BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

URTEIL DES GERICHTSHOFES (Sechste Kammer)
11. Mirz 1999 "

In der Rechtssache C-100/96

betreffend ein dem Gerichtshof nach Artikel 177 EG-Vertrag vom High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, in dem bei diesem anhingigen
Rechtsstreit

The Queen

gegen

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food,

ex parte: British Agrochemicals Association Ltd,

vorgelegtes Ersuchen um Vorabentscheidung iiber die Auslegung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pﬂanzen-
schutzmitteln (ABL L 230, S. 1)

erliflt

* Verfahrenssprache: Englisch.
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DER GERICHTSHOF (Sechste Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprisidenten P.J. G. Kapteyn sowie der Richter
G. Hirsch, J. L. Murray (Berichterstatter), H. Ragnemalm und R. Schintgen,

Generalanwalt: P. Léger
Kanzler: D. Louterman-Hubeau, Hauptverwaltungsritin

unter Beriicksichtigung der schriftlichen Erklirungen

— der British Agrochemicals Association Ltd, vertreten durch David Pannick,
QC, und Barrister Henry Carr, handelnd im Auftrag der Solicitors Laurence
Cohen und Caroline Ford,

— der Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch Lindsey Nicoll,
Treasury Solicitor’s Department, als Bevollmichtigte im Beistand von Kenneth
Parker, QC, und Barrister Christopher Vajda,

.~ der griechischen Regierung, vertreten durch Ioannis Chalkias, Rechtsberater im
Juristischen Dienst des Staates, und Chrisoula Vellopoulou, Beraterin des
Generalsekretirs fiir Gemeinschaftsangelegenheiten im Ministerium fiir Aus-
wirtige Angelegenheiten, als Bevollmichtigte,

— der Kommission der Europiischen Gemeinschaften, vertreten durch Xavier
Lewis und Gérard Berscheid, beide Juristischer Dienst, als Bevollmichtigte,
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aufgrund des Sitzungsberichts,

nach Anhérung der miindlichen Ausfiihrungen der British Agrochemicals Associa-
tion Ltd, vertreten durch David Pannick und Barrister Thomas de la Mare, der
Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch Lindsey Nicoll im Beistand
von Kenneth Parker, der griechischen Regierung, vertreten durch Ioannis Chalkias
und durch Elli Mamouna, Mitarbeiterin der Sonderabteilung des Auflenministe-
riums fiir Rechtsfragen der Europiischen Gemeinschaften, als Bevollmichtigte,
sowie der Kommission, vertreten durch Xavier Lewis, in der Sitzung vom 17. Juli
1997, '

nach Anhérung der Schluflantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom
2. Oktober 1997,

folgendes

Urteil

Der High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, hat dem
Gerichtshof mit Beschlufl vom 3. November 1995, beim Gerichtshof eingegangen
am 25. Mirz 1996, gemifl Artikel 177 EG-Vertrag drei Fragen nach der Auslegung
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 230, S. 1) zur Vorabentscheidung vorgelegt.

Diese Fragen stellen sich in einem Rechtsstreit zwischen der British Agrochemicals
Association Ltd (im folgenden: British Agrochemicals) und dem Ministry of
Agriculture, Fisheries and Food (Ministerium fiir Landwirtschaft, Fischerei und
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Ernihrung; im folgenden: Ministerium) wegen der Rechtmifligkeit der 1994 Con-
trol Arrangements (Priifungsvorschriften von 1994) zur Regelung der Erteilung von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen importierter Pestizide.

Die Richtlinie, die mehrfach geindert wurde, schafft einheitliche Vorschriften zur
Regelung der Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

Pflanzenschutzmittel sind nach Artikel 2 Nummer 1 der Richtlinie , Wirkstoffe und
Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der Form, in wel-
cher sie an den Anwender geliefert werden®, und die bestimmte Aufgaben haben.

