KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
VERICA TRSTENJAK
foredraget den 11 september 2007 '

I — Inledning

1. Forevarande talan om fordragsbrott avser
huruvida de franska bestimmelserna avse-
ende villkoren for tillstind for parallellim-
port av véxtskyddsmedel &ar forenliga med
artikel 28 EG. Europeiska gemenskapernas
kommission har nérmare bestimt gjort
gdllande att Republiken Frankrike har dsido-
satt sina skyldigheter enligt artikel 28 EG
genom att krdva att ett parallellimporterat
vixtskyddsmedel maste ha samma ursprung
som referensprodukten.

1 — Originalsprak: franska.

II — Tillimpliga bestimmelser

A — Gemenskapsrdtten

1. EG-fordraget

2. Enligt artikel 28 EG skall "[k]vantita-
tiva importrestriktioner samt atgirder med
motsvarande verkan ... vara férbjudna mellan
medlemsstaterna”.

2. Sekundarritten

direktiv
1991 om

3. Enligt artikel 3.1 i rédets
91/414/EEG av den 15 juli
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utsldppande av véxtskyddsmedel pd mark-
naden (nedan kallat direktivet),” skall ”[m]
edlemsstaterna ... foreskriva att endast vixt-
skyddsmedel som de har godként i enlighet
med detta direktiv far slippas ut pa mark-
naden och anvéindas inom deras territorier

»

4. T artikel 5 i direktivet foreskrivs att "[m]
ed beaktande av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap skall ett verksamt dmne tas
upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst
tioar...”.

5. Tartikel 9.1 forsta stycket i direktivet fore-
skrivs sdrskilt att ”[a]nsokan om godkén-
nande av ett vixtskyddsmedel skall goras av
den eller pa uppdrag av den som ansvarar for
att produkten forst slipps ut pd marknaden
i en medlemsstat; ansokan skall lamnas till
de behoriga myndigheterna i varje medlems-
stat dar véixtskyddsmedlet avses sldppas ut
p& marknaden”. For ett forsta godkdnnande
kréavs en fullstaindig utvédrdering av produk-
tens egenskaper.

6. Det finns emellertid inga bestimmelser
i direktivet avseende villkoren for att bevilja

2 — EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20,
s. 236.
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ett godkdnnande for forsdljning i fall av
parallellimport, det vill sdga nir en aktor
vill importera en produkt som godkints i en
medlemsstat till en annan medlemsstat dar
en liknande produkt redan har godkénts.

B — Nationell rdtt

7. Enligt artikel L 253-1 i landsbygdslagen
(code rural) ar det "forbjudet for slutanvén-
daren, att sldppa ut pad marknaden, anvinda
och inneha vixtskyddsmedel som inte har
godkints for forsdljning ...”.

8. Villkoren for att utfirda ett godkén-
nande for forsdljning av vixtskyddsmedel
i Frankrike anges i dekret nr 94-359 av den
5 maj 1994 som antagits for att inforliva
direktivet.®

3 — JORF av den 7 maj 1994, s. 6683.
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9. Genom dekret nr 2001-317 av den
4 april 2001 inrattades ett forenklat forfa-
rande for godkinnande for forsdljning av
vixtskyddsmedel fran Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet. *

10. Artikel 1
foljande lydelse:

i dekret nr 2001-317 har

"[I]nforsel i landet av ett vaxtskyddsmedel
som hirror frin en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet som redan
har godkénts for forsédljning i denna stat i
enlighet med ovanndmnda direktiv 91/414/
EEG och som ir identisk med den produkt
som nedan bendmns referensprodukt, skall
godkénnas pa foljande villkor:

Jordbruksministern skall ha meddelat
godkinnande for forsiljning av referenspro-
dukten ...

Huruvida produkten som fors in i landet ar
identisk med referensprodukten bedéms mot
bakgrund av féljande tre kriterier:

4 — JORF av den 14 april 2001, s. 5811. Denna text dr kodifierad i
artiklarna R.253-52 till R.253-55 i landsbygdslagen.

— De tva produkterna har gemensamt
ursprung i sa matto att de har tillverkats
enligt samma formel, av samma bolag
eller av ett nirstdende foretag eller ett
foretag som innehar licens.

