FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT RUIS-JARABO COLOMER — MAL C-443/02

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
foredraget den 12 februari 20041

1. Tribunale di Pordenone, italiensk brott-
malsdomstol i férsta instans, har med stod av
artikel 234 EG stillt fem tolkningsfragor till
domstolen, genom vilka den har begirt en
tolkning av vissa bestimmelser i Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/8/EG av
den 16 februari 1998 om utslﬁgpande av
biocidprodukter pd marknaden,” jimforda
med artikel 28 EG.

Den italienska domstolen har ndrmare
bestimt begirt en tolkning av begreppen
biocidprodukter, lagriskbiocidprodukter och
allménkemikalier, med avseende pé bitar av
rott cedertrd som i naturligt skick marknads-
férs som malmedel. Den nationella dom-
stolen vill vidare fi klarhet i om dessa
produkter som lagligen har slippts ut pa
marknaden i en medlemsstat utan krav pa
godkédnnande eller registrering kan under-
stillas sddana krav ndr avsikten #r att
saluféra dem i en annan medlemsstat.

1 — Originalsprak: spanska.
2 —EGT L 123,s. 1.
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I — Bakgrund till tvisten vid den natio-
nella domstolen

2. Den 13 mars 2001 beslagtog tjinstemin
vid Nicleo Antisofisticazioni (karabinjérer-
nas enhet fér bekidimpning av frfalskning) 20
forpackningar med 24 trébitar varders, vilka
beskrevs som malmedel, pd stormarknaden
LIDL-Italia srl i Cordenons (provinsen Por-
denone).

3. Beslaget faststilldes tre dagar senare av
Procura della Repubblica (dklagarmyndig-
heten), som inledde ett brottmalsforfarande
mot Nicolas Schreiber i dennes egenskap av
verkstéllande direktor fér LIDL-Italia srl,
dotterbolag till LIDL Stiftung Kg, med site
i Tyskland. I forfarandet avgav Dr. R. Flego
den 23 april ett sakkunnigutlitande. Pa
grundval av detta yrkade 8klagaren att en
fillande dom skulle meddelas efter ett straff-
processuellt férfarande for forseelser (proce-
dimiento abreviado), vilket bifélls av Tribu-
nale di Pordenone den 15 mars 2002.

4. Tre dagar senare Gverklagade Nicolas
Schreiber detta avgérande. Han instimdes
till ritteging och anklagades for att ha
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overtritt artikel 189 i kungligt dekret
nr 1265/1934, genom att bjuda ut den tyska
produkten till férsiljning utan det godkén-
nande som krivs, Produkten betecknas som
"antimalmedel i bitar” och riknas till kate-
gorin medicinska/kirurgiska medel. Den
20 november hélls en muntlig férhandling
som féranledde den italienska domstolen att
besluta att stilla tolkningsfragor till dom-
stolen.

II — Tolkningsfragorna

5. Tolkningsfrigorna frén den italienska
domstolen ir formulerade pa foljande siitt:

"1. Skall, mot bakgrund av de allminna
bestimmelser som genom direktiv 98/8
har inforts i gemenskapens rittsord-
ning, artikel 2.1 a och b i detta direktiv
tolkas s&, att termerna biocidprodukter
och lagriskbiocidprodukter endast avser
produkter vars biocidfunktion beror pa
verksamma dmnen som tillférs produk-
terna pd kemisk eller biologisk vig,
genom processer som uttryckligen syf-
tar till att ge dem ... en biocidfunktion?

2,

Skall, mot bakgrund av de allminna
bestdmmelser som genom direktiv 98/8
har inférts i gemenskapens réttsord-
ning, artikel 2.1 c i detta direktiv tolkas
54, att uttrycket allménkemikalier avser
dmnen som inte tillférs en produkt for
att denna skall f4 en bestdmd biocid-
funktion, men dir denna biocidfunktion
foreligger vid sidan av de funktioner
som produkten normalt har vid sin
anvindning (exempelvis maskindiskme-
del som pd grund av att det tillfors ett
dmne som dr avsett att forbiittra dess
diskfunktion &ven far en bakteried-
dande funktion)?

Kan en bit rétt cedertrd enbart pa grund
av att den saluférs sisom malmedel
klassificeras som biocidprodukt eller
som lagriskbiocidprodukt eller som all-
minkemikalie, i den mening som avses i
direktiv 98/8, med beaktande av att a)
trdet inte har utsatts for nigon som
helst kemisk eller biologisk behandling,
b) den verkan som triet tillskrivs kan
bero pi ett imne som naturligt ingdr i
produkten, c) produkten visentligen
salufors 1 det skick i vilket den fore-
kommer i naturen?

Skall artikel 2.1 c i direktiv 98/8 tolkas
sd att en allminkemikalie endast om
den ér inford i bilaga IB kan undantas
frin det krav pd godkinnande och
registrering som foreskrivs for utslip-
pande pa marknaden i medlemsstaterna
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av de produkter som avses i den ovan-
nimnda artikel 2, varfér inskrivning i
bilaga IB har konstitutiv verkan i alla
avseenden?

5. Skall artikel 4 i direktiv 98/8 med
hinvisning till artiklarna 28 EG och
30 EG tolkas s3, att det fér en sidan
produkt som den som beskrivs i fraga 3,
och som lagligen har saluférts pa
marknaden i en medlemsstat utan krav
pd godkinnande eller registrering i
denna medlemsstat, kan krévas godkén-
nande eller registrering i en annan
medlemsstat dir den darefter salufors,
av den anledningen att produkten i
friga inte &r inskriven i forteckningen i
bilaga IB i direktiv 98/8?"

III — Nationell lagstiftning

6. Atal vicktes i Italien mot Nicolas Schrei-
ber pd grund av att han Gvertritt den
nationella lagstiftningen genom att inte ha
sokt det godkidnnande som skall beviljas av
en minister innan vissa insektsbekdmpnings-
medel saluférs i landet.
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7. Den nationella domstolen har i sitt beslut
uppgivit att dklagaren anser att dessa bitar
malmedel enligt presidentdekret 223/1988
och 392/1998 omfattas av begreppet medi-
cinska/kirurgiska medel, d& insektsbekdmp-
ningsmedel i dess artikel 1 ¢ betecknas som
sadana.

