Er-
zeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen
als Pflanzenschutzmittel Gegenstand eines
verwaltungsrechtlichen Genehmigungsver-
fahrens gemifl Artikel 4 der Richtlinie
91/414/EWG oder — wenn es sich um ein
Pflanzenschutzmittel handelt, fiir das der
Genehmigungsantrag vor der Umsetzung
der Richtlinie 91/414/EWG durch diesen
Mitgliedstaat eingereicht wurde — gemifS
einer  gleichwertigen  einzelstaatlichen
Rechtsvorschrift war, kann nach den in
dieser  Verordnung festgelegten  Be-
dingungen und Modalititen ein er-
ginzendes Schutzzertifikat erteilt werden.“

7. Die Verordnung sieht einen zusitzlichen
Schutzzeitraum vor, der am Ende des ge-

8 — Gemif den Zahlen, die die Kommission in ihren Erldute-
rungen zum Vorschlag fiir die ESZ-Verordnung anfiihrt, hat
sich” die Dauer des wirksamen Patentschutzes von einem
Durchschnitt von 12 Jahren im Jahr 1978 auf wenig mehr
als 9 Jahre im Jahr 1992 verkiirzt. Siehe
KOM(94)579 endg., Randnr. 15.

9 — Siehe Artikel 6 der Verordnung.

10 — Siehe dritte und siebte Begriindungserwigung der ESZ-
Vergrdnung und die folgenden Erérterungen in den Nrn.
46 bis 56.
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setzlichen Schutzzeitraums des Grund-
patents beginnt. Nach Artikel 13 Absatz 1
der Verordnung entspricht die Laufzeit des
ESZ ,dem Zeitraum zwischen der Ein-
reichung der Anmeldung fiir das Grund-
patent und dem Zeitpunkt der ersten Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft ..., abziiglich eines Zeit-
raums von fiinf Jahren®. Nach Artikel 13
Absatz 2 betrigt die Laufzeit des ESZ in
jedem Fall hochstens fiinf Jahre.

8. Artikel 4 der Verordnung definiert den
Schutzgegenstand des ESZ wie folgt:

»In den Grenzen des durch das Grund-
patent gewihrten Schutzes erstreckt sich
der durch das Zertifikat gewihrte Schutz
allein auf das Erzeugnis, das von den Ge-
nehmigungen fiir das Inverkehrbringen des
entsprechenden Pflanzenschutzmittels er-
fasst wird, und zwar auf diejenigen Ver-
wendungen des Erzeugnisses als Pflanzen-
schutzmittel, die vor Ablauf des Zertifikats
genehmigt wurden.”

9. Die rechtlichen Wirkungen des ESZ
werden in Artikel 5 der Verordnung fest-
gelegt. Wihrend der Laufzeit des ESZ ver-
fiigt der Inhaber iiber die gleichen Rechte
wie aus dem Grundpatent, und er unterliegt
den gleichen Beschrinkungen und Ver-
pflichtungen. Daher kniipft das ESZ, auch
wenn es von der Kommission als be-
sondere, neue Form eines gewerblichen
Schutzrechts und nicht als bloffe Verlinge-
rung der Schutzdauer bestehender Patente
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beschrieben wird 11, dennoch eng an die
nationalen Regelungen an, in deren Rah-
men die Patentrechte urspriinglich ver-
liehen und geschiitzt werden 12,

10. Die Befugnis zur Erteilung von ESZ
liegt bei den fiir gewerbliche Schutzrechte
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten.
Diese Behorden werden gemiff den ver-
fahrens- und materiell-rechtlichen Rege-
lungen in den Artikeln 3 und 6 bis 9 der
Verordnung titig 13.

11. Im vorliegenden Fall geht es um die
materiell-rechtlichen Voraussetzungen fiir
di¢ Erteilung von ESZ. Diese Voraus-
setzungen sind in Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung geregelt:

»(1) Das Zertifikat wird erteilt, wenn in
dem Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung
nach Artikel 7 eingereicht wird, zum Zeit-
punkt dieser Anmeldung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft be-
findliches Grundpatent geschiitzt ist;

11 — Erlduterung im Anhang des Vorschlags fir die ESZ-
Verordnung, KOM(94} 579 endg., Nr. 24.

12 — Siehe Schlussantrii%e von Generalanwalt Fennelly in der
I}}Iechtssache C-392/97, Farmitalia, angefiihrt in Fufnote 2,
r. 23.

13 — Zu den entsprechenden Verfahrensbestimmungen der Ver-
ordnung Nr. 1768/92 siche Rechtssache C-181/95, Biogen,
angefiihrt in Fufinote 2.
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fiir das Erzeugnis als Pflanzenschutz-
mittel eine giiltige Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemifS Artikel 4
der Richtlinie 91/414/EWG oder ge-
mif einer gleichwertigen einzelstaat-
lichen Rechtsvorschrift erteilt wurde;

fir das Erzeugnis nicht bereits ein
Zertifikat erteilt wurde;

die unter Buchstabe b) erwihnte Ge-
nehmigung die erste Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen dieses Erzeugnis-
ses als Pflanzenschutzmittel ist.“

Artikel 3 der Verordnung ist im Licht
Definitionen in Artikel 1 auszulegen:

Im Sinne dieser Verordnung sind:
,Pflanzenschutzmittel* Wirkstoffe und
Zubereitungen, die einen oder mehrere
Wirkstoffe enthalten, in der Form, in
welcher sie an den Anwender geliefert
werden, und die dazu bestimmt sind,

d) unerwiinschte Pflanzen zu ver-
nichten oder

,Stoffe‘ chemische Elemente und deren
Verbindungen, wie sie natiirlich vor-
kommen oder industriell hergestellt
werden, einschliefSlich jeglicher bei der
Herstellung nicht zu vermeidenden
Verunreinigung;

,Wirkstoffe° Stoffe und Mikro-
organismen, einschlieBlich Viren, mit
allgemeiner oder spezifischer Wirkung

a) gegen Schadorganismen,

b) auf Pflanzen, Pflanzenteile oder
Pflanzenerzeugnisse;