— Samma verksamma amne eller 4mnen
har anvints vid tillverkningen av pro-
dukterna.

— De tva produkterna har likartade verk-
ningar med hénsyn till de skillnader som
kan forekomma avseende jordbruks-,
viaxtskydds- och  miljéférhéllanden,
bland annat klimatiska, i samband med
anvindningen av produkterna.”

”»

11. Enligt artikel 4 i dekretet kan ’ett
godkdnnande for forséljning av en produkt
som forts in i Frankrike végras eller aterkallas

. med anledning av skydd for ménniskors
och djurs hilsa samt f6r miljon, ... och pa
grund av bristande identitet, i den mening
som avses i artikel 1, med referensprodukten

”
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12. Dekretet har kompletterats med forord-
ning av den 17 juli 2001 som inréttar ett
forenklat forfarande for godkdnnande for
forsdljning av parallellimporterade véxt-
skyddsmedel (arrété du 17 juillet 2001
établissant une procédure simplifiée d’AMM
dans le cadre d’importation paralléle de
produits phytopharmaceutiques). >

III — Bakgrund till tvisten

13. Den 29 februari 2000 begirde fore-
taget Endres-Merath, Tettnang (Tyskland),
godkdnnande hos de franska myndigheterna
for forsdljning i Frankrike av det Osterri-
kiska vaxtskyddsmedlet Deltamethrin under
beteckningen Deltamex. I Osterrike saldes
denna produkt under beteckningen Mac-
Deltamethrin. Motsvarande produkt som
redan godkénts i Frankrike kallas Decis.

14. Enligt den franska regeringen é&r
Deltamex, liksom Decis, ett insektsmedel
som verkar genom kontakt och fortaring
med snabb och oaterkallelig verkan pa insek-
ternas nervsystem. Det anvéinds bland annat
pé spannmadl, raps, majs, gronsaker, potatis,
arter, vin- och fruktodlingar.

5 — JORF av den 27 juli 2001, s. 12091.
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15. Den 17 april 2000 meddelade de franska
myndigheterna ett godkénnande till foretaget
Endres-Merath for forséljning av Deltamex i
tio &r. De franska myndigheterna aterkallade
emellertid godkdnnandet genom beslut av
den 31 juli 2001.

16. Aterkallandet diskuterades under ett
bilateralt méte mellan de franska myndighe-
terna och kommissionen som dgde rum den
24 juni 2004 i Paris, eftersom kommissionen
ville fa reda pa skalen till aterkallandet. Fore-
trddarna for jordbruksministeriet angav att
uppgifterna avseende Deltamex inte var till-
rackligt tydliga och har visat pa svérigheter
avseende fororeningar och problem med
mirkning.

17. D& kommissionen inte Overtygades av
denna redogorelse, skickade den en formell
underrittelse till de franska myndigheterna
den 18 oktober 2004, i vilken den papekade
att Republiken Frankrike har asidosatt sina
skyldigheter enligt artiklarna 28 EG och 30
EG,

— genom att efterfoljande importorer av
samma vixtskyddsmedel eller av en
annan produkt vars skillnader inte har
nagon paverkan pa produktens effekti-
vitet och oskadlighet, inte har tillgang
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till ett forenklat forfarande for tillstand
till parallellimport trots att den, till f5ljd
av ett tidigare godkdnnande for forsilj-
ning av ett referensvixtskyddsmedel,
redan forfogar 6ver samtliga de uppgifter
som krévs for att kontrollera produktens
effektivitet och oskadlighet,

— genom att kriva “fullstindig identitet”
mellan det parallellimporterade véxt-
skyddsmedlet och referensprodukten
bland annat avseende bestandsdelarnas
sammansittning till art och mingd,
produktens form och utstyrsel, samt
genom att kréva att produkterna maste
ha gemensamt ursprung,

— genom att krédva att fullstindig identitet,
gemensamt ursprung liksom eventuell
avsaknad av olika verkningar styrks med
hjélp av information som parallellimpor-
toren inte har mojlighet att fa tillgang
till.