8. Mot bakgrund av artikel 2 i lagstiftnings-
dekret nr 174/2000, ® som terger artikel 2.1 i
direktiv 98/8, kan ett malmedel klassificeras
som en biocidprodukt, eftersom det &r avsett
att oskadliggéra, férhindra verkningarna av
eller pd nagot annat sitt utéva kontroll Gver
skadliga organismer, som en lagriskbiocid-
produkt eller som en allménkemikalie. Bilaga
1V till nimnda nationella réittsakt motsvarar
bilaga V till direktiv 98/8 och innehéller en
lista 6ver 23 typer av bijocidprodukter.
Produkttyp 19 i bilaga IV avser, liksom
produkttyp 19 i bilaga V till direktiv 98/8,
avskrickande och tilldragande medel.

9. Enligt artikel 3.1 i samma rittsakt fore-
ligger en skyldighet att inhimta godkéin-
nande frén ministern fore saluforingen av en
produkt som klassificeras som en biocid-
produkt, medan registrering enligt artikel 4
foreskrivs endast om det dr friga om en

3 — GURI nr 149 av den 28 juni 2000, ordinarie tilligg nr 101,
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produkt som klassificeras som en lagriskbio-
cidprodukt. Enligt artikel 5 undantas de
basimnen som fértecknas i bilaga IB till
direktiv 98/8, vilken dnnu inte har godkénts
av gemenskapen, frén alla formaliteter.

10. Genom artikel 17.1 ges hilsovardsminis-
teriet ritt att, med undantag av kravet pa att
de aktiva substanserna skall vara fortecknade
i de listor som upprittas av Europeiska
unionen, under en tiodrsperiod frin den
14 maj 2000 tillimpa de gillande reglerna
om saluféring av biocidprodukter, som
godkints genom presidentdekret nr 392 av
den 6 oktober 1998.% Sirskilt godkénner
hilsovardsministeriet, enligt artikel 2, for-
sélining av biocidprodukter som innehaller
aktiva substanser som inte #r upptagna pa de
listor éver denna typ av produkter som
féreskrivs i artikel 11, om substanserna fanns
pd marknaden i maj ar 2000.

Enligt artikel 1 i sistnimnda dekret regleras
forfarandet godkénnande att framstilla och
saluféra medicinska/kirurgiska medel genom
detta. Enligt artikel 2 skall ans6kan inges till
hiilsovardsministeriet och en kopia av denna
tillstillas Istituto Superiore di Sanitd. Hilso-
vardsministeriet beviljar, p& forslag av den
senare, godkinnandet inom en frist pa sex

4 — GURI nr 266 av den 13 november 1998. Genom detta dekret
regleras forenklade forfaranden for tillstind att framstilla och
sa?u[‘dm medicinska/kirurgiska medel.

manader. Vid avslag delges beslutet, som
skall vara motiverat, inom samma frist.

IV — Gemenskapsrittsliga bestimmelser

11. Tribunale di Pordenone har begirt en
tolkning av artiklarna 28 EG och 30 EG, som
har féljande respektive lydelser:

"Kvantitativa importrestriktioner samt atgéir-
der med motsvarande verkan skall vara
forbjudna mellan medlemsstaterna,”

“"Bestimmelserna i artiklarna 28 och 29 skall
inte hindra sdana férbud mot eller restrik-
tioner for import, export eller transitering
som grundas pd hinsyn till allmén moral,
allmén ordning eller allmiin sikerhet eller
intresset att skydda minniskors och djurs
hilsa och liv, att bevara vixter, att skydda
nationella skatter av konstnérligt, historiskt
eller arkeologiskt virde eller att skydda
industriell och kommersiell dganderitt.
Sadana forbud eller restriktioner far dock
inte utgora ett medel fér godtycklig diskri-
minering eller innefatta en fortickt begréins-
ning av handeln mellan medlemsstaterna.”

I-7281
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12, Den har vidare uppmirksammat artikel
2 i direktiv 98/8, som foreskriver féljande:

“L. 1 det hir direktivet anvinds foljande

a)

definitioner med de betydelser som hir
anges:

biocidprodukter

Verksamma #mnen och preparat som
innehéller ett eller flera verksamma
dgmnen i den form de levereras till
anvindaren, avsedda att pa kemisk eller
biologisk vig férstéra, hindra, oskadlig-
gora, forhindra verkningarna av eller pa
nigot annat sdtt utéva kontroll dver
skadliga organismer.

En uttémmande forteckning 6ver 23.

produkttyper med en vigledande
beskrivning for varje produkttyp finns i
bilaga V.

Iagriskbiocidprodukter

Biocidprodukter vilkas verksamma
[Amne/dmnen] endast dr ett eller flera
av de verksamma [imnen] som forteck-
nas i bilaga IA och som inte innehéller
nagot potentiellt skadligt dmne.
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Vid anvéndning i enlighet med anvind-
ningsféreskrifterna fir biocidproduk-
terna endast medféra lag risk for
maénniskor, djur och miljo.

¢) allménkemikalier

Amnen som fortecknas i bilaga IB och
inte huvudsakligen anvinds som
bekdmpningsmedel men som i begrin-
sad omfattning anvinds som biocider
antingen direkt eller i en produkt som
bestdr av detta dmne och ett enkelt
spidningsmedel som inte i sig dr ett
dmne som foranleder betdnkligheter
och som inte direkt saluférs foér denna
biocidanvéindning.

13. Den sista av de frigor som har stillis
inom ramen for detta forfarande om for-
handsavgérande giller artikel 4 i direktiv
98/8, som innehéller foreskrifter om 6mse-
sidigt erkdnnande av godkénnanden och
registreringar av biocidprodukter och lig-
riskbiocidprodukter mellan medlemssta-
terna. I artikel 4.1 stadgas foljande:

"1. Om inte annat féreskrivs i artikel 12 skall
en biocidprodukt som redan &r godkind eller
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registrerad i en medlemsstat godkénnas eller
registreras i en annan medlemsstat inom 120
respektive 60 dagar efter det att den andra
medlemsstaten mottagit ansékan, om biocid-
produktens verksamma #mne finns med i
forteckningen i bilaga I eller IA och uppfyller
kraven i denna.

