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W Samling af Afgerelser

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
G. HOGAN
fremsat den 27. juni 2019"

Sag C-445/18

Vaselife International BV,
Chrysal International BV
mod
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste
instans i sager om handel og industri, Nederlandene))

»Praejudiciel foreleeggelse — markedsforing af plantebeskyttelsesmidler — parallelhandel — aendring af
gyldighedsperioden for tilladelse til parallelhandel — identitet mellem plantebeskyttelsesmidlet og
referencemidlet — betingelser«

I. Indledning

1. Den foreliggende anmodning om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 52 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophzvelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF>.

2. Anmodningen er indgivet i en sag mellem Vaselife International BV (herefter »Vaselife«), Chrysal
International BV (herefter »Chrysal«) og College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen
en biociden (radet for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler og biocider, Nederlandene — herefter
»Ctgb«) vedrerende i det veesentlige Ctgb’s afvisning af at forny en tidligere til Vaselife meddelt
tilladelse til parallelhandel, efter at Ctgb over for Chrysal havde truffet afgorelse om fornyet
registrering af referencemidlet.

II. Retsforskrifter
3. 18.,9, 24., 29. og 33. betragtning til forordning nr. 1107/2009 anferes folgende:

»(8) Denne forordning har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bade menneskers og dyrs
sundhed og miljeet og samtidig at sikre, at Feellesskabets landbrug er konkurrencedygtigt. Der bor
iseer seettes fokus pa beskyttelsen af sarbare befolkningsgrupper, herunder gravide kvinder,
speedbern og bern. Forsigtighedsprincippet ber anvendes, og denne forordning ber sikre, at
industrien skal bevise, at stoffer eller produkter, der fremstilles eller markedsfores, ikke er til
skade for menneskers eller dyrs sundhed eller ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

1 — Originalsprog: engelsk.
2 — EUT 2009, L 309, s. 1, berigtiget i EUT 2016, L 202, s. 56.

DA
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(9) For sa vidt muligt at fjerne de hindringer, der findes for handelen med plantebeskyttelsesmidler pa
grund af forskellige beskyttelsesniveauer i medlemsstaterne, ber denne forordning ligeledes
fastseette harmoniserede bestemmelser om godkendelse af aktivstoffer og markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, herunder bestemmelser om gensidig anerkendelse af godkendelser og
parallelhandel. Formalet med denne forordning er at oge den frie beveegelighed for sadanne
produkter og serge for, at de er tilgeengelige i medlemsstaterne.

[...]

(24) Bestemmelserne vedrerende godkendelse skal sikre et hgjt beskyttelsesniveau. Forst og fremmest
ber mélsetningen om at beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljoet ga forud for malet om
forbedring af planteproduktionen, nar plantebeskyttelsesmidler godkendes. [...]

(29) Princippet om gensidig anerkendelse er et af midlerne til at sikre fri beveegelighed for varer inden
for Feellesskabet. For at undga dobbeltarbejde, begreense den administrative byrde for erhvervslivet
og medlemsstaterne og sikre en mere ensartet tilgeengelighed af plantebeskyttelsesmidler ber
godkendelser, der er meddelt af én medlemsstat, anerkendes af andre medlemsstater, hvis de
landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold er
sammenlignelige. Feellesskabet bor derfor inddeles i zoner med sddanne sammenlignelige forhold
med henblik pa at lette processen med gensidig anerkendelse. Specifikke miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold i en eller flere medlemsstater kan dog kraeve, at medlemsstaterne efter
anspgning anerkender eller sendrer en godkendelse, der er udstedt af en anden medlemsstat, eller
undlader at godkende plantebeskyttelsesmidlet pa deres omrade, hvis seerlige miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold geor det berettiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for savel
menneskers og dyrs sundhed og miljoet, der er fastsat i denne forordning, ikke kan nas. [...]

[...]

(33) Feellesskabslovgivningen for fro fastseetter fri beveegelighed for fre inden for Feellesskabet, men
indeholder ingen szerlig bestemmelse om frg, der er behandlet med plantebeskyttelsesmidler. Der
ber derfor indsaettes en sadan bestemmelse i denne forordning. Hvis behandlede fro udger en
alvorlig risiko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet, bor medlemsstaterne have
mulighed for at treeffe beskyttelsesforanstaltninger.«

4. Artikel 1 i forordning nr. 1107/2009 definerer forordningens genstand og formal. Artikel 1, stk. 3,
lyder:

»Formalet med denne forordning er at sikre et hejt beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs
sundhed og miljoet og at forbedre det indre markeds funktion gennem harmonisering af
bestemmelserne for markedsforing af plantebeskyttelsesmidler samtidig med, at landbrugsproduktionen
forbedres.«

5. Artikel 28 i forordning nr. 1107/2009 har overskriften »Godkendelse af markedsforing og
anvendelse«. Heri bestemmes folgende:

»1. Et plantebeskyttelsesmiddel ma ikke markedsfores eller anvendes, medmindre det er godkendt i
den pageeldende medlemsstat i henhold til denne forordning.

2. Uanset stk. 1 er godkendelse ikke pakreevet i folgende tilfeelde:

[...]
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e) markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, for hvilke der er givet tilladelse til
parallelhandel i henhold til artikel 52.«

6. I artikel 43 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Fornyelse af godkendelser« bestemmes
folgende:

»1. En godkendelse fornyes efter ansegning herom fra godkendelsesindehaveren, forudsat at kravene i
artikel 29 fortsat er opfyldt.

[...]

5. Medlemsstaterne beslutter, om en godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal fornyes, senest 12
méneder efter at aktivstoffet, safeneren eller synergisten i midlet er blevet godkendt.