18. De franska myndigheterna besvarade
inte denna formella underrittelse.

19. I skrivelse av den 13 juli 2005
riktade kommissionen ett motiverat ytt-
rande till Republiken Frankrike. I det

motiverade yttrandet angav kommissionen
att Republiken Frankrike genom att krdva
“gemensamt ursprung’ for det parallell-
importerade vixtskyddsmedlet och referens-
produkten har asidosatt sina skyldigheter
enligt artikel 28 EG. De andra anmirk-
ningarna i den formella underrittelsen
omnédmndes inte i det motiverade yttrandet.

20. De franska myndigheterna svarade
genom en skrivelse av den 15 september 2005
att kraven i dekret nr 2001-317 pa att de tva
produkterna skall ha gemensamt ursprung, i
sd matto att de har tillverkats enligt samma
formel, av samma bolag eller av ett nérsta-
ende foretag eller av ett foretag som innehar
licens endast aterger lydelsen i domen av den
11 mars 1999 i mélet British Agrochemicals
Association. °

21. Kommissionen Overtygades inte av
svaret och véckte dérfor den 4 maj 2006 fore-
varande talan med stod av artikel 226 EG.

22. Kommissionen har yrkat att domstolen
skall

— faststdlla att Republiken Frankrike har
asidosatt sina skyldigheter enligt ar-

6 — Dom av den 11 mars 1999 i mal C-100/96, British
Agrochemicals Association (REG 1999, s. 1-1499).
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tikel 28 EG genom att kréva att ett pa-
rallellimporterat vixtskyddsmedel maste
ha samma ursprung som referenspro-
dukten, och

— forplikta Republiken Frankrike att
ersitta réittegdngskostnaderna.

23. Republiken Frankrike har yrkat att
domstolen skall

— ogilla talan, och

— forplikta kommissionen att ersdtta

rattegangskostnaderna.

24. Konungariket Nederlinderna har inter-
venerat till stod for Republiken Frankrike
och har yrkat att domstolen skall ogilla talan.

IV — Yttranden som har inkommit till
domstolen

25. Kommissionen har anfort att den
omstédndigheten att beviljande och innehav
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av ett tillstdnd for parallellimport av vaxt-
skyddsmedel dr avhingigt bevis for att den
importerade produkten och referenspro-
dukten har gemensamt ursprung utgdr en
begransning av den fria rorligheten for varor
i strid mot artikel 28 EG. Detta krav gar dess-
utom utover vad som dr nodvindigt for att
uppnd malet om skydd fér ménniskors och
djurs hélsa och for miljon.

26. Domstolen har i domen av den
1 april 2004 i malet Kohlpharma,” avseende
tvd likemedel utan avseviarda skillnader,
pépekat att den omstédndigheten att referens-
lakemedlet och det importerade lakemedlet
inte har samma ursprung inte i sig utgor skal
for att avsla en ans6kan om godkidnnande for
forséljning av det importerade likemedlet.
Denna 16sning avseende lakemedel kan over-
foras pa vixtskyddsmedel. Kommissionen
har hénvisat till domen av den 14 juli 2005
i maélet kommissionen mot Tyskland,® dar
det anges i punkt 24 att "[f]lorsdljning av
ldkemedel och viaxtskyddsmedel involverar
jamforbara intressen”, och i punkt 27 att "den
aktuella rattsliga fragan dr densamma i fore-
varande fall och i réttspraxis avseende paral-
lellimport av lakemedel”.

27. Kommissionen har avslutningsvis gjort
gillande att beviljandet av ett godkdnnande

7 — Dom av den 1 april 2004 i mal C-112/02, Kohlpharma, REG
2004, s. I-3369, punkt 18.

8 — Dom av den 14 juli 2005 i mal C-114/04, kommissionen mot
Tyskland, ej publicerad i réttsfallssamlingen.
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for forsdljning till en person som inte
uppfyller kravet pa gemensamt ursprung,
till skillnad fran vad den nederldndska reger-
ingen har pastatt (se nedan punkt 32), inte
paverkar ratten till uppgiftsskydd for inne-
havaren av godkdnnandet for forséljning
som foreskrivs enligt artikel 13 i direktivet,
eftersom denna bestimmelse enbart avser
ett ursprungligt godkénnande for forséljning
och inte ér tillimplig pa parallellimport.

