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Normen: § 16 a PatG;
Art. 3 Abs. 1, Art. 1 Nr. 8, Nr. 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1610/96
Art. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

Safener Isoxadifen

Dem Gerichtshof der Européischen Union wird zur Auslegung des Art. 3 Abs. 1 und des
Art. 1 Nr. 8 und Nr. 3 der Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Européaischen Parlaments und
des Rates vom 23. Juli 1996 uber die Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fur
Pflanzenschutzmittel folgende Frage zur Vorabentscheidung vorgelegt:

Sind die Begriffe Erzeugnis in Art. 3 Abs. 1, Art. 1 Nr. 8 und Wirkstoff in Art. 1 Nr. 3 dieser
Verordnung dahin auszule gen, dass auch ein Safener darunter fallt?
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15 W (pat) 14/07 An Verkindungs Statt
zugestellt am
(Aktenzeichen) 6. Dezember 2012

BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Schutzzertifikatsanmeldung 103 99 028.3
fur das Grundpatent EP 0 719 261 B1 (Akz. DE 594 09 995.1)

hat der 15. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf-
grund der mundlichen Verhandlung vom 9. Juli 2012 unter Mitwirkung des Vorsit-
zenden Richters Dr. Feuerlein, der Richterin Schwarz-Angele und der Richter

Dr. Egerer und Dr. Lange
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beschlossen:

Das Verfahren wird ausgesetzt.

Il.  Dem Gerichtshof der Européischen Union wird zur Ausle-
gung des Art. 3 Abs. 1 und des Art. 1 Nr. 8 und Nr. 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 23. Juli 1996 Uber die Schaffung eines
erganzenden Schutzzertifikats fur Pflanzenschutzmittel fol-

gende Frage zur Vorabentscheidung vorgelegt:

Sind die Begriffe Erzeugnis in Art. 3 Abs. 1, Art. 1 Nr. 8 und
Wirkstoff in Art. 1 Nr. 3 dieser Verordnung dahin auszulegen,

dass auch ein Safener darunter fallt ?

Sachverhalt

Die Beschwerdefiihrerin begehrt die Erteilung eines erganzenden Schutzzertifikats
fur Pflanzenschutzmittel fir das Erzeugnis "Isoxadifen und dessen Salze und Es-
ter". Sie ist Inhaberin des am 8. September 1994 beantragten und auch mit Wir-
kung fir die Bundesrepublik Deutschland erteilten europaischen Patents
EP 0719 261 B1, Akz. DE 594 09 995.1 (Grundpatent) mit der Bezeichnung
"Substituierte Isoxazoline, Verfahren zu deren Herstellung, diese enthaltende Mit-
tel und deren Verwendung als Safener”. Bei Isoxadifen, das unter den Schutz des
Patents fallt, handelt es sich um einen sogenannten Safener, einer Substanz, die
einem Pflanzenschutzmittel beigefligt wird, um die phytotoxische Wirkung des
Pflanzenschutzmittels auf bestimmte Pflanzen zu unterdriicken oder zu verringern.
Ihren am 10. Juli 2003 beim Deutschen Patent- und Markenamt eingegangenen
Zertifikats-Antrag stitzte die Anmelderin auf die am 21. Marz 2003 vom Bundes-

amt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit in Braunschweig (BVL) fur



das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels MaisTer erteilte vorlaufige Zulas-
sung nach § 15c des deutschen Pflanzenschutzgesetzes (PflISchG a. F. gultig bis
zum 13. Februar 2012). In dieser Genehmigung mit der Zulassungsnummer
5045-00 sind als Wirkstoffe von MaisTer die chemischen Verbindungen Fora-
msulfuron, Isoxadifen (Safener) und lodosulfuron genannt. Die Anmelderin gab als
Erstgenehmigung in der Gemeinschaft die am 10. April 2001 in Italien fir das
Pflanzenschutzmittel RICESTAR erteilte Zulassung an. Nach der italienischen
Produktbeschreibung enthalt RICESTAR die chemischen Stoffe Fenoxaprop-p-
ethyl und Isoxadifen-ethyl.

Das Deutsche Patent- und Markenamt hat den Zertifikats-Antrag mit Beschluss
vom 12. Marz 2007 mit der Begrindung zurtickgewiesen, eine vorlaufige Zulas-
sung nach 8 15c PfISchG reiche fir die Erteilung eines Zertifikats nicht aus. Auch
richte sich der Antrag lediglich auf einen Wirkstoff, genehmigt sei aber eine Wirk-
stoffkombination. Im Ubrigen kénne die italienische Genehmigung nicht herange-

zogen werden, denn sie sei fur eine andere Wirkstoffkombination erteilt worden.