6. Safremt der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet nogen beslutning om at forny godkendelsen,
og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives godkendelsesindehaveren, forleenger den pageeldende
medlemsstat godkendelsen med et tidsrum, der er tilstreekkeligt til, at behandlingen kan afsluttes, og
vedtager en beslutning om forleengelsen.«

7. 1 artikel 44 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Tilbagekaldelse eller eendring af
godkendelser« bestemmes folgende:

»1. Medlemsstaterne kan til enhver tid tage en godkendelse op til fornyet vurdering, hvis oplysninger
tyder pd, at et af kravene i artikel 29 ikke leengere er opfyldt.

[...]

2. Har en medlemsstat til hensigt at tilbagekalde eller eendre en godkendelse, underretter den
godkendelsesindehaveren herom og giver denne mulighed for at fremseette bemerkninger eller
supplerende oplysninger.

3. Medlemsstaten tilbagekalder eller eendrer godkendelsen, hvis:
a) kravene i artikel 29 ikke eller ikke leengere er opfyldt

[...]«

8. I artikel 45, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 hedder det, at »[e]n godkendelse kan tilbagekaldes
eller eendres efter anmodning fra godkendelsesindehaveren, som skal begrunde anmodningen.

9. I artikel 52 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Parallelhandel« bestemmes folgende:

»1. Et plantebeskyttelsesmiddel, der er godkendt i én medlemsstat (oprindelsesmedlemsstaten), kan,
safremt der gives tilladelse til parallelhandel, indferes, markedsferes og anvendes i en anden
medlemsstat (indforselsmedlemsstaten), hvis denne medlemsstat fastslar, at plantebeskyttelsesmidlets
sammenseetning er identisk med sammensaetningen af et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er
godkendt pa dens omrade (referencemiddel). Ansogningen indgives til den kompetente myndighed i
indforselsmedlemsstaten.
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2. En tilladelse til parallelhandel udstedes efter en forenklet procedure inden for en frist pa 45
arbejdsdage, hvis det plantebeskyttelsesmiddel, der eonskes indfert, er identisk efter stk. 3.
Medlemsstaterne meddeler efter anmodning hinanden de oplysninger, der er ngdvendige for at fastsla,
om produkterne er identiske, inden ti dage efter modtagelsen af anmodningen. Proceduren for
udstedelse af en tilladelse til parallelhandel afbrydes fra den dag, hvor anmodningen er sendt til
oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed, indtil den kompetente myndighed i
indferselsmedlemsstaten har modtaget de fuldsteendige oplysninger.

3. Plantebeskyttelsesmidler anses for identiske med referencemidlerne, hvis:

a) de er fremstillet af samme virksomhed eller en dertil knyttet virksomhed eller pa licens i
overensstemmelse med samme fremstillingsproces

b) de er identiske med hensyn til specifikation og indhold af aktivstoffer, safenere og synergister samt
med hensyn til formuleringstype, og

c¢) de enten er de samme eller tilsvarende med hensyn til de tilstedeveerende hjelpestoffer og
emballagens storrelse, materiale eller form for s& vidt angar de potentielle negative virkninger pa
midlets sikkerhed i henseende til menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

[...]

6. Tilladelsen til parallelhandel er gyldig, sa lenge referencemidlets godkendelse er gyldig. Hvis
godkendelsesindehaveren af referencemidlet anseoger om tilbagekaldelse af godkendelsen i
overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, og kravene i artikel 29 stadig er opfyldt, udlgber tilladelsen
til parallelhandel pa den dato, hvor godkendelsen af referencemidlet normalt ville veere udlgbet.

7. Med forbehold af specifikke bestemmelser i denne artikel finder artikel 44, 45, 46, og 55 og
artikel 56, stk. 4, og kapitel VI-X tilsvarende anvendelse pé plantebeskyttelsesmidler, der forhandles
parallelt.

8. Med forbehold af artikel 44 kan en tilladelse til parallelhandel tilbagekaldes, hvis godkendelsen af
det indferte plantebeskyttelsesmiddel tilbagekaldes i oprindelsesmedlemsstaten af sikkerheds- eller
effektivitetshensyn.

9. Hvis midlet ikke er identisk med referencemidlet efter stk. 3, kan indferselsmedlemsstaten kun
udstede den nedvendige godkendelse af markedsfering og anvendelse i overensstemmelse med
artikel 29.

[...]«

II1. De faktiske omstendigheder i hovedsagen

10. Vaselife er indehaver af en tilladelse til parallelhandel med plantebeskyttelsesmidlet Vaselife
Universal Bulb PHT (herefter »Vaselife UB«). Dette middel indferes fra Italien, hvor det er registreret
og godkendt under navnet Promalin. Midlet er identisk med midlet VBC-476, som er godkendt i
Nederlandene og fremstilles af Valent BioSciences, der er et datterselskab af Sumitomo. Disse midler er
veekstreguleringsmidler. Det forste anvendes til aebler og peerer, det andet til afskdrne blomster. Ctgb
meddelte den omhandlede tilladelse for en periode, der udlgb den 31. december 2016.
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11. Efter Sumitomos ansegning om fornyet godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet VBC-476
godkendte Ctgb dette middel ved afgorelse af 23. december 2015. Ved denne afggrelse blev
indehaveren af godkendelsen af dette middel eendret fra Valent BioSciences til Sumitomo selv, og
udlgbsdatoen blev fastsat til den 1. december 2025.

12. Ved afgorelse af 19. februar 2016 besluttede Ctgb efter anmodning fra Sumitomo at eendre
sammenszetningen af det godkendte plantebeskyttelsesmiddel VBC-476. Dette blev klassificeret som
en endring i ringe omfang. Godkendelsesnummeret forblev dog usendret, og udlgbsdatoen forblev den
1. december 2025. Ctgb traf endvidere samme dato ogsa afgerelse om at overfore godkendelsen af
midlet VBC-476 til Chrysal. Navnet pa dette middel blev senere eendret til Chrysal BVB som godkendt
ved afgorelse truffet af Ctgb den 3. juni 2016.