28. Republiken Frankrike har bestritt det
pétalade fordragsbrottet. De principer som
har fastslagits i domen i det ovanndmnda
malet Kohlpharma inom ramen f6r Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlikemedel,” ar
inte tillimpliga p4 omrédet for vaxtskydds-
medel. Medan direktiv 2001/83 enbart
omfattar skydd for ménniskors hilsa syftar
direktivet inte endast till sadant skydd genom
att hindra oavsiktlig fortdring av kemiska
dmnen pa vixter, utan &dven till att sédker-
stélla skyddet for djurs hilsa samt for miljon
mot foljderna fran anvindningen av kemiska
dmnen som dr avsedda for behandling av
véxter. Vidare utgor de skillnader som fore-
kommer mellan medlemsstaterna nir det
giller konsumtionsmonster, arbetsmetoder,
jordbruks- och miljéférhallanden, bland

9 — EGTL311,s.67.

annat klimatiska, specifika omstédndigheter
att ta hansyn till. Detta ar inte fallet enligt
bestammelserna om likemedel.

29. Kravet i den franska lagstiftningen pa
att den importerade produkten skall vara
identisk med referensprodukten motsvarar
endast dndamalen i direktivet samtidigt
som insyn i forfarandet for godkidnnande
for forsiljning sdkerstdlls. Dekret nr 2001-
317 har i 6vrigt antagits for att efterkomma
domen i det ovanndmnda malet British
Agrochemicals Association.

30. Kravet pa gemensamt ursprung séker-
stéller att de verksamma d&mnena har samma
ursprung, vilket ger en maximal garanti avse-
ende dmnenas identitet, och sdrskilt deras
specifikationer (till exempel renhetsgraden).
Kvantitativa eller kvalitativa skillnader i de
verksamma dmnenas sammansittning kan
ndmligen fordndra produktens effekt eller
verkningar, bland annat genom att toxici-
teten okar.

31. Den franska regeringen har papekat att,
inom ramen for direktivet, samma verk-
samma dmne for ndrvarande kan godkdnnas
med specifikationer som skiljer sig fran stat
till stat. Om det inte krdvdes att referens-
produkten och den importerade produkten
tillverkats av samma bolag eller av ett nérsta-
ende foretag eller av ett foretag som innehar
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licens skulle bedomningen av den importe-
rade produkten dven omfatta de verksamma
amnena. Detta skulle leda till ett mer tung-
rott parallellimportférfarande.

32. Den nederldndska regeringen stoder de
argument som den franska regeringen har
lagt fram och anser att kravet pd gemen-
samt ursprung Overensstimmer med pro-
portionalitetsprincipen.

33. Den nederldndska regeringen har &ven
hivdat att uppgiftsskyddet inte skulle vara
effektivt om det inte var mojligt att tillimpa
villkoret med gemensamt ursprung. Den har
ocksa papekat att om detta krav inte bibe-
halls kommer risken for illegal handel med
véxtskyddsmedel, som redan ér betydande,
att oka ytterligare.

V — Inledande anmirkningar

34. Enligt artikel 28 EG skall kvantitativa
importrestriktioner samt atgarder med mot-
svarande verkan vara forbjudna i handeln
mellan medlemsstaterna. Varje étgird som
kan utgora ett hinder, direkt eller indirekt,
faktiskt eller potentiellt, for handeln inom
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gemenskapen skall anses som en atgérd med
motsvarande verkan.'® Enligt artikel 30 EG
ar dock sadana forbud och restriktioner som
grundas pd intresset “att skydda ménnis-
kors och djurs hélsa och liv, [och] att bevara
vaxter” tillatna. Domstolen har konstaterat
att miljoskyddet har karaktaren av tvingande
hidnsyn som kan begrinsa tillimpningen
av artikel 28 EG."" Enligt den proportiona-
litetsprincip som ligger till grund for sista
meningen i artikel 30 EG far medlemssta-
terna emellertid endast férbjuda import fran
andra medlemsstater om det dr nodvéindigt
for att uppna det legitima malet att skydda
halsan. '

35. Enligt direktivet dr det medlemsstaterna
som meddelar godkdnnande for forsdljning
av vixtskyddsmedel. Dock dr det kommis-
sionen som meddelar vilka verksamma
dmnen som skall upptas i listan i bilaga 1

10 — Dom av den 11 juli 1974 i mal 8/74, Dassonville (REG 1974,
s. 837; svensk specialutgiva, volym 2, s. 343), och av den
20 februari 1979 i mal 120/78, Rewe-Zentral, kallat Cassis
de Dijon (REG 1979, s. 649; svensk specialutgava, volym 4,
s. 377).

