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In de zaak

Bayer CropScience AG, [OMISSIS] Monheim,
aanvraagster van het beschermingscertificaat en verzoekster,
[OMISSIS]
betreffende aanvraag 103 99 028.3 om een beschermingscertificaat
voor basisoctrooi EP 0 719 261 B1 (aanvraagnummer DE 594 09 995.1)

heeft de 15. Senat (Technischer Beschwerdesenat) (beroepskamer voor technische
zaken) van het Bundespatentgericht na de terechtzitting van 9 juli 2012
[OMISSIS]
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[OMISSIS]
[Or. 2]
de volgende beschikking gegeven:
I.  De procedure wordt geschorst.

II.  Het Hof van Justitie van de Europese Unie wordt tot uitlegging van
artikel 3, lid 1, en artikel 1, punten 8 en 3, van verordening (EQG)
nr. 1610/96 van het Europees Parlement en de Raad van 23 juli 1996
betreffende de invoering van een aanvullend beschermingscertificaat
voor gewasbeschermingsmiddelen, de volgende prejudiciéle vraag
voorgelegd:

,Moeten de begrippen product in artikel 3, lid 1, en artikel 1, punt 8§,
en werkzame stof in artikel 1, punt 3, van verordening nr. 1610/96
aldus worden uitgelegd dat ook een beschermstof daaronder valt?”

Feiten

Verzoekster heeft een aanvraag ingediend voor een aanvullend
beschermingscertificaat voor gewasbeschermingsmiddelen voor het product
»isoxadifen en zouten en esters daarvan”. Zij is houdster van het op 8 september
1994 aangevraagde en ook met rechtsgevolgen voor de Bondsrepubliek Duitsland
verleende Europees octrooi EP 0 719 261 B1, aanvraagnummer DE 594 09 995.1
(basisoctrooi), met de beschrijving ,,gesubstitueerde isoxazoline, productieproces,
agentia en gebruik ervan als beschermstof”. Isoxadifen, dat onder de
octrooibescherming valt, is een zogenaamde beschermstof, een stof die aan een
gewasbeschermingsmiddel wordt toegevoegd om fytotoxische effecten van het
gewasbeschermingsmiddel op bepaalde planten op te heffen of te verminderen.
Verzoekster baseerde haar op 10 juli 2003 bij het Duitse Patent- und Markenamt
(octrooi- en merkenbureau) ingediende certificaataanvraag op voorlopige toelating
die op 21 maart 2003 door het Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (federale instantie voor Consumentenbescherming en
Voedselveiligheid) in Braunschweig (hierna: ,BVL”) op grond van § 15c
Pflanzenschutzgesetz (wet inzake gewasbeschermingsmiddelen; PfISchG, oude
versie, geldig tot 13 februari 2012) was gegeven voor het op de markt brengen van
het gewasbeschermingsmiddel MaisTer. In deze vergunning met
toelatingsnummer 5045-00 zijn als werkzame stoffen van MaisTer de chemische
verbindingen foramsulfuron, isoxadifen (beschermstof) en iodosulfuron genoemd.
Verzoekster heeft als eerste vergunning in de Gemeenschap de op 10 april 2001 in
Itali€ voor het gewasbeschermingsmiddel RICESTAR gegeven toelating
opgegeven. Volgens de Italiaanse productbeschrijving bevat RICESTAR de
chemische stoffen fenoxaprop-p-ethyl en isoxadifen-ethyl.
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Het Duitse Patent- und Markenamt heeft de certificaataanvraag bij beslissing van
12 maart 2007 afgewezen op grond dat een voorlopige toelating krachtens § 15¢
PflISchG niet volstaat voor de verlening van een certificaat. Ook betrof de
aanvraag slechts één werkzame stof, terwijl de vergunning een combinatie van
werkzame stoffen betrof. Overigens kan niet naar de Italiaanse vergunning
worden verwezen, want zij is voor een andere combinatie van werkzame stoffen
verleend.

