BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
11. marts 1999 °

I sag C-100/96,

angdende en anmodning, som High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Det Forenede Kongerige), i medfer af EF-traktatens artikel 177
har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret verserende sag,

The Queen

mod

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food,

ex parte: British Agrochemicals Association Ltd,

at opnid en prazjudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen af Ridets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT
L 230, s. 1),

har

* Proccssprog: engelsk.
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DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, P. J. G. Kapteyn, og dommerne G. Hirsch,

J. L. Murray (refererende dommer), H. Ragnemalm og R. Schintgen,

generaladvokat: P. Léger
justitssekretzr: ekspeditionssekretzr D. Louterman-Hubeau,

efter at der er indgivet skriftlige indlzg af:

— British Agrochemicals Association Ltd ved David Pannick, QC, og barrister
Henry Carrved for solicitors Laurence Cohen og Caroline Ford

— Det Forenede Kongeriges regering ved Lindsey Nicoll, Treasury Solicitor’s
Department, som befuldmagtiget, bistiet af Kenneth Parker, QC, og barrister
Christopher Vajda

— den graske regering ved kommitteret hos statens advokat Ioannis Chalkias og
konsulent Chrysoula Vellopoulou, Sekretariatet for EF-ret, Udenrigsministe-
riet, som befuldmegtigede

— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved Xavier Lewis og Gérard
Berscheid, begge Kommissionens Juridiske Tjeneste, som befuldmagtigede,

I-1522



BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 17. juli 1997 er afgivet mundtlige indlzg af British
Agrochemicals Association Ltd ved David Pannick og barrister Thomas de la
Mare, af Det Forenede Kongeriges regering ved Lindsey Nicoll, bistdet af Kenneth
Parker, af den graske regering ved Ioannis Chalkias og fuldmegtig Elli Mamouna,
Sekretariatet for EF-ret, Udenrigsministeriet, som befuldmagtiget, og af Kommis-
sionen ved Xavier Lewis,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 2. oktober 1997,

afsagt felgende

Dom

Ved kendelse af 3. november 1995, indgiet til Domstolen den 25. marts 1996, har
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, i medfer af
EF-traktatens artikel 177 forelagt Domstolen tre przjudicielle spergsmil om for-
tolkningen af Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230, s. 1, herefter »direktivet«).

Spergsmailene er blevet rejst under en sag anlagt af British Agrochemicals Associa-
tion Ltd (herefter »British Agrochemicals«) mod Ministry of Agriculture, Fisheries
and Food (Ministeriet for Landbrug, Fiskeri og Fedevarer, herefter »MAFF«),
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angiende lovligheden af 1994 Control Arrangements (»herefter kontrolbestemmel-
serne af 1994«) om meddelelse af markedsferingstilladelser for importerede pesti-
cider.

Direktivet, som er zndret flere gange, fastsztter ensartede regler om forudsatnin-
gerne og procedurerne for meddelelse af markedsferingstilladelse for plantebeskyt-
telsesmidler.

Ifolge direktivets artikel 2, stk. 1, forstis ved »plantebeskyttelsesmidler« »virk-
somme stoffer og przparater, som indeholder et eller flere aktive stoffer i den form,
1 hvilken de leveres til brugeren«, og som er bestemt til nzrmere angivne formail.

Ifolge direktivets artikel 2, stk. 10, forstis ved markedsfering »enhver overdragelse
mod eller uden vederlag, bortset fra overdragelse til oplagring med efterfelgende
forsendelse ud af EF-omridet. Indfersel til EF’s omride anses som markedsfering
i den i dette direktiv omhandlede forstand«.