Gegen diesen Beschluss hat die Antragstellerin Beschwerde eingelegt. Sie weist
darauf hin, dass in der Zwischenzeit mehrere Entscheidungen des Europaischen
Gerichtshofs ergangen sind, die eine Aufrechterhaltung der Zurlckweisungs-
grunde nicht mehr rechtfertigten. Dies hat der Senat des Bundespatentgerichts in
einem rechtlichen Hinweis bestatigt, jedoch darauf hingewiesen, dass eine Zu-
rickweisung des Antrags aus anderen Grunden in Betracht komme. Bei einem
Safener handle es sich méglicherweise nicht um einen Wirkstoff und damit um
kein Erzeugnis im Sinne der Verordnung Nr. 1610/96 Uber die Schaffung eines
ergdnzenden Schutzzertifikats fiur Pflanzenschutzmittel (SPC-Verordnung), denn
in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 21. Oktober 2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates

werde ausdricklich zwischen Wirkstoffen, Safenern und Synergisten unterschie-



den. Dies kbnne bedeuten, dass Safener von einem Schutzzertifikat ausgeschlos-

sen sind.

Die Beschwerdefihrerin hat hierauf erwidert, der Begriff Wirkstoff sei in der SPC-
Verordnung sehr weit gefasst und umschlie3e auch Safener als Stoffe mit einer
allgemeinen oder spezifischen Wirkung auf Pflanzen mit dem Zweck, die Lebens-
vorgange der Pflanze in anderer Weise als ein Nahrstoff zu beeinflussen (Art. 1
Nr. 3 i. V. m. Art. 1 Nr. 1 der VO Nr. 1610/96). Die Verordnung Nr. 1107/2009 dif-
ferenziere zwar zwischen Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, dies bedeute
jedoch nicht, dass fur Safener kein Schutzzertifikat erteilt werden kénne. Zum
Zeitpunkt der Verabschiedung der SPC-Verordnung habe die damals geltende
Richtlinie 91/414/EWG Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln Sa-
fener nicht erwéhnt. Erst nach Erlass der Richtlinie 94/37/EG sei Anhang IIl der
Richtlinie 91/414/EWG verabschiedet worden. Dort seien Safener im Zusammen-
hang mit der Funktion der Beistoffe in der Formulierung des Pflanzenschutzmittels
erwahnt. Auf den Inhalt der SPC-Verordnung habe dies aber keinen Einfluss ha-
ben kdnnen, denn die Diskussionen fur den Erlass dieser Verordnung seien be-
reits vorher gefiihrt worden. Nachtraglich habe sich bei der Definition des Begriffs
Wirkstoff in der SPC-Verordnung eine Licke aufgetan, die nicht beabsichtigt war
und die durch eine direkte oder zumindest analoge Anwendung der SPC-Verord-
nung auch auf Safener geschlossen werden misse. In den Mitgliedsstaaten der
EU oder des EWR sei die Erteilung von Schutzzertifikaten fir Safener gangige
Praxis. So hatten zum Beispiel die Lander Osterreich, Frankreich und die Schweiz

Schutzzertifikate fur Isoxadifen-ethyl erteilt.

Das BVL hat mit Bescheid vom 17. Januar 2006 die vorlaufige Genehmigung von
MaisTer bis zum 30. Juni 2006 verlangert. In diesem Bescheid ist Isoxadifen noch
als Wirkstoff mit dem Zusatz "Safener" aufgefuhrt. In der anschlieBenden endgul-
tigen Zulassung des BVL von MaisTer vom 12. Juni 2006 mit der Zulassungs-
nummer 5045-00 - sie wurde von der Antragstellerin im Jahr 2009 zurlickgezogen

- und der endgultigen Zulassung vom 19. Dezember 2007 mit der Zulassungs-



nummer 6169-00 ist diese Substanz bei den Wirkstoffen nicht mehr aufgefihrt. In
der amtlichen Datenbank findet sich unter der Rubrik "Kennzeichnung nach Ge-
fahrenstoffverordnung” der Hinweis, dass Isoxadifen-ethyl allergische Reaktionen

hervorrufen kann.

Die in den Zulassungsunterlagen von MaisTer als Wirkstoffe bezeichneten Ver-
bindungen lodosulfuron und Foramsulfuron sind Gegenstand mehrerer Zertifikats-
verfahren. FUr den Wirkstoff lodosulfuron wurde ein Schutzzertifikat erteilt (Akz.
DE 100 75 026.5, siehe auch Urteil des EuGH in der Rechtssache C-229/09, siehe
unten). Es sind Zertifikate beantragt fur die Wirkstoffkombinationen lodosulfuron
mit Amidosulfuron (Akz. DE 102 99 024.7 und DE 12 2007 000 039.1), Mesosulfu-
ron mit lodosulfuron (Akz. DE 103 99 040.2 und DE 12 2006 000 054.2), Fora-
msulfuron mit lodosulfuron (Akz. DE 103 99 026.7 und DE 12 2007 000 040.5)
sowie fur den Wirkstoff Foramsulfuron (Akz. DE 10399 027.5 und
DE 12 2007 000 041.3).