V — Forfarandet vid domstolen

14. Nicolas Schreiber, den belgiska rege-
ringen och kommissionen har inom den frist
som foreskrivs i artikel 23 i stadgan for
domstolen inkommit med skriftliga yttran-
den i detta mal.

Vid forhandlingen, som hélls den 8 januari
2004, deltog Nicolas Schreibers foretrddare
och kommissionens ombud fér att framfora
muntliga yttranden.

VI — Bedomning av tolkningsfragorna

A — Inledande synpunkter

15. Trots att de fradgor som har stillts av
Tribunale di Pordenone &r mycket intres-
santa kommer domstolens svar ofrdnkomli-
gen att bli foga tillfredsstillande. Detta beror,
som kommissionen mycket riktigt framhéll i
sitt skriftliga yttrande, pa att den harmoni-
sering i friga om saluféring av biocidpro-
dukter som inleddes genom direktiv 98/8 &r
langt ifrdn avslutad.

Enligt skilen 2 och 3 i direktiv 98/8 ar
biocider, tidigare kallade bekdmpningsmedel
avsedda for andra #indamaél 4n anvindning i
jordbruket, nédvindiga for att bekdmpa
organismer som #r skadliga fér hélsan och
organismer som orsakar skada pa natur-
produkter och tillverkade produkter. Biocid-
produkter medfér olika sorters risker for
minniskor, djur och milj6é pa grund av sina
egenskaper och anvindningsmonster. Den
undersokning av situationen i medlemssta-
terna som kommissionen genomférde under
1990-talet visade att det finns skillnader i
lagstiftningen i de olika medlemsstaterna
som kan utgora hinder inte bara for handeln
med biocidprodukter utan ocksa fér handeln
med behandlade produkter och som kan
paverka den inre marknadens funktion.

I-7283
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16. Artikel 4 i direktiv 98/8 innehaller
séledes, i syfte att frimja den fria rorligheten
for nimnda produkter, foreskrifter om 6mse-
sidigt erkénnande av godkidnnanden. Enligt
dessa skall en biocidprodukt som redan &r
godkénd eller registrerad i en medlemsstat,
inom 120 respektive 60 dagar, ges samma
behandling i 6vriga medlemsstater forutsatt
att biocidproduktens verksamma dmne finns
fortecknat i bilaga I eller IA och uppfyller
kraven i denna. Direktivet giller dven god-
kinnande och saluféring av biocidprodukter
for anvindning i medlemsstaterna och upp-
rittande av en férteckning 6éver verksamma
amnen som det #r tilldtet att anvdnda i
biocidprodukter (positivlista).

17. Direktivet aktualiserar pa sin nuvarande
utvecklingsniva en rad fragor. Fér det forsta
har bilagorna I och IA, som skall omfatta
listorna 6ver verksamma dmnen och de krav
som beslutas pad gemenskapsniva for att de
skall rdknas till biocidprodukter respektive
lagriskbiocidprodukter, och bilaga IB, med en
forteckning 6ver allmidnkemikalier, inte slut-
forts. Inférandet pa dessa listor ankommer
pd den stindiga kommittén for biocidpro-
dukter fér en period av tio ar.

18. Fér det andra ges medlemsstaterna
genom Overgangsbestimmelserna i artikel
16 rdtt att, dven i detta fall under en
tiodrsperiod, fortsitta att anvinda sin ord-
ning eller praxis fér saluféring av biocid-
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produkter och sirskilt ritt att enligt sina
nationella bestimmelser godkénna att en
biocidprodukt som innehéller verksamma
dmnen som inte finns med i férteckningen
i bilaga I eller IA for den produkttypen siljs
inom dess territorium, under forutsitining
att de vid en faststilld tidpunkt finns pa
marknaden i form av verksamma &mnen i en
biocidprodukt som #r avsedd fér andra
dndamal #n vetenskaplig forskning och
utveckling och 5processorienterad forskning
och utveckling.

19. Kommissionen inledde enligt artikel 16.2
i direktiv 98/8 ett tiodrigt arbetsprogram.
Enligt skil 2 i férordning nr 1896/2000 ér
avsikten med den forsta fasen av detta
granskningsprogram att ge kommissionen
méjlighet att, med beaktande av identifika-
tionsuppgifter fran producenter och formu-
lerare, identifiera existerande verksamma
dmnen i biocidprodukter och faststilla vitka
av dessa som bor utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, bilaga IA eller bilaga IB till

5 — For att faststilla sdvil den inledande tidpunkten for berik-
ningen av tiodrsperioden som den tidpunkt d& de verksamma
dmnena skall ha saluforts hinvisar gemenskapslagstiftaren till
artikel 34.1 i direktiv 98/8. I denna bestimmelse anges dock
inte nigot som helst datum, utan medlemsstaterna aldggs
endast att anpassa den nationella lagstiftningen senast 24
mAnader fran det att direktivet triitt i kraft, vilket enligt artikel
35 var den tjugonde dagen efter det att direktivet hade
offentliggjorts. Av denna speciella lagstiftningsteknik framgar
varken om medlemsstaterna till och med maj 2008 eller 2010
fortsattningsvis kan tillimpa sina egna system for saluforing av
biocidprodukter eller om &mnena skall ha saluférts fore maj
1998, nir direktivet tridde i kraft, eller maj 2000, ndr
medlemsstaterna var skyldiga att genomftra detta. Genom
kommissionens férordning (EG) nr 1896/2000 av den
7 september 2000 om forsta fasen av det program som avses
i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/
EG om biocidprodukter (EGT L 228, s. 6) klargiirs denna
friga, genom att ett "existerande verksamt dmne” definieras
som ett verksamt d#mne som saluférts fére den 14 maj 2000,
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direktivet. Genom artikel 4.1 i den férord-
ningen medgavs producenter, formulerare
och sammanslutningar som ville anséka om
att ett existerande verksamt dmne skulle tas
upp i bilaga I eller bilaga IA till direktivet for
en eller flera produkttyper en frist som 16pte
ut den 28 mars 2002 for att anmila detta
dmne till kommissionen. Samma 16sning till-
limpas betriffande bilaga IB. Genom forord-
ning nr 1687/2002° medgavs dock en till-
laggsfrist som lopte ut i januari 2003,

En paféljande fas av granskningsprogrammet
med bérjan &r 2002 utannonserades. Genom
forordning (EG) nr 2032/20037 faststilldes
nirmare bestimmelser for att genomféra
den andra fasen av arbetsprogrammet och
systematiskt granska alla verksamma dmnen
i biocidprodukter som redan hade saluférts
den 14 maj 2000. I sitt skriftliga yttrande i
forevarande mal har kommissionen upplyst
om att granskningen av verksamma &mnen
som anmilts for att eventuellt tas upp i
bilagorna, i enlighet med dess foreskrifter,
skulle avslutas mellan &r 2006 och ar 2010.