Verzoekster heeft beroep tegen die beslissing ingesteld. Zij wijst op verschillende
door het Europees Hof van Justitie inmiddels gewezen arresten als gevolg
waarvan het niet langer gerechtvaardigd is de weigeringsgronden te handhaven.
De Senat van het Bundespatentgericht heeft dit in een juridische mededeling
bevestigd, maar erop gewezen dat een weigering van de aanvraag om andere
redenen mogelijk is. Een beschermstof kan mogelijkerwijs geen werkzame stof
zijn en dus geen product zijn in de zin van verordening (EG) nr. 1610/96 van het
Europees Parlement en de Raad van 23 juli 1996 betreffende de invoering van een
aanvullend beschermingscertificaat voor gewasbeschermingsmiddelen (hierna:
,verordening nr. 1610/96”), want in verordening (EG) nr. 1107/2009 van het
Europees Parlement en de Raad van 21 oktober 2009 betreffende het op de markt
brengen van gewasbeschermingsmiddelen en tot intrekking van de richtlijnen
79/117/EEG en 91/414/EEG van de Raad, wordt uitdrukkelijk onderscheid
gemaakt tussen werkzame stoffen, beschermstoffen en synergisten. Dit kan
betekenen dat beschermstoffen zijn uitgesloten van een beschermingscertificaat.

Verzoekster heeft daarop geantwoord dat het begrip werkzame stof in verordening
nr. 1610/96 zeer ruim is opgevat en ook beschermstoffen omvat, zijnde stoffen
met een algemene of specifieke werking op planten met het doel het levensproces
van planten op een andere wijze dan een voedingsstof te beinvloeden (artikel 1,
sub 3, juncto artikel 1, sub 1, van verordening nr. 1610/96). Verordening (EG)
nr. 1107/2009 maakt weliswaar onderscheid tussen werkzame stoffen,
beschermstoffen en synergisten, maar dit betekent niet dat voor beschermstoffen
geen beschermingscertificaat kan worden verleend. Ten tijde van de vaststelling
van verordening nr. 1610/96 vermeldde de toentertijd geldende richtlijn
91/414/EEG van de Raad van 15 juli 1991 betreffende het op de markt brengen
van gewasbeschermingsmiddelen, geen beschermstoffen. Eerst na de vaststelling
van richtlijn 94/37/EG is bijlage III bij richtlijn 91/414/EG vastgesteld. Daar zijn
beschermstoffen in verband met de functie van hulpstoffen in de formulering van
het gewasbeschermingsmiddel genoemd. Dat kon verordening nr. 1610/96
evenwel inhoudelijk niet beinvloeden, want de besprekingen voor de vaststelling
van deze verordening waren reeds voorheen gevoerd. Achteraf bleek in de
definitie van het begrip werkzame stof in verordening nr. 1610/96 een leemte te
zijn, waarmee geen rekening was gehouden en die moest worden opgevuld door
verordening nr. 1610/96 direct of althans analoog ook op beschermstoffen toe te
passen. In de EU- of EER-lidstaten is een gangbare praktijk om voor
beschermstoffen een beschermingscertificaat te verlenen. Zo verleenden
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bijvoorbeeld Oostenrijk, Frankrijk en Zwitserland beschermingscertificaten
1soxadifen-ethyl.

Het BVL heeft bij beslissing van 17 januari 2006 de voorlopige goedkeuring voor
MaisTer tot en met 30 juni 2006 verlengd. In die beslissing werd isoxadifen nog
als een werkzame stof met de toevoeging ,,beschermstof” beschouwd. In de
daaropvolgende definitieve toelating die het BVL op 12 juni 2006 voor MaisTer
heeft verleend (toelatingsnummer 5045-00) — zij werd door verzoekster in 2009
ingetrokken — en in de definitieve toelating van 19 december 2007 met
toelatingsnummer 6169-00 is deze stof niet meer vermeld onder de werkzame
stoffen. In de administratieve gegevensbank wordt onder de rubriek
,Kennzeichnung nach Gefahrenstoffverordnung” (etikettering volgens de
verordening gevaarlijke stoffen) erop gewezen dat isoxadifen-ethyl allergische
reacties kan veroorzaken.