Grinde

Die in dem patentamtlichen Beschluss angefihrten Grinde fur die Zuriickweisung
des Zertifikatsantrags waren in der Zwischenzeit Gegenstand mehrerer Entschei-
dungen des Europaischen Gerichtshofs. So hat er in der Rechtssache C-229/09
(Urteil vom 11. November 2010, Hogan Lovells International, Slg. 2010 1-11335)
fur Recht erkannt, dass eine nur vorlaufige Genehmigung nach Art. 8 Abs. 1 der
Richtlinie 91/414/EWG den Anforderungen des Art. 3 Abs. 1 Buchst. b der Verord-
nung Nr. 1610/96 genugt. In den Rechtssachen C-322/10 und C-422/10 (Urteile
vom 24. November 2011, Medeva und Georgetown University, noch nicht in der
amtlichen Sammlung veréffentlicht, GRUR Int 2012, 140-144 und 144-146) hat der
Gerichtshof in Hinblick auf Art. 3 Buchst. a und b der Verordnung Nr. 469/2009
Uber das erganzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel entschieden, dass ein Zerti-

fikatsantrag fur einen einzelnen Wirkstoff nicht mit der Begriindung zuriickgewie-



sen werden darf, das genehmigte Arzneimittel enthalte neben diesem Wirkstoff
noch weitere Wirkstoffe.

Sollte ein Zertifikat erteilt werden, so erscheint es aus diesen Grinden zutreffend,
bei der Berechnung der Laufzeit nach Art. 13 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1610/96
die Erstgenehmigung von Isoxadifen in Italien heranzuziehen, auch wenn das dort
genehmigte Pflanzenschutzmittel RICESTAR eine abweichende Wirkstoffkombi-

nation hatte.

Nicht geklart ist die Frage, ob fur einen Safener Uberhaupt ein Zertifikat erteilt
werden kann, weil es sich dabei moglicherweise nicht um ein Erzeugnis bzw. um
einen Wirkstoff im Sinne der Verordnung Nr. 1610/96 Uber die Schaffung eines
ergdnzenden Schutzzertifikats fur Pflanzenschutzmittel handelt. Diese Frage hat
sich erst im Beschwerdeverfahren ergeben. Das Patentamt hatte in einem Bean-
standungsbescheid auf diese Problematik hingewiesen, die Frage sodann aber
nicht weiter verfolgt. Gleichwohl ist ihre Beantwortung entscheidungserheblich,
denn nach deutschem Recht ist Gegenstand des Beschwerdeverfahrens nicht al-
lein die Prufung der Rechtmaligkeit der patentamtlichen Entscheidung, sondern in
erster Linie das dieser Entscheidung zugrunde liegende Begehren des Rechtssu-
chenden. Das Patentgericht entscheidet, von Ausnahmen der Zurtickverweisung
nach 8 79 Abs. 3 PatG abgesehen, in aller Regel in der Sache selbst, was hier
auch beabsichtigt ist. Es hat dabei die zum Zeitpunkt seiner Entscheidung gelten-
den Rechtsnormen zugrunde zu legen (Schulte Patentgesetz mit EPU 8. Auflage
8 73 Rdn. 7; Busse/ Keukenschrijver Patentgesetz 6. Auflage 8 73 Rdn. 8; Ben-
kard/Schafers Patentgesetz Gebrauchsmustergesetz 10. Auflage vor § 73 Rdn. 8;
siehe auch BPatG, Beschluss Uber ein Vorabentscheidungsersuchen vom
12. Dezember 2011, Clothianidin, 15 W (pat) 24/06, GRUR Int 2012, 669-672,
670).

Der Erfolg der Beschwerde hangt somit von der Auslegung der Begriffe Erzeugnis
und Wirkstoff im Sinne des Art. 1 Nr. 8 und Nr. 3 in Verbindung mit Art. 2 und



Art. 3 der Verordnung Nr. 1610/96 ab. Im Folgenden wird dargelegt, dass der In-
halt dieser europaischen Norm nicht derart offenkundig ist, dass fur verniinftige
Zweifel kein Raum bliebe. Vor einer Entscheidung Utber die Beschwerde ist des-
halb das Verfahren auszusetzen und gemaf Art. 267 AEUV eine Vorabentschei-
dung des Gerichtshofs der Europaischen Union zu der im Beschlusstenor gestell-
ten Frage herbeizufihren.

Nach Art. 2 der Verordnung Nr. 1610/96 kann fir jedes durch ein Patent ge-
schiitzte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehrbringen als Pflanzenschutzmittel
Gegenstand eines verwaltungsrechtlichen Genehmigungsverfahrens nach Arti-
kel 4 der Richtlinie 91/414/EWG war, ein erganzendes Schutzzertifikat erteilt wer-

den.

