BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 11 mars 1999 °

I mi3l C-100/96,

angdende en begiran enligt artikel 177 1 EG-férdraget, frin High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Férenade kungariket), att domstolen
skall meddela ett férhandsavgérande i det vid den nationella domstolen anhingiga
mailet mellan

The Queen

och

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food,

ex parte: British Agrochemicals Association Ltd,

angiende tolkningen av ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslip-
pande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgéva,
omride 13, volym 20, s. 236),

meddelar

* Ritwcgingssprik: cngelska.
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DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden P. J. G. Kapteyn samt domarna G. Hirsch,
J. L. Murray (referent), H. Ragnemalm och R. Schintgen,

generaladvokat: P. Léger,
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

— British Agrochemicals Association Ltd, genom David Pannick, QC, och Henry
Carr, barrister, befullmiktigade av Laurence Cohen och Caroline Ford, solici-
tors,

— Forenade kungarikets regering, genom Lindsey Nicoll, Treasury Solicitor’s
Department, i egenskap av ombud, bitridd av Kenneth Parker, QC, och Chris-
topher Vajda, barrister,

— Greklands regering, genom juridiske ridgivaren loannis Chalkias, statens
rittsliga rdd, och Chrisoula Vellopoulou, ridgivare it generalsekreteraren for
gemenskapsangeligenheter vid utrikesministeriet, bida i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom Xavier Lewis och Gérard Ber-
scheid, bada vid rittstjinsten, bada i egenskap av ombud,
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med hinsyn till f6rhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 17 juli 1997 av: Bri-
tish Agrochemicals Association Ltd, foretritt av David Pannick och Thomas de la
Mare, barrister, Férenade kungarikets regering, foretradd av Lindsey Nicoll, bitradd
av Kenneth Parker, Greklands regering, foretridd av Ioannis Chalkias och Elli
Mamouna, rittssekreterare vid avdelningen f6r gemenskapsrittsliga tvister, utrikes-
ministeriet, i egenskap av ombud, och kommissionen, f6retridd av Xavier Lewis,

och efter att den 2 oktober 1997 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

féljande

Dom

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division, har genom
beslut av den 3 november 1995, som inkom till domstolens kansli den 25 mars 1996,
i enlighet med artikel 177 i EG-fordraget stillt tre frigor om tolkningen av radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, s. 1, svensk specialutgava, omride 13, volym 20, s. 236,
nedan kallat direktivet).

Frigorna har uppkommit i en tvist mellan British Agrochemicals Association Ltd
(nedan kallat British Agrochemicals) och Ministry of Agriculture, Fisheries and
Food (nedan kallat ministeriet) rorande lagenligheten av 1994 irs s kallade Control

1-1523



DOM AV DEN 11.3.1999 — MAL C-100/96

arrangements (nedan kallade 1994 3rs kontrollbestimmelser), vilka ligger till grund
for godkinnande for forsiljning av importerade pesticider.

Direktivet, som har indrats vid ett flertal tillfillen, uppstiller enhetliga regler for
villkoren och férfarandet f6r nimnda godkinnande for forsiljning av vixtskydds-
medel.

I artikel 2 punkt 1 i direktivet foreskrivs att med vixtskyddsmedel” avses ”[v]erk-
samma imnen och preparat som innehiller ett eller flera verksamma dmnen, i den
form de levereras till anvindaren” och som ir avsedda for sirskilda andamal.

Enligt artikel 2 punkt 10 i direktivet forstis med uttrycket att slippa ut pid mark-
naden ”[v]arje tillhandahillande, mot eller utan vederlag, som inte sker f6r sidan
forvaring som f6ljs av utforsel frin gemenskapens territorium eller slutligt omhin-
dertagande. Att importera ett vixtskyddsmedel till gemenskapens territorium skall
anses liktydigt med att slippa ut pd marknaden vid tillimpningen av detta direktiv”.