Voor de verbindingen iodosulfuron en foramsulfuron, die als werkzame stoffen
zijn beschreven in de documenten voor toelating van MaisTer, zijn verschillende
certificatieprocedures gevoerd. Voor de werkzame stof iodosulfuron is een
beschermingscertificaat verleend (aanvraagnummer DE 100 75 026.5; zie ook
arrest Hof van 11 november 2010, Hogan Lovells International LLP/Bayer
CropScience AG, C-229/09, Jurispr. blz. I-11335, zie hierna). Er zijn certificaten
aangevraagd voor de combinaties van werkzame stoffen iodosulfuron met
amidosulfuron (aanvraagnummers DE 102 99 024.7 en DE 12 2007 000 039.1),
mesosulfuron met iodosulfuron (aanvraagnummers DE 103 99 040.2 en
DE 12 2006 000 054.2), foramsulfuron met iodosulfuron (aanvraagnummers
DE 103 99 026.7 en DE 122007 000 040.5) alsook voor de werkzame stof
foramsulfuron (aanvraagnummers DE 103 99 027.5 en DE 12 2007 000 041.3).

Motivering

Over de motivering die het octrooibureau in zijn beslissing heeft aangevoerd tot
afwijzing van de certificaataanvraag, werden inmiddels verschillende arresten van
het Hof gewezen. Zo verklaarde het Hof in het arrest Hogan Lovells International
(reeds aangehaald) voor recht dat een voorlopige goedkeuring in de zin van
artikel 8, 1lid 1, van richtlijn 91/414/EEG voldoet aan de vereisten van artikel 3,
lid 1, subb, van verordening nr. 1610/96. In de arresten van het Hof van
24 november 2011, Medeva, C-322/10, en Georgetown University, C-422/10, nog
niet gepubliceerd in de Jurisprudentie, [OMISSIS] verklaarde het Hof met
betrekking tot artikel 3, sub a en b, van verordening nr. 469/2009 betreffende het
aanvullende  beschermingscertificaat voor  geneesmiddelen, dat een
certificaataanvraag voor een enkele werkzame stof niet mag worden afgewezen
[Or. 6] op grond dat het geneesmiddel waarvoor een vergunning is verleend, naast
deze werkzame stof nog andere werkzame stoffen bevat.

Indien een certificaat wordt verleend, lijkt het derhalve raadzaam bij de
berekening van de duur van het certificaat in de zin van artikel 13, punt 3, van
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verordening nr. 1610/96 rekening te houden met de eerste voorlopige vergunning
voor isoxadifen in Itali€, ook wanneer het gewasbeschermingsmiddel RICESTAR
waarvoor aldaar een vergunning is verleend, een afwijkende combinatie van
werkzame stoffen heeft.

Onopgelost blijft de vraag of voor een beschermstof een certificaat kan worden
verleend, aangezien het daarbij mogelijkerwijze niet gaat om een product
respectievelijk werkzame stof in de zin van verordening (EG) nr. 1610/96 van het
Europees Parlement en de Raad van 23 juli 1996 betreffende de invoering van een
aanvullend beschermingscertificaat voor gewasbeschermingsmiddelen. Deze
vraag is pas in beroep gerezen. Het octrooibureau wees in zijn bezwaren op deze
problematiek, maar ging er niet nader op in. Het antwoord is evenwel beslissend
voor de uitkomst, want naar Duits recht dient in beroep niet alleen de
rechtmatigheid van de beslissing van het octrooibureau, maar in eerste instantie de
aan deze beslissing ten grondslag liggende aanvraag van de justitiabele te worden
onderzocht. Het Patentgericht beslist, afgezien van de uitzonderingen inzake
terugverwijzing van § 79, lid 3, PatG, in de regel ten gronde, hetgeen ook hier de
bedoeling is. Het Patentgericht moet daarbij de op het tijdstip van zijn beslissing
geldende rechtsregels toepassen [OMISSIS].

De uitkomst van het beroep hangt dus af van de uitlegging van de begrippen
,product” en ,,werkzame stof” in de zin van artikel 1, punten 8 en 3, juncto de
artikelen 2 en [Or. 7] 3 van verordening nr. 1610/96. Uit hetgeen volgt, blijkt dat
de Europese norm inhoudelijk niet zo duidelijk dat geen sprake is van redelijke
twijfel. Voor een uitspraak op het beroep moet de procedure derhalve worden
geschorst en het Hof krachtens artikel 267 VWEU worden verzocht om een
prejudiciéle beslissing over de in het dictum gestelde vraag.

Volgens artikel 2 van verordening nr. 1610/96 kan ieder door een octrooi
beschermd product dat, voordat het in de handel wordt gebracht, volgens artikel 4
van richtlijn 91/414/EEG als gewasbeschermingsmiddel aan een administratieve
vergunningsprocedure onderworpen is, voorwerp van een aanvullend certificaat
zijn.

