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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Femte Afdeling)

6. november 2014*

»Frie varebevaegelser — kvantitative restriktioner — foranstaltninger med tilsvarende virkning —
plantebeskyttelsesmidler — tilladelse til markedsfering — parallelimport — krav om
markedsforingstilladelse udstedt i henhold til direktiv 91/414/EQF i udferselsstaten«

I sag C-108/13,

angéende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af Conseil
d’Etat (Frankrig) ved afgorelse af 28. december 2012, indgaet til Domstolen den 6. marts 2013, i sagen:

Mac GmbH
mod
Ministere de ’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,
har
DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, T. von Danwitz, og dommerne A. Rosas, E. Juhasz, D. Sviby
(refererende dommer) og C. Vajda,

generaladvokat: P. Mengozzi

justitssekreteer: fuldmeegtig V. Tourres,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 6. marts 2014,
efter at der er afgivet indleg af:

— Mac GmbH ved avocat M. Le Berre

— ministére de I'Agriculture, de '’Agroalimentaire et de la Forét ved 1. Chalkias og E. Chroni, som
befuldmeegtigede

— den franske regering ved S. Menez og D. Colas, som befuldmaegtigede
— Europa-Kommissionen ved G. Wilms og P. Ondrisek, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 22. maj 2014,

* Processprog: fransk.
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afsagt folgende

Dom
Anmodningen om praejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 34 TEUF og 36 TEUF.

Anmodningen er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem Mac GmbH (herefter »Mac«) og
ministére de I'’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét (ministeriet for landbrug, fedevarer
og skovbrug) vedrerende sidstneevntes afslag pa i Frankrig at meddele tilladelse til markedsfering ved
parallelimport for et plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af en sadan tilladelse i Det Forenede
Kongerige.

Retsforskrifter

ElU-retten

Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230,
s. 1, berigtiget i EFT 1992 L 170, s. 40) indferer ensartede regler vedrerende betingelserne og
procedurerne for markedsforingstilladelse til plantebeskyttelsesmidler samt vedrerende kontrol
hermed og tilbagekaldelse heraf. Direktivet har ikke alene til formal at harmonisere reglerne om
betingelserne og procedurerne for disse midlers godkendelse, men skal ligeledes sikre et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og for miljget mod de trusler og risici, der folger af en
utilstreekkelig kontrol med brugen af disse midler. Direktivet tilsigter endvidere at fjerne hindringer for
disse midlers frie beveegelighed.

Direktiv 91/414 vedrerer bla. godkendelse, markedsfering, anvendelse og kontrol i Den Europzeiske
Union af plantebeskyttelsesmidler i den form, hvori de frembydes til salg. I medfor af direktivets
artikel 2, nr. 1), forstas ved »markedsforing« enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset fra
overdragelse til oplagring med efterfolgende forsendelse ud af EF-omradet. Indfersel af et
plantebeskyttelsesmiddel til dette omrade anses for markedsfering i direktivets forstand.

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414 har felgende ordlyd:

»Medlemsstaterne fastseetter, at plantebeskyttelsesmidler kun kan markedsferes og anvendes pa deres
omrade, hvis de er officielt godkendt i overensstemmelse med dette direktiv [...]«

Direktivets artikel 4 fastseetter bl.a. de betingelser, som et plantebeskyttelsesmiddel skal opfylde for at
kunne godkendes. I medfor af samme artikel skal godkendelserne neermere angive kravene vedrgrende
markedsforing og anvendelse af midlerne, og de gives kun for et bestemt tidsrum pa hejst ti ar, som
fastseettes af medlemsstaterne. Godkendelser kan tages op til fornyet vurdering pa et hvilket som helst
tidspunkt og skal under visse omstendigheder tilbagekaldes. Tilbagekalder en medlemsstat en
markedsforingstilladelse, underretter den straks indehaveren herom.

Artikel 9 i direktiv 91/414 bestemmer:
»1. Ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal indgives til de kompetente

myndigheder i hver medlemsstat, hvor plantebeskyttelsesmidlet péateenkes markedsfort, af eller pa
vegne af den person, der har ansvaret for den forste markedsfering i en medlemsstat.