Nach Art. 3 Abs. 1 dieser Verordnung wird ein Zertifikat erteilt, wenn, neben ande-
ren Voraussetzungen, in dem Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung eingereicht

wird, zum Zeitpunkt dieser Anmeldung

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent

geschutzt ist;

b) fir das Erzeugnis als Pflanzenschutzmittel eine gultige Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen gemal} Artikel 4
der Richtlinie 91/414/EWG ... erteilt wurde.

Nach den Definitionen in Art. 1 der Verordnung Nr. 1610/96 sind im Sinne dieser
Verordnung

Nr. 1 "Pflanzenschutzmittel" Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder

mehrere Wirkstoffe enthalten, ... und die dazu bestimmt sind,



a) Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen zu
schitzen oder ihrer Einwirkung vorzubeugen, insoweit diese
Stoffe oder Zubereitungen im folgenden nicht anders defi-

niert werden;

b) in einer anderen Weise als ein Nahrstoff die Lebensvorgénge

von Pflanzen zu beeinflussen (z.B. Wachstumsregler);

d) unerwunschte Pflanzen zu vernichten ...

Nr. 2 "Stoffe” chemische Elemente und deren Verbindungen, wie sie

naturlich vorkommen oder industriell hergestellt werden, ...

Nr. 3 "Wirkstoffe" Stoffe und Mikroorganismen, einschliel3lich Viren, mit
allgemeiner oder spezifischer Wirkung
a) gegen Schadorganismen,

b) auf Pflanzen, Pflanzenteile oder Pflanzenerzeugnisse;

Nr. 8 "Erzeugnis" der Wirkstoff im Sinne von Nummer 3 oder die

Wirkstoffzusammensetzung eines Pflanzenschutzmittels.

Safener sind Stoffe, welche die schadigende Wirkung eines Herbizids in Kultur-
pflanzen verhindern. Sie werden auch als Antidote (Gegengifte) bezeichnet und
ermoglichen es dem Anwender, eine biochemische Selektivitat kinstlich herbei-
zufuihren. Dies geschieht meist durch eine Erh6hung der Aktivitat der Enzyme, die
fur eine selektive Deaktivierung des Herbizids verantwortlich sind (Zwerger und
Ammon, Unkraut - Okologie und Bekampfung, Verlag Eugen Ulmer, Stuttgart
2002, Seite 149, vorgelegt von der Beschwerdeflihrerin). Ein Safener entfaltet
seine spezifische Wirkung in einem Pflanzenschutzmittel erst in der Verbindung
mit einem Herbizid, das ohne sein Vorhandensein mdglicherweise entweder wir-

kungslos ist - z. B. weil es aus Sorge um eine Schadigung der Kulturpflanze zu



niedrig dosiert ist - oder aber neben den Pflanzenschadlingen auch die Kultur-
pflanze selbst vernichtet. In vielen Fallen wird also erst die Kombination mit einem

Safener die erfolgversprechende Anwendung eines Herbizids erméglichen.

In der Beschreibung des Grundpatents wird ausgefuhrt, die Erfindung betreffe das
technische Gebiet der Pflanzenschutzmittel, insbesondere Wirkstoff-Antidot-Kom-
binationen, die fur den Einsatz gegen konkurrierende Schadpflanzen in Nutzpflan-
zenkulturen hervorragend geeignet seien (Beschreibung des Grundpatents
EP 0 719 261 B1 Abs. [0001]). Insbesondere bei der Anwendung von Herbiziden
konnten unerwiinschte Schaden an den behandelten Kulturpflanzen auftreten
(Abs. [0002]). Infolgedessen wirden Herbizide in Kombination mit Verbindungen
eingesetzt, welche die Phytotoxizitat der Herbizide bei Kulturpflanzen reduzieren,
ohne die herbizide Wirkung gegen die Schadpflanzen entsprechend zu reduzie-
ren. Solche Kombinationspartner wirden "Safener" oder "Antidots" genannt
(Abs. [0003]).

Es stellt sich die Frage, ob diese eher mittelbare Wirkung im Rahmen der Be-
kampfung unerwinschter Pflanzen oder Pflanzenschadlinge ausreicht, um die
Wirkstoffeigenschaft eines Safeners im Sinne der Verordnung Nr. 1610/96 zu be-

jahen.

Geht man vom Wortlaut der Definitionen des Art. 1 der Verordnung Nr. 1610/96
aus, so konnte es sich bei einem Safener um einen Wirkstoff handeln, denn als
ein Stoff mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung auf Pflanzen, Pflanzenteile
oder Pflanzenerzeugnisse (Nr. 3), ist er in einem Pflanzenschutzmittel dazu be-
stimmt, entweder Pflanzen vor Schadorganismen zu schitzen (Nr. 1 Buchst. a),
oder in einer anderen Weise als ein Nahrstoff die Lebensvorgdnge von Pflanzen

zu beeinflussen (Nr. 1 Buchst. b).