I artikel 3.1 i direktivet foreskrivs att ”[m]edlemsstaterna skall foreskriva att endast
vixtskyddsmedel som de har godkint i enlighet med detta direktiv fir slippas ut
pé marknaden och anvindas inom deras territorier, dock med undantag fér den
anvindning som omfattas av artikel 22”. Det framgir av begiran om férhandsav-
gorande att artikel 22 inte idr relevant for férevarande mal.
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I artikel 4 i direktivet anges de villkor som ett vixtskyddsmedel skall uppfylla fér
att godkinnas. Sirskilt skall dess verksamma dmnen vara upptagna i den forteckning
som dterfinns i bilaga 1 till direktivet. Annu har inte nigot imne inférts i bilaga 1.

I artikel 8.1 i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna, f6r att mojliggora en gradvis
utvirdering av nya verksamma imnens egenskaper och p3 ett enklare sitt gora nya
preparat tillgingliga f6r anvindning inom jordbruket, "under en 6vergingsperiod
pa hogst tre dr [fir] godkinna att vixtskyddsmedel slipps ut pd marknaden som
innehiller ett verksamt Zmne som inte finns upptaget i bilaga 1 och som inte fanns
pa marknaden tvi ir efter anmilan av detta direktiv...” om villkoren i denna bestim-
melse ar uppfyllda. I artikel 8.2 fértydligas bland annat att "en medlemsstat under
tolv ir efter anmilan av detta direktiv [fir] godkinna att vixtskyddsmedel som
innehiller verksamma imnen som inte ir upptagna i bilaga 1 och som fanns pi
marknaden tva ir efter anmilan av detta direktiv slapps ut pd marknaden inom sitt
territorium”.

I artikel 9.1 forsta stycket i direktivet foreskrivs bland annat att ”[a]nsokan om
godkinnande av ett vixtskyddsmedel skall goras av den eller pd uppdrag av den
som ansvarar for att produkten forst slipps ut pd marknaden i en medlemsstat;
ansdkan skall limnas till de behériga myndigheterna i varje medlemsstat dir vixte-
skyddsmedlet avses slippas ut pd marknaden”. I artikel 9.2 anges att ”[d]en som
ansoker skall ha ett fast kontor inom gemenskapen”.

1994 irs kontrollbestimmelser, vilka tridde i kraft den 14 mars 1994, har utarbetats
1 enlighet med 1986 irs Control of Pesticides Regulations (S. I. nr 1510, nedan kal-
lade bestimmelser om kontroll av pesticider).
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Enligt 1994 irs kontrollbestimmelser ar det helt forbjudet att silja, tillhandahilla,
lagra, anvinda och gora reklam for en pesticid i Férenade kungariket om inte minis-
tern for jordbruk, fiske och livsmedel samt Secretary of State samstimmigt —
interimistiskt eller slutligt — i enlighet med artikel 5 1 bestimmelserna om kontroll
av pesticider har meddelat godkinnande samt alla relevanta villkor ir uppfyllda.

Det framgir av handlingarna i mélet vid den nationella domstolen att det i 1994 ars
kontrollbestimmelser foreskrivs att pesticider som importerats frin tredje land fir
godkinnas om de ir identiska med produkter som omfattas av ett tllfilligt eller
slutligt godkinnande enligt bestimmelserna om kontroll av pesticider (nedan kal-

lad referensprodukt).

Enligt artikel 3 a i 1994 irs kontrollbestimmelser skall en importerad produkt anses
vara identisk med en referensprodukt om

i) det verksamma imnet i den importerade produkten tillverkas av samma bolag
(eller av ett nirstiende foretag eller ett f6retag som innehar licens) som tillverkar
det aktiva dmnet i referensprodukten och ir identiskt med det sistnimnda, med
undantag fér de variationer som har godtagits av den myndighet som ir behérig
att meddela godkinnande,