Unter Inverkehrbringen ist nach Artikel 2 Nummer 10 der Richtlinie folgendes zu
verstehen: ,Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe, ausgenommen die Abgabe
zur Lagerung mit anschliefender Ausfuhr aus dem Gebiet der Gemeinschaft. Die
Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in das Gebiet der Gemeinschaft wird als Inver-
kehrbringen im Sinne dieser Richtlinie angesehen.®

Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie bestimmt: ,,Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dafl
in threm Gebiet nur die Pflanzenschutzmittel in Verkehr gebracht und angewendet
werden diirfen, die sie nach den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen haben,
es sei denn, daf} der Anwendungszweck unter Artikel 22 fillt.“ Aus dem Vorlage-
beschlufl ergibt sich, dafl Artikel 22 im vorliegenden Fall nicht einschlagig ist.
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Artikel 4 der Richtlinie enthilt die Voraussetzungen, unter denen ein Pflanzen-
schutzmittel zugelassen werden kann. Insbesondere ist erforderlich, dafl seine Wirk-
stoffe in der Liste in Anhang I der Richtlinie aufgefiihrt sind. Bislang ist noch kein
Wirkstoff in Anhang I aufgefiihrt.

Nach Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie kénnen die Mitgliedstaaten mit dem Ziel,
eine schrittweise Beurteilung der Eigenschaften neuer Wirkstoffe zu erméglichen
und den Zugang der Landwirte zu neuen Zubereitungen zu erleichtern, ,fiir einen
vorliufigen Zeitraum von héchstens drei Jahren das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln zulassen, die einen nicht in AnhangI aufgefithrten Wirkstoff ent-
halten und sich zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im
Handel befinden“, wenn die dort genannten Kriterien erfiillt sind. Absatz 2
bestimmt u. a., daff ,ein Mitgliedstaat ... wihrend eines Zeitraums von zwdlf Jahren
vom Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie an zulassen kann, daf} in seinem
Gebiet Pflanzenschutzmittel in den Verkehr gebracht werden, die nicht in Anhang I
aufgefiihrte Wirkstoffe enthalten und zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekannt-
gabe dieser Richtlinie bereits im Handel sind“.

Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie lautet: ,Die Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels ist von demjenigen, der fiir das erste Inverkehrbringen im
Gebiet eines Mitgliedstaats verantwortlich ist, oder in seinem Namen bei den
zustindigen Behorden eines jeden Mitgliedstaats, in dem das Pflanzenschutzmittel
in Verkehr gebracht werden soll, zu beantragen.“ Absatz 2 lautet: ,Jeder Antrag-
steller muf} in der Gemeinschaft einen festen Firmensitz haben.“

Die am 14. Mirz 1994 in Kraft getretenen Priifungsvorschriften von 1994 wurden
gemifl den 1986 Control of Pesticides Regulations (Verordnung iiber die Kontrolle
von Pestiziden, S.I. Nr. 1510) ausgearbeitet.
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Nach den Priifungsvorschriften von 1994 darf im Vereinigten Konigreich niemand
ein Pestizid verkaufen, liefern, lagern, verwenden oder fiir dieses werben, sofern der
Minister fiir Landwirtschaft, Fischerei und Ernihrung und der Staatssekretir es
nicht gemeinsam vorliufig oder endgiiltig nach Artikel 5 der Verordnung iiber die
Kontrolle von Pestiziden zugelassen haben und alle einschligigen Voraussetzungen

erfiillt sind.

Aus den Akten des Ausgangsverfahrens geht hervor, dafl die Priifungsvorschriften
von 1994 die Zulassung aus Drittlindern importierter Pestizide vorsehen, die mit
Mitteln identisch sind, fiir die eine vorliufige oder endgiiltige Zulassung gemifl der
Verordnung iiber die Kontrolle von Pestiziden erteilt wurde (im folgenden: Referenz-
mittel).

Gemifl Abschnitt 3 Buchstabe a der Priifungsvorschriften von 1994 wird ein impor-
tiertes Mittel als identisch mit einem Referenzmittel angesehen, wenn

i) der Wirkstoff des importierten Mittels vom gleichen Unternehmen (oder einem
verbundenen Unternechmen oder in Lizenz) hergestellt wird wie der Wirkstoff
des Referenzmittels und in den Grenzen der von der Zulassungsbehorde akzep-
tierten Abweichungen mit diesem iibereinstimmt;