,Zubereitungen‘ Gemenge, Gemische
oder Losungen aus zwei oder mehreren
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Stoffen, davon mindestens einem
Wirkstoff, die als Pflanzenschutzmittel
angewendet werden;

8. ,Erzeugnis‘ der Wirkstoff im Sinne von
Nummer 3 oder die Wirkstoff-
zusammensetzung  eines  Pflanzen-
schutzmittels;

9. ,Grundpatent’ ein Patent, das ein Er-
zeugnis im Sinne von Nummer 8 als
solches, eine Zubereitung im Sinne von
Nummer 4, ein Verfahren zur Her-
stellung eines Erzeugnisses oder eine
Verwendung eines Erzeugnisses schiitzt
und das von seinem Inhaber fiir die
Zwecke des Verfahrens zur Erteilung
eines Zertifikats angegeben wird;

<«

Sachverhalt und Vorlagefragen

13. Der Sachverhalt, wie er im Vorlage-
urteil und in den diesem als Anlage bei-
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gefiigten Unterlagen dargestellt wird, ldsst
sich wie folgt zusammenfassen.

14. Die Kligerin des Ausgangsverfahrens,
die BASF AG, ist Herstellerin einer Reihe
von Pflanzenschutzmitteln. Im  vor-
liegenden Verfahren geht es um zwei Un-
krautbekimpfungsmittel, die als Wirkstoff
eine als ,,Chloridazon® 14 bekannte chemi-
sche Verbindung enthalten.

15. Chloridazon ist eine Verbindung, die in
verschiedenen isomerischen Formen vor-
kommt. Alle Chloridazone enthalten nim-
lich Molekiile mit der gleichen chemischen
Formel, C;o0HgCIN3O, doch unterscheidet
sich die physikalische Struktur dieser Mo-
lekiile. Das von der Kligerin hergestellte
Chloridazon enthilt zwei Isomere: 4-ami-
no-5-chloro-1-phenyl-pyridazon-6 (Isomer
1) und S-amino-4-chloro-1-phenyl-pyrida-
zon-6 (Isomer 2). Diese Isomere haben un-
terschiedliche chemische Eigenschaften.
Wihrend es sich bei Isomer 1 um einen
Wirkstoff handelt, hat Isomer 2 keine oder
geringe Wirkungen als Pflanzenschutz-
mittel. Isomer 2 ist daher als Verunreini-
gung zu betrachten, die als unvermeidliches
Ergebnis der Herstellung des Isomers 1
entsteht.

16. Die Kligerin hat mehrere Jahre lang in
den Niederlanden und in anderen Mit-
gliedstaaten Herbizide auf Chloridazonba-

14 — Chloridazon ist auch unter der Bezeichnung ,Pyrazon®
bekannt. Siche C. Tomlin u. a., Pesticide Manual, 10. Auf-
lage, British Crop Protection Council, 1999, S. 179.
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sis vertrieben, und ihr wurden eine Reihe
verschiedener Genehmigungen fiir das In-
verkehrbringen fiir diesen Zweck erteilt.
Nur zwei dieser Zulassungen sind hier er-
heblich. Erstens erhielt die Kligerin am
27. Februar 1967 eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eines als ,,Pyramin®
bekannten Erzeugnisses (Zulassung
3594 N) in den Niederlanden. Nach dem
Vorlageurteil enthilt Pyramin héchstens
80 % des wirksamen Isomers 1 und min-
destens 20 % des unwirksamen Isomers 2
von Chloridazon. Nach den Ausfiihrungen
der Kliagerin enthilt Pyramin durch-
schnittlich 65 % des Isomers 1 und 35 %
des Isomers 2. Zweitens erhielt die Kli-
gerin am 19. Januar 1987 die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen des Erzeug-
nisses ,,Pyramin DF“ in den Niederlanden
(Zulassung 9582 N). Pyramin DF enthilt
gemifl dem Vorlageurteil mindestens 90 %
des wirksamen Isomers 1 und héchstens
10 % des unwirksamen Isomers 2. Nach
den Ausfithrungen der Kligerin enthilt DF
in der Praxis mehr als 95 % des Iso-
mers 115, Wegen der hoheren Wirkstoff-
konzentration in Pyramin DF ist dieses Er-
zeugnis als Pflanzenschutzmittel wirksamer
als Pyramin.

17. Die hohere Wirkstoffkonzentration in
Pyramin DF war das Ergebnis eines neuen
Verfahrens fiir die Zubereitung von Chlo-
ridazon, das von der Kligerin entwickelt
worden war. Am 23. Juni 1982 wurde der
Kldgerin  das  Europiische  Patent
(EP 0 026 847) fiir dieses Verfahren, giiltig
fiir zehn niher bezeichnete Linder ein-
schliefllich der Niederlande, erteilt. Der

15 — Die Kligerin hat ferner in ihren schriftlichen und miind-
lichen Erklirungen geltend gemacht, dass Pyramin DF
noch andere (unwirksame) Verunreinigungen enthalte als
Isomer 2. Diese Angaben werden jedoch durch das Vorla-
geurteil nicht bestatigt, und ich méchte daher von der
Annahme ausgehen, dass das von der Kidgerin hergestellte
Chloridazon keine weiteren chemischen Verbindungen als
die Isomere 1 und 2 von Chloridazon enthilt.

Kldgerin war zuvor am 28. Dezember 1961
ein (deutsches) Erzeugnispatent fiir Chlori-
dazon erteilt worden. Dieses Erzeugnis-
patent lief aus, bevor die Verordnung am
8. Februar 1997 in Kraft trat.

18. Am 3. Mirz 1997 stellte die BASF AG
beim Beklagten, dem Bureau voor de In-
dustriéle Eigendom (Biiro fiir das indu-
strielle Eigentum), einen Antrag auf ein
ESZ fiirr das Erzeugnis Chloridazon unter
Hinweis darauf, dass eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von Chloridazon als
Pflanzenschutzmittel durch die Zulassung
9582 N vom 19. Januar 1987 erteilt wor-
den sei und dass sie Inhaberin eines giiltigen
Patents fiir das Verfahren zur Herstellung
von Chloridazon (EP 0 026 847) sei.