Der Europaische Gerichtshof hat in der Rechtssache C-431/04 (Urteil vom
4. Mai 2006, Massachusetts Institute of Technology, Slg. 2006 1-04089) zur Aus-
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legung des Art. 1 Buchst. b der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 Uber das ergén-
zende Schutzzertifikat fur Arzneimittel (nunmehr Verordnung (EG) Nr. 469/2009)
fur Recht erkannt, dass ein Stoff, der keine eigene arzneiliche Wirkung entfaltet,
nicht unter den Begriff Wirkstoff fallt. Es ging dabei um den Begriff der Wirkstoff-
zusammensetzung eines Arzneimittels. In seiner Begrindung fuhrt der Gerichtshof
aus, der Begriff Wirkstoff werde in der Verordnung nicht definiert, er diene in Art. 1
Buchst. b der Verordnung nur zur Bestimmung des Begriffs Erzeugnis. Der Aus-
druck "Wirkstoff" wirde in der Pharmakologie Stoffe, die keine eigene Wirkung auf
den menschlichen Organismus haben, nicht einschlieRen (Randnr. 18). Ein Stoff,
mit dem eine bestimmte Darreichungsform des Arzneimittels erreicht werden soll -
in diesem Fall ein sogenannter Wafer, der bei Gehirntumoren als Implantat in die
Kopfhohle eingesetzt wird und dort langsam eine zytotoxische Substanz freisetzt -
falle nicht unter den Begriff Wirkstoff (Randnr. 25). Dies gelte auch dann, wenn
dieser Stoff die arzneiliche Wirksamkeit des Stoffes mit arzneilicher Wirkung erst

ermdgliche (Randnr. 27).

Diese Entscheidung spricht flr eine enge Begrenzung des Begriffes Wirkstoff auf
Stoffe, die eine unmittelbare eigene arzneiliche oder Pflanzenschutz-Wirkung
entfalten. Dies schlie3t Safener aber nicht von vorneherein aus, denn die Wir-
kungsweise eines Safeners ist nicht ohne weiteres mit der eines Tragermaterials
fur einen pharmazeutischen Wirkstoff vergleichbar. Die zielgerichtete Lenkung
hochwirksamer Substanzen in Richtung auf die zu vernichtende und weg von der
zu schutzenden Pflanze dirfte in ihrem Wirkungsmechanismus komplexer und
auch unmittelbarer sein, als es die einer Matrix zur gesteuerten oder kontrollierten
Freigabe einer biologisch aktiven Verbindung ist. Dass erst die Verwendung eines
Safeners den Einsatz bestimmter Pflanzenschutz-Wirkstoffe ermdglicht, er somit
ein unverzichtbarer Bestandteil bei einem bestimmten Wirkprinzip ist, ist nach die-

ser Entscheidung des Gerichtshofs hingegen nicht maf3gebend.

In einer weiteren Rechtssache hat sich der Gerichtshof mit dem Begriff "Biozid-

Produkte" und inzident auch mit dem Begriff Wirkstoff befasst. Mit Urteil vom
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1. Marz 2012 (C-420/10, Soll, noch nicht in der amtlichen Sammlung veréffentlicht,
PharmR 2012, 208-211) hat er entschieden, dass Art. 2 Abs. 1 Buchst. a der
Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, mit dem der
Begriff Biozid-Produkte definiert wird, dahin auszulegen ist, dass auch nur mittel-
bar auf die betreffenden Schadorganismen einwirkende Produkte erfasst werden,
sofern sie einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, die eine chemische oder bio-
logische Wirkung als Teil einer Kausalitatskette herbeifiihren, die bei den betref-
fenden Schadorganismen eine Hemmwirkung entfalten. Bei dieser Vorlagefrage
ging es um die Frage, ob ein Algenbek&dmpfungsmittel, das nach der Eingabe in
Wasser zur Bildung eines Aluminiumhydroxid-Niederschlags fuhrt, die Algen
selbst aber nicht zerstort oder bekampft, sondern nur deren Ausflockung bewirkt,
so dass ihre mechanische Entfernung aus dem Wasser erleichtert wird, ein Biozid
Produkt im Sinne der Biozidrichtlinie 98/8/EG ist. In der Begriindung weist der Ge-
richtshof darauf hin, dass eine solche Auslegung des Begriffs "Biozid-Produkt"
auch aus der Definition des Begriffes "Wirkstoff* folgt, wie er in Art. 2 Abs. 1
Buchst. d der Richtlinie 98/8/EG festgelegt ist (EuGH, Sdll, a. a. O. Randnr. 28).
Nach dieser Entscheidung ist eine nur mittelbare Wirkungsweise eines Wirkstoffes
in Hinblick auf die Definition eines "Biozid-Produktes" ausreichend (EuGH, Sall,
a. a. O., Randnr. 31).