ii) die Bestandteile des importierten Mittels vom gleichen Unternechmen (oder
einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz) hergestellt werden wie die
Bestandteile des britischen Referenzmittels und etwaige Unterschiede in der
Beschaffenheit, Qualitit und Quantitit der Bestandteile nach Ansicht der Zulas-
sungsbehorde keine erhebliche Auswirkung auf die Sicherheit von Menschen,
Haustieren, Vieh, der Tier- und Pflanzenwelt oder der Umwelt im allgemeinen
oder auf die Wirksamkeit haben.
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Abschnitt 3 Buchstabe b der Priifungsvorschriften von 1994 lautet: ,Wird ein
importiertes Mittel in Lizenz hergestellt, so kédnnen zum Nachweis der Identitit mit
dem im Vereinigten Kénigreich hergestellten Mittel Angaben iiber die lizenzierte
Quelle und die Zusammensetzung des Mittels verlangt werden.”

Nach Abschnitt 6 der Priifungsvorschriften von 1994 sind den mit dem Zulassungs-
antrag einzureichenden Unterlagen erstens ein Begleitschreiben, aus dem sich die
Bezeichnung sowohl des Referenzmittels als auch des importierten Mittels sowie
die Art der beantragten Zulassung ergeben, zweitens drei Kopien des Etikett-
entwurfs und drittens Nachweise beizufiigen, dafl das zu importierende Mittel im
Sinne dieser Regelung mit dem Referenzmittel identisch ist. Dabei kann es sich um
ein Muster des Originaletiketts des zu importierenden Mittels oder um eine Kopie
des Etiketts des Mittels handeln, fiir das der Importeur die Einfuhrgenehmigung
beantragt.

Abschnitt 9 der Priifungsvorschriften von 1994 lautet:

»Die Zulassungsbehérde kann verlangen, dafl zusitzliche Informationen geliefert
werden, die sie zur Stiitzung eines Antrags fiir erforderlich halt ... Laflt die Zulas-
sungsbehdrde eine chemische Analyse der von den Antragstellern eingereichten
Proben durchfiihren, so werden die Analyseergebnisse von ihr vertraulich behan-

delt.”

British Agrochemicals, eine Aktiengesellschaft, die 39 Unternehmen der Pflanzen-
schutzmittelindustrie vertritt, ficht vor dem vorlegenden Gericht die Recht-
mifligkeit der Priffungsvorschriften von 1994 an. Sie trigt vor, diese Vorschriften
verstieflen gegen die Richtlinie, da sie das Inverkehrbringen eines importierten Mit-
tels aufgrund seiner Identitit mit einem Referenzmittel, das im Vereinigten Konig-
reich nach Durchfiihrung eines Priifungsverfahrens bereits zugelassen worden set,
auch dann erlaubten, wenn die Zusammensetzung des Referenzmittels in ihrer
Beschaffenheit, Qualitit und Quantitit von der des importierten Mittels abweiche.
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Die Richtlinie sehe nicht vor, dafl eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
einem beschleunigten Verfahren erteilt werden konne, weil die Zusammensetzung
der Referenzmittel und der importierten Mittel identisch sei. Durch die Richtlinie
werde im Gegenteil ein strenges und verbindliches System geschaffen, das die
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von einer Uberpriifung der
Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit des betreffenden Pflanzenschutzmittels durch
ordnungsgemifl dokumentierte Tests, Analysen und Versuche abhingig mache.

Das Ministerium trigt dagegen vor, die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen parallel importierter Pflanzenschutzmittel falle nicht unter die Richt-
linie, die lediglich die Bestimmungen fiir Erstantrige auf Genehmigung des Inver-
kehrbringens solcher Mittel vereinheitliche. Sei jedoch bereits eine Genehmigung
fir das Inverkehrbringen der Mittel erteilt worden, so brauche dieses aufwendige
Verfahren nicht eingehalten zu werden. Die Priifungsvorschriften von 1994
beschrinkten sich daher auf die Schaffung eines vereinfachten Verfahrens fiir die
Zulassung des Inverkehrbringens importierter Mittel auf dem britischen Markt, die
mit bereits im Vereinigten Konigreich zugelassenen und dort vertriebenen Referenz-
mitteln identisch seien. Sie stellten das durch die Richtlinie eingefiihrte strenge und
verbindliche System in keiner Weise in Frage, da der Gegenstand beider Regelungen
verschieden sei.