ii) den importerade produktens bestindsdelar tillverkas av samma bolag (eller av ett
nirstiende foretag eller ett foretag som innehar licens) som tillverkar den brit-
tiska referensprodukten, och om den myndighet som ir behérig att meddela
godkinnande har angivit att férekommande skillnader i friga om bestindsdelar-
nas beskaffenhet, kvalitet eller kvantitet inte har nigon visentlig inverkan pi
sikerheten f6r minniskor, husdjur, boskap, vilda djur och vixter eller miljén i
allminhet eller pa produktens effektivitet.
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I artikel 3 b i 1994 drs kontrollbestimmelser foreskrivs foljande: D4 en importerad
produkt tillverkats pa licens fir det infordras upplysningar om vem som beviljat
licensen samt om produktens innehall f6r att det skall vara méjligt att faststilla om
denna ir identisk med den brittiska produkten.”

I artikel 6 i 1994 irs kontrollbestimmelser foreskrivs att bland de handlingar som
skall inges till stod for en ansdkan om godkinnande skall forekomma for det forsta
en forklarande skrivelse dir referensproduktens och den importerade produktens
namn anges samt vilken sorts godkinnande ansékan avser, for det andra tre kopior
av forslaget till etikett samt, for det tredje, samtliga omstindigheter som gér det
mojligt att faststilla att den produkt som sékanden avser att importera ir identisk
med referensprodukten i den mening som avses i de relevanta bestimmelserna. Det
kan réra sig om ett prov pi originaletiketten till den produkt som skall importeras
eller en kopia av etiketten till den produkt som sékanden anséker om tillstind att
fa importera.

Artikel 9 1 1994 irs kontrollbestimmelser har f6ljande innehall:

“Den myndighet som ir behérig att meddela godkinnande kan infordra varje ytter-
ligare upplysning som den anser vara nddvindig for att kunna behandla en ansékan.
D3 den gor en kemisk analys av de prov som sokandena ingivit skall den behandla
resultaten som konfidentiella.”

British Agrochemicals, som ir ett aktiebolag som féretrider 39 medlemmar av
vixtskyddsmedelsindustrin, har vid den nationella domstolen bestritt att 1994 irs
kontrollbestimmelser skulle vara lagenliga. Bolaget har gjort gillande att bestim-
melserna strider mot direktivet i s§ mitto att de godkinner att en importerad pro-
dukt slipps ut pi marknaden pi grund av att den ir identisk med en referenspro-
dukt, for vilken godkinnande redan meddelats inom brittiskt territorium efter
genomforande av provforfaranden, dven om referensproduktens sammansittning till
sin beskaffenhet, kvalitet och kvantitet skiljer sig frin den importerade produkten.
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Enligt British Agrochemicals foreskrivs det i direktivet inte att ett godkinnande f6r
forsiljning skall meddelas efter ett piskyndat férfarande pa grund av att referens-
produkternas och de importerade produkternas formler ir identiska. Tvirtom anser
bolaget att det genom direktivet inférs ett rigordst och tvingande system enligt vil-
ket det for godkinnande fér forsiljning fordras att den behériga myndigheten
genom i vederbérlig ordning redovisade tester, analyser och prov kan kontrollera
att det aktuella vixtskyddsmedlet ar sikert, av viss kvalitet samt har terapeutisk

effekt.

Diremot har ministeriet pistitt att férutsittningarna for att meddela ett godkin-
nande for forsiljning av ett parallellimporterat vixtskyddsmedel inte regleras i
direktivets bestimmelser, genom vilka enbart bestimmelserna om den ursprungliga
ansokan om att slippa ut nimnda produkter p4 marknaden harmoniseras. D3 det
redan har meddelats ett sidant godkinnande f6r produkterna skall detta kompli-
cerade forfarande emellertid inte anvindas. Genom 1994 irs kontrollbestimmelser
upprittas siledes endast ett forenklat forfarande for att godkinna att importerade
produkter, som ar identiska med 1 Forenade kungariket redan godkinda referens-
produkter som saluférs dir, slipps ut pd marknaden i den staten. Ministeriet har
inte pi nigot sitt ifrdgasatt det rigordsa och tvingande system som inrittas genom
direktivet eftersom de tv3 rittsakterna skulle ha olika syften.