19. Der Beklagte lehnte diesen Antrag mit
Bescheid vom 26. September 1997 mit der
Begriindung ab, dass die Voraussetzungen
des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe d der
Verordnung nicht erfiillt seien. Der Be-
scheid wurde auf die folgende nihere Be-
griindung gestiitzt. Gemaf§ Artikel 1 Num-
mern 2, 3 und 8 der Verordnung sei unter
»Erzeugnis“ im Sinne von Artikel 3 Ab-
satz 1 der Verordnung der Wirkstoff des
Pflanzenschutzmittels zu verstehen. Da es
sich bei dem Wirkstoff in den Pflanzen-
schutzmitteln, fiir die die Genehmigungen
fir das Inverkehrbringen am 19. Januar
1987 (Zulassung 9582 N) und am 27. Fe-
bruar 1967 (Zulassung 3594 N) erteilt
worden seien, um das Isomer 1 von Chlo-
ridazon handele, seien beide Pflanzen-
schutzmittel identische ,Erzeugnisse“ im
Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der Verord-
nung. Der Umstand, dass sich die 1987 er-
teilte Zulassung auf ein Pflanzenschutz-
mitte] mit einem abweichenden und bes-
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seren Verhiltnis zwischen Wirkstoff und
Verunreinigungen beziehe, sei in diesem
Zusammenhang unerheblich. Die am
19. Januar 1987 erteilte Zulassung kénne
daher nicht als erste Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne von Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe d betrachtet werden.

20. Die Klidgerin legte gegen diesen Be-
scheid mit Schreiben vom 7. November
1997 Widerspruch ein. Nach Anhérung der
miindlichen Ausfithrungen der Kligerin
lehnte der Beklagte den Widerspruch mit
Bescheid vom 19. Februar 1998 ab. Die
Klidgerin erhob gegen den letztgenannten
Bescheid Klage bei der Arrondissements-
rechtbank Den Haag mit der Begriindung,
dass die Weigerung des Beklagten, ihr ein
ESZ zu erteilen, auf einer falschen Aus-
legung der Verordnung beruhe. Bei dem
hoher konzentrierten Chloridazon, das
nach dem im Patent von 1982 beschriebe-
nen Verfahren hergestellt und unter der
Bezeichnung Pyramin DF vertrieben werde,
handele es sich um ein ,Erzeugnis®, das
sich von dem niedriger konzentrierten
Chloridazon unterscheide, das zuvor unter
der Bezeichnung Pyramin hergestellt und
vertrieben worden sei. Die 1987 erteilte
Zulassung sei daher als erste Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen im Sinne von Ar-
tikel 3 Absatz 1 Buchstabe d der Verord-
nung zu betrachten.

" 21. Zur Begriindung ihrer Klage stiitzt sich
die Kligerin auf drei Hauptargumente.
Erstens beziehe sich der Begriff , Erzeugnis“
in Artikel 3 Absatz 1 auf den Wirkstoff
(oder die Wirkstoffe) und die Verun-
reinigungen insgesamt betrachtet. Andere
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sich daher das Verhiltnis zwischen Wirk-
stoff und Verunreinigungen, so liege ein
anderes Erzeugnis vor. Zweitens sei nach
niederldndischem Recht die Erteilung einer
gesonderten Zulassung fiir das hoher kon-
zentrierte Chloridazon (das unter der Be-
zeichnung Pyramin DF vertrieben werde)
erforderlich. Dies fiir sich genommen be-
lege, dass ein neues Erzeugnis vorliege.
Drittens wiren Verfahrenspatente unzurei-
chend geschiitzt und der Zweck der Ver-
ordnung wiirde untergraben, wenn ESZ
nur fiir Erzeugnisse gewihrt werden konn-
ten, die einen abweichenden oder neuen
Wirkstoff enthielten.

22. Unter Beriicksichtigung des Vorbrin-
gens der Parteien ersucht die Arrondisse-
mentsrechtbank Den Haag um Vorabent-
scheidung iiber folgende Fragen:

1. a) Ist aufgrund der Definitionen in
Artikel 1 Nummern 2, 3 und 8 der
Verordnung (EG) Nr. 1610/96 (im
Folgenden: die Verordnung) unter
»Erzeugnis® im Sinne von Artikel 3
der Verordnung ein Wirkstoff oder
eine Zusammensetzung von Wirk-
stoffen der in Artikel 1 Nummer 3
niher beschriebenen Art zu ver-
stehen, wie sie in der Natur vor-
kommen oder industriell her-
gestellt werden, einschliefilich aller
bei der Herstellung nicht zu ver-
meidenden Verunreinigungen?
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b) Liegt ein und dasselbe Erzeugnis
im Sinne der Verordnung vor, wenn
durch ein neues Verfahren ein Er-

zeugnis als Pflanzenschutzmittel
gewonnen wird, das eine geringere
Menge unvermeidlicher Verun-

reinigungen enthilt als ein be-
stehendes Pflanzenschutzmittel mit
dem gleichen Wirkstoff?

c) Macht es fiir die Beantwortung der
Frage 1b einen Unterschied, ob fiir
das neue Pflanzenschutzmittel eine
neue Zulassung erforderlich ist,
und wenn ja, inwieweit?

Sind die Voraussetzungen des Artikels
3 Buchstaben a und d der Verordnung
erfiillt, wenn ein Pflanzenschutzmittel
durch ein patentiertes Verfahren ge-
wonnen wird, als dessen Folge das
Mittel eine geringere Menge unver-
meidlicher Verunreinigungen enthilt
als ein bestehendes Pflanzenschutz-
mittel mit dem gleichen Wirkstoff, fiir
das neue Pflanzenschutzmittel eine
neue Zulassung erteilt wurde und das
betreffende  Verfahrenspatent  als
Grundpatent im Sinne von Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe a bezeichnet wor-
den ist?

23. Die BASF AG, das Bureau voor de In-
dustriéle Eigendom, die deutsche und die
niederlindische Regierung sowie die Re-
gierung des Vereinigten Koénigreichs und
die Kommission haben schriftliche Erkli-
rungen eingereicht. In der miindlichen
Verhandlung sind die BASF AG, die Re-
gierungen der Niederlande und des Ver-
einigten Konigreichs und die Kommission
erschienen.