[]
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5. Medlemsstaterne drager omsorg for, at der udarbejdes en aktmappe for hver ansegning. Hver
aktmappe skal mindst indeholde en kopi af ansegningen, en oversigt over de administrative
beslutninger, medlemsstaten har truffet vedrerende ansegningen og vedrerende de enkeltheder og den
dokumentation, der omhandles i artikel 13, stk. 1, samt et resumé af sidstnaevnte. P4 anmodning stiller
medlemsstaterne de i dette stykke omhandlede aktmapper til rddighed for de ovrige medlemsstater og
Kommissionen; pa anmodning giver de dem alle oplysninger, der er nedvendige for at forsta
ansegningerne fuldt ud, og drager, hvis der anmodes herom, omsorg for, at ansegeren stiller en kopi
til radighed af den i artikel 13, stk. 1, litra a), omhandlede videnskabelige dokumentation.«

En medlemsstat, der modtager en ansggning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, som
allerede er godkendt i en anden medlemsstat, skal i medfer af artikel 10, stk. 1, i direktiv 91/414
under visse omstendigheder, og hvis der ikke foreligger undtagelsesbestemmelser, afstd fra at kreeve
gentagelse af prover og analyser, der allerede er udfert.

Artikel 12 i direktiv 91/414 fastseetter:

»1. Medlemsstaterne underretter inden en maned efter udgangen af hvert kvartal, eller med storre
hyppighed, skriftligt de ovrige medlemsstater og Kommissionen om ethvert plantebeskyttelsesmiddel,
der er blevet godkendt eller trukket tilbage i overensstemmelse med dette direktiv. Der gives mindst
folgende oplysninger:

— navn eller firmanavn pa godkendelsens indehaver

— plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn

— preeparattype

— navn pa hvert aktivt stof i midlet med angivelse af, hvor stort indholdet heraf er

— péteenkt anvendelse

— midlertidigt fastsatte maksimalgreenser for restkoncentrationer, safremt sadanne greenser ikke
allerede er fastsat gennem EF-lovgivningen

— nar det er relevant, arsagerne til tilbagetreekning af en godkendelse

— det nedvendige dossier til bedemmelsen af de midlertidigt fastsatte maksimalgreenser for
restkoncentrationer.

2. Medlemsstaterne udarbejder en arlig liste over plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt pa deres
omrade, og fremsender denne liste til de gvrige medlemsstater og Kommissionen.

Efter fremgangsmaden i artikel 21 indferes der et standardiseret informationssystem, der skal lette
anvendelsen af stk. 1 og 2.«

Direktiv 91/414 er med virkning fra den 14. juni 2011 blevet erstattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophzevelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414 (EUT L 309, s. 1).
Da de faktiske omsteendigheder, der ligger til grund for hovedsagen, fandt sted inden vedtagelsen af
forordning nr. 1107/2009, finder denne ikke anvendelse pa tvisten i hovedsagen.

ECLILEU:C:2014:2346 3
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Fransk ret

Artikel L. 253-1 i code rural (lov om landdistrikter) i den affattelse, der var geeldende pa tidspunktet for
vedtagelsen af den i hovedsagen anfegtede afgorelse, fastseetter:

»1.  Slutbrugerens markedsfering, anvendelse og besiddelse af plantebeskyttelsesmidler er forbudt, hvis
de ikke er omfattet af en [markedsforingstilladelse] eller en tilladelse til at forhandle dem med
henblik pa forseg, som er udstedt efter de i dette kapitel fastsatte betingelser.

Anvendelse af de i stk. 1 neevnte produkter under andre omstendigheder end dem, der er omhandlet i
tilladelsen, er forbudt.

II. - I dette kapitel forstas ved:
1° Plantebeskyttelsesmidler: preeparater, der indeholder et eller flere aktive stoffer [...]

2° Markedsforing: enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset fra overdragelse til
oplagring med efterfolgende forsendelse ud af EF-omradet. Indfersel af et
plantebeskyttelsesmiddel udger markedsforing.