I direktivets artikel 3, stk. 1, hedder det: »Medlemsstaterne fastsztter, at plantebe-
skyttelsesmidler kun kan markedsferes og anvendes pd deres omride, hvis de er
officielt godkendt i overensstemmelse med dette direktiv, medmindre den pitznkte
anvendelse er omfattet af artikel 22.« Det fremgir af forelzggelseskendelsen, at
artikel 22 ikke har betydning for den foreliggende sag.
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I direktivets artikel 4 fastszttes de betingelser, et plantebeskyttelsesmiddel skal
opfylde for at blive godkendt. Bl.a. skal de aktive stoffer vare anfert pi listen 1
bilag I. Der er endnu ikke anfert nogen stoffer i bilag I

Direktivets artikel 8, stk.1, bestemmer, at medlemsstaterne med henblik pad at
muliggere en gradvis evaluering af nye aktive stoffers egenskaber og lette landbru-
gets adgang til nye preparater »for en midlertidig periode pd tre ir [kan] tillade
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et aktivt stof, som ikke
er opfort i bilag I, og som endnu ikke findes pd markedet to ar efter meddelelsen af
dette dircktiv ...«, hvis de 1 bestemmelsen anferte kriterier er opfyldt. I bestemmel-
sens stk. 2 anfares det bl.a., at »en medlemsstat i et tidsrum af tolv 4r fra datoen for
meddelelsen af nzrverende direktiv [kan] tillade markedsfering pa sit omrade af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive stoffer, som ikke er opfert i bilag I,
og som allerede var pd markedet to ir efter meddelelsen af direktivet«.

I direktivets artikel 9, stk. 1, forste afsnit, bestemmes det bl.a., at »ansegning om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal indgives til de kompetente myn-
digheder i hver medlemsstat, hvor plantebeskyttelsesmidlet pitenkes markedsfert,
af eller pd vegne af den person, der har ansvaret for den ferste markedsfering i en
medlemsstat«. I stk. 2 bestemmes det, at »ansegeren skal have fast forretningssted i

Fzllesskabet«.

Kontrolbestemmelserne af 1994, som tridte i kraft den 14. marts 1994, har
hjemmel i 1986 Control of Pesticides Regulations (S. I. nr. 1510, herefter
»COPR«).
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Ifolge kontrolbestemmelserne af 1994 mi der ikke reklameres for, forhandles,
leveres, opbevares eller anvendes et pesticid 1 Det Forenede Kongerige, medmindre
viceministeren og ministeren for landbrug, fiskeri og fedevarer i fellesskab har
meddelt en forelebig eller endelig godkendelse af dette i medfer af regulation 5 1
COPR, og alle relevante betingelser er overholdt.

Det fremgr af hovedsagens akter, at der efter kontrolbestemmelserne af 1994 skal
indhentes godkendelse af pesticider, der er indfert fra tredjelande, og som er iden-
tiske med plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af en forelebig eller endelig
godkendelse i henhold til COPR (herefter »referenceproduktet«).

I henhold til clause 3(a) i kontrolbestemmelserne af 1994 skal et indfert beskyt-
telsesmiddel anses for identisk med et referenceprodukt, hvis

1) det aktive stof i det indferte plantebeskyttelsesmiddel er fremstillet af samme
selskab (eller af en associeret virksomhed eller pi licens) som det aktive stof i
referenceproduktet og er identisk med dette, dog med de variationer, der er
accepteret af registreringsmyndigheden

ii) det indferte plantebeskyttelsesmiddels bestanddele er fremstillet af samme sel-
skab (eller af en associeret virksomhed eller pi licens) som bestanddelene af
referenceproduktet 1 Det Forenede Kongerige, og eventuelle forskelle 1 bestand-
delenes art, kvalitet og kvantitet af registreringsmyndigheden anses for ikke at
have nogen vzsentlig indvirkning p3 sikkerheden for mennesker, husdyr, hus-
dyrbesztninger, vilde dyr, miljeet i almindelighed eller plantebeskyttelsesmid-
lets effektivitet.
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I clause 3(b) i kontrolbestemmelserne af 1994 hedder det: »Nar indferte plantebe-
skyttelsesmidler er fremstillet pa licens, kan der stilles krav om oplysninger vedre-
rende det oprindelige produkt, der er givet 1 licens, og om en nzrmere beskrivelse
af plantebeskyttelsesmidlet med henblik pi at kunne fastsli, om det er identisk
med plantebeskyttelsesmidlet 1 Det Forenede Kongerige.«