Volgens artikel 3, lid 1, van de verordening wordt een certificaat afgegeven indien
naast andere voorwaarden in de lidstaat waar de aanvraag wordt ingediend en op
de datum van die aanvraag:

a)  het product wordt beschermd door een van kracht zijnd basisoctrooi;

b)  voor het product als gewasbeschermingsmiddel een van kracht zijnde
vergunning voor het in de handel brengen is verkregen op grond van
artikel 4 van richtlijn 91/414/EEG [...]

Volgens de definities in artikel 1 van verordening nr. 1610/96 wordt in deze
verordening verstaan onder:
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1. ,gewasbeschermingsmiddelen”: werkzame stoffen en een of meer werkzame
stoffen bevattende preparaten, [...] bestemd om:

[Or. 8]

a) planten of plantaardige producten te beschermen tegen alle schadelijke
organismen of de werking van dergelijke organismen te voorkomen,
voor zover die stoffen of preparaten hierna niet anders worden
gedefinieerd,

b) de levensprocessen van planten te beinvloeden, voor zover het niet
gaat om nutritieve stoffen (bijvoorbeeld groeiregulatoren);

[...]
d) ongewenste planten te doden, [...]

2. stoffen”: chemische elementen of verbindingen daarvan, zoals die in de
natuur voorkomen of zoals die industrieel worden vervaardigd, [...]

3. ,,werkzame stoffen”: stoffen of micro-organismen, met inbegrip van
virussen, met een algemene of specifieke werking:

a) tegen schadelijke organismen, of
b)  op planten, delen van planten of plantaardige producten;

8. ,,product”: de werkzame stof zoals omschreven in punt 3 of de samenstelling
van werkzame stoffen van een gewasbeschermingsmiddel.

Beschermstoffen zijn stoffen die de schadelijke werking van een
onkruidverdelgingsmiddel in gewassen verhinderen. Zij worden ook tegengif
genoemd en maken het de gebruiker mogelijk kunstmatig biochemisch selectief te
werk te gaan. Dat gebeurt meestal door een verhoging van de enzymenactiviteit
die leidt tot een selectieve deactivering van het onkruidverdelgingsmiddel
[OMISSIS]. Een beschermstof ontplooit zijn specificke werking in een
gewasbeschermingsmiddel slechts in verbinding met een
onkruidverdelgingsmiddel, dat zonder de aanwezigheid van de beschermstof
mogelijkerwijze ofwel inactief is — bijvoorbeeld omdat het uit vrees voor
beschadiging van een gewas in geringe doses [Or. 9] aanwezig is — ofwel naast
onkruid ook de gewassen zelf vernietigt. In vele gevallen is dus dankzij de
combinatic met een beschermmiddel dat een onkruidverdelgingsmiddel met
succes kan worden toegediend.

Volgens de beschrijving van het basisoctrooi betreft de uitvinding het technische
gebied van het gewasbeschermingsmiddel, in het bijzonder de werkzame stof/het
tegengif/de combinatie, die (dat) bijzonder geschikt is voor gebruik tegen onkruid
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in  landbouwgewassen = [OMISSIS]. Met name het gebruik van
onkruidverdelgingsmiddelen kan ongewenste schade aan de betrokken gewassen
berokkenen [OMISSIS]. Als gevolg daarvan worden onkruidverdelgingsmiddelen
in combinatie met verbindingen gebruikt, die de fytotoxiciteit van het
onkruidverdelgingsmiddel bij gewassen verminderen, zonder dat de werking van
het onkruidverdelgingsmiddel tegen onkruid vermindert. Dergelijke
combinatiepartners worden ,,beschermstof” of ,,tegengif” genoemd [OMISSIS].

De vraag rijst of deze veeleer indirecte werking bij de bestrijding van ongewenste
planten of onkruid voldoende is om een beschermstof als een werkzame stof in de
zin van verordening nr. 1610/96 te beschouwen.