6 — Kommissionens forordning (EG) nr 1687/2002 av den
25 sclplember 2002 om cn ytterligare anmilningstid tll den
som faststills i artikel 4.1 i forordning (EG) nr 1896/2000 nir
det giller vissa verksamma fimnen for biocidanviindning som
redan finns pA marknaden (EGT L 258, s. 15).

7 — Kommissionens forordning av den 4 november 2003 om andra
fasen av det tlodriga arbetsprogram som avses i artikel 16.2 i
dircktiv 98/8 och om iindring av forordning nr 1896/2000
(EGT L 307, s. 1).

20. I listan 6ver verksamma #mnen av den
8 april 2003, anges cederolja (Cedar Oil,
Cedernholzo! Texas 22 procent) under CAS-
nummer 68990-83-0, pd sidan 20, medan
cedertriolja (Cedarwood oil) anges under
CAS-nummer 8000-27-9, pi sidan 22.%
Enligt anmirkningarna till nimnda lista,
som omfattar totalt 645 dmnen, var forst-
nimnda cederolja foremal for en gemen-
sam, kontrollerad och godkind anmlan,
medan den senare inte innehéller nigon
kompletterande forklaring. Trots att det i
skl 3 i forordning nr 1687/2002 anges att
den preliminira forteckningen Gver existe-
rande verksamma #dmnen som anmilts, i
fréga om vart och ett hinvisar till den bilaga
till direktiv 98/8 dir man énskar fi dem
upptagna, anges inte sistnimnda uppgift i
den offentliggjorda listan.

1 skl 5 till forordning nr 2032/2003 anges att
de existerande verksamma #mnen som
endast har identifierats (till vilka sivil
cederolja som cedertrd, i bilaga III, hor) inte
kommer att utvirderas inom ramen for
granskningsprogrammet eller tas upp i
bilagorna I, TA eller IB till direktiv 98/8.
Enligt artikel 4.2 skall medlemsstaterna fran
och med den 1 september 2006 &terkalla
befintliga godkinnanden och registreringar
av biocidprodukter som innehdller verk-
samma dmnen som ingar i bilaga III, som
innehdller existerande verksamma dmnen
som har identifierats men for vilka det

8 — Dessa uppgilter finns pA http://ecb jrc.it/biocides.
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varken finns en godkind anmilan eller nigot
framfort 6nskemal, och se till att inga sédana
biocidprodukter salufors pi deras territo-
rium.,

21. Foljaktligen ansdgs cederolja, innan for-
ordning nr 2032/2003 tridde i kraft, som ett
verksamt dmne som betraktades som “exi-
sterande”, eftersom det fanns pa marknaden i
maj 2000.° Under dessa omstindigheter far
en medlemsstat enligt artikel 16.1 i direktiv
98/8 under en tiodrsperiod fortsitta att
anvinda den ordning eller praxis for salu-
foring av biocidprodukter som tillimpades
vid den tidpunkten. Inget hindrar saledes att
Italien stoder sig pa den da gillande lagstift-
ningen for att sélja produkter med nimnda
olja som verksamt #mne, produkter som #r
avsedda fér insektsbekdmpning,

Detta tycks ha varit medlemsstatens avsikt
ndr den antog lagstiftningsdekret
nr 174/2000, genom vilket den interna lag-
stiftningen anpassades efter direktiv 98/8
och, i friga om saluféring av biocidprodukter
under Gvergangsperioden, med hénvisning
till bestimmelserna i presidentdekret
nr 392/98, som reglerar forfarandet for

9 — I artikel 4.3 foreskrivs att frdn och med férordningens
ikrafttridande skall verksamma #mnen som inte ingr i
bilaga I anses som &mnen som inte har saluférts som biocid
fore den 14 maj 2000.
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godkinnande och forsiljning av medicinska/
kirurgiska medel, déribland insektsbekidmp-
ningsmedel.

22, Jag vill avslutningsvis peka pa de kon-
sekvenser som foljde av ikrafttridandet av
férordning nr 2032/2003 inom detta omréde.
De verksamma dmnen som inte anges i dess
bilaga I anses som #mnen som inte har
saluférts fore den 14 maj 2000. Det villkor
som anges i artikel 16.1 i direktiv 98/8 for att
de nationella myndigheterna skulle god-
kénna forsiljning av biocidprodukter bestod
i att de verksamma #mnena skulle finnas pa
marknaden som sddana vid den tidpunkten.
Séledes kan biocidprodukter med tillstind
fortsiittningsvis siljas fram till den 1 septem-
ber 2006, men det ér inte lingre tillitet att
tillimpa den nationella lagstiftningen for att
registrera dem om de innehaller ett verksamt
dmne som inte anges i nimnda bilaga.

B — Svar pd den forsta tolkningsfragan och
en del av den tredje tolkningsfrigan

23. De tre forsta frigorna fran Tribunale di
Pordenone hinger sd intimt samman med
varandra att den tredje fragan till sin lydelse
delvis sammanfaller med den forsta tolk-
ningsfrdgan och delvis med den andra.
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De bor dérfér omformuleras for att inled-
ningsvis behandla frigan huruvida en bit rott
cedertrd, som siljs i det skick i vilket det
forekommer i naturen utan nagot slags
kemisk eller biologisk behandling, eftersom
dess malbekiimpande effekter foljer av tréets
egen sammansittning, skall betecknas som
en biocidprodukt eller en lagriskbiocidpro-
dukt, i den mening som avses i artikel 2.1 a
och b i direktiv 98/8, och omfattas av
forfarandet for godkinnande eller registre-
ring, eller om dessa begrepp tviirtom endast
avser produkter vars biocidfunktion beror pa
tillsatta verksamma dmnen.