Ifelge clause 6 i kontrolbestemmelserne af 1994 skal det dossier, der skal indgives
til stotte for en ansegning om godkendelse, for det farste indeholde et felgebrev
med angivelse af navnet pi sivel referenceproduktet som det indferte plantebe-
skyttelsesmiddel, samt den type af godkendelse, der enskes, for det andet tre
kopier af udkastet il etikette, og for det tredje dokumentation for, at det plante-
beskyttelsesmiddel, som skal indferes, er identisk — i kontrolbestemmelsernes for-
stand — med referenceproduktet. Dette kan ske i form af enten et eksemplar af
originaletiketten til det plantebeskyttelsesmiddel, som skal indferes, eller en kopi
af etiketten til det plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket importeren anseger om
indferselstilladelse.

Clause 9 i kontrolbestemmelserne af 1994 bestemmer felgende:

»Registreringsmyndigheden kan krave indgivelse af enhver yderligere oplysning,
som findes nedvendig for at kunne bedemme en ansegning. Sifremt registrerings-
myndigheden trzffer aftale om kemisk analyse af vareprover indgivet af ansegeren,
er resultaterne af disse analyser omfattet af registreringsmyndighedens tavsheds-

pﬁgt«

British Agrochemicals, som er et aktieselskab, der reprzsenterer 39 virksomheder
inden for plantebeskyttelsesmiddelindustrien, har for den foreleggende ret
anfegtet lovligheden af kontrolbestemmelserne af 1994. Selskabet har gjort gzl-
dende, at disse bestemmelser strider mod direktivet, eftersom de tillader markeds-
foring af et indfert plantebeskyttelsesmiddel som felge af, at det er identisk med et
referenceprodukt, der allerede er godkendt i Det Forenede Kongerige efter en
afprevningsprocedure, selv om der 1 referenceproduktet indgir bestanddele, der for
s& vidt angdr art, kvalitet og kvantitet er forskellige fra dem, der indgir i det ind-
forte plantebeskyttelsesmiddel.
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Ifelge British Agrochemicals kan der ikke efter direktivet meddeles markedsfe-
ringstilladelse efter en fremskyndet procedure som folge af, at formlen for referen-
ceprodukterne og de indferte plantebeskyttelsesmidler er identiske. Tvartimod er
selskabet af den opfattelse, at der med direktivet er indfert en streng og tvungen
ordning, som forudsztter, at sikkerheden, kvaliteten og den terapeutiske virkning
af det pigzldende plantebeskyttelsesmiddel underseges ved beherigt registrerede
forseg, analyser og prover, inden der meddeles markedsfaringstilladelse.

Derimod har MAFF gjort gzldende, at direktivets bestemmelser ikke finder
anvendelse pd meddelelse af markedsferingstilladelse for plantebeskyttelsesmidler,
som parallelimporteres, idet direktivet kun gennemfsrer en harmonisering af reg-
lerne om de forste ansegninger om markedsfering af disse produkter. Nir der alle-
rede foreligger en tilladelse til markedsfering af disse, kan man ikke benytte denne
komplicerede procedure. I kontrolbestemmelserne af 1994 har man derfor indfert
en forenklet procedure med henblik pi at tillade markedsfering i Det Forenede
Kongerige af indferte plantebeskyttelsesmidler, som er identiske med de referen-
ceprodukter, som allerede er godkendt i Det Forenede Kongerige og markedsferes
dér. Disse bestemmelser indskrznker pi ingen mide den strenge og tvungne ord-
ning, der er indfert ved direktivet, eftersom formalene med de to tekster er forskel-
lige.