24, Die Kommission sowie die Regierungen
der Niederlande und des Vereinigten Ko-
nigreichs unterstiitzen die vom Beklagten
des Ausgangsverfahrens vertretene Aus-
legung. Die deutsche Regierung macht im
Wesentlichen geltend, dass die von der
BASF AG vertretene Auslegung richtig sei.

Beurteilung

25. Das vorlegende Gericht méchte mit
seinen Fragen feststellen, ob zwei Pflan-
zenschutzmittel, die den gleichen Wirkstoff
und die gleiche Verunreinigung enthalten,
als verschiedene ,Erzeugnisse“ im Sinne
von Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung zu
betrachten sind, wenn der einzige Unter-
schied zwischen ihnen darin besteht, dass
das eine einen hheren prozentualen Anteil
des Wirkstoffes als das andere enthilt, weil
es nach einer neuen Methode hergestellt
wird, die in einem Verfahrenspatent, dessen
Inhaber der Hersteller ist, beschrieben
wird.
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26. Bei der Beantwortung dieser Frage sind
meines Erachtens die folgenden Vorbe-
merkungen zu beriicksichtigen.

27. Erstens sind die Bestimmungen der
Verordnung beinahe identisch mit denje-
nigen der Verordnung Nr. 1768/92 iiber die
Schaffung eines erginzenden Schutz-
zertifikats fiir Arzneimittel 6. Somit kann
die Rechtsprechung des Gerichtshofes zur
Auslegung des Begriffes ,,Erzeugnis® in der
Verordnung Nr. 1768/92 hier als Orientie-
rung dienen'” und umgekehrt kann die
Entscheidung des Gerichtshofes in der vor-
liegenden Rechtssache die Auslegung der
Verordnung Nr. 1768/92 und somit den
Arzneimittelmarkt beeinflussen.

28. Zweitens spielt der Begriff ,,Erzeugnis“
eine zentrale Rolle sowohl fiir die Voraus-
setzungen fiir die Erteilung von ESZ als
auch fiir die Festlegung des Umfangs des
Rechtsschutzes, den diese den Inhabern
verleihen 18. Dieser Begriff ist in Artikel 1
Nummer 8 definiert und muss, wie der
Beklagte ausfiihrt, in der ganzen Verord-
nung einheitlich ausgelegt werden 1°.

29. Drittens umfasst die Definition des
»Grundpatents in Artikel 1 Nr. 9 der

16 — Angefiihrt in Fuinote 2. Siehe die vierte und die siebzehnte
Begriindungserwigung der ESZ-Verordnung,.

17 — Siehe insbesondere Rechtssache C-392/97, Farmitalia, an-
gefithrt in Fuffnote 2.

18 — Siehe Artikel 4 der Verordnung, angefiihrt in Nr. 8.

19 — Ahnlich Schlussantrige von Generalanwalt Fennelly in der
Rechtssache C-392/97, Farmitalia, Nr. 23.
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Verordnung Patente, die ,,ein Verfahren zur
Herstellung eines Erzeugnisses schiitzen.
Inhabern von Verfahrenspatenten kann
daher die ESZ-Regelung grundsitzlich in
der gleichen Weise zugute kommen wie
Inhabern von Erzeugnispatenten. Im vor-
liegenden Fall stellt sich die Frage, welche
speziellen Voraussetzungen gemifl Arti-
kel 3 der Verordnung erfiillt sein miissen,
damit Verfahrenspatente in den Genuss
dieses Schutzes gelangen.

30. Schliefflich muss der Sachverhalt des
vorliegenden Falles von dem Sachverhalt
unterschieden werden, der eintritt, wenn
der Hersteller eines Pflanzenschutzmittels,
das aus zwei verschiedenen wirksamen
Isomeren derselben Verbindung besteht 20,
eine neue Herstellungsmethode entwickel,
die das Verhiltnis zwischen den beiden
Isomeren idndert. In einem derartigen Fall
wiirde nach dem Vorbringen der Kommis-
sion und des Beklagten ein neues ,,Erzeug-
nis“ im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung vorliegen, da sich die Wirk-
stoffe des Erzeugnisses im Sinne von Arti-
kel 1 Nummer 3 geidndert hitten.

31. Unter Beriicksichtigung dieser An-
merkungen werde ich die Fragen des vor-
legenden Gerichts im Wege der Unter-
suchung der Definition des Begriffes ,,Er-
zeugnis® in Artikel 1 der Verordnung, des
Sinn und Zwecks der Verordnung und des
Verhiltnisses der Verordnung zur Regelung
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
untersuchen.

20 — Siehe beispielsweise die Beschreibung von ,,Cyhalothrin®
und ,,Lambda-cyhalothrin“ in C. Tomlin u. a., Pesticide
Manual, angefiihre in Funote 14, S. 252 bis 255.
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Die Definition des Begriffes , Erzeugnis* in
Artikel 1 der Verordnung

32. In Artikel 1 Nummer 8 der Verordnung
wird der Begriff ,Erzeugnis®“ definiert als

»der Wirkstoff im Sinne von Nummer 3
oder die Wirkstoffzusammensetzung eines
Pflanzenschutzmittels.

In Artikel 1 Nummer 3 sind ,, Wirkstoffe“
definiert als

»otoffe... mit allgemeiner oder spezifischer
Wirkung ... b) auf Pflanzen, Pflanzenteile
oder Pflanzenerzeugnisse®.

»Stoffe sind in Artikel 1 Nummer 2 defi-
niert als

,chemische Elemente und deren Ver-
bindungen, wie sie natiirlich vorkommen
oder industriell hergestellt werden, ein-

schliefflich jeglicher bei der Herstellung
nicht zu vermeidenden Verunreinigung®.

33. Die BASF AG macht geltend, die Defi-
nition des Begriffes ,Stoffe in Artikel 1
Nummer 2 sei in die Definition des Be-
griffes ,, Wirkstoffe“ in Artikel 1 Nummer 3
und somit in die Definition des Begriffes
»Erzeugnis“ in Artikel 1 Nummer 8 hin-
einzulesen. Soweit Artikel 1 Nummer 2
Stoffe als chemische Verbindungen ein-
schlieflich der bei der Herstellung entste-
henden Verunreinigungen definiere, seien
unter ,Erzeugnis“ der Wirkstoff und die
Verunreinigung im Pflanzenschutzmittel
insgesamt betrachtet zu verstehen. Zwei
Pflanzenschutzmittel, die unterschiedliche
Anteile der gleichen Verunreinigung ent-
hielten, seien daher fiir die Zwecke der
Verordnung unterschiedliche Erzeugnisse.