24. Enligt Nicolas Schreiber har den ita-
lienske lagstiftaren inte genomfért direktiv
98/8 korrekt. Vid hinvisningen till presi-
dentdekret nr 392/98, niirmare bestimt till
det forenklade forfarandet fér godkdnnande,
beaktades inte att gemenskapsdefinitionen av
biocidprodukter inte helt ssmmanfaller med
begreppet medicinska/kirurgiska medel. Av
lydelsen av artikel 2.1 a framgar att biocid-
produkter verkar genom verksamma dmnen
som tillsatts pA kemisk eller biologisk vig,
varfér produkter som i naturligt skick
innehaller biocider inte skall betraktas som
sddana.

25. Enligt den belgiska regeringen #r dessa
produkter biocidprodukter under férutsitt-
ning att deras egenskaper i friga om
bekimpning av skadliga organismer klart
anges pa etiketten, och detta giller dven

lagriskbiocidprodukter. Begreppet verksamt

,@mne omfattar saledes inte bara sidant som

erhalls genom en industriell process, utan
dven sddant som férekommer spontant i
naturen.

26. Kommissionen har intagit samma stand-
punkt.

27. 1 artikel 2.1 a i dirvektiv 98/8 beskrivs
biocidprodukter som verksamma &mnen och
preparat som innehaller ett eller flera verk-
samma Amnen i den form de levereras till
anviindaren, for att p& kemisk eller biologisk
vig forstora, hindra, oskadliggéra, forhindra
verkningarna av eller pd nidgot annat siitt
utdva kontroll over skadliga organismer.
Artikeln innehéller en hinvisning till bilaga
V, som innehiller en uttommande forteck-
ning over 23 produkttyper med en vigle-
dande beskrivning foér varje produkttyp.
Bilagan dr indelad i fyra huvudgrupper.
Huvudgrupp tre giller bekimpning av skade-
djur, och omfattar sex produkttyper, nimli-
gen produkttyp 14 f6r rodenticider, 15 for
fagelbekidimpningsmedel, 16 for molluskici-
der, 17 for fiskbekdmpningsmedel, 18 f6r
insekticider, akaricider och bekiimpningsme-
del mot andra leddjuy, och 19 for avskrick-
ande och tilldragande medel, som anvinds
for att bekdmpa skadliga organismer (ryg-
gradslosa djur sisom loppor och ryggrads-
djur ssom faglar) genom att avskrticka eller
dra till sig de skadliga organismerna, inklu-
sive sidana produkter som direkt eller
indirekt anvinds som hygienprodukter for
minniskor eller djur.
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28. Begreppet verksamma #mnen dterfinns
under punkt d i samma artikel och avser alla
dmnen eller mikroorganismer, diribland
virus eller svampar, som har en allmin eller
specifik verkan pa eller mot skadliga orga-
nismer.

29. Enligt beslutet om hénskjutande séldes
cedertribitarna som malmedel. De innehéller
cederolja elier cedertriolja, ett verksamt
dmne som vid avdunstning har en avskrick-
ande effekt pd dessa fjirilar. Saledes ér de
ifragavarande bitarna, som siljs fér nimnda
dndamal, biocidprodukter i den mening som
avses i direktiv 98/8, som skall klassificeras
som produkttyp 19 i bilaga V.

30. Tribunale di Pordenone har gjort vissa
invindningar mot att godta detta och har
ddrvid framfoért tre argument. Fér det forsta
har produkten inte genomgati ndgon kemisk
eller biologisk behandling. Nigot sidant krav
foljer dock inte av bestimmelsens lydelse.

31. For det andra avger trdet naturligt det
avskréckande dmnet. Denna omsténdighet ér
dock inte avgérande, eftersom ett av huvud-
syftena med direktiv 98/8, sdsom anges i
skélen 1 och 3 i direktivet, dr hantering inom
gemenskapen av risker for minniskor, djur
och milj6 som foljer av anvindningen av
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biocidprodukter. Som bekant dr inte alla
dmnen i naturen ofarliga, varfér detta
argument inte dr tillriickligt for att helt
undanta saluféringen av dessa fran myndig-
hetskontroll.

32. For det tredje forekommer trébitarna i
sitt naturliga skick. Aven hir hinvisar jag till
bestdimmelsens lydelse. Vid sidan av dess
iordningstillande for forséljning till konsu-
menten krivs nimligen inte nigon indust-
riell bearbetning av de verksamma dmnena.

Genom hiénvisningen i artikel 2.2 a till
definitionerna i artikel 2 i direktiv 67/548/
EEG'® Kklassificeras, i detta avseende,
kemiska grunddmnen och deras foreningar
i naturlig eller industriellt framstélld form
som biocidprodukter.

33. Det var givetvis méjligt att de omtvistade
bitarna skulle klassificeras som lagriskbiocid-
produkter, det vill siga sidana som endast
innehéller ett eller flera av de verksamma

10 — Radets direktiv av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar
och andra forfattningar om Klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen (EGT 196, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 15, volym 1, s. 19).
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dmnen som fortecknas i bilaga IA, eftersom
de inte innehaller nagot skadligt dmne och
dirmed endast medfor 1ag risk for ménnis-
kor, djur och miljé. Jag har dock i de
inledande synpunkterna forklarat att ceder-
olja och cedertriolja, eftersom de anges i
bilaga III till forordning nr 2032/2003, inte
utvirderas inom ramen for granskningspro-
grammet eller tas upp i bilagorna I, IA eller
IB till direktiv 98/8, och didrmed frin och
med september 2006 inte kan saluféras inom
gemenskapen som biocidprodukter.

34. Det skall saledes forklaras att en bit rott
cedertri som siljs i det skick i vilket det
férekommer i naturen, utan nigon som helst
kemisk eller biologisk behandling, eftersom
dess effekt som malmedel foljer av tréets
egen sammansittning, & en biocidprodukt
eller en lagriskbiocidprodukt i den mening
som avses i artikel 2.1 a och b i direktiv 98/8,
och omfattas av forfarandet f6r godkéinnande
eller registrering,

C — Svar pa den andra tolkningsfragan och
en del av den tredje tolkningsfrdgan

35. Mot bakgrund av sambandet mellan
dessa fragor bor den andra tolkningsfrigan
och den fortfarande obesvarade delen av den
tredje tolkningsfragan omformuleras, Enligt

denna modell terstir att avgdra om arti-
kel 2.1 c i direktiv 98/8 skall tolkas s4, att
begreppet allmidnkemikalie omfattar innehal-
let i en produkt (i detta fall bitar av roétt
cedertrd), som siljs i det skick i vilket den
forekommer i naturen utan att nagonting
satts till foér att ge den en bekéimpningseffekt,
utan denna i stéllet foreligger vid sidan av
dess normala funktion.