Pi denne baggrund har den forelzggende ret — da den fandt, at den sag, der var
indbragt for den, nedvendiggjorde en fortolkning af fallesskabsbestemmelserne pi
omridet — forelagt Domstolen felgende tre przjudicielle spergsmal:

»1) Kan en medlemsstat efter Ridets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991, som
endret, tillade markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert fra
en anden stat i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride eller fra et
tredjeland, fordi medlemsstaten finder plantebeskyttelsesmidlet identisk med
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et referenceprodukt, som allerede er godkendt af medlemsstaten i henhold til
direktivets artikel 4, stk. 1, eller artikel 8, stk. 2, nir det indferte plantebeskyt-
telsesmiddel anses for at vare identisk med referenceproduktet, hvis

a) det aktive stof i det indferte plantebeskyttelsesmiddel er fremstillet af
samme selskab (eller af en associeret virksomhed eller pi licens) som det
aktive stof i referenceproduktet, og er identisk med dette, dog med de
variationer, der er accepteret af registreringsmyndigheden, og

b) det indferte plantebeskyttelsesmiddels bestanddele er fremstillet af samme
selskab (eller af en associeret virksomhed eller pi licens) som bestandde-
lene af referenceproduktet, og eventuelle forskelle i bestanddelenes art,
kvalitet og kvantitet af registreringsmyndigheden anses for ikke at have
nogen vasentlig indvirkning pi sikkerheden for mennesker, husdyr, hus-
dyrbesatninger, vilde dyr, miljeet i almindelighed eller plantebeskyttelses-
midlets effektivitet?

Kan en medlemsstat efter direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 tillade, at et
plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert fra en anden E@S-stat eller fra et
tredjeland, markedsferes som varende identisk [som defineret under 1) oven-
for] med et referenceprodukt, uden at undersege det indferte beskyttelses-
middels faktiske sammensztning forud for markedsferingen?

Hvis spergsmil 1 besvares bekrzftende, kan en medlemsstat da efter artikel 9,
stk. 2, i direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 tillade, at et plantebeskyttelses-
middel, der er indfert fra lande uden for EJS, markedsferes, ndr importeren
eller den person, som markedsferer midlet, er en person uden fast forret-

ningssted inden for EGS?«
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Det farste og det andet spergsmal

Med det forste og det andet spargsmil, som mi undersoges under et, snsker den
foreleggende ret nzrmere bestemt oplyst, pa hvilke betingelser den kompetente
myndighed i en medlemsstat kan tillade markedsforing af et plantebeskyttelses-
middel, der er indfert fra en af Det Europziske Dkonomiske Samarbejdsomrades
medlemsstater (herefter »en EQS-stat«) eller et tredjeland, pa hvis omride der alle-
rede er givet tilladelse til markedsfering, og som myndigheden anser for at vare
identisk med et plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket den allerede har meddelt mar-
kedsferingstilladelse i henhold til direktivets bestemmelser.

Indledningsvis bemzarkes, at det folger af tredje betragtning til direktivet, at et af
de vigtigste midler til beskyttelse af planter og planteprodukter og dermed til for-
bedring af landbrugsproduktionen er anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler.
Ifolge fjerde betragtning kan deres anvendelse imidlertid indebare risici og farer
for mennesker, dyr og miljeet, navnlig hvis de markedsferes uden at vare under-
sogt og officielt godkendt, og hvis de ikke anvendes korrekt.

Endvidere bemerkes, at direktivet indferer et kompleks af ensartede regler vedra-
rende forudsztningerne og procedurerne for meddelelse af tilladelser til markeds-
fering af plantebeskyttelsesmidler dels for at sikre et hejt beskyttelsesniveau for
menneskers og dyrs sundhed og for miljeet, dels for inden for Fallesskabet at
overvinde de hindringer for handelen med plantebeskyttelsesmidler og plantepro-
dukter, der folger af, at de nationale bestemmelser er forskellige.

Direktivet bestemmer siledes, at et plantebeskyttelsemiddel kun kan markedsfares
og anvendes 1 en medlemsstat, hvis det er officielt godkendt i overensstemmelse
med direktivet. Desuden fremgér det af direktivet, at indfersel af et plantebeskyt-
telsesmiddel til EF’s omride anses for markedsfering.