Das Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 uber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln vom 21. Oktober 2009 kénnte zur Prazisierung der Be-
griffe Erzeugnis und Wirkstoff im Sinne der SPC-Verordnung beigetragen haben.
Diese Verordnung hat die Richtlinie 91/414/EWG Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln mit Wirkung vom 14. Juni 2011 abgel6st. Die Richtlinie
91/414/EWG diente bei Erlass der SPC-Verordnung als Grundlage fiir mehrere
wesentliche Begriffsbestimmungen. So wird in der Begriindung des Vorschlags fur
eine Verordnung (EG) des Europdischen Parlaments und des Rates uber die
Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikats fur Pflanzenschutzmittel vom
9. Dezember 1994 (KOM(94) 579 endg.) unter Nr. 66 darauf hingewiesen, dass

zur Erleichterung der Bestimmung des Begriffes Pflanzenschutzmittel in der SPC-
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Verordnung die Definitionen der Begriffe Stoffe, Wirkstoffe und Zubereitungen aus
der Richtlinie 91/414/EWG entnommen wurden. Die SPC-Verordnung nimmt an
mehreren Stellen (Art. 2, 3 Abs. 1 Buchst. b, 8 Abs. 1 Buchst. b, 14 Buchst. d, 19
Abs. 1) auf die Richtlinie 91/414/EWG Bezug. Man kann somit von einer gewissen
Verknupfung der pflanzenschutzrechtlichen Zulassungsbestimmungen und der
SPC-Verordnung sprechen. Durch die Bestimmung des Art. 83 der Verordnung
Nr. 1107/2009, wonach Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie
91/414/EWG als Bezugnahme auf die Verordnung Nr. 1107/2009 gelten, trifft dies
auch fur die neue Verordnung zu. Es erscheint daher zulassig, die Definitionen der
Verordnung Nr. 1107/2009 bei der Bestimmung des Wirkstoff-Begriffes fur die

SPC-Verordnung heranzuziehen.

Die Verordnung Nr. 1107/2009 trennt durchgehend zwischen den Begriffen Wirk-
stoff, Safener und Synergist; dies hat die Richtlinie 91/414/EWG nicht getan. Le-
diglich in Anhang 1l der Richtlinie, der die Anforderungen an die dem Antrag auf
Zulassung eines Pflanzenschutzmittels beigefligten Unterlagen festlegt, sind Sa-
fener unter der Rubrik Funktion der Beistoffe genannt (siehe Anhang lll, Teil A
1.4.4. und Teil B 1.4. der Richtlinie 91/414/EWG). In der Verordnung
Nr. 1107/2009 hingegen wird bereits in den Erwagungsgrinden darauf hingewie-
sen, dass Pflanzenschutzmittel neben Wirkstoffen auch Safener und Synergisten,
sowie Beistoffe und Zusatzstoffe enthalten kdnnen (Erwagungsgrinde 21, 22 und
38). Artikel 2 dieser Verordnung, der den Anwendungsbereich festlegt, beschreibt
in seinem Absatz 1 Pflanzenschutzmittel als Produkte, die aus "Wirkstoffen, Safe-
nern oder Synergisten" bestehen. Absatz 2 dieser Bestimmung definiert den Be-
griff "Wirkstoffe" und Ubernimmt die Begriffsbestimmung aus der Richtlinie
91/414/EWG (dort Art. 2 Ziff. 4), die wiederum als Definition in Art. 1 Nr. 3 der
Verordnung Nr. 1610/96 eingefiigt wurde (in Art. 2 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 1107/2009 fehlt zwischen den Worten "Schadorganismen” und "an Pflanzen"
das Komma bzw. das Wartchen "oder", was auf einen Ubersetzungsfehler zurlick-
zufuihren sein dirfte, denn in der frz., engl. und ital. Fassung ist diese Trennung
vorhanden). Absatz 3 Buchst. a dieses Art. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 um-
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schreibt die "Safener" als Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutz-
mittel beigefugt werden, um die phytotoxische Wirkung des Pflanzenschutzmittels
auf bestimmte Pflanzen zu unterdriicken oder zu verringern. Die Buchstaben b bis
d definieren die Begriffe Synergisten, Beistoffe und Zusatzstoffe. Die Verordnung
Nr. 1107/2009 nimmt also eine klassifizierende Aufzéhlung aller in einem Pflan-
zenschutzmittel enthaltenen aktiven Substanzen vor. Nach dem Wortlaut der Be-
stimmung unterscheiden sich die Wirkstoffe (siehe Art. 2 Abs. 2) von den Safenern
(siehe Art. 2 Abs. 3 Buchst. a) auch durch eine unterschiedliche Zweckbestim-
mung. Wahrend es sich bei Wirkstoffen um Stoffe mit allgemeiner Wirkung gegen
Schadorganismen oder an Pflanzen handelt, sie also den Kern eines Pflanzen-
schutzmittels ausmachen, dienen Safener oder Synergisten dazu, einem Pflan-
zenschutzmittel beigefugt zu werden, um dessen Wirkung zu beeinflussen. Dies
konnte daflr sprechen, dass erst ein Pflanzenschutzmittel mit dem entsprechen-
den Wirkstoff vorliegen muss, damit ein chemischer Stoff oder eine chemische

Zubereitung die Wirkung eines Safeners entfalten kann.