[...]«

Artikel R. 253-52 i code rural i den affattelse, der var geeldende pa tidspunktet for de faktiske
omsteendigheder i hovedsagen, bestemmer:

»Indfersel til det nationale omrade af et plantebeskyttelsesmiddel, der hidrerer fra en kontraherende
stat i aftalen om Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade, hvori midlet allerede har opnaet en
[markedsferingstilladelse], udstedt i henhold til [direktiv 91/414], der er identisk med et middel, som
herefter betegnes »referencemidlet, er tilladt pa felgende betingelser:

Referencemidlet skal have en markedsferingstilladelse udstedt af landbrugsministeren [...]

Det vurderes, om det til det nationale omrade indferte middel er identisk med referencemidlet, pa
grundlag af folgende tre kriterier:

1  De to midler har felles oprindelse i den forstand, at de er blevet fremstillet ud fra den samme
formel, af det samme selskab eller af virksomheder, der er knyttet til hinanden eller arbejder i
henhold til licens.

2 Ved fremstillingen er brugt det eller de samme aktive stoffer.

3 De to midler har de samme virkninger, nar henses til de forskelle, der matte veere hvad angar de
foreliggende landbrugs-, plantesundheds- og miljomeessige, bla. klimatiske, betingelser i
forbindelse med midlernes anvendelse.«

Artikel R.253-53 i code rural har felgende ordlyd:

»Indfersel til det nationale omrade af et plantebeskyttelsesmiddel, der hidrerer fra en kontraherende
stat i aftalen om Det Europaeiske Okonomiske Samarbejdsomrade, skal veere genstand for en
ansggning om markedsforingstilladelse.

Ved bekendtgorelse fra landbrugsministeren udstedt efter udtalelse fra ministrene for industri, forbrug,

miljo og sundhed, fastseettes listen over de oplysninger, som skal fremleegges til stotte for ansegningen,
bl.a. oplysningerne om anseogeren af tilladelsen og om det middel, der er genstand for ansegningen.
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Med henblik pa at godtgere, at det pa det nationale omrade indferte middel er identisk med
referencemidlet, kan landbrugsministeren:

1° anvende oplysningerne i sagen vedrgrende referencemidlet

2° anmode indehaveren af tilladelsen for referencemidlet om for ministeren at fremlegge de
oplysninger, som indehaveren riader over

3° indhente oplysninger ved myndighederne i den stat, som har givet tilladelsen for det middel, der
er genstand for indferslen pa det nationale omrade, saledes som det er fastsat i bestemmelserne i
artikel 9, stk. 5, i [direktiv 91/414].«

Artikel R. 253-55 i code rural er salydende:

»En markedsforingstilladelse for et middel, der er indfert til det nationale omrade, kan afslas [...]:
1° af hensyn til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og af miljghensyn

2°  safremt det ikke er identisk med referencemidlet som omhandlet i artikel R. 253-52 [...]

Inden der gives afslag [...] pa markedsferingstilladelse, skal ansegeren [...] om tilladelse gives mulighed
for at fremseette sine bemaerkninger til landbrugsministeren.«

De faktiske omstendigheder i hovedsagen og det prejudicielle sporgsmal

Pa tidspunktet for de i hovedsagen omhandlede faktiske omsteendigheder var plantebeskyttelsesmidlet
Cerone i Frankrig omfattet af en markedsforingstilladelse, som var blevet meddelt Bayer Cropscience
France, i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 91/414. Det fremgar ligeledes af
sagsakterne, at midlet i Det Forenede Kongerige var omfattet af en markedsforingstilladelse, som var
blevet meddelt Bayer Cropscience Ltd i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 91/414.

Ved at anvende den markedsforingstilladelse, som i Det Forenede Kongerige var blevet meddelt Bayer
Cropscience Ltd for Cerone som referencemiddel, blev markedsferingen af et middel med navnet
»Agrotech Ethephon« efterfolgende godkendt i Det Forenede Kongerige til parallelimport.

Den 27. november 2007 indgav Mac en ansegning om tilladelse til parallelimport i Frankrig for midlet
Agrotech Ethephon med henblik pa at markedsfore midlet i denne medlemsstat under betegnelsen
»Mac Ethephone«.