13. Ved afgorelse af 1. marts 2016 besluttede Ctgb at forny tilladelsen til parallelhandel med
plantebeskyttelsesmidlet Vaselife UB, der blev udstedt den 12. juni 2015, indtil den 1. december 2025.
I denne forbindelse stottede Ctgb sig pa artikel 52 i forordning nr. 1107/2009, idet midlet Vaselife UB
blev fremstillet af Valent BioSciences og derfor hidrerte fra samme virksomhed som referencemidlet.

14. Chrysal indgav klage over naevnte afgorelse af 1. marts 2016. Ved afgorelse af 26. april 2017 antog
Ctgb klagen til realitetsbehandling og gav klageren delvis medhold. Ctgb trak sin afgerelse af 1. marts
2016 tilbage og afviste Vaselifes ansegning om fornyelse af den den 12. juni 2015 meddelte tilladelse
med den begrundelse, at virksomheden Chrysal ikke var tilknyttet Valent Biosciences eller
producerede pa licens udstedt af Valent Biosciences, samt at produktionsstedet var sendret. Ctgb traf
saledes afgorelse om, at Vaselife ikke leengere opfyldte betingelserne fastsat i artikel 52 i forordning
nr. 1107/2009. Ctgb meddelte dog Vaselife en afviklingsperiode.

15. Vaseline har herefter anlagt sag ved den foreleeggende ret til provelse af Ctgb’s afgerelse af 26. april
2017. Chrysal har pa sin side ogsd anlagt sag til anfegtelse af Ctgb’s afgerelse af 20. juli 2017 om
forleengelse af den afviklingsperiode, der blev meddelt Vaselife ved afgerelsen af 26. april 2017. Begge
selskaber er derfor sagsegere og samtidig tredjeparter i den sag, som det andet selskab har anlagt ved
den foreleeggende ret, der behandler sagerne samlet.

16. Tvisten i hovedsagen giver saledes anledning til spergsmal om gyldighedsperioden for en tilladelse
til parallelhandel med et plantebeskyttelsesmiddel, nar der er foretaget »fornyet registrering« af det
referencemiddel i destinationslandet, som dannede grundlag for tilladelsen til parallelhandel, samt om
proceduren i forbindelse hermed. Den vedrorer ogsa vurderingen af kravene om identitet mellem det
pageeldende middel og referencemidlet som omhandlet i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009
og endelig bevisbyrden i tilfeelde af en tvist om, hvorvidt midlet og referencemidlet er identiske.

IV. Anmodningen om praejudiciel afgorelse og retsforhandlingerne for Domstolen

17. Pa denne baggrund besluttede College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i sager
om handel og industri, Nederlandene) ved afggrelse af 3. juli 2018, indgéet til Domstolen den 9. juli
2018, at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende spergsmal til preejudiciel afgorelse:

»1) Er den kompetente myndighed, [Ctgb], efter at have truffet en afgorelse om fornyet registrering af
referencemidlet befgjet til [ex officio eller efter anmodning] at eendre gyldighedsperioden for en
tilladelse til parallelhandel som omhandlet i artikel 52 i forordning nr. 1107/2009, hvilken
tilladelse er meddelt for afgorelsen om fornyet registrering, siledes at den bliver i
overensstemmelse med den senere dato for den gyldighedsperiode, der folger af afgerelsen om
fornyet registrering af referencemidlet?
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Safremt det forste sporgsmal besvares bekreeftende, er eendringen af gyldighedsperioden for en
tilladelse til parallelhandel da en automatisk folge af en afgerelse om fornyet registrering af
referencemidlet, som folger af selve forordning nr. 1107/2009? Er indferelsen af den nye dato for
paralleltilladelsens gyldighedsperiode i den kompetente myndigheds register en administrativ
gennemforelseshandling, eller skal dette ske i medfor af en afgorelse truffet ex officio eller efter
anmodning?

Safremt det andet spergsmal besvares saledes, at der skal treeffes en afgorelse, finder artikel 52 i
forordning nr. 1107/2009, seerligt denne artikels stk. 3, herved anvendelse?

Safremt det tredje speorgsmal besvares beneegtende, hvilke(n) bestemmelse(r) finder da i dette
tilfeelde anvendelse?

Kan et plantebeskyttelsesmiddel ikke anses for identisk som omhandlet i artikel 52 i forordning
nr. 1107/2009, allerede fordi referencemidlet ikke (leengere) hidrerer fra samme virksomhed? Ved
besvarelsen af dette spergsmal anmodes Domstolen ogsa om at komme ind pa det speorgsmal, om
der ved en tilknyttet virksomhed eller en virksomhed, der arbejder pa licens, ogsa kan forstas en
virksomhed, der med rettighedsindehaverens samtykke fremstiller midlet efter samme recept. Har
det herved betydning, om den proces, efter hvilken referencemidlet og det middel, der skal
parallelimporteres, fremstilles, gennemfores af den samme virksomhed hvad angar aktivstoffet?

Har en endring af produktionsstedet for referencemidlet i sig selv betydning for besvarelsen af
sporgsmalet om, hvorvidt midlet er identisk?

Safremt det femte og/eller det sjette spergsmal besvares bekreeftende, kan den heraf folgende
konklusion (»ikke identisk«) da eendres derved, at den kompetente myndighed allerede har
fastsldet, at midlet ud fra sin sammensetning ikke eller i kun ringe omfang er blevet sendret?

P& hvem og i hvilket omfang hviler bevisbyrden for, at artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009
er opfyldt, hvis de respektive indehavere af godkendelsen til det parallelle middel og
referencemidlet ikke er enige herom?«

18. Der er blevet indgivet skriftlige indleeg af Vaselife, Chrysal, den nederlandske regering og
Europa-Kommissionen. Desuden afgav Vaselife, den nederlandske regering og Kommissionen
mundtlige indleeg i retsmedet den 13. maj 2019.