Die SPC-Verordnung Nr. 1610/96 ist nach Erlass der Verordnung Nr. 1107/2009
nicht geéndert worden, das heil3t die Definition des Begriffes "Wirkstoff" in Art. 1
Nr. 3 der SPC-Verordnung wurde beibehalten; eine Erganzung auf weitere in ei-
nem Erzeugnis enthaltenen Stoffe fand nicht statt. Geht man von einer Verknlp-
fung beider Verordnungen aus, so spricht dies dafir, dass der Begriff Wirkstoff in
beiden Verordnungen gleich auszulegen ist und ein Schutzzertifikat nur fur Wirk-
stoffe im Sinne der Verordnung Nr. 1107/2009, nicht aber flr Safener und Syner-
gisten erteilt werden kann. Damit hatte die Aufzdhlung aller in einem Pflanzen-
schutzmittel enthaltenen Stoffe, wie sie die Verordnung Nr. 1107/2009 vornimmt,
zur Klarstellung und Abgrenzung des Begriffes Wirkstoff in der SPC-Verordnung
beigetragen und die Beibehaltung der Bestimmungen der SPC-Verordnung ware

gewollt gewesen.

Andererseits sind die materiellen Voraussetzungen fir die Zulassung eines Safe-

ners weitgehend dieselben wie die fur die Genehmigung eines Wirkstoffes. Arti-
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kel 25 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 legt fest, dass ein Safener oder Sy-
nergist genehmigt wird, wenn er die Anforderungen des Artikels 4 erfillt; in Art. 4
sind die Bedingungen fur die Genehmigung von Wirkstoffen ausgefihrt. Ein Wirk-
stoff wird genehmigt, wenn er die in Anhang Il festgelegten Genehmigungskrite-
rien erfullt. Mal3gebend sind dabei neben der Wirksamkeit des Stoffes insbeson-
dere seine Auswirkung auf die menschliche Gesundheit (Anh. Il Nr. 3.6.), sowie
sein Verbleib und sein Verhalten in der Umwelt (Anh. Il Nr. 3.7.). Auch die formel-
len Voraussetzungen beider Genehmigungsverfahren sind nahezu gleich. Arti-
kel 25 Abs. 2 bestimmt, dass fur Safener und Synergisten die Artikel 5 bis 21 An-
wendung finden. Dies bedeutet, dass auch fur Safener die Vorlage eines vollstan-
digen Dossiers nach Art. 7 ff notwendig ist (Art. 7, 8 und Anh. Il Nr. 2.2.). Die Ge-
nehmigung eines Safeners kann damit ebenso viel Zeit in Anspruch nehmen, wie
die Genehmigung eines Wirkstoffes, was die Zeitspanne der effektiven Vermark-
tung eines Pflanzenschutzmittels innerhalb der Patentlaufzeit erheblich verkirzen
kann. Es konnte dem Normzweck der SPC-Verordnung entsprechen, auch fur
Safener ein Zertifikat zu erteilen, um so eine Amortisierung der in der Forschung
vorgenommenen Investitionen zu erreichen, den Fortbestand einer leistungsfahi-
gen Forschung zu sichern und die Wettbewerbsfahigkeit dieses Wirtschaftsbe-
reichs zu gewabhrleisten (Erwagungsgrinde 5 und 6 der Verordnung Nr. 1610/96).
Angesichts dieser Ubereinstimmung in den wissenschaftlichen Zulassigkeitsanfor-
derungen der beiden Genehmigungsverfahren konnte, nach Ansicht der Anmelde-
rin, von einem "funktionalen Gleichwertigkeitszusammenhang" beider Verfahren
gesprochen werden, wie es der Gerichtshof in der Rechtssache C-229/09 bei dem
Vergleich der endgultigen und vorlaufigen Zulassung nach Art. 4 bzw. Art 8 Abs. 1
der Richtlinie 91/414/EWG getan hat (vgl. EuGH, Urteil vom 11. November 2010,
Hogan Lovells International, a. a. O. Randnr. 43, 46). Dies hatte zur Folge, dass
dem Inhaber eines "Safener-Patents" dieselben rechtlichen und wirtschaftlichen

Vorteile einzuraumen sind wie dem Inhaber eines "Wirkstoff-Patents".