11 — Dom av den 20 september 1988 i mal 302/86, kommissionen
mot Danmark (REG 1988, s. 4607; svensk specialutgava,
volym 9, s. 579), punkt 9. En skyldighet att inritta ett pant-
och retursystem for tomférpackningar, som genom nationell
lagstiftning éldggs tillverkare och importérer inom ramen
for ett system enligt vilket 6l och lidsk bara far saluforas i
ateranvandbara forpackningar, skall anses vara nédvindig
for att uppna de mal som efterstravas i fraiga om miljoskydd.
De begrinsningar av den fria rérligheten for varor som detta
ger upphov till &r dérfor inte oproportionerliga (punkt 13).

12 — Dom av den 14 juli 1983 i mal 174/82, Sandoz (REG 1983,
s. 2445; svensk specialutgava, volym 7, s. 221), punkt 18.
En nationell reglering eller praxis kan inte grundas pa
det undantag som féreskrivs i artikel 30 EG for det fall
minniskors hilsa och liv kan ges ett lika effektivt skydd
genom dtgirder som hindrar handeln inom gemenskapen
i mindre omfattning (se bland annat dom av den
10 september 2002 i mal C-172/00, Ferring, REG 2002,
s. 1-6891, punkt 34, och av den 8 maj 2003 i mal C-15/01,
Paranova Lakemedel m.fl., REG 2003, s. [-4175, punkt 24).
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till direktivet."> Medlemsstaterna far dock
under en period om hogst tolv dr godkidnna
att vaxtskyddsmedel som innehaller &mnen
som inte dr upptagna i bilaga 1 till direktivet
distribueras pa marknaden under forutsétt-
ning att de fanns pa marknaden tva ar efter
anmilan av direktivet. '* Denna tidsfrist som
lopte ut den 26 juli 2003 har emellertid
forlangts vid ett flertal tillfallen. Under denna
overgangsperiod har kommissionen satt upp
ett program i syfte att successivt undersoka
de verksamma dmnena i fraga, ** och efter en
vederborlig granskning besluta huruvida de
kan tas upp i bilaga 1 till direktivet. °

36. Sésom domstolen har papekat framgar
det av skilen till direktiv 91/414 att direk-

13 — Anvindningen av véxtskyddsmedel reglerades for forsta
gangen ar 1979 genom radets direktiv 79/117/EEG av den
21 december 1978 om férbud mot att vixtskyddsmedel som
innehaller vissa verksamma @mnen slapps ut pa marknaden
och anvinds (EGT L 33, 1979, s. 36). I detta direktiv
faststélldes en lista pa de produkter som ger upphov till
eller kan ge upphov till hilsoskador fér ménniskor och djur
och vilkas anvindning ér forbjudna inom gemenskapen.
Sedan dess har den ursprungliga listan pa férbjudna
produkter dndrats flera ganger av hinsyn till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen. Vid ankomsten av den
inre marknaden ersattes direktiv 79/117 av direktivet. I
direktivet faststalls en allman ram for harmonisering for att
sakerstilla den fria rorligheten for livsmedel och samtidigt
garantera vixtskyddsmedlens oskadlighet for att skydda
miljén och folkhidlsan. I direktivet foreskrivs godkdnnande
av verksamma &mnen pa EU-nivd f6r att undanréja
skillnaderna i de nationella godkdnnandeférfarandena av
vixtskyddsmedel som gillt hittills. Dessa verksamma dmnen
skall saledes tas upp pa en lista i bilaga 1 i direktivet. Ett
arbetsprogram har satts upp for att utviardera vart och ett
av de damnen som for ndrvarande séljs i medlemsstaterna
och, i forekommande fall, for att inféra dem pd listan
over godkinda d@mnen (se Talbot-Rochdi, G., "Politique
agricole commune — Régime juridique des produits agro-
alimentaires”, JurisClasseur Europe, hifte 1326, punkt 143
och foljande punkter).

14 — Artikel 8.2 forsta stycket i direktivet.

15 — Artikel 8.2 andra stycket i direktivet.