Unter diesen Umstinden hat das vorlegende Gericht, nach dessen Auffassung der
bei ihm anhingige Rechtsstreit die Auslegung der einschligigen Gemeinschaftsvor-
schriften erfordert, dem Gerichtshof folgende drei Fragen zur Vorabentscheidung
vorgelegt:

1. Erlaubt es die Richtlinie 91/414/EWG vom 15. Juli 1991 in ihrer geinderten
Fassung einem Mitgliedstaat, das Inverkehrbringen eines aus einem anderen Staat
des Europiischen Wirtschaftsraums (EWR) oder aus einem Drittland impor-
tierten Pflanzenschutzmittels zu genehmigen, weil er dieses Mittel fiir identisch
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mit einem Referenzmittel hilt, das er bereits gemifl Artikel 4 Absatz 1 oder
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie zugelassen hat, wobei das importierte Mittel
dann als mit dem Referenzmittel identisch angesechen wird, wenn

a) der Wirkstoff des importierten Mittels vom gleichen Unternehmen (oder
einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz) hergestellt wird wie der
Wirkstoff des Referenzmittels und in den Grenzen der von der Zulassungs-
behorde akzeptierten Abweichungen mit diesem iibereinstimmt;

b) die Bestandteile des importierten Mittels vom gleichen Unternehmen (oder
einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz) hergestellt werden wie die
Bestandteile des Referenzmittels und etwaige Unterschiede in der Beschaf-
fenheit, Qualitit und Quantitit der Bestandteile nach Ansicht der Zulas-
sungsbehorde keine erhebliche Auswirkung auf die Sicherheit von Menschen,
Haustieren, Vieh, der Tier- und Pflanzenwelt oder der Umwelt im allge-
meinen oder auf die Wirksamkeit haben?

. Erlaubt es die Richtlinie 91/414/EWG vom 15. Juli 1991 einem Mitgliedstaat, das
Inverkehrbringen eines aus einem anderen EWR-Staat oder aus Lindern aufler-
halb des EWR importierten Pflanzenschutzmittels zu genehmigen, weil es (im
Sinne der Definition in Frage 1) mit einem Referenzmittel identisch ist, ohne vor
dem Inverkehrbringen die tatsichlichen Inhaltsstoffe des importierten Mittels zu
analysieren?

. Falls Frage 1 zu bejahen ist, erlaubt es dann Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG vom 15. Juli 1991 einem Mitgliedstaat, das Inverkehrbringen eines
aus Lindern auflerhalb des EWR importierten Pflanzenschutzmittels zu geneh-
migen, wenn der Importeur oder derjenige, der das Mittel in Verkehr bringt,
keinen festen Firmensitz innerhalb des EWR hat?
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Zur ersten und zur zweiten Frage

Mit seiner ersten und seiner zweiten Frage, die zusammen zu priifen sind, méchte
das vorlegende Gericht im wesentlichen wissen, unter welchen Voraussetzungen die
zustindige Behérde eines Mitgliedstaats das Inverkehrbringen eines Pflanzenschutz-
mittels genehmigen kann, das aus einem Mitgliedstaat des Europaischen Wirtschafts-
raums (im folgenden: EWR-Staat) oder aus einem Drittland importiert wurde, in
dem sein Inverkehrbringen bereits genehmigt worden war, und das sie als identisch
mit einem Mittel ansieht, fiir das sie gemifl den Bestimmungen der Richtlinie bereits
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt hat.

Nach der dritten Begriindungserwigung der Richtlinie ist die Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln eines der wichtigsten Mittel zum Schutz der Pflanzen und
Pflanzenerzeugnisse und zur Verbesserung der Produktion der Landwirtschaft.
Nach der vierten Begriindungserwigung bringen sie jedoch auch Risiken und
Gefahren fiir den Menschen, die Tiere und die Umwelt mit sich, insbesondere dann,
wenn sie ungepriift und ohne amtliche Zulassung in Verkehr gebracht und unsach-
gemifl angewendet werden.

Auflerdem werden durch die Richtlinie einheitliche Vorschriften in bezug auf die
Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln geschaffen, um zum einen ein hohes
Niveau des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt zu
gewihrleisten und zum anderen innerhalb der Gemeinschaft die Hemmnisse fiir den
Handel mit Pflanzenschutzmitteln und Pflanzenerzeugnissen zu beseitigen, die sich
aus der Existenz unterschiedlicher nationaler Regelungen ergeben.