Under dessa forhdllanden fann den nationella domstol som har att avgéra milet
slutligt att det var nddvindigt med en tolkning av de gemenskapsrittsliga bestam-
melserna pa omrddet och understillde EG-domstolen foljande tre tolkningsfrigor:

”1) Medger ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991, i dess indrade lydelse,
att en medlemsstat godkinner utslippande pd marknaden av ett vixtskydds-
medel som importeras frin en annan stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet (EES) eller frin tredje land, di medlemsstaten anser att den pro-
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dukten ir identisk med ett referensvixtskyddsmedel som redan har godkints
av den medlemsstaten i enlighet med artikel 4.1 eller 8.2 i direktivet, i fall di
den importerade produkten anses som identisk med referensprodukten, om

a) det verksamma imnet i den importerade produkten tillverkas av samma
bolag (eller av ett nirstiende foretag eller ett foretag som innehar licens)
som tillverkar det aktiva dmnet i referensprodukten och ir identiskt med
det sistnimnda, med undantag {6r de variationer som har godtagits av den
myndighet som ir behorig att meddela godkinnande,

b) den importerade produktens bestindsdelar tillverkas av samma bolag (eller
av ett nirstiende foretag eller ett foretag som innehar licens) som tillverkar
den brittiska referensprodukten, och om den myndighet som ir behérig att
meddela godkinnande har angivit att féSrekommande skillnader i friga om
bestindsdelarnas beskaffenhet, kvalitet eller kvantitet inte har nigon visent-
lig inverkan pi sikerheten for manniskor, husdjur, boskap, vilda djur och
vixter eller miljon i allminhet eller pd produktens effektivitet?

Fir en medlemsstat enligt direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 godkinna
ett vixtskyddsmedel for forsiljning som importeras frin en annan EES-stat
eller frin en stat utanfér EES sasom varande identiskt (enligt definitionen ovan
i den férsta frigan) med en referensprodukt, utan att det f6rst gors ndgon ana-
lys av den importerade produktens faktiska bestindsdelar?

Ar det, om svaret pi den forsta frigan ir jakande, méjligt for en medlemsstat
att med beaktande av artikel 9.2 i det ovannimnda direktivet godkinna ett
vixtskyddsmedel for forsiljning som importeras frin ett land utanfér EES nir
importoren eller den person som slipper ut produkten pi marknaden inte har
ett fast kontor inom EES?”
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Den forsta och den andra frigan

Med den férsta och den andra frigan, som bor prévas tillsammans, onskar den
nationella domstolen 1 huvudsak fi veta under vilka férutsittningar en behérig
myndighet i en medlemsstat kan meddela ett godkinnande for forsiljning av ett
vixtskyddsmedel som importerats frin en stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet (nedan kallad EES-stat) eller frin ett tredje land dir medlet redan
har godkints for forsiljning, och som den behériga myndigheten betraktar som
identiskt med en produkt for vilken det redan meddelats ett godkinnande fér
forsiljning i enlighet med bestimmelserna i direktivet.

Domstolen erinrar inledningsvis om att enligt tredje Gvervigandet i direktivet utgor
anvindningen av vixtskyddsmedel ett av de viktigaste sitten att skydda vixter och
vixtprodukter och att forbittra jordbruksproduktionen. Emellertid kan, enligt
fjirde 6vervigandet, sidan anvindning innebira risker och faror f6r minniskor, djur
och miljon, sirskilt om de slipps ut pd marknaden utan att ha provats och godkints
officiellt eller om de anvinds pa fel sitt.

Direktivet innehaller ett antal enhetliga regler vad betriffar villkoren och férfarandet
for att meddela godkinnande fér forsiljning av vixtskyddsmedel i syfte dels att
sikerstilla en hog skyddsnivd {6r manniskors och djurs hilsa samt f6r miljon, dels
att inom gemenskapen undanréja de hinder f6r handeln med vixtskyddsmedel och
vaxtprodukter som féljer av olika nationella bestimmelser.