36. Nicolas Schreiber har identifierat en
allminkemikalie med utgingspunkt i den
sekundira arten hos den bekdmpningseffekt
som allménkemikalien, i sig eller i en bland-
ning, har dven om man inte tillsitter denna
till slutprodukten i syfte att den skall
anviindas for att eliminera skadliga organis-
mer. Det ir siledes inte nddvéndigt att lata
den omfattas av mer restriktiva &tgdrder
sdsom foregiende godkidnnande eller regi-
strering, som giller for biocidprodukter och
lagriskbiocidprodukter. 1 fraga om rétt
cedertr, vars frimsta industriella anvind-
ningsomride dr mobeltillverkning, framgar
den sekundira effekten endast av mirk-
ningen. Med tanke pd att triet inte har
behandlats, att det naturligt innehaller det
avskrickande dmnet och att det siljs i det
skick i vilket det foérekommer i naturen,
uppfylls enligt hans uppfattning villkoren for
gemenskapsbegreppet allméinkemikalie i arti-
kel 2.1 ¢ i direktiv 98/8.

37. Den belgiska regeringen anser att
begreppet allminkemikalie utesluter att det
saluférs som bekimpningsmedel. I och med
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att cedertriet siljs som malmedel dr det
uppenbart att det inte uppfyller sistnimnda
krav. Kommissionen kommer pi liknande
grunder till samma slutsats.

38. Iartikel 2.1 c i direktiv 98/8 anges kraven
pa allmidnkemikalier. De skall, for det forsta,
fortecknas i bilaga IB och skall, for det andra,
inte huvudsakligen vara avsedda att anvindas
som bekdmpningsmedel, dven om de behd-
ver anvindas i begrinsad omfatining som
biocider antingen direkt eller uppblandade
med ett spiddningsmedel som inte medfor
risk. For det tredje skall de inte saluf$ras for
deras biocidegenskaper.

39. Betriffande det forsta villkoret har kom-
missionen i sitt skriftliga yttrande uppgivit
att begreppet allminkemikalie fortfarande
inte har harmoniserats helt. Efter offentlig-
gorandet av férordning nr 2032/2003 &r det i
alla hindelser uppenbart att det verksamma
dmnet i rott cedertrd inte kommer att tas
upp i bilaga IB.

40, Betriffande det andra villkoret dr det
svart att hivda att cedertrd framst anvinds
for tillverkning av mébler, ett pastiende som
blir alltmer verklighetsfrimmande i friga om
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dagens mobeltillverkning, * Dessutom kan
trdet sedan stammen kluvits itu inte ldngre
anvindas for det dndamalet. Aven om man
forutsitter att den som koper en byrd av
cedertri kiinner till ravarans egenskaper som
malmedel, varar dock inte effekten pa lingre
sikt eftersom det verksamma dmnet avduns-
tar med tiden. Det &r saledes inte korrekt att
péstd att de omtvistade bitarna endast
sekundért anvinds som bekdmpningsmedel
eftersom de i forsta hand anvinds fér andra
#ndamal.

41. Bitarna i friga uppfyller inte heller det
tredje kravet. Det framgir av redogdrelsen
for de faktiska omstindigheterna i beslutet
om hinskjutande att bitarna séldes just for
sin férmaga att avskricka mal, en tillimp-
ning som anges f6r produkttyp 19 i bilaga V
till direktiv 98/8.

42. Med forbehdll foér att de &mnen som
ingdr i bilaga IB dnnu inte har preciserats,
omfattar begreppet allminkemikalie, i den
mening som avses i artikel 2.1 ¢, inte

11 — Enligt Bibeln, Forsta Konungaboken, kapitlen 5-7, forlig-
garna E. Nécar och A. Colunga, direktoversittning fran
originalsprdken, Madrid 1968, s. 371-373, gav Salomon i
uppdrag 4t Hiram, konungen i Tyrus, att hugga cedrar i
Libanon for att bygga Jerusalems tempel som han lovat
Herren. Konung Sjomo uppbidade ur hela Israel trettio
tusen man, férutom sjuttio tusen man som bar bérdor. Det
dyrbara triet anviindes for att tickta de tjugu alnarna i det
innersta av huset med brider av cedertrd, E‘én golvet @nda
upp till bjilkarna, och till att kli vdggarna och till
dekorationer i det allraheligaste. "Och innantill hade haset
en beliggning av cedertrd med utsirningar i form av
gurkfrukter och blomsterband; alltsammans var dir av
cedertrs, ingen sten syntes.” Cedertri anvindes &ven till
altaret och forgarden, tillsammans med andra trislag: oliverd
och cypresstrd. Till Salomos eget hus, som byggdes darefter,
anviimres s& mycket ceder att det kallades Lib kogshuset
eftersom det var forsett med fyra rader pelare av cedertrd,
och éven tronforhuset, "dér han skulle skipa ritt”, var belagt
med cedertrd frdn golv till tak.
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innehallet i en bit rétt cedertrd vars huvud-
dndamil med utgingspunkt i den form i
vilken det slipps ut pd marknaden &r att
fungera som en biocidprodukt, och som
saluférs som en sidan, dven om det verk-
samma dmnet férekommer naturligt i tréet
och detta siljs utan att det skick i vilket det
férekommer i naturen har éndrats.

D — Den fjdrde fragan

43. Syftet med denna fraga ér att fa klarhet i
huruvida en produkt kan anses vara en
allminkemikalie, enligt artikel 2.1 ¢ i direktiv
nr 98/8, vars saluféring i medlemsstaterna
undantas frdn kravet pd godkinnande och
registrering, endast om den 4r inférd i bilaga
IB.

44, Nicolas Schreiber anser att nimnda
bestimmelse innehdller en vid och sjilv-
stindig definition av begreppet, som ir
oberoende av forteckning i bilagorna. Det
ir frdga om en uttémmande definition, som
anger allt som krivs for registrering i mot-
svarande bilaga, som saknar konstituerande
verkan.