In der Richtlinie ist daher vorgesehen, daf} ein Pflanzenschutzmittel nur dann in
einem Mitgliedstaat in den Verkehr gebracht und angewendet werden darf, wenn
es nach den Bestimmungen der Richtlinie ordnungsgemifl zugelassen wurde. Im
ibrigen stellt nach der Richtlinie u. a. die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in das
Gebiet der Gemeinschaft ein Inverkehrbringen dar.
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Die Regierung des Vereinigten Konigreichs trigt vor, die Richtlinie sei nicht
anwendbar, wenn jemand in einem Mitgliedstaat ein aus einem EWR-Staat oder
einem Drittland importiertes und mit einem Pflanzenschutzmittel, das in diesem
Mitgliedstaat bereits zugelassen worden sei und vermarktet werde, identisches
Mittel in den Verkehr bringen wolle. Hinsichtlich des Begriffes der Identitit der
Pflanzenschutzmittel miifliten die Mitgliedstaaten die Definition des Gerichtshofes
im Urteil vom 20. Mai 1976 in der Rechtssache 104/75 (De Peijper, Slg. 1976, 613)
heranziehen.

Wie der Gerichtshof in den Randnummern 21 und 36 des Urteils De Peijper zu den
Artikeln 30 und 36 EWG-Vertrag entschieden hat, ist es, wenn die Gesundheits-
behérden des Einfuhrmitgliedstaats aufgrund einer fritheren Einfuhr, in deren
Rahmen sie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt haben, bereits iiber
alle Angaben fiir die Priifung der Wirksamkeit und Unschidlichkeit eines Arznei-
mittels verfiigen, offensichtlich fiir den Schutz der Gesundheit und des Lebens von
Menschen nicht notwendig, daf} sie von einem zweiten Wirtschaftsteilnehmer, der
ein in allen Punkten identisches oder ein in therapeutisch nicht relevanter Weise
unterschiedliches Arzneimittel importiert hat, nochmals die oben genannten Angaben
verlangen.

Im Urteil vom 12. November 1996 in der Rechtssache C-201/94 (Smith & Nephew
und Primecrown, Slg. 1996, 1-5819, Randnr. 21), das die Auslegung der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABl. 1965, Nr. 22, S. 369) in der
insbesondere durch die Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986
(ABL. 1987, L 15, S. 36) geinderten Fassung betraf, hat der Gerichtshof die Ansicht
vertreten, dafl diese Richtlinie keine Anwendung auf eine Arzneispezialitit finden
kann, fiir die in einem Mitgliedstaat eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist und deren Einfuhr in einen anderen Mitgliedstaat im Verhaltnis
zu einer Arzneispezialitit, fiir die in diesem zweiten Mitgliedstaat bereits eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist, eine Paralleleinfuhr dar-
stellt, da die importierte Arzneispezialitit in einem solchen Fall nicht als erstmals
im Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr gebracht angesehen werden kann.
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In den Randnummern 25 und 26 des letztgenannten Urteils hat der Gerichtshof
hinzugefiigt, daf} die zustindige Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats priifen mufl, ob
die beiden Arzneispezialititen — die insofern einen gemeinsamen Ursprung haben,
als sie aufgrund von Vertrigen mit ein und demselben Lizenzgeber hergestellt
werden —, wenn sie nicht in allen Punkten iibereinstimmen, zumindest nach der
gleichen Formel und unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt worden
sind und die gleichen therapeutischen Wirkungen haben.

Diese Erwagungen gelten fiir das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln ent-
sprechend.

Die mit der Richtlinie in erster Linie verfolgten Ziele des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit und der Beseitigung von Hemmnissen fiir den innergemeinschaftlichen
Handel sind nimlich mit denen der Richtlinie 65/65 vergleichbar; hinzu kommen
im iibrigen die Ziele des Schutzes der Gesundheit von Tieren und der Umwelt.
Unter diesem Blickwinkel werden durch die Richtlinie einheitliche Vorschriften in
bezug auf die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln geschaffen.