16 — Artikel 8.2 fjérde stycket i direktivet.

tivet dels syftar till att undanréja hinder for
handeln med véxtprodukter inom gemen-
skapen och att forbéttra vaxtproduktionen,
dels till att skydda ménniskors och djurs
hilsa samt miljén. "

VI — Bedémning

37. Sasom angetts ovan i punkt 6, finns det
inga bestimmelser i direktivet som uttryck-
ligen reglerar villkoren for beviljande av
godkdnnande for forsiljning av vaxtskydds-
medel i fall av parallellimport.

17 — Dom av den 9 mars 2006 i mal C-174/05, Zuid-Hollandse
Milieufederatie och Natuur en Milieu (REG 2006, s. [-2443),
punkt 30.

18 — Angaende frigan om utslippande av véxtskyddsmedel pa
marknaden, se Kraus, V., Die Zweitanmelderproblematik
im  Pflanzenschutzrecht, Diss., Frankfurt am Main
1993, s. 1-5, och av samma forfattare, “Nationale
Marktzugangsbeschrankungen fiir Pflanzenschutzmittel-
importe”, Europdische Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht 1997,
hifte 11, s. 331-334. Se éven Fluck, J., "Konsequenzen
der europdischen Wirkstoffzulassung fiir bestandkriftige
deutsche Pflanzenschutzmittel-Zulassungen”, Europarecht
1999, hifte 5, s. 687-696, Fischer, K., "Ursprungsidentitit
bei Arzneimittelzulassung”, Europdische Zeitschrift fiir
Wirtschaftsrecht 2004, hifte 17, s. 530-533 och Die Erteilung
einer Verkehrsfihigkeitsbscheinigung beim Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln, Berlin 2006, Képl, C., och Fredel,
A., ’Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln”, Neue
Zeitschrift fiir Verwaltungsrecht 2004, hifte 5, s. 569-572,
Koof, P., "Welche gesetzlichen Rahmenbedingungen
braucht der Pflanzenschutz- und Generikahandel in der
Europdischen Union unter den Anforderungen des globalen
Marktes?”, Agrar- und Umweltrecht 2005, hifte 11, s.
349-357, Bouveresse, A., "Commentaire — Autorisation
de mise sur le marché”, Revue mensuelle LexisNexis
JurisClasseur, 2005, s. 19 och 20, Berr, C.-J., "Retrait d'une
autorisation de mise sur le marché”, Revue trimestrielle
LexisNexis JurisClasseur, 2006, s. 678 och 679, och
Erlbacher, F., "Neueste Rechtsprechung der Europiischen
Gerichte in den Bereichen Landwirtschaft, Fischerei,
Tiergesundheit und Pflanzenschutz (2. Halbjahr 2006)”,
Argrar- und Umweltrecht 2007, hifte 2, s. 46.
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38. 1 domen i det ovannimnda malet
British Agrochemicals Association, uttalade
domstolen att direktivets syften att skydda
manniskor och djurs hilsa samt miljon inte
aktualiseras i samma utstrickning nér tva
godkdnnanden for férséljningg har meddelats
i enlighet med direktivet.”” Under sidana
forhallanden skulle ndmligen en tillimpning
av direktivets bestimmelser om forfarandet
for meddelande av godkdnnande for forsalj-
ning ga utéver vad som dr nodvéindigt for
att uppnd dessa syften och riskera att utan
orsak komma i konflikt med princiEen om fri
rérlighet for varor i artikel 28 EG.”

39. Domstolen preciserade sedan i domen i
detta mal villkoren for ett forenklat godkén-
nandeforfarande. Férutom att produkterna
skall ha ett gemensamt ursprung i sa matto
att de har tillverkats av samma bolag eller ett
nérstdende foretag, eller av ett foretag som
innehar licens, skall vixtskyddsmedlet for
vilket tillstand for parallellimport begérs och
referensprodukten, utan att pa alla punkter
vara identiska, atminstone ha tillverkats
enligt samma formel och innehalla samma
verksamma @mnen. De skall dessutom ha
samma verkan med héinsyn till de skillnader
som har betydelse for anvindningen av
produkterna med avseende pa jordbruks-,
vaxtskydds- och miljéforhallanden, inklusive
klimatiska. !