34. Ich folge diesem Vorbringen, jedoch
nur teilweise.

35. Eine systematische Auslegung des Ar-
tikels 1 macht meines Erachtens deutlich,
dass der Begriff ., Wirkstoffe“, der in Arti-
kel 1 Nummer 8 erwihnt — und in Arti-
kel 1 Nummer 3 definiert — wird, im Licht
der Definition des Begriffes ,,Stoffe* in Ar-
tikel 1 Nummer 2 auszulegen ist. Ferner
steht fest, dass ,,Stoffe“ dahin auszulegen
sind, dass sie in Artikel 1 Nummer 2 und
Artikel 1 Nummer 3 die gleiche Bedeutung
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haben. Der Gemeinschaftsgesetzgeber kann
nicht beabsichtigt haben, dem gleichen Be-
griff in verschiedenen Teilen ein und des-
selben Artikels der Verordnung unter-
schiedliche Bedeutung beizumessen.

36. Daher bin ich der Ansicht, dass unter
»Erzeugnis® der Wirkstoff einschliefflich
jeglicher bei der Herstellung nicht zu ver-
meidenden Verunreinigung zu verstehen ist.

37. Der Beklagte und die Regierung des
Vereinigten Konigreichs wenden sich gegen
diese Auslegung. Sie machen im Kern gel-
tend, Artikel 1 Nummer 8 laute eindeutig
dahin, dass das Erzeugnis der Wirkstoff im
Sinne von Artikel 1 Nummer 3 sei und dass
der Begriff ,, Wirkstoff“ eine natiirliche Be-
deutung habe, die Verunreinigungen aus-
schliele. Daher sei es unerheblich, dass die
Definition der ,,Stoffe“ in Artikel 1 Num-
mer 2 Verunreinigungen umfasse. Der Be-
klagte macht ferner geltend, dass nach der
vierzehnten Begriindungserwigung, soweit
diese hier erheblich sei, die ,,Erteilung eines
Zertifikats fiir ein aus einem Wirkstoff be-
stebendes Erzeugnis... der Erteilung von
weiteren Zertifikaten fiir seine Derivate...
nicht entgegen|[steht]* 21,

38. Dieses Argument vermag mich nicht zu
iiberzeugen.

21 — Hervorhebung hinzugefiigt.
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39. Artikel 1 Nummer 4 der Verordnung
definiert ,Zubereitungen® als ,,Gemenge,
Gemische oder Losungen aus zwei oder
mehreren Stoffen, davon mindestens einem
Wirkstoff“. Diese Formulierung deutet
darauf hin, dass zwischen Verun-
reinigungen und nichtwirksamen Stoffen
(die selbst Verunreinigungen enthalten
kénnen) zu unterscheiden ist. Wihrend
Verunreinigungen unausweichlich als Er-
gebnis der Herstellung eines Wirkstoffes
entstehen, sind nichtwirksame Stoffe solche
Stoffe, die vom Hersteller zum Zweck der
Auflosung oder sonstigen Zubereitung des
Wirkstoffes fiir den Verkauf an den End-
verbraucher zugesetzt werden. Die Bedeu-
tung des Begriffes ,, Wirkstoffe* ist im Licht
dieser Unterscheidung auszulegen. Wih-
rend das Bestimmungswort ,, Wirk-“ in Ar-
tikel 1 Nummer 3 und Artikel 1 Num-
mer 8 nichtwirksame Stoffe vom Begriff
des ,,Erzeugnisses“ ausschliefit, schliefit er
Verunreinigungen nicht aus.

40. Ich bleibe daher unbeirrt bei meiner
Ansicht, dass unter dem ,Erzeugnis“ im
Sinne von Artikel 1 Nummer 8 der wirk-
same Bestandteil einschlieflich jeglicher bei
der Herstellung nicht zu vermeidenden
Verunreinigung zu verstehen ist.

41. Allerdings folgt daraus, wie die Kom-
mission zu Recht — und entgegen dem
Vorbringen der BASF AG — ausfiihrt,
nicht, dass Pflanzenschutzmittel, die unter-
schiedliche Anteile von Verunreinigungen
enthalten, unterschiedliche ,Erzeugnisse®
fiir die Zwecke der Verordnung darstellen.

42. Erstens macht die BASF AG geltend,
dass Artikel 1 Nummer 2 Stoffe als che-
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mische Zusammensetzungen einschlieflich
jeglicher bei der Herstellung nicht zu ver-
meidenden Verunreinigung definiere. Mei-
nes Erachtens ist das Wort ,,einschliefllich“
nicht mafigeblich. Es liegt niher, das Ge-
wicht auf das Wort ,,jegliche® zu legen, und
dann diirfte Artikel 1 Nummer 2 bedeuten,
dass Stoffe chemische Verbindungen ein-
schlieflich aller Verunreinigungen dar-
stellen, welche Verunreinigungen dies auch
sein mogen. Dieses Argument gilt fiir
sidmtliche Sprachfassungen der Verord-
nung. Beispielsweise umfassen in der fran-
zosischen Fassung der Verordnung Stoffe
»toute impureté résultant inévitablement
du procédé de fabrication® und in der
deutschen Fassung heifit es: ,einschlieflich
jeglicher bei der Herstellung nicht zu ver-
meidenden Verunreinigung®. Daher um-
fasst der Begriff ,Stoffe“ zwar Verun-
reinigungen, die im Herstellungsverfahren
entstehen; daraus folgt jedoch nicht, dass
zwei Stoffe, die unterschiedliche Anteile
von Verunreinigungen enthalten, unter-
schiedliche Stoffe im Sinne von Artikel 1
Nummer 2 darstellen.