Stellt die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in einen Mitgliedstaat, fiir das gemaf}
den Bestimmungen der Richtlinie in einem anderen Mitgliedstaat eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, im Verhiltnis zu einem Pflanzen-
schutzmittel, fiir das im Einfuhrmitgliedstaat bereits eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt wurde, eine Paralleleinfuhr dar, so finden daher die Bestim-
mungen der Richtlinie iiber das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen keine Anwendung.

Liegen zwei Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen vor, die gemif der Richt-
linie erteilt wurden, so bediirfen die mit ihr verfolgten Ziele des Schutzes der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt nicht in gleicher Weise der
Beriicksichtigung. In einer solchen Situation wiirde die Anwendung der Bestim-
mungen der Richtlinie iiber das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir das
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Inverkehrbringen iiber das zur Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf! hinaus-
gehen, und es bestiinde die Gefahr, daf8 sie in ungerechtfertigter Weise gegen den in
Artikel 30 des Vertrages verankerten Grundsatz des freien Warenverkehrs verstiefle.

Die zustindige Behorde mufl jedoch neben dem Vorliegen eines gemeinsamen
Ursprungs priifen, daf} die beiden Pflanzenschutzmittel, ohne in allen Punkten
iibereinzustimmen, zumindest nach der gleichen Formel und unter Verwendung des
gleichen Wirkstoffs hergestellt wurden und iiberdies die gleichen Wirkungen haben,
wobei etwaige Unterschiede bei den fiir die Anwendung des Mittels relevanten
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt
— einschliefilich der Witterungsverhiltnisse — zu beriicksichtigen sind.

Um festzustellen, ob diese Voraussetzungen vorliegen, verfiigt die zustindige
Behorde des Einfuhrmitgliedstaats, wie der Gerichtshof in Randnummer 27 des
Urteils Smith & Nephew und Primecrown ausgefithrt hat, iiber legislative und
administrative Mittel, mit denen der Hersteller des Pflanzenschutzmittels, fiir das
bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, der offizielle Ver-
treter des Herstellers oder der Lizenzinhaber gezwungen werden konnen, die
Angaben zu machen, iiber die sie verfiigen und die die Behorde fiir notwendig hilt.
Die zustindige Behorde kann ferner auf die Unterlagen zuriickgreifen, die im
Rahmen des Antrags auf Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des

bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittels eingereicht wurden.

-

Schlieflich mufl Artikel 12 der Richtlinie, der den Informationsaustausch betrifft,
der zustindigen Behorde des Einfuhrmitgliedstaats die Méglichkeit bieten, sich die
fiir die Priifung notwendigen Unterlagen zu verschaffen.

Stellt die zustindige Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats am Ende ihrer Priifung fest,
daf} alle vorstehenden Kriterien erfiillt sind, so ist das Pflanzenschutzmittel, das
importiert werden soll, als bereits im Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr gebracht
anzusehen, so daf fiir dieses Mittel die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
bereits auf dem Markt befindlichen Pflanzenschutzmittels gelten muf}, soweit dem
keine den wirksamen Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der
Umwelt betreffenden Erwigungen entgegenstehen.
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Falls die zustindige Behdrde nicht zu dem Ergebnis gelangt, daff das Pflanzen-
schutzmittel, das aus einem anderen Mitgliedstaat importiert werden soll, alle oben
genannten Kriterien erfiillt, so dafl dieses Mittel nicht als bereits im Einfuhr-
mitgliedstaat in den Verkehr gebracht angesehen werden kann, darf die Behorde die
fir die Vermarktung des zu importierenden Pflanzenschutzmittels erforderliche
Genehmigung nur in Einklang mit den Voraussetzungen der Richtlinie erteilen.

Zur Einfuhr von Pflanzenschutzmitteln aus einem EWR-Staat ist zunichst festzu-
stellen, dafl der technischen Vorschriften, Normen, Priiffung und Zertifizierung
gewidmete Anhang II des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum
durch den Beschlufl Nr. 7/94 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses vom 21. Mirz
1994 zur Anderung des Protokolls 47 und bestimmter Anhinge des EWR-
Abkommens (ABI. L 160, S. 1) geindert wurde. Durch diesen Beschluff, der am
1. Juli 1994 in Kraft trat, wurde die Richtlinie im EWR-Gebiet anwendbar.