1-1530



25

26

27

BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

Det Forenede Kongeriges regering har anfert, at direktivet ikke finder anvendelse i
det tilfzlde, hvor en person i en medlemsstat sager at markedsfere et plantebeskyt-
telsesmiddel, som er indfert fra en EQDS-stat eller et tredjeland, og som er identisk
med et andet plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er godkendt og markedsfores
i denne medlemsstat. Med hensyn til begrebet »identiske produkter« finder rege-
ringen, at medlemsstaterne ma henholde sig til den definition, Domstolen har givet
af begrebet i dommen af 20. maj 1976, sag 104/75, De Peijper (Sml. s. 613).

Det bemzrkes for det ferste, at Domstolen i De Peijper-dommen, premis 21 og
36, i forbindelse med E@F-traktatens artikel 30 og 36 har fastsldet, at hvis den
indferende medlemsstats sundhedsmyndigheder allerede som felge af en tidligere
indfersel, der har givet anledning til, at de har givet markedsferingstilladelse, rider
over alle de oplysninger, som skennes nedvendige til kontrol af legemidlets effek-
tivitet og uskadelighed, er det med henblik pd beskyttelse af menneskers liv og
sundhed klart ikke nedvendigt, at de nzvnte myndigheder forlanger af en anden
erhvervsdrivende, som har indfert et 1 alle henseender identisk legemiddel, eller et
lzgemiddel, hvor forskellene ikke har terapeutisk betydning, at han pi ny med-
deler dem de ovenfor omtalte oplysninger.

Dernast bemarkes, at Domstolen i dommen af 12. november 1996, sag C-201/94,
Smith & Nephew og Primecrown (Sml. I, s. 5819, praemis 21), vedrerende fortolk-
ningen af Ridets direktiv 65/65/EQDF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgiv-
ning om farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17), som navnlig zndret
ved Ridets direktiv 87/21/EQDF af 22. december 1986 (EFT 1987 L 15, s. 36, her-
efter »direktiv 65/65«), anferte, at dette direktiv ikke finder anvendelse p3 en far-
maceutisk specialitet, der er omfattet af en markedsferingstilladelse i en medlems-
stat, og hvor indferslen af den til en anden medlemsstat udger parallelimport i
forhold til en farmaceutisk specialitet, som allerede er omfattet af en markedsfe-
ringstilladelse i denne anden medlemsstat, idet den importerede specialitet i en
sddan situation ikke kan anses for at blive markedsfert for ferste gang i import-
medlemsstaten.
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Domstolen fastslog desuden i dommens premis 25 og 26, at den kompetente myn-
dighed i importmedlemsstaten skal kontrollere, at de to farmaceutiske specialiteter
— der har fzlles oprindelse, fordi de fremstilles i henhold til aftaler indgdet med
den samme licensgiver — uden at vare identiske i alle henseender — i hvert fald er
blevet fremstillet efter den samme fremstillingsforskrift og under anvendelse af det
samme virksomme stof, og at de desuden har de samme terapeutiske virkninger.

Dette rzsonnement mi — mutatis mutandis — overfores pi markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler.

Det mi nemlig konstateres, at de formail, direktivet navnlig forfelger — at beskytte
folkesundheden og at overvinde hindringerne for handelen inden for Fallesskabet
— kan sammenlignes med de formil, direktiv 65/65 forfelger. Hertil kommer
beskyttelsen af dyrs sundhed og af miljeet. Med henblik herpd indferer direktivet
et kompleks af ensartede regler vedrerende forudsztningerne og procedurerne for
meddelelse af tilladelse til markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

Nir indferslen til en medlemsstat af et plantebeskyttelsesmiddel, som er omfattet
af en markedsforingstilladelse meddelt efter direktivets bestemmelser i en anden
medlemsstat, udger parallelimport i forhold til et plantebeskyttelsesmiddel, som
allerede er omfattet af en markedsferingstilladelse i indferselsmedlemsstaten, finder
direktivets bestemmelser om proceduren for meddelelse af markedsferingstilladelse
derfor ikke anvendelse.