V. Bedommelse

A. De fire forste sporgsmadl

19. De fire forste spergsmal vedrerer konsekvenserne af den kompetente myndigheds afgerelse om
fornyet registrering af et referencemiddel for gyldigheden af en tilladelse til parallelhandel.

20. Med disse sporgsmal gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst:

hvorvidt den kompetente myndighed ex officio eller efter anmodning kan tilpasse
gyldighedsperioden for en tilladelse til parallelhandel, siledes at den bliver i overensstemmelse
med den senere udlgbsdato for referencemidlet, for hvilket der er foretaget fornyet registrering
(det forste sporgsmal)
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— hvis dette er tilfeeldet, om en sadan tilpasning da er en automatisk folge af afgerelsen om fornyet
godkendelse af referencemidlet, eller om der skal treffes en seerskilt afgorelse (det andet
sporgsmal)

— hvis der skal treffes en serskilt afgorelse, om den kompetente myndighed da skal foretage en
efterprovelse for sa vidt angar betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 (det
tredje sporgsmal) eller for sa vidt angar andre bestemmelser (det fjerde spergsmaél).

21. Da disse sporgsmal alle er aspekter af samme problemstilling, vil jeg behandle dem samlet.

1. Indledende bemcerkninger om nodvendigheden af at give et svar pd baggrund af forordning
nr. 1107/2009

22. Fornyelse af godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel reguleres af artikel 43 i forordning
nr. 1107/2009. For det forste bestemmes det i artikel 43, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at »[e]n
godkendelse  [af et  plantebeskyttelsesmiddel]  fornyes efter ansegning herom  fra
godkendelsesindehaveren, forudsat at kravene i artikel 29 fortsat er opfyldt«. Det preeciseres endvidere i
artikel 43, stk. 5, at »[m]edlemsstaterne beslutter, om en godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
skal fornyes, senest 12 maneder efter at aktivstoffet, safeneren eller synergisten i midlet er blevet
godkendt«. Det tilfgjes endelig i artikel 43, stk. 6, at »[s]afremt der ikke inden godkendelsens udlgb er
truffet nogen beslutning om at forny godkendelsen, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives
godkendelsesindehaveren, forleenger den pageeldende medlemsstat godkendelsen med et tidsrum, der
er tilstreekkeligt til, at behandlingen kan afsluttes, og vedtager en beslutning om forleengelsen«.

23. Det fremgar saledes klart af disse bestemmelser, at den kompetente myndighed i medlemsstaterne
skal treffe afgorelse om fornyelse af godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, og at
plantebeskyttelsesmidlet skal opfylde betingelserne fastsat i artikel 29 i forordning nr. 1107/20009.

24. Neevnte forordning indeholder derimod ingen bestemmelser om fornyelse af en tilladelse til
parallelhandel. I artikel 52, stk. 6, i forordning nr. 1107/2009 bestemmes alene, at »[t]illadelsen til
parallelhandel er gyldig, sa leenge referencemidlets godkendelse er gyldig. Hvis
godkendelsesindehaveren af referencemidlet anseoger om tilbagekaldelse af godkendelsen i
overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, og kravene i artikel 29 stadig er opfyldt, udlgber tilladelsen
til parallelhandel pa den dato, hvor godkendelsen af referencemidlet normalt ville veere udlobet«.

25. Som Domstolen imidlertid papegede i forbindelse med den tidligere lovgivning om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler® — der faktisk pd daveerende tidspunkt ikke fastsatte betingelser for
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel omfattet af en markedsforingstilladelse meddelt i henhold
til dens bestemmelser og indfert parallelt med et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede var omfattet af
en markedsferingstilladelse i indferselsmedlemsstaten — vil en sadan situation sandsynligvis have en
indvirkning pé& den frie bevaegelighed for de pageeldende varer™.

26. Pa denne baggrund er jeg af den opfattelse, at sporgsmalet om konsekvensen af en fornyet
godkendelse af referencemidlet for en tilladelse til parallelhandel skal lgses pa en ensartet made i Den
Europeeiske Union i overensstemmelse med forordning nr. 1107/2009, idet der ikke blot skal tages
hensyn til dennes ordlyd, men ogsa til den sammenheeng, som den indgar i, og til de mal, der
forfolges med denne lovgivning®.

3 — Radets direktiv 91/414/EQF af 15.7.1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1).
4 — Jf. i denne retning dom af 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, preemis 27 og den deri neaevnte retspraksis).

5 — Jf, for nylige anvendelser af denne tilgang, dom af 17.4.2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, preemis 44), og af 26.2.2019, Rims$évics og
ECB mod Letland (C-202/18 og C-238/18, EU:C:2019:139, preaemis 45).
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2. Nodvendigheden af at treeffe en ny afgorelse og af at efterprove, om betingelserne i artikel 52, stk. 3, i
forordning nr. 1107/2009 er opfyldt

27. Artikel 52 i forordning nr. 1107/2009 fastsetter en forenklet procedure for
plantebeskyttelsesmidler, der allerede er godkendt i en anden medlemsstat.

28. Som Domstolen allerede fastslog i forbindelse med direktiv 91/414, der som tidligere neevnt ikke
fastsatte en sadan procedure, forholder det sig sadan, at nar en parallelimport »vedrerer et
plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i henhold til direktiv 91/414 i
udferselsmedlemsstaten 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 miljget at underkaste parallelimporterer den i direktivet
fastsatte  procedure for markedsforingstilladelse, da de kompetente myndigheder i
indferselsmedlemsstaten allerede rader over alle de nodvendige 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 miljget, og kan komme i modstrid med princippet om frie
varebeveegelser i artikel 34 TEUF, uden at dette er begrundet [...]«°. Imidlertid preciserede Domstolen
desuagtet, at »[e]t plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert til en medlemsstats omrade ved
parallelimport, er [...] hverken automatisk eller uden undtagelse og ubetinget omfattet af en
markedsforingstilladelse, der er meddelt for et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er pa markedet i
denne stat. [...] [M]edlemsstaterne er forpligtet til at underkaste plantebeskyttelsesmidler, for hvilke der
er blevet indgivet en ansegning om parallelimport til deres omrade, en undersogelsesprocedure, der
[...] kan have form af en sikaldt »forenklet« procedure«’.