I direktivet foreskrivs siledes att ett vixtskyddsmedel endast kan slippas ut pd
marknaden i en medlemsstat och anvindas om det omfattas av ett i vederborlig
ordning enligt direktivet meddelat godkinnande. Enligt direktivet utgor dessutom
sirskilt import av ett vixtskyddsmedel till gemenskapens territorium utslippande
pad marknaden.
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Den brittiska regeringen har gjort gillande att direktivet inte ir tillimpligt for det
fall en person pd marknaden i en medlemsstat soker slippa ut ett vixtskyddsmedel
som har importerats frin en EES-stat eller ett tredje land och som ir identiskt med
ett annat vixtskyddsmedel som redan omfattas av godkinnande och som saluférs i
denna medlemsstat. Vad betriffar begreppet identitet mellan produkter anser den
brittiska regeringen att medlemsstaterna skall hinfdra sig till den definition som
domstolen gav i dom av den 20 maj 1976 i1 mal 104/75, De Peijper (REG 1976,
s. 613; svensk specialutgiva, volym 3, s. 91).

I detta sammanhang erinrar domstolen inledningsvis om att den i domen i det ovan-
namnda malet De Peijper, punkterna 21 och 36, i friga om artiklarna 30 och 36 i
EEG-férdraget fastslog att om hilsovirdsmyndigheterna i den medlemsstat till vil-
ken produkten importeras redan till {6ljd av en tidigare import, vilken ledde till att
godkinnande for forsiljning meddelades, f6rfogar 6ver alla de upplysningar om det
ifrigavarande likemedlet som anses nédvindiga for att kunna kontrollera likemed-
lets effektivitet och oskadlighet, 4r det uppenbarligen inte nédvandigt, for att skydda
minniskors hilsa och liv, att dessa myndigheter kriver att en andra aktor som har
importerat ett i alla avseenden identiskt likemedel, p3 nytt ligger fram ovan avsedda
upplysningar for myndigheterna.

I dom av den 12 november 1996 i mal C-201/94, Smith & Nephew och Primecrown
(REG 1996, s. I-5819, punkt 21), som rérde tolkningen av direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 22, 1965,
s. 369; svensk specialutgiva, omride 13, volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt bland
annat ridets dircktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36,
svensk specialutgdva, omride 13, volym 16, s. 93, nedan kallat direktiv 65/65), fast-
slog domstolen att detta direktiv inte kunde tillimpas pa en farmaceutisk specialitet
som redan omfattas av ett godkinnande fér forsiljning i en medlemsstat, nir import
av denna specialitet till en annan medlemsstat utgér parallellimport i férhillande till
en farmaceutisk specialitet som redan omfattas av ett godkinnande for f6rsiljning
i denna andra medlemsstat. I ett sidant fall kan nimligen den importerade farma-
ceutiska specialiteten inte anses saluforas for forsta gingen 1 importstaten.
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Domstolen fastslog vidare i punkterna 25 och 26 i den sistnimnda domen att den
behoriga myndigheten i importstaten skall kontrollera att de tva farmaceutiska spe-
cialiteterna, som har gemensamt ursprung genom att de har tillverkats till f6ljd av
avtal som har ingitts med en och samme licensgivare, utan att vara identiska 1 alla
delar, dtminstone har tillverkats enligt samma formel och med anvindning av samma
verksamma bestindsdel samt att de dessutom har samma terapeutiska effekt.

Detta resonemang ir i tillimpliga delar 6verforbart pa utslippandet pd marknaden
av vixtskyddsmedel.

Det skall papekas att bland direktivets syften aterfinns sirskilt skyddet for folk-
hilsan och undanréjandet av hinder f6r handeln inom gemenskapen, vilka ir jim-
forbara med syftena i direktiv 65/65 och att det dessutom syftar till att skydda djurs
hilsa samt miljén. I detta hinseende uppstiller direktivet ett antal enhetliga bestim-
melser om villkoren och férfarandena f6r meddelande av godkinnande for forsilj-
ning av vixtskyddsmedel.