Nar der foreligger to markedsferingstilladelser, der er meddelt i henhold til direk-
tivet, gor formalene, som er at beskytte menneskers og dyrs sundhed samt miljoet,
og som direktivet forfelger, sig nemlig ikke gzldende pd samme maide. I en sidan
situation ville anvendelsen af direktivets bestemmelser om proceduren for medde-
lelse af tilladelse til markedsfering g ud over, hvad der er nedvendigt for at ni
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disse formil, og kunne komme i modstrid med princippet om frie varebevegelser i
traktatens artikel 30, uden at dette var begrundet.

Det er imidlerud vigtigt, at den kompetente myndighed — ud over at undersege,
om de to plantebeskyttelsesmidler har fzlles oprindelse — underseger, om de,
uden at vare identiske 1 alle henseender, 1 hvert fald er blevet fremstillet efter den
samme formel og under anvendelse af det samme aktive stof, og at de desuden har
de samme virkninger, nir henses til de forskelle, der kan vere med hensyn til de
landbrugsmessige, plantesundhedsmassige og miljemassige, navnlig klimatiske
forhold, som er relevante for anvendelsen af produktet.

Ved undersagelsen af, om disse betingelser er opfyldt, rider den kompetente myn-
dighed i medlemsstaten — som fremhzvet af Domstolen 1 premis 27 i dommen i
sagen Smith & Nephew og Primecrown — over lovgivnings- og administrative
midler, hvormed producenten, hans autoriserede reprazsentant eller indehaveren af
en licens for det plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet af en markeds-
foringstilladelse, kan tvinges til at fremlegge de oplysninger, de besidder, og som
myndigheden anser for nedvendige. Den kompetente myndighed kan desuden
gore brug af det dossier, som blev indgivet i forbindelse med ansegningen om
markedsferingstilladelse for det allerede godkendte plantebeskyttelsesmiddel.

Endelig skal dircktivets artikel 12 om udveksling af oplysninger gore det muligt for
den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten at skaffe sig de dokumenter,
der er nedvendige for undersegelsen.

Hvis den kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten efter underssgelsen
konstaterer, at alle de ovenfor anferte kriterier er opfyldt, ma det plantebeskyttel-
sesmiddel, der skal indferes, anses for allerede at vare blevet markedsfert 1 indfer-
selsmedlemsstaten, og det ma derfor kunne vaere omfattet af den markedsferings-
tilladelse, der er meddelt for det plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er pi
markedet, medmindre hensynet til en effektiv beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og til miljeet er til hinder herfor.
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Sifremt den kompetente myndighed ikke kommer til den konklusion, at det plan-
tebeskyttelsesmiddel, der skal indfares fra en anden medlemsstat, opfylder alle de
nzvnte kriterier, og produktet derfor ikke kan anses for allerede at vare blevet
markedsfert i indferselsmedlemsstaten, kan den kun meddele den godkendelse, der
krzves for at kunne markedsfere det plantebeskyttelsesmiddel, der skal indferes,
hvis de i direktivet opstillede betingelser er opfyldt.

Med hensyn til indfersel af plantebeskyttelsesmidler fra en E&IS-stat bemzrkes for
det forste, at bilag II til aftalen om Det Europziske Dkonomiske Samar-
bejdsomridde om tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering er
zndret ved afgorelse nr. 7/94 truffet af Det Blandede E@S-Udvalg den 21. marts
1994 om &ndring af protokol 47 og visse bilag til EQS-aftalen (EFT L 160, s. 1).
Efter denne afgerelse, som tridte i kraft den 1. juli 1994, finder direktivet anven-
delse i EDS-omridet.