Den 20. februar 2008 vedtog Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (det franske organ for
levnedsmiddelsikkerhed, herefter »AFSSA«) en positiv udtalelse vedrerende den naevnte ansegning,
idet AFSSA anforte, at »de tilgeengelige oplysninger gor det muligt at fastsld, at det aktive stof i
preeparatet Agrotech Ethephon har samme oprindelse som referencepreeparatet Cerone, og at den
fuldsteendige sammenseetning af preeparatet Agrotech Ethephon og af referencepraeparatet Cerone kan
anses for at veere identisk«.

Ved afgerelse af 29. maj 2009 afslog ministere de I’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét den
naevnte ansggning med den begrundelse, at midlet med betegnelsen Agrotech Ethephon i Det Forenede
Kongerige ikke var omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt i henhold til direktiv 91/414, hvilket
er i strid med forskrifterne i artikel R. 253-52 i code rural.

ECLILEU:C:2014:2346 5
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Den 21. juli 2009 anlagde Mac sag med péastand om annullation af den neevnte afgorelse, idet selskabet
bla. anforte, at bestemmelserne i artikel R. 253-52 i code rural ikke var forenelige med artikel 34
TEUF, for sa vidt som det ved de neevnte bestemmelser ikke var muligt at meddele en tilladelse til
parallelimport for et middel, der allerede er omfattet af en sddan tilladelse i udferselsstaten.

Ved kendelse af 16. februar 2011 henviste ’formanden for tribunal administratif de Paris
(forvaltningsdomstolen i Paris) sagen til Conseil d’Etat.

P4 denne baggrund har Conseil d’Etat besluttet at udsette sagen og foreleegge Domstolen folgende
preejudicielle spergsmal:

»Er artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF] til hinder for en national lovgivning, der bl.a. gor udstedelse af en
markedsforingstilladelse ved parallelimport for et plantebeskyttelsesmiddel betinget af, at det
pageldende middel i eksportstaten er omfattet af en i overensstemmelse med [direktiv 91/414/EQF]
udstedt markedsferingstilladelse, og som folgelig ikke tillader udstedelse af en markedsferingstilladelse
ved parallelimport for et middel, der i eksportstaten er omfattet af en markedsforingstilladelse ved
parallelimport, og som er identisk med et godkendt middel i importstaten?«

Om det praejudicielle spergsmal

Med sit sporgsmal ensker Conseil d’Etat neermere bestemt oplyst, om artikel 34 TEUF og 36 TEUF
skal fortolkes saledes, at de er til hinder for en national lovgivning, som udelukker, at der kan
meddeles tilladelse til parallelimport for et plantebeskyttelsesmiddel, som i udferselsmedlemsstaten
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt pa grundlag af direktiv 91/414, selv om midlet
er omfattet af en tilladelse til parallelimport og er identisk med et i indferselsmedlemsstaten godkendt
middel.

Indledningsvis bemeerkes, at plantebeskyttelsesmidler anses for identiske, safremt de i hvert fald har
feelles oprindelse i den forstand, at de er blevet fremstillet af samme selskab eller af en associeret
virksomhed eller pa licens efter den samme formel, at de er blevet fremstillet under anvendelse af det
samme aktive stof, og at de desuden har de samme virkninger, nar henses til de forskelle, der kan veere
med hensyn til de landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og miljemeessige — navnlig klimatiske —
forhold, som er relevante for anvendelsen af produktet (jf. i denne retning dom Kommissionen mod
Frankrig, C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 39).

Ifolge de grundleeggende principper pa dette omrade skal alle plantebeskyttelsesmidler, der bliver
indfert pa markedet i en medlemsstat, godkendes af denne medlemsstats kompetente myndigheder.
Artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414 fastseetter saledes, at ingen plantebeskyttelsesmidler kan
markedsfores og anvendes i en medlemsstat, uden at denne medlemsstat forinden har udstedt en
markedsforingstilladelse i overensstemmelse med direktivet. Et sddant krav geelder ogsa, nar det
pageldende middel allerede har en markedsforingstilladelse i en anden medlemsstat (dom
Kommissionen mod Frankrig, EU:C:2008:104, preemis 31).