Indien wordt uitgegaan van de tekst van de definitie van artikel 1 van verordening
nr. 1610/96, kan een beschermstof een werkzame stof zijn, want als een stof met
algemene of specificke werking op planten, delen van planten of plantaardige
producten (sub 3), is deze stof in een gewasbeschermingsmiddel ertoe bestemd
ofwel planten tegen alle schadelijke organismen te beschermen (sub 1a) ofwel op
een andere wijze als nutritieve stof de levensprocessen van planten te beinvloeden
(sub 1b).

Het Hof heeft in het arrest van 4 mei 2006, Massachusetts Institute of Technology
(C-431/04, Jurispr. blz. 1-4089), dat strekte tot uitlegging van artikel 1, sub b, van
verordening (EG) nr. 469/2009 betreffende het aanvullende
beschermingscertificaat voor geneesmiddelen [thans verordening (EQG)
nr. 469/2009], voor recht verklaard dat een stof zonder eigen therapeutische
werking niet onder het begrip werkzame stof valt. Het ging daarbij om het begrip
»samenstelling van werkzame stoffen van een geneesmiddel”. In zijn motivering
stelde het Hof dat het begrip werkzame stof in de verordening niet wordt
gedefinieerd; het dient in artikel 1, sub b, van de verordening alleen tot definitie
van het begrip product. De uitdrukking ,,werkzame stof” in de farmacologisch
gebruikelijke betekenis omvat niet stoffen in de samenstelling van een
geneesmiddel die zonder eigen werking op het organisme van de mens (punt 18).
Een stof die ertoe dient om het geneesmiddel een bepaalde farmaceutische vorm te
geven, — in die zaak een zogenaamde wafer die in de schedelholte wordt ingeplant
voor langzame afgifte van een cytotoxische stof — valt niet onder het begrip
werkzame stof (punt 25). Dit geldt ook wanneer deze stof de therapeutische
werking van de stof met therapeutische werking eerst mogelijk maakt (punt 27).

Deze uitspraak pleit voor een strikte beperking van het begrip werkzame stof tot
stoffen die een directe eigen therapeutische werking hebben of planten
beschermen. Dat sluit beschermstoffen evenwel niet meteen uit, want de
werkwijze van een beschermstof is niet zonder meer vergelijkbaar met die van een
drager voor een werkzame stof in een geneesmiddel. De doelgerichte sturing van
zeer effectieve stoffen in de richting van de te vernietigen planten en weg van de
te beschermen planten kan complexer en ook rechtstreekser zijn dan de door een
matrix gestuurde of gecontroleerde afgifte van een biologisch actieve verbinding.
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Dat een bepaald gewasbeschermingsmiddel slechts in verbinding met een
beschermstof kan werken, en de beschermstof dus een onmisbaar bestanddeel
voor een bepaalde werking is, is volgens de uitspraak van het Hof daarentegen
irrelevant.

In een andere zaak heeft het Hof zich uitgesproken over het begrip ,,biociden” en
incidenteel ook over het begrip werkzame stof. Volgens het arrest van het Hof van
[Or. 11] 1 maart 2012, Soll (C-420/10, nog niet gepubliceerd in de
Jurisprudentie), moet artikel 2, lid 1, sub a, van richtlijn 98/8/EG betreffende het
op de markt brengen van biociden, waarin het begrip biociden wordt gedefinieerd,
aldus worden uitgelegd dat daartoe ook producten behoren die louter indirect op
de bestreden schadelijke organismen inwerken, zodra deze producten een of
meerdere werkzame stoffen bevatten die een chemische of biologische reactie
teweegbrengen als onderdeel van een causaliteitsketen die erop is gericht, deze
organismen af te remmen. Deze prejudici€le vraag strekte tot verduidelijking of
een algenbestrijdingsmiddel, dat, wanneer het in het water wordt gebracht, leidt
tot vorming van een aluminiumhydroxychloride, de algen zelf evenwel niet
vernietigt of bestrijdt, maar alleen leidt tot hun vlokvorming, zodat mechanische
verwijdering ervan uit het water wordt vergemakkelijkt, een biocide in de zin van
richtlijn 98/8 is. In de motivering wijst het Hof erop dat deze uitlegging van het
begrip ,,biocide” ook volgt uit de definitie van het begrip ,,werkzame stof” zoals
bepaald in artikel 2, lid 1, sub d, van richtlijn 98/8 (punt 28). Volgens dit arrest
hoeft een werkzame stof slechts indirect te werken om te voldoen aan de definitie
van een ,,biocide” (punt 31).