Fur die Entscheidung kdénnte zuletzt von Bedeutung sein, dass Safener zumindest

derzeit nur schwer recherchierbar sind. Wie die Anmelderin darlegt, wurden Safe-
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ner nach Verabschiedung der Richtlinie 91/414/EWG vom Bundesamt fur Ver-
braucherschutz - und auch von anderen Zulassungsbehérden der Mitgliedsstaaten
- unter der Kategorie "Safener" gefiihrt. Diese Handhabung habe sich geandert,
nachdem die Kommission im Zuge des Revisionsprozesses zur Richtlinie vorge-
schlagen hat, den Anwendungsbereich der Richtlinie auch auf Safener auszudeh-
nen, womit die Kommission klargestellt habe, dass Safener nicht wie Wirkstoffe zu
behandeln sind. Diese Darstellung wird in einem vom BVL herausgegebenen Re-
port, der eine Ubersicht tber die Regulierung von Pflanzenschutzmitteln in
Deutschland gibt (Berichte zu Pflanzenschutzmitteln 2009, Wirkstoffe in Pflanzen-
schutzmitteln, Zulassungshistorie und Regelungen der Pflanzenschutz-Anwen-
dungsverordnung, BVL Braunschweig 2010, Seite 6), bestatigt. Danach werden
Safener und Synergisten in der Ubersicht der Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln
nicht mehr aufgefiihrt. Friher seien diese Substanzen in Deutschland den Wirk-
stoffen gleichgestellt gewesen, seit 2005 aber wirden sie entsprechend dem Vor-
gehen auf européaischer Ebene nicht mehr als Wirkstoff deklariert. Das BVL setzte
die Antragsteller von der Anderung der bisherigen Praxis in Kenntnis und wies da-
rauf hin, dass Safener nunmehr als Beistoffe eingeordnet wurden (siehe Schrei-
ben des BVL vom 9. August 2005, Anlage 16, Bl. 299 der Akten).

Safener sind also derzeit weder in der von der Europdischen Kommission zur
Verfigung gestellten Wirkstoffdatenbank, noch in der Wirkstoffliste des Bundes-
amts fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zu finden. Der Inhaber
eines Safener-Patents, der ein Schutzzertifikat erlangen mdchte, selbst aber nicht
Adressat der pflanzenschutzrechtlichen Genehmigung ist, wird kaum feststellen
kénnen, ob fur den Stoff eine pflanzenschutzrechtliche Zulassung vorliegt. Diese
fehlende Recherchierbarkeit konnte dafur sprechen, dass eine Gleichbehandlung
von Safenern und Wirkstoffen in Hinblick auf die Erteilung eines Schutzzertifikats

nicht gewollt ist.

Im vorliegenden Fall wurde der Safener Isoxadifen bei den vorlaufigen Genehmi-

gungen fur das Inverkehrbringen ebenso wie die beiden anderen Wirkstoffe ge-
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pruft, er war, wie es Art. 2 der SPC-Verordnung verlangt, Gegenstand eines ver-
waltungsrechtlichen Genehmigungsverfahrens. Dies kdnnte zu einer Verringerung
der tatsachlichen Patentlaufzeit beigetragen haben, so dass es aus diesem Grund
gerechtfertigt erscheint, ihm die rechtlichen Vorteile eines Zertifikats zukommen zu
lassen. Der Gerichtshof hat in der Rechtssache C-258/99 (Urteil vom
10. Mai 2001, BASF, Slg. 2001 1-03643, Randnr. 31) jedoch fur Recht erkannt,
dass die Zulassung nicht zu den Kriterien zahlt, die die Verordnung Nr. 1610/96
fur die Definition des Begriffes Erzeugnis aufstellt. Damit kann dieser tatsachliche

Umstand fur die Entscheidung keine Rolle spielen.

Nach dem Sachvortrag der Anmelderin ist die Erteilung von Schutzzertifikaten fur

Safener in anderen Mitgliedstaaten der EU oder des EWR gangige Praxis. Das

Bundespatentgericht neigt jedoch zu einer Zuriickweisung des Antrags. Die unter-

schiedlichen Rechtsansichten bei der Auslegung der Begriffe Erzeugnis und Wirk-

stoff im Sinn des Art. 3 Abs.1 und Art.1 Nr.3 und Nr.8 der Verordnung

Nr. 1610/96 veranschaulichen die Probleme bei der Rechtsanwendung. Damit be-

steht die Gefahr abweichender Entscheidungen innerhalb der Europaischen

Union. Da es priméres Ziel der Vorschrift des Art. 267 AEUV ist, eine einheitliche

Auslegung und Anwendung des Gemeinschaftsrechts in samtlichen Mitgliedstaa-

ten zu gewabhrleisten, erscheint die Durchfihrung des Vorabentscheidungsverfah-

rens notwendig.
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