29. Det folger af denne retspraksis, at det centrale element, der skal tjene som vejledning ved
fortolkningen af lovgivningen om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, klart er den rette
afvejning af to maélseetninger, som kan veere modstridende, nemlig pa den ene side varernes frie
beveegelighed og pé den anden side beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed samt miljoet.

30. I den forbindelse skal det dog bemzerkes, at det er den anden malsaetning, som EU-lovgiver — af
fuldt forstaelige grunde — har anset for at veere den vigtigste. Dette folger af retspraksis, idet
Domstolen har betegnet beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed samt miljget som
»EU-lovgivningens hovedformal«®, men ogsd af ordlyden af selve forordning nr. 1107/2009. Det
anfores saledes i 24. betragtning til forordning nr. 1107/2009, at »[b]estemmelserne vedregrende
godkendelse skal sikre et hgjt beskyttelsesniveau. Forst og fremmest bor mdlscetningen om at beskytte
menneskers og dyrs sundhed og miljoet ga forud for mdlet om forbedring af planteproduktionen, nar
plantebeskyttelsesmidler godkendes«”’.

31. I de tilfeelde, hvor referencemidlet selv er genstand for fornyet godkendelse efter en fuldsteendig
undersogelse af, om betingelserne i artikel 29 i forordning nr. 1107/2009 er opfyldt, er det klart, at en
automatisk tilpasning af gyldighedsperioden for tilladelsen til parallelhandel vil lette den frie
beveegelighed for de pageeldende varer. Da forordning nr. 1107/2009 imidlertid ikke udtrykkeligt

6 — Dom af 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, preemis 27 og den deri neevnte retspraksis).

7 — Dom af 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, preemis 29 og 30). Jf. ogsa dom af 8.11.2007, Escalier og Bonnarel (C-260/06 og C-261/06,
EU:C:2007:659, preemis 30 og 32).

8 — »Selv om det tilkommer de nationale myndigheder at pése en streng overholdelse af EU-lovgivningens hovedformadl, dvs. beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed samt af miljoet, krever proportionalitetsprincippet for at beskytte de frie varebeveegelser imidlertid, at
anvendelsen af den omhandlede lovgivning begreenses til, hvad der er nedvendigt for at opna de lovligt forfulgte beskyttelsesformal med
hensyn til miljeet og menneskers og dyrs sundhed [...J« (dom af 6.11.2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, preemis 39) (min fremheevelse).

9 — Min fremheevelse. Jf. ogsa 8., 25., 29. og 33. betragtning.
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foreskriver en automatisk forleengelse af gyldighedsperioden for den tilladelse til parallelhandel, der er
»knyttet til« det referencemiddel, der er genstand for en fornyet godkendelse, tillader hovedformaélet
om beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed samt miljget ikke blot en automatisk formodning om
en sadan forlengelse af tilladelsen til parallelhandel ™.

32. Eftersom referencemidlet selv har veeret genstand for ny efterprovelse, skal malsetningen om
beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed samt miljget siledes tveertimod veje tungest. I disse
tilfeelde er det i EU-lovgivningen fastsat, at der treeffes en ny afgorelse efter en forenklet procedure for
at efterprove, om det tidligere referencemiddel, hvis godkendelse er blevet fornyet, og det
plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af tilladelsen til parallelhandel, fortsat er identiske. I denne
forbindelse er betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 tilstreekkelige og begreenset
til, hvad der er nedvendigt for at opnd de lovligt forfulgte beskyttelsesformal med hensyn til miljoet
og menneskers og dyrs sundhed.

33. Denne fortolkning af forordning nr. 1107/2009 er ogsa i overensstemmelse med ngdvendigheden af
at sikre effektiviteten af den kontrolmekanisme, der pahviler medlemsstaterne, og som understotter
lovgivningen om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ™.

34. Neevnte fortolkning underbygges ogsa af den sammenheeng, hvori forordning nr. 1107/2009 indgar.
Saledes bestemmes det i artikel 52, stk. 7, i forordning nr. 1107/2009, at denne forordnings artikel 44
og 45 finder tilsvarende anvendelse pa plantebeskyttelsesmidler, der forhandles parallelt. Da artikel 44,
stk. 1, og artikel 45, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 henviser til kravene fastsat i artikel 29 i samme
forordning, som geelder specifikt for godkendelse af referencemidler, skal der tages hensyn til de
tilsvarende betingelser, der geelder for tilladelse til parallelhandel, dvs. betingelserne i artikel 52 i
forordning nr. 1107/2009

35. Under disse omsteendigheder kan medlemsstaterne pa den ene side i henhold til artikel 44 til
enhver tid tage en godkendelse op til fornyet vurdering, hvis oplysninger tyder pa, at et af kravene i
artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 ikke leengere er opfyldt. Pa den anden side bestemmes
det i artikel 45, at en godkendelse kan eendres efter anmodning fra godkendelsesindehaveren, hvis det
godtgeres, at kravene i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 desuagtet fortsat er opfyldt.

36. Desuden folger det af disse bestemmelser, at mens indehaveren af tilladelsen til parallelhandel
naturligvis kan ansege om fornyelse af sin tilladelse pa eget initiativ, kan de kompetente myndigheder
i medlemsstaterne ogsa selv indlede proceduren. I sa fald skal de i overensstemmelse med artikel 44,
stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 underrette indehaveren af tilladelsen til parallelhandel herom og
give denne mulighed for at fremseette bemerkninger eller supplerende oplysninger.