Met de inwerkingtreding van verordening (EG) nr. 1107/2009 van 21 oktober
2009 betreffende het op de markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen was
een gelegenheid gecreéerd om de begrippen product en werkzame stof in de zin
van verordening nr. 1610/96 te preciseren. Deze verordening verving met ingang
van 14 juni 2011 richtlijn 91/414/EEG betreffende het op de markt brengen van
gewasbeschermingsmiddelen. Richtlijn 91/414/EEG diende als grondslag voor de
omschrijving in verordening nr. 1610/96 van verschillende wezenlijke begrippen.
Zo is in de toelichting bij het voorstel voor een verordening (EG) van het
Europees Parlement en de Raad betreffende de invoering van een aanvullend
beschermingscertificaat voor gewasbeschermingsmiddelen (COM/94/579 def.)
onder punt 66 erop gewezen dat tot vergemakkelijking van de bepaling van het
begrip gewasbeschermingsmiddel in verordening nr. 1610/96 [Or. 12] de definitie
van de begrippen ,,stof”, ,,werkzame stof” en ,,preparaten” is ontleend aan richtlijn
91/414/EEG. Verordening nr. 1610/96 verwijst op verschillende plaatsen
(artikelen 2, 3, lid 1, subb, 8, lid 1, subb, 14, subd, 19, lid 1) naar richtlijn
91/414/EEG. Er is dus een zeker verband tussen de bepalingen inzake
vergunningen voor gewasbeschermingsmiddelen en verordening nr. 1610/96.
Door het bepaalde in artikel 83 van verordening nr. 1107/2009, dat verwijzingen
naar de ingetrokken richtliin 91/414/EEG gelden als verwijzingen naar
verordening nr. 1107/2009, geldt zulks ook voor de nieuwe verordening. Derhalve
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lijkt de definitie van verordening nr. 1107/2009 bij de bepaling van het begrip
werkzame stof voor verordening nr. 1610/96 een rol te kunnen spelen.

Verordening nr. 1107/2009 maakt doorgaans onderscheid tussen de begrippen
werkzame stof, beschermstof en synergist; dat was niet het geval in richtlijn
91/414/EEG. Alleen in bijlage III bij de richtlijn betreffende de gegevensvereisten
voor de toelatingsaanvraag voor gewasbeschermingsmiddelen worden
beschermstoffen onder de rubriek functie van de coformulanten genoemd (zie
bijlage III, deel A, 1.4.4., en deel B 1.4. van richtlijn 91/414/EEG). In verordening
nr. 1107/2009 daarentegen wordt reeds in de considerans erop gewezen dat
gewasbeschermingsmiddelen naast werkzame stoffen ook beschermstoffen en
synergisten alsook formuleringshulpstoffen en toevoegingsstoffen kunnen
bevatten (punten 21, 22 en 38 van de considerans). Artikel 2 van deze
verordening, dat de  werkingssfeer bepaalt, beschrijft in lid1
gewasbeschermingsmiddelen als producten die wuit ,,werkzame stoffen,
beschermstoffen of synergisten” bestaan. Lid 2 van deze bepaling definieert het
begrip ,werkzame stof” en neemt de begripsomschrijving van richtlijn
91/414/EEG (daarin artikel 2, sub 4) over, die als definitie in artikel 1, sub 3, van
verordening nr. 1610/96 is toegevoegd (in artikel 2, lid 2, van verordening
nr. 1107/2009 - Duitse versie - ontbreekt tussen de woorden ,,Schadorganismen”
en ,,an Pflanzen” de komma respectievelijk het woord ,,oder”, hetgeen op een
vertaalfout kan wijzen daar de Franse, de Engelse en de Italiaanse versie dit
scheiden). Artikel 2, lid 3, suba, van verordening nr. 1107/2009 [Or. 13]
omschrijft ,beschermstoffen” als stoffen of preparaten die aan een
gewasbeschermingsmiddel worden toegevoegd om de fytotoxische effecten van
het gewasbeschermingsmiddel op bepaalde planten op te heffen of te
verminderen. Sub b tot en met d definiéren de begrippen synergisten,
formuleringshulpstoffen en toevoegingsstoffen. Verordening nr. 1107/2009 deelt
dus alle werkzame stoffen in een gewasbeschermingsmiddel in. Volgens de
bewoordingen van de bepaling onderscheiden de werkzame stoffen (zie artikel 2,
lid 2) zich van de beschermstoffen (zie artikel 2, lid 3, sub a) ook doordat zij voor
een verschillend doel zijn bestemd. Terwijl werkzame stoffen stoffen zijn met een
algemene werking tegen schadelijke organismen of op planten en zij de kern van
een gewasbeschermingsmiddel vormen, dienen beschermstoffen of synergisten
ertoe aan een gewasbeschermingsmiddel te worden toegevoegd om de werking
ervan te  beinvloeden. Dat kan erop wijzen dat eerst een
gewasbeschermingsmiddel met de overeenkomstige werkzame stof voorhanden
moet zijn opdat een chemische stof of een chemisch preparaat de werking van een
beschermstof kan hebben.