D3 importen till en medlemsstat av ett vixtskyddsmedel som omfattas av ett god-
kinnande for forsiljning vilket beviljats i en annan medlemsstat i enlighet med
bestimmelserna i direktivet foljaktligen utgér parallellimport 1 férhillande till ett
vixtskyddsmedel som redan omfattas av ett godkinnande for forsiljning i import-
staten, skall direktivets bestimmelser om meddelande av godkinnande fér forsilj-
ning inte tillimpas.

D3 det foreligger tvd godkinnanden fér forsiljning som meddelats i enlighet med
direktivet, aktualiseras inte direktivets syften att skydda minniskors och djurs hilsa
samt miljén i samma utstrickning. Under sidana forhdllanden skulle en tillimpning
av direktivets bestimmelser om férfarandet fér meddelande av godkinnande for
férsiljning gi utdver vad som dr nodvindigt for att uppna dessa syften och riskera
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att utan orsak komma i konflikt med principen om fri rérlighet f6r varor i artikel 30
i férdraget.

Den behériga myndigheten skall emellertid kontrollera att de tvd vixtskyddspro-
dukterna, utan att vara identiska 1 alla delar, forutom att de har ett gemensamt
ursprung, itminstone har tillverkats enligt samma formel och med anvindning av
samma verksamma bestindsdel samt att de dessutom har samma terapeutiska effekt,
med hinsyn till eventuella skillnader av betydelse for anvindningen av produkten
med avseende pa jordbruks-, vixtskydds- och milj6férhillanden, dven klimatiska.

For att kontrollera att dessa villkor dr uppfyllda férfogar den behériga myndigheten
1 importstaten, som domstolen framholl i punkt 27 i domen i det ovannimnda mélet
Smith & Nephew och Primecrown, 6ver sidana lagstiftnings- och forvaltningsbe-
fogenheter att tillverkaren, dennes befullmiktigade representant eller licensinneha-
varen fér det vixtskyddsmedel som redan godkints for forsiljning kan tvingas att
limna ut de upplysningar som de forfogar 6ver och som myndigheten anser vara
nodvandlga Den behoriga myndigheten kan dessutom anvinda sig av de handlmgar
som ingavs i samband med att ansékan om godkinnande for forsiljning ingavs for
den redan godkinda produkten.

Avslutningsvis skall artikel 12 i direktivet, vilken ror informationsutbyte, géra det
mojligt for den behdriga myndigheten i importstaten att inforskaffa de handlingar
som ir nédvindiga fér kontrollen.

Om den behériga myndigheten i importstaten efter kontroll anser att samtliga
ovannimnda villkor ir uppfyllda, skall det vixtskyddsmedel som avses f6r import
anses redan vara utslippt pd marknaden i importstaten och skall f6ljaktligen omfat-
tas av det godkinnande f6r forsiljning som meddelats for det vixtskyddsmedel som
redan férekommer pid marknaden, om inte 6verviganden hinférliga till ett effektive
skydd for minniskors och djurs hilsa samt miljén hindrar detta.
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For det fall den behoriga myndigheten inte kommer fram till att det vixtskydds-
medel som avses {6r import frin en annan medlemsstat uppfyller de ovannimnda
villkoren och produkten foljaktligen inte kan anses redan vara utslippt pid mark-
naden i importstaten, kan myndigheten endast meddela erforderligt godkinnande
for forsiljning av det vixtskyddsmedel som avses for import pi de villkor som
uppstills i direktivet.

Vad betriffar import av vixtskyddsmedel frin en EES-stat skall det inledningsvis
papekas att det genom gemensamma EES-kommitténs beslut nr 7/94 av den 21 mars
1994 om indring av protokoll 47 samt vissa bilagor till EES-avtalet (EGT L 160,
s. 1) har gjorts andringar i bilaga II (tekniska foreskrifter, standarder, provning och
certifiering) till EES-avtalet. Beslutet, som tridde i kraft den 1 juli 1994, gjorde
direktivet tillimpligt inom hela EES-omridet.