3. Konklusion for sd vidt angdr de fire forste sporgsmdl

37. Pa baggrund af det ovenfor anforte ma jeg saledes konkludere, at eendringen af gyldighedsperioden
for en tilladelse til parallelhandel, der er meddelt i henhold til artikel 52 i forordning nr. 1107/2009,
ikke er en automatisk folge af en afgorelse om fornyet registrering af referencemidlet. En sadan
forleengelse skal derimod gores til genstand for en afgerelse truffet af den kompetente myndighed
efter en procedure, hvor myndigheden efterprover, om det middel, for hvilket der er meddelt tilladelse
til parallelhandel, fortsat er identisk med referencemidlet i overensstemmelse med betingelserne i
artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009. Denne afgorelse kan treeffes ex officio af den kompetente
myndighed eller efter anmodning fra indehaveren af tilladelsen til parallelhandel.

10 — Tveertimod bestemmes det i artikel 52, stk. 6, i forordning nr. 1107/2009, at »[h]vis godkendelsesindehaveren af referencemidlet ansgger om
tilbagekaldelse af godkendelsen i overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, og kravene i artikel 29 stadig er opfyldt, udlgber tilladelsen til
parallelhandel pa den dato, hvor godkendelsen af referencemidlet normalt ville veere udlgbet« (min fremheevelse).

11 - Jf i denne retning dom af 8.11.2007, Escalier og Bonnarel (C-260/06 og C-261/06, EU:C:2007:659, preemis 35).
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B. Det femte, det sjette og det syvende sporgsmadl

38. Det femte, det sjette og det syvende sporgsmal vedrorer alle de betingelser, der er fastsat i
artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 for at anse et plantebeskyttelsesmiddel for at veere
identisk med referencemidlet, og mere specifikt kravet om, at plantebeskyttelsesmidler skal veere
»fremstillet af samme virksomhed eller en dertil knyttet virksomhed eller pa licens i overensstemmelse
med samme fremstillingsproces«. Jeg vil derfor behandle disse spergsmél samlet.

1. Tilblivelseshistorien bag artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/2009

39. Som allerede neevnt ovenfor skal der ved fortolkningen af en EU-retlig bestemmelse ikke blot tages
hensyn til dennes ordlyd, men ogsa til den sammenheeng, hvori den indgar, og til de mal, der forfolges
med den lovgivning, som den er en del af, og navnlig til denne lovgivnings tilblivelse "*.

40. I denne sammenhzng viser ordlyden af artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 tydeligt, at de
betingelser, der er fastsat i denne bestemmelse, er af kumulativ karakter. Dette fremgér af anvendelsen
af konjunktionen »og« mellem betingelserne i forordningens artikel 52, stk. 3, litra b), og artikel 52,
stk. 3, litra c). Det stér ligeledes klart, at det er plantebeskyttelsesmidlet selv (eller som sédan), dvs. kele
produktet, som skal veere »fremstillet af samme virksomhed eller en dertil knyttet virksomhed eller pa
licens i overensstemmelse med samme fremstillingsproces«.

41. Endvidere forfolger forordning nr. 1107/2009 som anfert i forbindelse med de fire forste spergsmal
to formal: at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs sundhed og miljget samt at
forbedre det indre markeds funktion'. Den forste betingelse, der er opstillet i artikel 52, stk. 3,
litra a), har imidlertid et specifikt formal, som har sin oprindelse i Domstolens praksis, mens den
geldende lovgivning ikke indeholdt bestemmelser om betingelserne for meddelelse af
markedsforingstilladelser i tilfeelde af parallelimport ™.

42. Allerede inden vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009 fastslog Domstolen saledes, at et indfert
plantebeskyttelsesmiddel for at veere omfattet af den markedsforingstilladelse, der allerede er meddelt i
indforselsmedlemsstaten, i hvert fald bl.a. beor have felles oprindelse med det middel, der allerede er
godkendt i indferselsmedlemsstaten, i den forstand, at det indferte plantebeskyttelsesmiddel »er blevet
fremstillet af samme selskab eller af en associeret virksomhed eller pa licens efter den samme
formel« ™. Det folger imidlertid af samme faste retspraksis, at disse midler ikke behgver at veere
identiske i alle henseender . P4 denne baggrund fandt Domstolen, at en tilsvarende betingelse fastsat i
en medlemsstats lovgivning ikke nedvendigvis udgjorde en restriktion for samhandelen, som er forbudt
ifolge artikel 34 TEUF".

43. Ifelge Domstolen »ger kravet om, at de pageeldende produkter har felles oprindelse, det dels
muligt at adskille parallelimport fra andre situationer, hvor indfer[slen] af et produkt kreever en
markedsforingstilladelse, og dels er det en vigtig faktor med henblik pa at bevise, at det indferte
produkt og referenceproduktet er identiske« .

12 — Jf, for nylige anvendelser af denne tilgang, dom af 17.4.2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, preemis 44), og af 26.2.2019, Rimsévics
og ECB mod Letland (C-202/18 og C-238/18, EU:C:2019:139, preemis 45).

13 — Jf. artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009.

14 - Jf. i denne retning dom af 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, preemis 33 og 40), af 21.2.2008,
Kommissionen mod Frankrig (C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 39 og 43), og af 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, preemis 24).

15 — Jf. i denne retning de i fodnote 14 nzevnte domme.

16 — Jf. i denne retning dom af 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, premis 33 og 40), og af 21.2.2008,
Kommissionen mod Frankrig (C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 39).

17 - Jf. i denne retning dom af 21.2.2008, Kommissionen mod Frankrig (C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 42).
18 — Dom af 21.2.2008, Kommissionen mod Frankrig (C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 43).
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44. Det er derfor min opfattelse, at tilblivelseshistorien bag denne betingelse, som nu er formelt fastlagt
i artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/20009, tilsiger, at betingelsen ikke kan fortolkes saledes,
at den gar ud over, hvad der er nedvendigt for at godtgere referencemidlets og
plantebeskyttelsesmidlets feelles oprindelse, idet dette ville udgere en hindring for den frie
bevaegelighed for de pageeldende midler og dermed veere i strid med et af forordningens overordnede
formal.