Hvad derimod angar tilfeelde af parallelimport fastseetter direktiv 91/414 ikke betingelserne for
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der parallelimporteres og dermed konkurrerer med et
plantebeskyttelsesmiddel, som i indferselsmedlemsstaten allerede er omfattet af en
markedsforingstilladelse, der er blevet meddelt i henhold til direktivets bestemmelser. En sadan
situation er ikke desto mindre omfattet af bestemmelserne om de frie varebeveegelser, hvorfor
lovligheden af nationale foranstaltninger, der begreenser parallelimport, skal bedemmes efter artikel 34
TEUF ff. (jf. domme Escalier og Bonnarel, C-260/06 og C-261/06, EU:C:2007:659, preemis 28, samt
Kommissionen mod Frankrig, EU:C:2008:104, preemis 33).
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I denne henseende har Domstolen allerede fastslaet, at nar en sddan transaktion vedrerer et
plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i henhold til direktiv 91/414 i
udforselsmedlemsstaten og indferselsmedlemsstaten, kan dette produkt ikke anses for at veere bragt pa
markedet i indferselsmedlemsstaten for forste gang. Det er siledes ikke nedvendigt for at beskytte
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet at underkaste parallelimporterer den i direktivet
fastsatte ~ procedure for markedsforingstilladelse, da de kompetente myndigheder i
indferselsmedlemsstaten allerede rader over alle de ngdvendige oplysninger til udevelse af den neevnte
kontrol. Den omstendighed, at det indferte produkt underkastes proceduren for
markedsforingstilladelse, gar ud over, hvad der er ngdvendigt for at opna direktivets formal, som er at
beskytte menneskers og dyrs sundhed samt miljoet, og kan komme i modstrid med princippet om frie
varebeveegelser i artikel 34 TEUF, uden at dette er begrundet (jf. domme British Agrochemicals
Association, C-100/96, EU:C:1999:129, preemis 32, og Kommissionen mod Frankrig, EU:C:2008:104,
preemis 34).

Hvis et plantebeskyttelsesmiddel skal anses for allerede at veere blevet godkendt i
indferselsmedlemsstaten, skal denne stats kompetente myndigheder lade det pageeldende middel veere
omfattet af den markedsforingstilladelse, der er meddelt i overensstemmelse med direktiv 91/414 for
det plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er pa markedet, medmindre hensynet til en effektiv
beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og hensynet til miljoet er til hinder herfor (jf. domme
British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, premis 36, og Kommissionen mod Frankrig,
EU:C:2008:104, preemis 35).

Et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert til en medlemsstats omrade ved parallelimport, er imidlertid
hverken automatisk eller uden undtagelse og ubetinget omfattet af en markedsferingstilladelse, der er
meddelt for et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er pa markedet i denne stat. I tilfeelde af at et
indfert middel ikke kan anses for allerede at veere blevet godkendt i indferselsmedlemsstaten, kan
sidstneevnte kun meddele en markedsferingstilladelse for dette middel under overholdelse af de i
direktiv 91/414 opstillede betingelser eller forbyde markedsforingen eller anvendelsen heraf (jf. i denne
retning dom Kommissionen mod Frankrig, EU:C:2008:104, preemis 36 og den deri neevnte retspraksis).

Det folger af de ovenstdende betragtninger, at medlemsstaterne er forpligtet til at underkaste
plantebeskyttelsesmidler, for hvilke der er blevet indgivet en ansegning om parallelimport til deres
omrade, en undersogelsesprocedure, der, ligesom i den foreliggende sag, kan have form af en sdkaldt
»forenklet« procedure. Forméalet med denne forenklede procedure for tilladelse til parallelimport er at
undersoge, om det er nedvendigt med en markedsforingstilladelse for det middel, der skal indferes,
eller om midlet skal anses for allerede at veere blevet godkendt i indferselsmedlemsstaten. I denne
henseende tilkommer det de kompetente myndigheder i indferselsmedlemsstaten efter anmodning fra
de bergrte parter at undersege, om de kan lade det pageeldende middel veere omfattet af en
markedsforingstilladelse meddelt for et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er pa markedet i denne
stat (jf. domme Escalier og Bonnarel, EU:C:2007:659, preemis 32, samt Kommissionen mod Frankrig,
EU:C:2008:104, preemis 37).