43. Zweitens geben die Erlduterungen, die
die Kommission ihrem Vorschlag fiir die
Verordnung als Anlage beigefiigt hat, Leit-
linien in Bezug auf die Auslegung des Be-
griffes ,Erzeugnis“ ab. In den Er-
liuterungen zu Artikel 3 der Verordnung,
den der Gemeinschaftsgesetzgeber ohne
Anderungen des von der Kommission vor-
geschlagenen Wortlauts erlassen hat, heift
es: ,Hadufig werden auch fiir ein Erzeugnis
aufeinander folgend mehrere Zulassungen
erteilt, insbesondere sooft seine Dosierung,
seine Zusammensetzung, seine Verwen-
dung geindert oder wenn es fiir einen
neuen Verwendungszweck bestimmt wird.
In diesem Fall wird nur die erste Zulassung
des Erzeugnisses in dem Mitgliedstaat, in
dem der Antrag eingereicht wird, zum

Zwecke des Verordnungsvorschlags be-
riicksichtigt...“ 22 Somit gilt: ,,Wenn... ein
Wirkstoff in verschiedenen Formen (Pulver,
Flissigkeit...) verwendet wird, kann nur ein
Zertifikat ausgestellt werden... Das er-
ginzende Zertifikat schiitzt nimlich den
neuen Wirkstoff, der in den verschiedenen
Formen und Darbietungen des Erzeugnisses
enthalten ist.“23 Weiter ergibt sich somit,
dass ,,das erginzende Schutzzertifikat einen
Stoff, wenn fiir diesen in einem Mitglied-
staat mehrere Patente und mehrere Ge-
nehmigungen fiir das Inverkehrbringen er-
teilt werden konnen, nur aufgrund einer
einzigen Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen, nimlich der zeitlich gesehen
ersten, fiir den betreffenden Mitgliedstaat
erteilt wird“ 24.

44, Drittens steht die Verordnung, wie be-
reits ausgefiihrt, in sehr engem Zusam-
menhang mit dem nationalen und dem eu-
ropdischen Patentrecht?®, Die Verordnung
ist daher im Einklang mit diesem Recht
auszulegen. Gemifs den schriftlichen und
den miindlichen Erklirungen der Kommis-
sion liegt — im Bereich der Patente fiir
chemische Erzeugnisse — kein neues und
patentfihiges ,,Erzeugnis“ vor, wenn sich
der Anteil der Verunreinigungen &ndert.
Ferner sei bemerkt, dass die Kommission
im Vorschlag fiir die Verordnung Nr.
1768/92 iiber die Schaffung eines er-
ginzenden Schutzzertifikats fiir Arznei-
mittel 26 ausgefiihrt hat: ,,Der Begriff ,Er-
zeugnis‘ ist deshalb nicht im Sinne von
Arzneispezialitit oder Arzneimittel im
weiteren Sinne zu verstehen, sondern im
engeren Sinne des Erzeugnisses des Patent-
rechts, so wie er im chemischen und phar-

22 — KOM(94) 579 endg., Nr. 68.
23 — KOM(94) 579 endg., Nr. 46.
24 — KOM(94) 579 endg., Nr. 68.
25 — Siehe Nr. 9.

26 — Angefiihrt in Fu8note 2.
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mazeutischen Bereich auf einen Wirkstoff
angewandt wird.“27 Diese Feststellung ist
fiir den vorliegenden Fall erheblich, da die
Verordnung und die Verordnung Nr
1768/92 praktisch gleiche Bestimmungen
enthalten, die in gleichartiger Weise aus-
gelegt werden sollten 23.

45. Daher bin ich der Ansicht, dass in Be-
zug auf den Begriff ,Erzeugnis“ die Aus-
legung der Verordnung durch die Kom-
mission richtig ist. Das Erzeugnis ist der
Wirkstoff einschliefflich jeglicher bei der
Herstellung nicht zu vermeidenden Verun-
reinigung. Zwei Pflanzenschutzmittel, die
den gleichen Wirkstoff in unterschiedlichen
Konzentrationen enthalten, sind jedoch fiir
die Zwecke der Verordnung gleiche Er-
Zeugnisse.

Der Zweck der Verordnung

46. Nach Ansicht der BASF AG und der
deutschen Regierung steht die erwihnte
Auslegung von Artikel 1 Nummer 8 im
Gegensatz zum Zweck der Verordnung,. Thr
Vorbringen lisst sich wie folgt zusammen-
fassen.

27 — KOM(90) 101 endg., Nr. 28.

28 — Siehe die dritte und die siebzehnte Begriindungserwigung
der ESZ-Verordnung.

I-3658

47. Gemifl der Richtlinie 91/414 oder ge-
mifl dem nationalen Recht miisse ein Er-
zeuger iiblicherweise eine neue Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen beantragen,
wenn sich die Wirkstoffkonzentration in
einem Pflanzenschutzmittel wegen eines
neuen patentierten Herstellungsverfahrens
dndere. Das Zulassungsverfahren begrenze
die tatsichliche Schutzdauer des Verfah-
renspatents in gleicher Weise wie sie diesen
Schutzzeitraum fiir Erzeugnispatente be-
grenze. Im Gegensatz zu Erzeugnispatenten
betrifen jedoch Verfahrenspatente typi-
scherweise Verfahren fiir die Zubereitung
bekannter Wirkstoffe, die bereits fiir das
Inverkehrbringen als Pflanzenschutzmittel
zugelassen worden seien. Wenn daher ,,Er-
zeugnis“ als Wirkstoff einschlieflich von
Verunreinigungen — unabhingig vom An-
teil der Verunreinigung — definiert werde,
wiren Inhaber bestehender Verfahrens-
patente kaum jemals in der Lage, in den
Genuss der ESZ-Regelung zu gelangen, da
dem Erfordernis einer ersten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen im Sinne von Ar-
tikel 3 Absatz 1 Buchstabe d der Verord-
nung nicht geniigt werde. Dieses Ergebnis
steht nach Ansicht der BASF AG und der
deutschen Regierung nicht im Einklang mit
dem Wortlaut von Artikel 1 Nummer 9 der
Verordnung und dem Zweck der Verord-
nung.