45, Den belgiska regeringen och kommis-
sionen har diremot tagit stillning for ett
jakande svar.

46. 1 direktiv 98/8 foreskrivs ordningar for
saluféring och anvindning som #r olika
beroende pd de produkter som regleras. I
artikel 3.1 foreskrivs godkéinnande for bio-
cidprodukter, i artikel 3.2 i foreskrivs endast
registrering for lagriskbiocidprodukter och
slutligen krivs enligt artikel 3.2 ii att med-
lemsstaterna skall tillita forsiljning och
anviandning av allmdnkemikalier som &r
avsedda att anvindas som biocider enbart
pa grund av att de har tagits upp i bilaga IB.

47, A andra sidan definieras i artikel 2.1 c,
vilket framgick vid bedémningen av den
andra frigan, allminkemikalier med
utgangspunkt i det faktum att de fortecknas
i bilaga IB. 5S4 linge den bilagan dnnu inte
fardigstilllts kan man dock inte veta vilka
dmnen som kan saluféras i medlemsstaterna
utan krav pa godkidnnande och registrering.

48, Kommissionen har medgivit att det inte
dr mojligt att férteckna dmnen i bilagorna
fore utvdrderingsfasens utging, vilket blir
mellan &r 2006 och ar 2010. Saledes tillimpar
medlemsstaterna, s& linge bilagan inte fir-
digstills, sin egen lagstiftning rérande for-
silining och anviindning av dessa #mnen.
Forst nir ett dmne inte kan tas upp i nigon
bilaga lagger kommissionen i enlighet med
artikel 16.4 forslag om begriinsning av dess
saluféring och anvindning.
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49, Det skall sdledes forklaras att allménke-
mikalier, i den mening som avses i artikel 2.1
c i direktiv 98/8, vars saluféring i medlems-
staterna dr undantagen fran skyldigheten att
erhélla godkinnande eller registrering,
endast dr de dmnen som anges i bilaga IB.

E — Den femte fragan

50. Tribunale di Pordenone har slutligen
begirt en tolkning av artikel 4 i direktiv 98/8,
jimford med artiklarna 28 EG och 30 EG, for
att faststélla om en produkt som bitarna rétt
cedertrd, som lagenligt saluférs i en med-
lemsstat utan krav pd godkdnnande eller
registrering, i en annan medlemsstat kan
goras till foremal for dessa forfaranden for
forsiljning och anvindning, dérfor att de inte
anges i bilaga IB.

51. Eftersom den omtvistade produkten siljs
utan krav pd dessa formaliteter i en med-
lemsstat har de nationella myndigheterna,
enligt Nicolas Schreiber, inte klassificerat den
som en biocidprodukt eller en lagriskbiocid-
produkt, utan som en allminkemikalie.
Eftersom det &r friga om en produkt frén
Tyskland krévs enligt principen om 6msesi-
digt erkdnnande att den skall omfattas av den
fria rorligheten inom gemenskapens territo-
rium, varfor restriktioner inte kan aldggas av
andra medlemsstater. I det konkreta fallet
utgor ett nationellt beslut, som for salufér-
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ingen av en produkt uppstiller villkoret att
ett godkinnande skall inhiimtas, en étgird
med motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion, som dessutom dr oproportioner-
lig i forhéllande till det efterstrédvade syftet.

52. Béde den belgiska regeringen och kom-
missionen har forordat ett jakande svar.
Kommissionen anser, #ven om den har
medgett att atgirden #r restriktiv till sin
karaktir, att den nationella atgirden i fraga
dr motiverad, trots att produkten har salu-
forts lagenligt i en annan medlemsstat.

53. Av fragans lydelse skulle man kunna dra
slutsatsen att bitarna rott cedertrd dr en
allminkemikalie, som fortecknas i bilaga IB.
Vid bedémningen av den forsta fragan har
det dock framgétt att det verksamma dmnet i
detta tri utgdr en biocidprodukt eller en
lagriskbiocidprodukt, kategorier som med
tiden kommer att anges i bilaga I respektive
IA.

Det &r under dessa omstindigheter inte
nagon stbrre mening att domstolen tolkar
artikel 4 i direktiv 98/8 om Omsesidigt
erkinnande av godkidnnanden, eftersom
denna bestimmelse endast kommer att till-
limpas betriffande biocidprodukter som ar
tilldtna eller registrerade i en medlemsstat,
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om biocidproduktensverksamma dmne finns
med i bilaga I eller IA. **

54, Jag delar kommissionens uppfattning att
sa linge dessa bilagor inte har nagot innehall
foreligger ingen skyldighet enligt artikel 4 for
Italien att avstd fran att tillimpa sin natio-
nella lagstiftning om forsiljning av insekts-
bekdmpningsmedel pa grund av att salufér-
ingen av dessa i en annan medlemsstat, i
detta fall Tyskland, inte 4r villkorad av
godkidnnande eller registrering.

Aven om man har &beropat artikel 4 i
forevarande mal, skall en biocidprodukt
som har godkints eller registrerats i en
medlemsstat emellertid godtas eller godkéin-
nas i 6vriga medlemsstater, innan den slipps
ut pd marknaden.

55. Om man siledes inte kan &beropa artikel
4, dterstdr det att utreda om en nationell
lagstiftning, som innehéller krav pa for-
handsgodkinnande for saluféring av bitar
av rott cedertrd med biocidegenskaper trots
att dessa redan siljs lagenligt i en annan
medlemsstat, dr forenlig med gemenskaps-
riitten,

12 — Min kursivering.

56. Enligt domstolens riitispraxis skall en
bestimmelse i en medlemsstats lagstiftning
enligt vilken det dr férbjudet att utan
forhandsgodkinnande saluféra, inforskaffa,
erbjuda, stélla ut eller erbjuda till férsiljning,
inneha, bereda, transportera, silja, impor-
tera, mot vederlag eller kostnadsfritt dver-
lata, importera eller anviinda biocidproduk-
ter anses utgoéra en atgdrd med verkan
motsvarande en kvantitativ importrestriktion
i den mening som avses i artikel 28 EG.