Den omsteendighed, at plantebeskyttelsesmidlet i udferselsmedlemsstaten ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse meddelt i overensstemmelse med direktiv 91/414, men af en tilladelse til
parallelimport, udelukker ikke, at der meddeles en tilladelse til parallelimport pa grundlag af den
ovenfor beskrevne forenklede kontrolprocedure.

Den neevnte forenklede procedure er nemlig baseret pa den antagelse, at hvis det middel, der skal
indferes, ma anses for identisk, som omhandlet i denne doms preemis 24, med referencemidlet, og
hensyn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og miljgbeskyttelseshensyn ikke er til hinder
for, at det middel, der skal indferes, kan veere omfattet af den markedsferingstilladelse, der er meddelt
for referencemidlet, udger det en i medfer af artikel 34 TEUF forbudt restriktion for samhandelen
mellem medlemsstaterne at gere indferslen betinget af, at det middel, der skal indferes, har veeret
genstand for en undersogelsesprocedure i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414.
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I det tilfeelde, hvor det imidlertid ikke kan godtgeres, at det middel, der skal indferes, er identisk med
referencemidlet, kan myndighederne i indferselsmedlemsstaten kun godkende indferslen af dette
middel under overholdelse af de i direktiv 91/414 opstillede betingelser eller forbyde markedsferingen
eller anvendelsen heraf (jf. i denne retning dom Kommissionen mod Frankrig, EU:C:2008:104,
preemis 36 og den deri neevnte retspraksis).

Som den franske regering med rette har anfort, kan denne undersogelse ganske vist kun foretages,
safremt myndighederne i indferselsmedlemsstaten rader over alle de oplysninger, der er nedvendige
med henblik herpa.

I denne henseende bemeerkes imidlertid for det forste, at de midler, for hvilke der er opnaet en
tilladelse til parallelimport meddelt af en medlemsstat pa grundlag af den forenklede
kontrolprocedure, i princippet giver de samme garantier som de midler, der er omfattet af en
markedsforingstilladelse, der er meddelt i overensstemmelse med direktiv 91/414. De har ganske vist
ikke veeret genstand for en markedsforingstilladelsesprocedure pa grundlag af direktivets bestemmelser
i den medlemsstat, hvortil de er blevet indfert ved parallelimport. De er imidlertid blevet anset for at
veere identiske, som omhandlet i denne doms preemis 24, med et referencemiddel, der har opnéet en
markedsforingstilladelse i denne medlemsstat, og kontrolmyndighederne i den endelige
indferselsmedlemsstat rader over de oplysninger, der er blevet indsamlet i forbindelse med
meddelelsen af markedsforingstilladelse for det middel, som parallelimporteren heevder er identisk
med det middel, som den pégeeldende patenker at markedsfore i denne medlemsstat.

Som Domstolen allerede har fastsldet, rdder myndighederne i indferselsmedlemsstaten for det andet
over lovgivnings- og administrative midler, hvormed producenten, dennes autoriserede repraesentant
eller indehaveren af en licens for det plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet af en
markedsforingstilladelse meddelt i overensstemmelse med direktiv 91/414, kan tvinges til at fremlegge
de oplysninger, de besidder, og som myndighederne anser for ngdvendige. De kan endvidere gore brug
af den aktmappe, som blev indleveret i forbindelse med ansegningen om markedsferingstilladelse for
dette middel, samt anmode om oplysninger fra myndighederne i den medlemsstat, hvori midlet er
blevet godkendt til parallelimport (jf. dom British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129,
preemis 34). Artikel 9, stk. 5, i direktiv 91/414 fastsaetter siledes, at medlemsstaterne pa anmodning
stiller de aktmapper til radighed for de ovrige medlemsstater, som de har pligt til at udarbejde for
hver ansegning om tilladelse, og giver dem alle de oplysninger, der er nedvendige for at forsta
ansggningerne fuldt ud.

Nar midlet er blevet godkendt udelukkende med henblik pa parallelimport, kan sddanne oplysninger
vedrore savel det neevnte middel som det middel, der har tjent som referencemiddel i forhold til
parallelimporten. Der kan endvidere inden for rammerne af den med artikel 12 i direktiv 91/414
indferte informationsudvekslingsordning indhentes oplysninger fra den medlemsstat, hvorfra midlet
forste gang blev udfert, og hvori det er omfattet af en markedsforingstilladelse meddelt i
overensstemmelse med direktiv 91/414.