2. Fortolkning af artikel 52, stk. 3, litra a), i forbindelse med den foreliggende sag

45. Med det femte sporgsmal ensker den foreleeggende ret oplyst, hvorvidt et plantebeskyttelsesmiddel
kan anses for ikke at veere identisk som omhandlet i artikel 52 i forordning nr. 1107/2009, fordi
referencemidlet ikke (leengere) hidrerer fra samme virksomhed, og om der ved en tilknyttet
virksomhed eller en virksomhed, der arbejder pa licens, ogsd kan forstds en virksomhed, der med
rettighedsindehaverens samtykke fremstiller midlet efter samme recept.

46. Det folger af ordlyden af artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/2009, at to midler kan veere
identiske, selv om de ikke hidrerer fra samme virksomhed, da denne bestemmelse udtrykkeligt
omhandler to andre muligheder, idet det er forudsat, at kun nar disse midler »er parallelt fremstillet
af to konkurrerende selskaber, skal det indferte produkt principielt anses for at veere forskelligt fra
referenceproduktet« .

47. Efter min opfattelse kan ordene »pa licens i overensstemmelse med samme fremstillingsproces,
der findes i artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/2009, uden en unedigt liberal tilgang ogsa
fortolkes saledes, at de omfatter de tilfeelde, hvor plantebeskyttelsesmidler med rettighedsindehaverens
samtykke fremstilles af en anden virksomhed ved anvendelse af den samme fremstillingsproces, selv om
denne ordning ikke som sédan er fastlagt i en formel licensordning, som parterne har forhandlet sig
frem til. Som Kommissionen bemerkede i retsmodet den 13. maj 2019, er det imidlertid korrekt, at
der skal veere en vis grad af stabilitet i forholdet mellem parterne. En enkeltstaende eller rent
midlertidig transaktion ville sandsynligvis ikke veere tilstraekkelig i denne henseende.

48. Pa denne baggrund og i lyset af det ovenfor anforte er det min opfattelse, at hvis referencemidlet —
dvs. hele produktet — med samtykke fra fabrikanten af det indferte plantebeskyttelsesmiddel fremstilles
af en anden virksomhed ved anvendelse af samme fremstillingsproces, som anvendes til det indferte
plantebeskyttelsesmiddel, skal de to midler anses for at have samme oprindelse, jf. artikel 52, stk. 3,
litra a), i forordning nr. 1107/2009.

49. Ligeledes har en endring af fremstillingsstedet for referencemidlet i sig selv eller en eendring af
midlets navn eller en eendring i ringe omfang af referencemidlets sammenseetning uden veesentlige
konsekvenser for virkningerne af midlet ingen betydning, hvis hele produktet stadig er fremstillet med
samtykke fra fabrikanten af det indferte plantebeskyttelsesmiddel.

50. Enhver anden fortolkning af artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/2009 vil efter min
opfattelse ga ud over, hvad der er nedvendigt for at have sikkerhed for, at de to midler har feelles
oprindelse — hvilket er bestemmelsens seerlige formal — og dermed veere i strid med de overordnede
formal med forordning nr. 1107/2009, som er sundheds- og miljgbeskyttelse, men ogsa fri
beveegelighed for varer.

19 — Dom af 21.2.2008, Kommissionen mod Frankrig (C-201/06, EU:C:2008:104, preemis 43).
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51. Hvis fremstillingsprocessen derimod er blevet veesentligt eendret eller blot eendret i ringe omfang —
men denne endring ikke desto mindre har veesentlige konsekvenser for virkningerne af midlet — eller
ikke leengere anvendes med samtykke fra fabrikanten af det indferte plantebeskyttelsesmiddel, skal
midlerne anses for at veere forskellige. I sa fald ma midlerne anses for ikke leengere at have feelles
oprindelse, men at veere parallelt fremstillet af to konkurrerende virksomheder.

3. Konklusion for sda vidt angdr det femte, det sjette og det syvende sporgsmdl

52. Pa baggrund af det ovenfor anforte er jeg siledes af den opfattelse, at hvis referencemidlet — dvs.
hele produktet — med samtykke fra fabrikanten af det indferte plantebeskyttelsesmiddel som led i et
stabilt forretningsforhold fremstilles af en virksomhed ved anvendelse af samme fremstillingsproces,
som anvendes til det indferte plantebeskyttelsesmiddel, skal de to midler anses for at have samme
oprindelse, jf. artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning nr. 1107/2009. I den henseende har en endring af
fremstillingsstedet for referencemidlet i sig selv eller en eendring af midlets navn eller en eendring i
ringe omfang af referencemidlets sammenseetning uden veesentlige konsekvenser for virkningerne af
midlet ingen betydning, hvis hele produktet stadig er fremstillet med samtykke fra fabrikanten af det
indferte plantebeskyttelsesmiddel.

C. Det ottende sporgsmdl

53. Med sit ottende sporgsmal har den foreleeggende ret anmodet Domstolen om at oplyse, pa hvem
og i hvilket omfang bevisbyrden hviler, for at betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009 er opfyldt, hvis de respektive indehavere af godkendelsen til det parallelle middel og
referencemidlet ikke er enige herom.

54. Da jeg er naet frem til den konklusion, at der skal treeffes en ny afgerelse, nar referencemidlet selv
er genstand for fornyet registrering, folger det af neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, at indehaveren af
tilladelsen til parallelhandel skal udarbejde en ny »fuldsteendig ansegning« (enten pa eget initiativ eller
efter anmodning fra den kompetente myndighed)* for at godtgere, at de pageldende midler fortsat er
identiske.