Verordening nr. 1610/96 is na vaststelling van verordening nr. 1107/2009 niet
gewijzigd, dat wil zeggen dat de definitie van het begrip ,,werkzame stof” in
artikel 1, punt3, van verordening nr.1610/96 is gehandhaafd; er is geen
aanvulling met andere in een product vervatte andere stoffen. Wanneer wordt
uitgegaan van een verband tussen beide verordeningen, pleit zulks ervoor om het
begrip werkzame stof in beide verordeningen op dezelfde wijze uit te leggen, en
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om een beschermingscertificaat enkel voor werkzame stoffen in de zin van
verordening nr. 1107/2009, maar niet voor beschermstoffen en synergisten te
verlenen.  Bijgevolg  heeft de opsomming van alle in een
gewasbeschermingsmiddel vervatte stoffen in verordening nr. 1107/2009
bijgedragen tot verduidelijking en beperking van het begrip werkzame stof in
verordening nr. 1610/96 en zijn de bepalingen van verordening nr. 1610/96
welbewust gehandhaafd.

Anderzijds zijn de materi€éle voorwaarden voor de toelating van een beschermstof
grotendeels dezelfde als die voor de goedkeuring van een werkzame stof. Volgens
artikel [Or. 14] 25, lid 1, van verordening nr. 1107/2009 wordt een beschermstof
of synergist goedgekeurd wanneer is voldaan aan artikel 4; artikel 4 noemt de
voorwaarden voor goedkeuring van werkzame stoffen. Een werkzame stof wordt
goedgekeurd wanneer 1s voldaan aan de in bijlage Il vastgestelde
goedkeuringscriteria. Beslissend zijn daarbij naast de werkzaamheid van de stof in
het bijzonder de effecten op de gezondheid van de mens (bijlage II, sub 3.6.),
alsook het gedrag ervan in het milieu (bijlage II, sub 3.7.). Ook de formele
voorwaarden voor beide goedkeuringsprocedures zijn nagenoeg dezelfde. Volgens
artikel 25, lid 2, zijn voor beschermstoffen en synergisten de artikelen 5 tot en met
21 van toepassing. Dat betekent dat ook voor een beschermstof een volledig
dossier krachtens de artikelen 7 e.v. moet worden overlegd (artikelen 7, 8 en
bijlage II, sub 2.2.). De goedkeuring van een beschermstof kan dus evenveel tijd
in beslag nemen als de goedkeuring van een werkzame stof, waardoor de
resterende tijd om een gewasbeschermingsmiddel gedurende de duur van het
octrooi daadwerkelijk in de handel te brengen korter wordt. Het kan stroken met
de systematiek van verordening nr. 1610/96 ook voor beschermstoffen een
certificaat te verlenen om de in het onderzoek gedane investeringen af te
schrijven, de middelen te genereren die nodig zijn voor de voortzetting van
onderzoek van hoge kwaliteit en het concurrentievermogen van deze sector te
garanderen (punten 5 en 6 van de considerans van verordening nr. 1610/96). Gelet
op de overeenstemming van de economische toelatingsvoorwaarden voor beide
goedkeuringsprocedures kan volgens verzoekster worden gesproken van een
,functionele gelijkwaardigheid” van beide procedures, zoals blijkt uit het arrest
C-229/09, reeds aangehaald, punten 43, 46, bij de vergelijking van de definitieve
en voorlopige toelating volgens artikel 4 respectievelijk artikel 8, lid 1, van
richtlijn 91/414. Dit heeft tot gevolg dat de houder van een octrooi voor een
beschermstof dezelfde juridische en economische voordelen krijgt als de houder
van een octrooi voor een werkzame stof.