Ferner sicht Artikel 8 Absatz 1 des durch den Beschlufl 94/1/EGKS, EG des Rates
und der Kommission vom 13. Dezember 1993 (ABL 1994, L 1, S. 1) genehmigten
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (im folgenden: EWR-
Abkommen) folgendes vor: ,Der freie Warenverkehr zwischen den Vertragsparteien
wird nach Maflgabe dieses Abkommens verwirklicht.“ Artikel 11 des Abkommens
verbietet mengenmiflige Einfuhrbeschrinkungen sowie alle Mafinahmen gleicher
Wirkung zwischen den Vertragsparteien.

Kommt eine zustindige Behérde eines Mitgliedstaats zu dem Ergebnis, dafl ein
Pflanzenschutzmittel, das aus einem EWR-Staat importiert wird, in dem bereits eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dieses Mittels gemifl der Richtlinie erteilt
wurde, und das, ohne in allen Punkten mit einem im Einfuhrmitgliedstaat bereits
zugelassenen Mittel iibereinzustimmen, zumindest

I-1534



41

42

43

BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

— insofern den gleichen Ursprung wie das letztgenannte Mittel hat, als es vom
gleichen Unternehmen oder einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz
nach der gleichen Formel hergestellt wurde,

— unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt wurde und

— iiberdies die gleichen Wirkungen hat, wobei etwaige Unterschiede bei den fiir
die Anwendung des Mittels relevanten Bedingungen in bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieilich der Witterungs-
verhiltnisse — zu beriicksichtigen sind,

so ist daher aus den in Randnummer 33 des vorliegenden Urteils genannten Griinden

davon auszugehen, daf} fiir das Mittel die im Einfuhrmitgliedstaat bereits erteilte
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gelten mufl, soweit dem keine den Schutz
der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt betreffenden Erwigungen
entgegenstehen.

Zur Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels aus einem Drittland ist festzustellen, dafl
die Bedingungen, aufgrund deren von der Anwendung der Richtlinienbestimmungen

iber das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen -

abgesehen wurde, hier nicht erfiillt sind.

Ein solches Mittel bietet nimlich nicht die gleichen Garantien fiir den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt wie ein Mittel, das aus einem
Mitgliedstaat der Gemeinschaft oder einem EWR-Staat importiert wurde und dort
bereits iiber eine gemifl der Richtlinie erteilte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen verfiigt.

Es gibt derzeit auf internationaler Ebene keine Harmonisierung der Vorausset-
zungen, unter denen Pflanzenschutzmittel in den Verkehr gebracht werden diirfen.
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Auflerdem gibt es auf internationaler Ebene auch keinen allgemeinen Grundsatz des
freien Warenverkehrs, der mit dem innerhalb der Gemeinschaft geltenden Grund-
satz vergleichbar wire und dem diese sich unterworfen hitte.

Die Regierung des Vereinigten K6nigreichs macht jedoch geltend es wire nicht mit
Artikel 5.1 des Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse in Anhang 1A
des im Namen der Gemeinschaft in bezug auf die in ihre Zustindigkeiten fallenden
Bereiche durch den Beschluff 94/800/EG des Rates vom 22. Dezember 1994 iiber
den Abschlufl der Ubereinkiinfte im Rahmen der multilateralen Verhandlungen der
Uruguay-Runde (1986 — 1994) im Namen der Europiischen Gemeinschaft in
bezug auf die in ihre Zustindigkeiten fallenden Bereiche (ABI. L 336, S. 1) geneh-
migten Ubereinkommens zur Errichtung der Welthandelsorganisation vereinbar,
wenn die Richtlinie dahin ausgelegt wiirde, dafl das Inverkehrbringen eines aus
einem Drittland importierten Pflanzenschutzmittels, das nach Ansicht der zustin-
digen Behorde des Einfuhrmitgliedstaats mit einem Pflanzenschutzmittel {iberein-
stimme, fiir das dort bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
worden sei, den Bestimmungen der Richtlinie {iber das Verfahren zur Erteilung
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unterworfen wiirde. Artikel 5.1.1 des
Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse enthalte ein Diskriminie-
rungsverbot in bezug auf die Ausarbeitung, Annahme und Anwendung von Ver-
fahren zur Bewertung der Konformitit von Waren mit technischen Vorschriften
oder Normen, und gemifl Artikel 5.1.2 diirfe mit solchen Verfahren nicht die
Absicht verfolgt werden, unnétige Hemmnisse fiir den internationalen Handel zu
schaffen, wobei u. a. die Gefahren berucksxchtlgt wiirden, die entstiinden, wenn die
Konformitit nicht gewihrleistet wire.