Dernast bemzrkes, at det i artikel 8, stk. 1, i aftalen om Det Europziske @kono-
miske Samarbejdsomride, som er godkendt ved Ridets og Kommissionens afge-
relse 94/1/EKSE, EF af 13. december 1993 (EFT 1994 L 1, s. 1, herefter »EQS-
aftalen<), bestemmes: »Der indferes fri bevagelighed for varer mellem de
kontraherende parter i overensstemmelse med bestemmelserne i denne aftale«.
Afralens artikel 11 forbyder kvantitative indferselsrestriktioner sivel som alle for-
anstaltninger med tilsvarende virkning mellem de kontraherende parter.

Derfor mé det af de samme grunde, som er nzvnt i nerverende doms przmis 33,
antages, at nir en kompetent myndighed i en medlemsstat konkluderer, at et plan-
tebeskyttelsesmiddel — der er indfert fra en E@S-stat, hvor det allerede er
omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt i henhold til direktivet — uden i
alle henseender at vzre identisk med et produkt, der allerede er godkendt i indfer-
selsmedlemsstaten, i1 hvert fald
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— har fzlles oprindelse med dette produkt i den forstand, at det er blevet frem-
stillet af samme selskab eller af en associeret virksomhed eller pa licens efter
den samme formel

— er blevet fremstillet under anvendelse af det samme aktive stof

— desuden har de samme virkninger, nir henses til de forskelle, der kan vere med
hensyn til de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og miljgmessige,
navnlig klimatiske forhold, som er relevante for anvendelsen af produktet,

skal dette plantebeskyttelsesmiddel — medmindre hensynet til beskyttelse af men-
neskers og dyrs sundhed og til miljeet er til hinder herfor — kunne vare omfattet
af den markedsferingstilladelse, der allerede er meddelt i indferselsmedlemsstaten.

Med hensyn til indfarsel af et plantebeskyttelsesmiddel hidrerende fra et tredjeland
bemarkes, at de omstzndigheder, som har fort til at se bort fra anvendelsen af
dircktivets bestemmelser om proceduren for meddelelse af markedsferingstilla-

delse, ikke er opfyldt i dette tilfzlde.

Et sidant produkt giver ikke de samme garantier med hensyn til beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og af miljeet som dem, der gives af et produkt ind-
fort fra en af Fzllesskabets medlemsstater eller fra en E@S-stat, hvor der allerede
er meddelt markedsferingstilladelse i henhold til direktivet.

I denne forbindelse bemzrkes, at der ikke p& nuvarende tidspunkt pd internatio-
nalt plan er sket en harmonisering af betingelserne for markedsfering af plantebe-
skyttelsesmidler.
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Det m3 desuden konstateres, at der heller ikke pi internationalt plan findes et
generelt princip om frie varebevagelser svarende til det, der er gzldende inden for
Fzllesskabet, og som Faxllesskabet gir ind for.

Det Forenede Kongeriges regering har imidlertid gjort geldende, at det ikke ville
vare 1 overensstemmelse med artikel 5.1 1 aftalen om tekniske handelshindringer —
som findes i bilag IA til overenskomsten om oprettelse af Verdenshandelsorgani-
sationen, som for si vidt angir de omrider, der herer under Fzllesskabets kompe-
tence, pa Fxllesskabets vegne er godkendt ved Ridets afgerelse 94/800/EF af 22.
december 1994 om indgielse pd Det Europxiske Fzllesskabs vegne af de aftaler,
der er resultatet af de multilaterale forhandlinger i Uruguay-rundens regi
(1986-1994), for si vidt angir de omrider, der herer under Fzllesskabets kompe-
tence (EFT L 336, s. 1, herefter »aftalen om tekniske handelshindringer«) — at for-
tolke direktivet siledes, at dets bestemmelser om proceduren for meddelelse af
markedsferingstilladelse finder anvendelse pi markedsfering af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der er indfert fra et tredjeland, og som af den kompetente myndighed i
indferselsmedlemsstaten anses for at vare identisk med et plantebeskyttelses-
middel, som allerede er omfattet af en markedsferingstilladelse i denne medlems-
stat. Aftalen om tekniske handelshindringer indeholder dels i artikel 5.1.1 prin-
cippet om forbud mod forskelsbehandling med hensyn til udarbejdelsen,
vedtagelsen og anvendelsen af procedurer for vurderingen af produkternes over-
ensstemmelse med tekniske forskrifter eller standarder, dels i artikel 5.1.2 et forbud
mod, at sddanne procedurer har til formal at skabe unedvendige hindringer for den
internationale handel, hvorved der navnlig skal tages hensyn til de risici, ikke-
overensstemmelse ville medfere.