Voor de beslissing kan ten slotte van belang zijn dat beschermstoffen althans nu
slechts moeilijk te onderzoeken zijn. Zoals verzoekster betoogt, worden
beschermstoffen [Or. 15] na vaststelling van richtlijn 91/414 door het BVL —en
ook door andere toelatingsinstanties van de lidstaten — onder de categorie
,beschermstof” ingedeeld. Dit is veranderd nadat de Commissie bij de herziening
van de richtlijn voorstelde de herziening van de richtlijn uit te breiden tot
beschermstoffen, waarmee de Commissie duidelijk maakte dat beschermstoffen
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niet zoals werkzame stoffen dienen te worden behandeld. Dit werd bevestigd in
een rapport van het BVL met een overzicht van de regeling voor
gewasbeschermingsmiddelen in Duitsland (Berichte zu Pflanzenschutzmitteln
2009, Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln, Zulassungshistorie und Regelungen
der Pflanzenschutz-Anwendungsverordnung, BVL Braunschweig 2010. blz. 6).
Vervolgens kwamen beschermstoffen en synergisten niet meer voor in het
overzicht van werkzame stoffen in gewasbeschermingsmiddelen. Vroeger werden
deze stoffen in Duitsland gelijkgesteld met werkzame stoffen, maar sinds 2005
worden zij volgens de benadering die op Europees niveau wordt gevolgd, niet
meer als werkzame stof aangegeven. Het BVL stelde aanvragers in kennis van de
wijziging van de tot dan toe geldende praktijk en wees erop dat een beschermstof
voortaan als formuleringshulpstof werd ingedeeld [OMISSIS].

Beschermstoffen zijn dus thans niet te vinden in de door de Europese Commissie
ter beschikking gestelde gegevensbank van werkzame stoffen of in de lijst van
werkzame stoffen van het BVL. Houders van een octrooi voor een beschermstof
die een beschermingscertificaat willen krijgen, maar aan wie zelf geen vergunning
voor een gewasbeschermingsmiddel is verleend, zullen nauwelijks kunnen nagaan
of voor de stof een vergunning voor een gewasbeschermingsmiddel bestaat. Dat
dit onderzoek niet mogelijk is, kan erop wijzen dat het niet wenselijk is
beschermstoffen en werkzame stoffen op voet van gelijkheid te behandelen voor
de verlening van een beschermingscertificaat.

In casu wordt de beschermstof isoxadifen bij de voorlopige goedkeuringen voor
het in de handel brengen evenals de beide andere werkzame stoffen onderzocht;
zi] was ook onderworpen, zoals artikel 2 van verordening nr. 1610/96 verlangt,
aan een administratieve vergunningsprocedure. Dit kan mede de daadwerkelijke
duur van het octrooi hebben verkort, zodat het derhalve gerechtvaardigd lijkt
eraan de rechtsvoordelen van een certificaat te verlenen. Het Hof heeft in het
arrest van 10 mei 2001, BASF (C-258/99, Jurispr. blz. [-3643, punt 31), evenwel
voor recht verklaard dat de marktvergunning niet behoort tot de in verordening
nr. 1610/96 neergelegde criteria voor de omschrijving van het begrip product.
Derhalve kan deze feitelijke omstandigheid voor de beslissing geen rol spelen.

Volgens verzoekster is het in andere EU- en EER-lidstaten een gangbare praktijk
om voor beschermstoffen een beschermingscertificaat te verlenen. Het
Bundespatentgericht is evenwel geneigd de aanvraag af te wijzen. De
verschillende rechtsopvattingen bij de uitlegging van het begrip product en
werkzame stof in de zin van artikel 3, lid 1, en artikel 1, punten 3 en 8, van
verordening nr. 1610/96 illustreren de problemen bij de toepassing van het recht.
Er is dus gevaar voor verschillende beslissingen binnen de EU. Aangezien
artikel 267 VWEU voornamelijk tot doel heeft het gemeenschapsrecht in alle
lidstaten uniform uit te leggen en toe te passen, lijkt een prejudici€le beslissing
vereist.

[OMISSIS]
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