48. Diesem Vorbringen ist meines Erach-
tens nicht zu folgen.

49. Zwar werden Verfahrenspatente von
der Definition des ,,Grundpatents“ in Ar-
tikel 1 Nummer 9 der Verordnung erfasst,
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und Inhaber von Verfahrenspatenten kén-
nen daher in den Genuss der ESZ-Regelung
gelangen. Fir den Schutz durch diese Re-
gelung miissen jedoch die wesentlichen
Voraussetzungen in Artikel 3 der Verord-
nung erfillt sein. Es ist nicht mit dem
Wortlaut von Artikel 1 Nummer 9 unver-
einbar, dass diese Voraussetzungen — in
Verbindung mit der Definition des ,,Er-
zeugnisses“ in Artikel 1 Nummer 8 — in
der Praxis viele Verfahrenspatente von der
ESZ-Regelung ausschlieffen kénnen. Denn
wie die Kommission ausfiihrt, kénnen In-
habern von Verfahrenspatenten auch dann
ESZ erteilt werden, wenn fiir den be-
treffenden Wirkstoff keine vorherige Zu-
lassung erteilt worden ist. Dies kann bei-
spielsweise dann geschehen, wenn sich der
Inhaber eines Erzeugnispatents entschieden
hat, das kostspielige Verfahren der Bean-
tragung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nicht zu beschreiten, da das
betreffende Erzeugnis auf der Grundlage
des seinerzeit bekannten Herstellungsver-
fahrens nicht mit Gewinn hergestellt und
abgesetzt werden konnte.

50. In der dritten bis zur siebten Be-
grindungserwigung der Verordnung wird
in Bezug auf deren Zweck Folgendes aus-
gefiihrt:

»(3) Pflanzenschutzmittel, vor allem sol-
che, die das Ergebnis einer langen und
kostspieligen Forschungstitigkeit
sind, kénnen in der Gemeinschaft und
in Europa weiterentwickelt werden,
wenn fiir sie eine giinstige Regelung
geschaffen wird, die einen aus-
reichenden Schutz zur Férderung ei-
ner solchen Forschung vorsieht.

(4) Die Wettbewerbsfihigkeit des Sektors
der Pflanzenschutzmittel erfordert auf-
grund der ihm eigenen Gegebenheiten
den gleichen Schutz fiir Neuerungen,
wie er fiir Arzneimittel aufgrund der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des
Rates vom 18. Juni 1992 iiber die
Schaffung eines erginzenden Schutz-
zertifikats fiir Arzneimittel besteht.

(5) Derzeit wird durch den Zeitraum zwi-
schen der Einreichung einer Patent-
anmeldung fiir ein neues Pflanzen-
schutzmittel und der Genehmigung fiir
dessen Inverkehrbringen der tatsich-
liche Patentschutz auf eine Laufzeit
verringert, die fiir die Amortisierung
der in der Forschung vorgenommenen
Investitionen und fiir die Aufbringung
der nétigen Mittel fiir den Fortbestand
einer leistungsfihigen Forschung un-
zureichend ist.

(6) Diese Tatsache fithrt zu einem un-
zureichenden Schutz, der nachteilige
Auswirkungen auf die Pflanzenschutz-
forschung und die Wettbewerbsfihig-
keit dieses Wirtschaftsbereichs hat.

(7) Eines der wesentlichen Ziele des er-
ginzenden Schutzzertifikats besteht
darin, der europidischen Industrie die
gleichen Wettbewerbsbedingungen zu
gewihrleisten, wie sie die nord-
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amerikanische und [die] japanische In-
dustrie vorfinden.“

51. Die Begriindungserwigungen sind im
‘Zusammenhang mit der zwolften Be-
griindungserwigung — ,,In einem so kom-
plexen und empfindlichen Bereich wie dem
der Pflanzenschutzmittel miissen alle auf
dem Spiel stehenden Interessen beriick-
sichtigt werden® —, und mit den Er-
liuterungen der Kommission auszulegen,
wonach mit der Verordnung ,ein aus-
gewogenes Verhiltnis hergestellt werden
[soll} zwischen dem, was fiir die Erreichung
der Zielsetzung des Vorschlags notwendig
und fiir die Gesellschaft zumutbar ist*2°.

52. Aus all diesen Ausfiihrungen wird
deutlich, dass zwar der Hauptzweck der
Verordnung darin besteht, den Patentschutz
im Bereich der Pflanzenschutzmittel aus-
zuweiten und Wettbewerbsverzerrungen
aufgrund voneinander abweichender na-
tionaler Patentrechte zu verhindern, dieser
Zweck aber gegen eine Reihe wider-
streitender politischer, sozialer und &ko-
nomischer Belange abgewogen werden
muss.

53. In diesem Zusammenhang sei darauf
hingewiesen, dass der Inhaber eines giilti-
gen Patentes ein Monopol fiir den Absatz
der von diesem Patent erfassten Waren hat.
Wihrend das Bestehen eines derartigen

29 — KOM(94} 579 endg., Nr. 52.
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Monopols die Chancen des Inhabers auf die
Deckung der fiir Forschung und Entwick-
lung ausgegebenen Kosten erhshen kann,
kann es auch den freien Verkehr der Waren
behindern und den Preis der Pflanzen-
schutzmitte] zum Nachteil der Landwirte,
die diese Erzeugnisse verwenden, und der
Verbraucher von landwirtschaftlichen Er-
zeugnissen erhohen30. Die Bestimmungen
in Bezug auf Tragweite, Dauer und we-
sentliche Voraussetzungen fiir die Erteilung
von ESZ sind Ausdruck eines heiklen Aus-
gleichs zwischen diesen widerstreitenden
Interessen.

54. Eines der Schliisselelemente dieses
Ausgleichs ist die Bestimmung in Artikel 13
Absatz 2, die die Dauer von ESZ auf fiinf
Jahre begrenzt, und die Bestimmung iiber
die erste Zulassung in Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe d, die Versuche zur Umgehung
der Fiinfjahresgrenze verhindern soll 31, Die
Wirksamkeit der Fiinfjahresregel wiirde,
wie die Kommission und das Vereinigte
Kénigreich betonen, untergraben, wenn der
gleiche Wirkstoff — in unterschiedlichen
Formen, Zubereitungen oder Konzen-
trationen — Gegenstand mehrerer ESZ sein
konnte 32.