Direfter skall det pipekas att det i artikel 8.1 i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet, vilket godkindes genom ridets och kommissionens beslut
94/1/EKSG, EG av den 13 december 1993 (EGT L 1, 1994, s. 1, svensk specialut-
giva, omride 2, volym 11, s. 37, nedan kallat EES-avtalet) foreskrivs foljande: *Fri
rorlighet for varor mellan de avtalsslutande parterna skall dstadkommas i enlighet
med bestimmelserna i detta avtal”. I artikel 11 i avtalet forbjuds kvantitativa
importrestriktioner samt dtgirder med motsvarande verkan mellan de avtalsslutande

parterna.

Av samma skil som anforts 1 punkt 33 i denna dom skall det foljaktligen faststillas
att nir den behériga myndigheten i en medlemsstat anser att ett vixtskyddsmedel
som importerats frin en EES-stat dir det redan omfattas av ett godkinnande fér
forsiljning som meddelats 1 enlighet med direktivet, utan att pi alla punkter vara
identiskt med en produkt som redan har godkints i importstaten, dtminstone
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— har ett gemensamt ursprung med denna produkt i s3 mitto att det har tllverkats
av samma bolag eller ett nirstiende foretag, eller av ett foretag som innehar
licens, enligt samma formel,

— innehaller samma verksamma imne och

— dessutom har samma verkan med hinsyn till de skillnader som har betydelse
f6r anvindningen av produkten med avseende pd jordbruks-, vixtskydds- och
miljoférhéllanden, dven klimatiska,

skall denna produkt kunna omfattas av ett godkinnande for forsiljning som redan
meddelats i importstaten, om inte éverviganden hinférliga till ett effektive skydd
for minniskors och djurs hilsa samt miljon hindrar detta.

Vad betriffar importen av ett vixtskyddsmedel frin tredje land skall det papekas
att de villkor som leder till att direktivets bestimmelser inte skall tillimpas i friga
om férfarandet f6r meddelande av ett godkinnande for férsiljning inte ir uppfyllda
i férevarande fall.

En produkt som denna ger inte samma garantier i friga om skyddet for minniskors
och djurs hilsa samt miljon som en produkt som importerats frin en av gemen-
skapens medlemsstater eller en EES-stat dir den redan omfattas av ett godkinnande
for forsiljning som meddelats i enlighet med direktivet.

Fér nirvarande har bestimmelserna om villkoren for utslippande pi marknaden av
vixtskyddsmedel inte harmoniserats pi internationell niva.
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Det forekommer heller inte pd internationell nivd nigon allmin princip om fri
rorlighet for varor som ir jamforbar med den som antagits av och som giller inom
gemenskapen.

Den brittiska regeringen har emellertid gjort gillande att det inte ir forenligt med
artikel 5.1 i avtalet om tekniska handelshinder som dterfinns i bilaga 1A till avtalet
om upprittande av Virldshandelsorganisationen, vilket i de delar som omfattas av
dess behorighet har godkints for gemenskapens rikning genom ridets beslut
94/800/EG av den 22 december 1994 om ingiende fér gemenskapens rikning av de
avtal som ir resultatet av de multilaterala férhandlingarna inom Uruguayrundan
(1986—1994), i de delar som omfattas av gemenskapens behérighet (EGT L 336,
s. 1, nedan kallat avtalet om tekniska handelshinder; i svensk version, se regeringens
proposition 1994/95: 35, Bilaga 7, del B, s. 269), att tolka direktivet s, att utslip-
pandet pd marknaden av ett frin tredje land importerat vixtskyddsmedel, som av
den behoriga myndigheten i importstaten anses identiskt med ett vixtskyddsmedel
som redan omfattas av ett godkinnande for férsiljning i den staten, skall vara
underkastat direktivets bestimmelser om forfarandet f6r meddelande av ett godkin-
nande for forsiljning. I avtalet om tekniska handelshinder anges i artikel 5.1.1 en
icke-diskrimineringsprincip i friga om utarbetande, faststillande och tillimpning av
forfaranden for bedomning av produkters 6verensstimmelse med tekniska fore-
skrifter eller normer. I artikel 5.1.2 uppstills vidare ett fé6rbud mot att anvinda
sidana forfaranden for att skapa onédiga hinder f6r internationell handel, sirskile
med beaktande av de risker som en bristande &verensstimmelse skulle medféra.