Hierzu geniigt aus den in den Randnummern 43 und 44 des vorliegenden Urteils
genannten Griinden die Feststellung, dafl es nicht als diskriminierend oder als
Schaffung eines unberechtigten Hemmnisses fiir den internationalen Handel ange-
sehen werden kann, wenn ein aus einem Drittland importiertes Pflanzenschutz-
mittel, fiir das noch keine gemif} der Richtlinie erteilte Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vorliegt und das nach Ansicht der zustindigen Behorde des
Einfuhrmitgliedstaats mit einem Pflanzenschutzmittel {ibereinstimmt, fiir das dort
bereits gemifl der Richtlinie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde, den in der Richtlinie genannten Voraussetzungen fiir die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unterworfen wird.

I-1536



47

48

49

50

BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

Folglich findet die Richtlinie auf das Inverkehrbringen eines aus einem Drittland
importierten Pflanzenschutzmittels in einem Mitgliedstaat auch dann Anwendung,
wenn dieses Mittel nach Ansicht der zustindigen Behérden des Einfuhrmitglied-
staats mit einem Referenzmittel iibereinstimmt, das bereits gemifl der Richtlinie
zugelassen wurde.

Demnach darf die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eines aus einem Drittland importierten Pflanzenschutzmittels,
fiir das noch keine gemifl den Bestimmungen der Richtlinie in einem anderen
Mitgliedstaat erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorliegt, nur unter den
in der Richtlinie vorgesehenen Voraussetzungen erteilen.

Zur dritten Frage

In Anbetracht der Antwort auf die ersten beiden Fragen braucht die dritte Frage
nicht beantwortet zu werden.

Kosten

Die Auslagen der Regierung des Vereinigten Konigreichs und der griechischen
Regierung sowie der Kommission, die vor dem Gerichtshof Erklirungen abgegeben
haben, sind nicht erstattungsfihig. Fiir die Parteien des Ausgangsverfahrens ist das
Verfahren ein Zwischenstreit in dem bei dem vorlegenden Gericht anhingigen
Rechtsstreit; die Kostenentscheidung ist daher Sache dieses Gerichts.
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Aus diesen Griinden

hat

DER GERICHTSHOF (Sechste Kammer)

auf die thm vom High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion, mit Beschlufl vom 3. November 1995 vorgelegten Fragen fiir Recht erkannt:

1. Kommt eine zustindige Behorde eines Mitgliedstaats zu dem Ergebnis, dafd
ein Pflanzenschutzmittel, das aus einem Staat des Europiischen Wirtschafts-
raums importiert wird, in dem bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen dieses Mittels gemifl der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln erteilt
wurde, und das, ohne in allen Punkten mit einem im Einfuhrmitgliedstaat
bereits zugelassenen Mittel iibereinzustimmen, zumindest

— insofern den gleichen Ursprung wie das letztgenannte Mittel hat, als es
vom gleichen Unternehmen oder einem verbundenen Unternehmen oder
in Lizenz nach der gleichen Formel hergestellt wurde,

— unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt wurde und

— iiberdies die gleichen Wirkungen hat, wobei etwaige Unterschiede bei den
fiir die Anwendung des Mittels relevanten Bedingungen in bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — ecinschliefllich der
Witterungsverhiltnisse — zu beriicksichtigen sind,
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so mufl fiir das Mittel die im Einfuhrmitgliedstaat bereits erteilte Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gelten, soweit dem keine den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt betreffenden Erwi-
gungen entgegenstehen.

2. Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats darf eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines aus einem Drittland importierten Pflanzenschutz-
mittels, fiir das noch keine gemif} den Bestimmungen der Richtlinie 91/414
in einem anderen Mitgliedstaat erteilte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen vorliegt, nur unter den in der Richtlinie vorgesehenen Vorausset-
zungen erteilen,

Kapteyn Hirsch Murray

Ragnemalm Schintgen

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 11. Mirz 1999.

Der Kanzler Der Prisident der Sechsten Kammer

R. Grass P.J. G. Kapteyn
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