55. Daher bin ich der Ansicht, dass die von
der BASF AG und der deutschen Regierung

30 — Fiir Schitzungen in Bezug auf die Auswirkungen auf die
Preise siche KOM(94) 579 endg., Nrn. 50 bis 54.

31 — Siehe KOM(94) 579 endg., Nr. 68: ,Es wire indes im
Hinblick auf den notwendigen Interessenausgleich nicht
annehmbar, dass fiir ein Erzeugnis diese Gesamtschutz-
dauer [von fiinf Jahren] iiberschritten wird.“

32 — Vgl. dhnlich die Schlussantrige von Generalanwalt Fen-
nelly in der Rechtssache T-181/95, Biogen, angefiihrt in
FuBlnote 2, Nr. 31.
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vertretene weite Definition des Begriffes
»Erzeugnis® das Gleichgewicht stéren
wiirde, auf dem die Verordnung beruht,
und den Patentschutz iiber dasjenige hinaus
ausdehnen wiirde, was vom Gemein-
schaftsgesetzgeber bezweckt war.

56. Dieser Standpunkt wird ferner dadurch
gestiitzt, dass die Kommission in ihren Er-
lauterungen berechnet hat, wie viele Er-
zeugnisse fiir ein ESZ in Frage kommen 33,
Sie fithrte aus, dass 37 Erzeugnisse auf dem
europidischen Markt die einschligigen Vor-
aussetzungen erfiillten. Diese Anzahl wire
vermutlich hoher gewesen, wenn die
Kommission den Standpunkt eingenommen
hitte, dass die Verordnung fiir ein Erzeug-
nis gelte, das aufgrund eines neuen Her-
stellungsverfahrens eine hohere Wirkstoff-
konzentration aufweist als das Erzeugnis,
das zuvor die Zulassung als Pflanzen-
schutzmittel erhalten hatte. Es erweist sich,
dass die Zahl der giiltigen Verfahrens-
patente fiir bestehende Pflanzenschutz-
mittel erheblich ist und dass die meisten
patentierten Verfahren auf Anderungen des
Anteils und der Natur von Verun-
reinigungen beruhen.

57. Daher komme ich in Anbetracht des
Wortlauts und des Sinn und Zwecks der
Verordnung zu dem Ergebnis, dass erstens
unter ,Erzeugnis“ im Sinne der Artikel 1
und 3 der Wirkstoff einschlieflich jeglicher
bei der Herstellung nicht zu vermeidenden

33 — KOM(94) 579 endg., Nrn. 46 und 51 bis 54.

Verunreinigung zu verstehen ist und dass
zweitens zwei Pflanzenschutzmittel, die
unterschiedliche Anteilsverhiltnisse zwi-
schen Wirkstoff und Verunreinigung ent-
halten, fiir die Zwecke der Verordnung
gleiche Erzeugnisse sind.

Das Verhdltnis zwischen der Verordnung
und der Zulassungsregelung

58. Mit der Frage 1c mochte das vorle-
gende Gericht wissen, ob der Umstand,
dass nach niederlindischem Recht fiir ein
Pflanzenschutzmittel, das aufgrund eines
neuen Herstellungsverfahrens eine hohere
Konzentration als ein bestehendes Erzeug-
nis aufweist, eine neue Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eingeholt werden
muss, Einfluss auf die Auslegung des Be-
griffes ,,Erzeugnis® in der Verordnung hat.

59. Die Antwort auf diese Frage folgt aus
den vorstehenden Ausfithrungen. Der Um-
stand, dass fiir eine hoher konzentrierte
Version eines Pflanzenschutzmittels eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen er-
forderlich ist, bedeutet fiir sich genommen
nicht, dass ein neues ,,Erzeugnis“ im Kon-
text der Verordnung vorliegt. Dem lisst
sich hinzufiigen, dass die Voraussetzungen
fiir die Erteilung von ESZ nicht von An-
forderungen des nationalen Rechts ab-
hingen kénnen. Dies wiirde die einheitliche
Auslegung der Verordnung gefihrden und
somit dem — in der neunten Be-
griindungserwigung der Verordnung ange-
fiihrten — Zweck zuwiderlaufen, ,,[a]uf
Gemeinschaftsebene ... eine einheitliche
Losung zu finden®.
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Entscheidungsvorschlag

60. Nach alledem bin ich der Ansicht, dass der Gerichtshof die von der Arron-
dissementsrechtbank Den Haag vorgelegten Fragen wie folgt beantworten sollte:

1. a) Unter dem Begriff ,,Erzeugnis“ in Artikel 3 der Verordnung (EG) 1610/96
des Rates iiber die Schaffung eines erginzenden Schutzzertifikats fiir
Pflanzenschutzmittel ist der Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammensetzung
zu verstehen, wie sie natiirlich vorkommen oder industriell hergestellt
werden. Verunreinigungen, die bei der Herstellung nicht zu vermeiden sind,
sind Teil des Erzeugnisses.

1. b) Wird durch ein neues Verfahren ein Pflanzenschutzmittel gewonnen, das
einen geringeren Anteil unvermeidbarer Verunreinigungen als ein be-
stehendes Pflanzenschutzmittel mit dem gleichen Wirkstoff enthilt, so sind
beide Erzeugnisse fiir die Zwecke der Verordnung dasselbe Erzeugnis.

1. c) Die Frage, ob fiir ein neues Pflanzenschutzmittel eine neue Zulassung
eingeholt werden muss, hat keinen Einfluss auf die Antwort auf die Frage

1b.

2. Die Voraussetzungen in Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a und d der Verord-
nung sind nicht erfiillt, wenn ein Pflanzenschutzmittel durch ein patentiertes
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Verfahren hergestellt worden ist, aufgrund dessen es einen geringeren Anteil
unvermeidbarer Verunreinigungen als ein vorhandenes Pflanzenschutzmittel
mit dem gleichen Wirkstoff enthilt, eine neue Zulassung fiir das neue
Pflanzenschutzmittel erteilt worden ist und das Patent fiir das in Rede ste-
hende Herstellungsverfahren als Grundpatent im Sinne von Artikel 3 Ab-
satz 1 Buchstabe a bezeichnet worden ist.
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