Under omstendigheder som de i hovedsagen omhandlede, hvor et middel, der i en medlemsstat er
omfattet af en markedsforingstilladelse meddelt i overensstemmelse med direktiv 91/414, genindferes
ved parallelimport i denne medlemsstat efter at veere blevet indfert ved parallelimport i en anden
medlemsstat, ber de oplysninger, der er nedvendige for at foretage den kreevede undersogelse inden
for rammerne af den forenklede kontrolprocedure — bla. vedrerende hjeelpestofferne i midlet samt
midlets indpakning, meerkning og emballering — som anfert af generaladvokaten i punkt 52 og 55 i
forslaget til afgerelse desuden vere nemmere at afdekke, idet referencemidlet i
bestemmelsesmedlemsstaten er identisk med det middel, der forst blev udfert.

Selv om det tilkommer de nationale myndigheder at pase en streng overholdelse af EU-lovgivningens

hovedformal, dvs. beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed samt af miljoet, kreever
proportionalitetsprincippet for at beskytte de frie varebeveegelser imidlertid, at anvendelsen af den
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omhandlede lovgivning begrenses til, hvad der er nedvendigt for at opna de lovligt forfulgte
beskyttelsesformal med hensyn til miljoet og menneskers og dyrs sundhed (jf. dom Escalier og
Bonnarel, EU:C:2007:659, preemis 37).

Folgelig kan et absolut forbud mod parallelimport af plantebeskyttelsesmidler, der er blevet
parallelimporteret til udforselsmedlemsstaten, sasom det i hovedsagen geeldende forbud, der er baseret
pa en pastaet utilstreekkelig eller blot en mulig utilstreekkelig systematik i de oplysninger, der kan stilles
til radighed for indferselsmedlemsstaten, ikke anses for begrundet i tilfzelde af genindfersel ved
parallelimport.

Myndighederne i den endelige indferselsmedlemsstat er forst berettigede til at afsld en ansegning om
tilladelse til markedsforing, nar de efter afslutningen af kontrolproceduren pa grundlag af de
oplysninger, som de rdder over, konkluderer, at det middel, der skal godkendes, i forbindelse med
tidligere tilfeelde af parallelimport har undergaet sendringer, séledes at det ikke leengere kan anses for et
middel, der er identisk, som omhandlet i denne doms preemis 24, med det i
bestemmelsesmedlemsstaten godkendte referencemiddel, eller nér de finder, at de tilgengelige
oplysninger ikke er tilstreekkelige til at godtgere, at det pageeldende middel er identisk med
referencemidlet, eller nar hensyn til en effektiv beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed samt af
miljoet taler herimod.

Henset til de ovenstaende betragtninger skal det forelagte spergsmal besvares med, at artikel 34 TEUF
og 36 TEUF skal fortolkes séledes, at de er til hinder for en national lovgivning, som udelukker, at der
kan meddeles tilladelse til parallelimport for et plantebeskyttelsesmiddel, som i udferselsmedlemsstaten
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt pa grundlag af direktiv 91/414, selv om midlet
er omfattet af en tilladelse til parallelimport og kan anses for at veere identisk med et middel, der er
omfattet af en markedsforingstilladelse, som er meddelt i overensstemmelse med direktivet i
indferselsmedlemsstaten.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens omkostninger. Bortset fra
naevnte parters udgifter kan de udgifter, som er aftholdt i forbindelse med afgivelse af indleg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Femte Afdeling) for ret:

Artikel 34 TEUF og 36 TEUF skal fortolkes saledes, at de er til hinder for en national lovgivning,
som udelukker, at der kan meddeles tilladelse til parallelimport for et plantebeskyttelsesmiddel,
som i udferselsmedlemsstaten ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse meddelt pa
grundlag af Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, selv om midlet er omfattet af en tilladelse til parallelimport og kan
anses for at veere identisk med et middel, der er omfattet af en markedsforingstilladelse, som er
meddelt i overensstemmelse med direktivet i indferselsmedlemsstaten.

Underskrifter
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