I denne forbindelse er det tilstrekkeligt — af de grunde, der er anfert i nzrve-
rende doms premis 43 og 44 — at fastsla, at det ikke kan anses for at vere diskri-
minerende eller at skabe en ubegrundet hindring for den internationale handel at
lade direktivets betingelser for meddelelse af en markedsferingstilladelse finde
anvendelse pi et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert fra et tredjeland, og som
endnu ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt i henhold ul direk-
tivet, nir den kompetente myndighed i indfersclsmedlemsstaten finder, at dette
produkt er identisk med et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede i denne stat er
omfattet af en markedsforingstilladelse meddelt i henhold til direktivet.
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Folgelig ma det fastslas, at direktivet finder anvendelse pd markedsfering i en med-
lemsstat af et plantebeskyttelsesmiddel indfert fra et tredjeland, selv om de kom-
petentc myndigheder i indferselsmedlemsstaten finder, at dette produkt er identisk
med et reference-plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er godkendt i henhold til
direktivet.

Efter det siledes anferte kan den kompetente myndighed i en medlemsstat kun
meddele tilladelse til markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert
fra et tredjeland, og som endnu ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse
meddelt 1 henhold til direktivets bestemmelser i en anden medlemsstat, nir de 1
direktivet fastsatte betingelser er opfyldt.

Det tredje spergsmal

Henset til besvarelsen af de to ferste spergsmil er det ufornedent at besvare det
tredje sporgsmal.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er atholdt af Det Forenede Kongeriges regering, den graske rege-
ring og af Kommissionen, som har afgivet indleg for Domstolen, kan ikke
erstattes. Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led 1 den
sag, der verserer for den nationale ret, tilkommer det denne at trzffe afgerelse om
sagens omkostninger.
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Pi grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende de spargsmail, der er forelagt af High Court of Justice (England &
Wales), Queen’s Bench Division, ved kendelse af 3. november 1995, for ret:

1) Nar en kompetent myndighed i en medlemsstat konkluderer, at et plantebe-
skyttelsesmiddel — der er indfert fra en stat i Det Europziske Qkonomiske
Samarbejdsomrade, hvor det allerede er omfattet af en markedsferingstilla-
delse meddelt i henhold til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler — uden i alle henseender at vare
identisk med et produkt, der allerede er godkendt i indferselsmedlemsstaten,

i hvert fald

— har fzlles oprindelse med dette produkt i den forstand, at det er blevet
fremstillet af samme selskab eller af en associeret virksomhed eller pa
licens efter den samme formel

— er blevet fremstillet under anvendelse af det samme aktive stof, og

— desuden har de samme virkninger, nar henses til de forskelle, der kan
vere med hensyn til de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og
miljemassige, navnlig klimatiske forhold, som er relevante for anven-
delsen af produktet,
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skal dette plantebeskyttelsesmiddel — medmindre hensynet til beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed og til miljoet er til hinder herfor — kunne vzare
omfattet af den markedsferingstilladelse, der allerede er meddelt i indfer-
selsmedlemsstaten.

2) Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan kun meddele tilladelse til
markedsfaring af et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfert fra et tredjeland,
og som endnu ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse meddelt i hen-
hold til bestemmelserne i direktiv 91/414 i en anden medlemsstat, nar de i
direktivet fastsatte betingelser er opfyldt.

Kapteyn Hirsch Murray

Ragnemalm Schintgen

Afsagt i offentligt retsmede 1 Luxembourg den 11. marts 1999.

R. Grass » P. J. G. Kapteyn

Justitssekretzr Formand for Sjette Afdeling
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