Av de skil som anforts i punkterna 43 och 44 ir det tillrickligt att fastsld ate det
inte kan anses vara diskriminerande eller anses skapa ett onddigt hinder fér inter-
nationell handel att underkasta ett frin tredje land importerat vixtskyddsmedel,
som innu inte omfattas av ett godkinnande f6r {6rsiljning som meddelats i enlighet
med direktivet, de villkor som anges i direktivet for meddelande av godkinnande
for forsiljning, dd den behériga myndigheten i importstaten anser att produkten ar
identisk med ett vixtskyddsmedel som redan omfattas av ett i enlighet med direk-
tivet meddelat godkinnande for forsiljning i den staten.
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Foljaktligen ir direktivet tillimpligt pd utslippandet p marknaden i en medlems-
stat av ett frin tredje land importerat vixtskyddsmedel, iven om de behériga myn-
digheterna i importstaten anser att produkten ir identisk med ett referensvixt-
skyddsmedel som redan har godkints i enlighet med direktivet.

Av det anforda foljer att den behériga myndigheten i en medlemsstat endast kan
meddela ett godkinnande f6r f6rsiljning for ett frin tredje land importerat vixt
skyddsmedel som inte redan omfattas av ett godkinnande for f6rsiljning som med-
delats i enlighet med direktivets bestimmelser i en annan medlemsstat p4 de villkor
som anges 1 direktivet.

Den tredje fragan

Med hinsyn till hur de tva f6rsta frigorna har besvarats saknas skil att besvara den
tredje frigan. ‘

Rittegingskostnader

De kostnader som har fororsakats den brittiska och den grekiska regeringen samt
kommissionen, vilka har inkommit med yttranden till domstolen, ir inte ersitt-
ningsgilla. Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i mélet vid den nationella
domstolen utgér ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pi den natio-
nella domstolen att besluta om rittegingskostnaderna.
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

— angiende de frigor som genom beslut av den 3 november 1995 har stillts av
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division — foljande

dom:

1) Nir en behorig myndighet i en medlemsstat anser att ett vixtskyddsmedel
som importerats frin en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, dir det redan omfattas av ett godkinnande fér forsiljning som med-
delats i enlighet med radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, utan att pa alla punkter
vara identiskt med en produkt som redan har godkints i importstaten,
atminstone

— har ett gemensamt ursprung med denna produkt i si matto att det har
tillverkats av samma bolag eller ett niirstiende foretag, eller av ett foretag
som innehar licens, enligt samma formel,

— innehaller samma verksamma imne och

— dessutom har samma verkan med hinsyn till de skillnader som har bety-
delse for anvindningen av produkten med avseende pa jordbruks-,
vixtskydds- och miljoférhidllanden, dven klimatiska,
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skall denna produkt kunna omfattas av ett godkinnande for forsiljning som

redan meddelats i importstaten, om inte dverviganden hinforliga till ett
effektivt skydd for minniskors och djurs hilsa samt miljén hindrar detta.

2) Den behériga myndigheten i en medlemsstat kan endast meddela ett godkiin-
nande for forsiljning for ett fran tredje land importerat vixtskyddsmedel
som inte redan omfattas av ett godkinnande for forsiljning som meddelats i
enlighet med direktivets bestimmelser i en annan medlemsstat pa de villkor
som anges i direktivet.

Kapteyn Hirsch Murray

Ragnemalm Schintgen

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 11 mars 1999.

R. Grass P. J. G. Kapteyn

Justitiesekreterare Ordférande pi sjitte avdelningen
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