55. 1 den forbindelse opstilles i artikel 52, stk. 4, i forordning nr. 1107/2009 en liste over de
oplysninger, som en ansegning om tilladelse til parallelhandel skal indeholde. Desuden kan den
kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 52, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 anmode
oprindelsesmedlemsstaten for det indforte middel om de oplysninger, der er ngdvendige for at fastsla,
om produkterne er identiske.

56. 1 ovrigt tilkommer det i mangel af EU-regler om de proceduremeessige krav, der er knyttet til
bevisbyrden i forbindelse med behandlingen af en ansegning om tilladelse til parallelhandel, ifolge fast
retspraksis hver enkelt medlemsstat i sin interne retsorden at fastseette disse krav i medfer af princippet
om procesautonomi, idet disse krav dels ikke ma veere mindre gunstige end dem, der geelder for
tilsvarende situationer i henhold til national ret (eekvivalensprincippet), dels ikke i praksis ma gere det
umuligt eller uforholdsmeessigt vanskeligt at udeve de rettigheder, der tilleegges i henhold til Unionens
retsorden (effektivitetsprincippet) >

20 — Jf. ovenstiende redegorelse vedrgrende de fire forste spergsmal.
21 - Jf. i denne retning dom af 22.2.2018, INEOS Kéln (C-572/16, EU:C:2018:100, preemis 42).
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57. For s& vidt angar effektivitetsprincippet skal godkendelsesindehaveren af referencemidlet, hvis
denne anfegter den af indehaveren af tilladelsen til parallelhandel indgivne ansegning eller den
kompetente myndigheds afgerelse, underbygge sine anbringender. I modsat fald ville ansegeren om
tilladelse til parallelhandel potentielt blive tvunget til at fremleegge dokumentation for elementer, som
ikke er indeholdt i dennes produkter, og som vedrerer referencemidlet. Under disse omsteendigheder
ville udevelsen af retten til at opna tilladelse til parallelhandel i henhold til EU-retten derfor blive
unedigt vanskelig og maske endda umulig.

58. I denne forbindelse skal det bemeerkes, at den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten
skal rade over lovgivnings- og administrative midler, hvormed fabrikanten, dennes autoriserede
repreesentant eller indehaveren af en licens for det plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet
af en markedsforingstilladelse, kan tvinges til at fremlegge de oplysninger, de besidder, og som
myndigheden anser for ngdvendige *.

59. Det er sdledes ansegeren om tilladelse til parallelhandel, der skal foreleegge de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 52, stk. 4, i forordning nr. 1107/2009, for at godtgere, at plantebeskyttelsesmidlet
opfylder betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009. Dette bergrer naturligvis pa
ingen made den kompetente myndigheds mulighed for fra oprindelsesmedlemsstaten at indhente de
oplysninger, der er nodvendige for at fastsla, om de pageeldende produkter er identiske, og efterprove,
om de neevnte betingelser er opfyldt. I tilfeelde af en eventuel klage over eller anke af afgerelsen om
udstedelse af en tilladelse til parallelhandel er det derimod godkendelsesindehaveren af
referencemidlet, der i overensstemmelse med princippet om procesautonomi skal godtgere, hvorfor
vedkommendes indsigelser er begrundede.

VI. Forslag til afgerelse

60. Pa denne baggrund foreslir jeg Domstolen at besvare de af College van Beroep voor het
bedrijfsleven (ret i forste instans i sager om handel og industri, Nederlandene) stillede sporgsmal som
folger:

»1) ZEndringen af gyldighedsperioden for en tilladelse til parallelhandel meddelt i henhold til artikel 52
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117/EQF
og 91/414/EQF er ikke en automatisk folge af en afgerelse om fornyet registrering af
referencemidlet. En sddan forleengelse skal derimod gores til genstand for en afgorelse truffet af
den kompetente myndighed efter en procedure, hvor myndigheden efterprever, om det middel, for
hvilket der er meddelt tilladelse til parallelhandel, fortsat er identisk med referencemidlet i
overensstemmelse med betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009. Denne
afgorelse kan treeffes ex officio af den kompetente myndighed eller efter anmodning fra
indehaveren af tilladelsen til parallelhandel.

2) Hvis referencemidlet — dvs. hele produktet — med samtykke fra fabrikanten af det indferte
plantebeskyttelsesmiddel som led i et stabilt forretningsforhold fremstilles af en virksomhed ved
anvendelse af samme fremstillingsproces, som anvendes til det indferte plantebeskyttelsesmiddel,
skal de to midler anses for at have samme oprindelse, jf. artikel 52, stk. 3, litra a), i forordning
nr. 1107/2009. I den henseende har en eendring af fremstillingsstedet for referencemidlet i sig selv
eller en endring af midlets navn eller en eendring i ringe omfang af referencemidlets
sammenseetning uden veaesentlige konsekvenser for virkningerne af midlet ingen betydning, hvis
hele produktet stadig er fremstillet med samtykke fra fabrikanten af det indferte
plantebeskyttelsesmiddel.

22 — Jf. i denne retning dom af 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, preemis 34).
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Det er ansegeren om tilladelse til parallelhandel, der skal foreleegge de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 52, stk. 4, i forordning nr. 1107/2009, for at godtgere, at
plantebeskyttelsesmidlet opfylder betingelserne i artikel 52, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, uden
at dette berorer den kompetente myndigheds mulighed for at indhente de oplysninger fra
oprindelsesmedlemsstaten, som er nedvendige for at fastsla, om de pageldende produkter er
identiske, og efterprove, om de neevnte betingelser er opfyldt. I tilfeelde af en eventuel klage over
eller anke af afgorelsen om udstedelse af en tilladelse til parallelhandel er det derimod
godkendelsesindehaveren af referencemidlet, der i overensstemmelse med princippet om
procesautonomi skal godtgere, hvorfor vedkommendes indsigelser er begrundede.«
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