57. Till de olika hinsyn av allminintresse
som motiverar undantag frin den allménna
regeln om forbud mot kvantitativa restrik-
tioner och &tgirder med motsvarande ver-
kan, som anges i artikel 30, hor skyddet for
folkhiilsan, Domstolen har i detta avseende
slagit fast att medlemsstaterna i avsaknad av
en harmonisering p& gemenskapsnivd med
stdéd av en restkompetens kan faststilla nivan
pa skyddet for hilsan och ménniskors liv och
kriiva ett forhandsgodkinnande for salufor-
ing av produkter som medfsr en risk.

58. I frdga om biocidprodukter medges i skil
3 i direktiv 98/8 att de kan medf6ra risker for
miénniskor, djur och miljé pa en méngd olika
sitt pA grund av sina egenskaper och ddrmed
forenade anvindningsménster., Domstolen
har sjilv nyligen stagit fast att biocidproduk-

13 — Dom av den 17 september 1998 i mal C-400/96, Harpegnies
(REG 1998, s. 1-5121), punkt 30, och av den 27 juni 1996 i
mal C-293/94, Brandsma (REG 1996, s. [-3159), punkt 6.
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ter och dmnen som kan skada naturproduk-
ter eller bearbetade produkter med nédvin-
dighet innehaller farliga &mnen, **

59. Enligt proportionalitetsprincipen krévs
dock att medlemsstaterna nir de &beropar
ett hinsyn av allménintresse for att motivera
en restriktion for handeln inom gemenska-
pen inskrénker sig till vad som &r nédvindigt
for att uppna de efterstriivade malen. '8

Domstolen har slagit fast att &ven om det star
en medlemsstat fritt att kréva att ett desin-
fektionsmedel, som redan har godkints i en
annan medlemsstat, skall genomgi ett nytt
godkinnandeforfarande, &r myndigheterna i
medlemsstaterna dock skyldiga att bidra till
en littnad av konirollerna i handeln inom
gemenskapen. Av detta foljer att de inte i
onédan far krdva tekniska eller kemiska
analyser eller laboratorietester, ndr sidana
har utforts i en annan medlemsstat och
myndigheterna kan fi tillging till resultaten
av dessa. '

14 — Domarna i de ovannémnda mélen Harpegnies och Brandsma,
punkterna 32 respektive 11.

15 — Dom av den 16 maj 2000 i mal C-388/95, Belgien mot
Spanien (REG 2000, s, I-3123), punkt 59, av den 20 maj 2003
i mél C-469/00, Ravil (REG 2003, s. I-5053), punkt 51, och
dom av den 20 maj 2003 i mil C-108/01, Consorzio del
Prosciuto di Parma ZREG 2003, s. I-5121), punkt 66.

16 — Dom av den 17 december 1981 i mél 272/80, Frans-
Nederlandse Maatschappij voor biologische Producten
(REG 1981, s. 3277; svensk specialutgiva, volym 5, 5. 257),
punkt 14.
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60. Bitarna rétt cedertrd séljs uppenbarligen
utan foregiende godkinnande eller registre-
ring i Tyskland. I och med att de, sdsom har
framgitt av beddmningen av den forsta
fragan, betraktas som biocidprodukter eller
lagriskbiocidprodukter, foreligger inget hin-
der for att en annan medlemsstat som villkor
for saluféringen inom dess territorium kri-
ver att produkten genomgatt nigot av dessa
forfaranden.

Detta giller sirskilt med tanke pd att
medlemsstaterna genom artikel 4.2 i férord-
ning nr 2032/2003 &ldggs att frén och med
den 1 september 2006 sikerstdlla att det
inom deras territorium inte sker ndgon
forsdljning av biocidprodukter som innehal-
ler det verksamma #mnet cederolja eller
cedertriolja. Fram till denna tidpunkt har
de i enlighet med artikel 16 i direktiv 98/8,
jamford med artikel 4.3 i nimnda forord-
ning, emellertid ritt att tillita saluféring av
produkter innehdllande dessa #mnen, pro-
dukter for vilka godkidnnande redan har
beviljats, men inte ritt att registrera ytterli-
gare produkter.

61. En nationell lagstiftning som den ita-
lienska, enligt vilken forhandsgodkénnande
for saluforing av bitar av rott cedertrd med
biocidegenskaper krivs, utgor foljaktligen en
atgird med motsvarande verkan som en
kvantitativ restriktion i den mening som
avses i artikel 28 EG, som dr motiverad enligt
artikel 30 EG, dven nir tabletterna redan siljs
lagenligt i en annan medlemsstat.
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VII — Forslag till avgorande

62. Mot bakgrund av ovanstiende overviganden foreslar jag att domstolen skall
besvara den tolkningsfraga som har stillts av Tribunale di Pordenone pa foljande
sétt:

1) En bit rétt cedertrd som siljs i det skick i vilket det forekommer i naturen, utan
nagon som helst kemisk eller biologisk behandling, eftersom dess effekt som
malmedel féljer av triets egen sammansittning, 4r en biocidprodukt eller en
lagriskbiocidprodukt i den mening som avses i artikel 2.1 a och b i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utslippande av biocidprodukter pa marknaden.

2) Med férbehall for att de &mnen som ingér i bilaga IB i direktiv 98/8 énnu inte
har preciserats, omfattar begreppet allméinkemikalie, i den mening som avses i
artikel 2.1 ¢ i direktivet, inte innehallet i en bit rott cedertrd vars huvuddndamal
med utgingspunkt i den form i vilken det sléipps ut pa marknaden &r att fungera
som en biocidprodukt, och som salufors som en sadan, dven om det verksamma
amnet forekommer naturligt i tréet och detta séljs utan att det skick i vilket det
forekommer i naturen har éndrats.

3) Allminkemikalier, i den mening som avses i artikel 2.1 ¢ i direktiv 98/8, vars
saluféring i medlemsstaterna ér undantagen fran kravet pa godkénnande eller
registrering, 4r endast de &mnen som anges i bilaga IB.

4) En nationell lagstiftning som den italienska, enligt vilken forhandsgodkédnnande
for saluféring av bitar av rétt cedertrd med biocidegenskaper krévs, utgér en
atgard med motsvarande verkan som en kvantitativ restriktion i den mening
som avses i artikel 28 EG, som dr motiverad enligt artikel 30 EG, dven nir
tabletterna redan siljs lagenligt i en annan medlemsstat.
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