19 — Punkt 31.
20 — Punkt 32.
21 — Punkt 40.
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40. Kommissionen anser att den franska
lagstiftningen inte ar forenlig med skyldighe-
terna enligt artikel 28 EG, genom att det kravs
att ett parallellimporterat viaxtskyddsmedel
maste ha samma ursprung som referens-
produkten. Sdsom den franska regeringen
har hdvdat, aterger kravet pad gemensamt
ursprung i den franska lagstiftningen, det vill
sdga dekret nr 2001-317, emellertid enbart
det forsta villkoret, i nastan samma ordaly-
delse, som domstolen uppstéllde i domen i
det ovanndmnda malet British Agrochemi-
cals Association. Sdsom angetts i punkt 10
ovan, kravs det namligen enligt artikel 1 i
dekretet att "de tva produkterna har gemen-
samt ursprung i s matto att de har till-
verkats enligt samma formel, av samma
bolag eller av ett nérstaende foretag eller ett
foretag som innehar licens” och i punkt 40
i domen i detta mél anges att produkten for
vilken ett godkdnnande for forséljning har
begirts méste ha ett "gemensamt ursprung
med denna produkt [det vill séga referens-
produkten] i s matto att det har tillverkats
av samma bolag eller ett nérstiende foretag,
eller av ett foretag som innehar licens, enligt
samma formel”.

41. Kommissionen har gjort gillande att
domstolens losning avseende humanléike-
medel é&r tillimplig pa vaxtskyddsmedel.
Kommissionen har héanvisat till domen i det
ovanndmnda malet Kohlpharma enligt vilken
kravet pa gemensamt ursprung inte dr avgo-
rande utan bara anvéndbart for att styrka
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att produkten for vilket godkénnande for
forséljning begérs och referensprodukten ér i
grunden identiska.

42. Av nedan angivna skil anser jag att
l6sningen i domen i det malet inte skall
utstrickas till att avse viixtskyddsmedel.*
Det &r foljaktligen inte lampligt att ta upp
anviandbarheten av kravet pd gemensamt
ursprung igen som tydligt har faststillts
i domen i det ovanndmnda maélet British
Agrochemicals Association inom ramen for
parallellimport av vixtskyddsmedel.

43. For det forsta ar vixtskyddsmedel och
lakemedel olika farliga. Likemedel ordineras
av en lakare, eller sdljs atminstone av en
apotekare, och fortérs av en enda patient. Ett
vixtskyddsmedel dédremot, sdsom insekts-
medlet som ligger till grund for forevarande
talan om fordragsbrott, som enligt de forkla-
ringar som den franska regeringen ldmnat
bland annat anvédnds pa gronsaker, frukttrad

22 — Se, for ett motsvarande synsitt, Ouart, P. E., "EU-Parallel-
importe von Pflanzenschutzmitteln”, Wettbewerb in Recht
und Praxis, hifte 3, 2005, s. 323-330, enligt vilken den ritts-
praxis som domen i malet Kohlpharma har gett upphov till
inte kan tillimpas péa véxtskyddsmedel med anledning av
de visentliga skillnader som rader mellan lagstiftningen pa
detta omréade och lagstiftningen pa lakemedelsomradet.

och vinodlingar, kan spridas i miljén, > bade
genom luften och under markytan. Vidare
ar vixtskyddsmedel dgnade att anvidndas pa
véaxtprodukter som dr avsedda att séljas som
livsmedel eller djurfoder.

44. Det dr uppenbart att vixtskyddsmedel ér
farliga.”* Detta framgar till exempel tydligt
av det sjitte miljohandlingsprogrammet som
bland annat syftar till att minska riskerna
vid anvindning av bekdmpningsmedel, att
béttre kontrollera anvéndning och distri-
bution av bekdmpningsmedel liksom att

23 — Malsittningen att skydda miljon ér enligt doktrinen avsedd
att utvecklas. "Inom jordbruks- och livsmedelssektorn har
det tagit lang tid innan atgérder for att skydda miljon antogs.
Eftersom sjélvforsorjningen var otillricklig vid upprattandet
av den gemensamma jordbrukspolitiken var &ndamalen
att produktionen skulle ge resultat och intensifieras
med hjilp av kemiska och mekaniska godningsmedel av
yttersta vikt. Miljéfragor omnidmndes siledes inte. Denna
produktionsorienterade praxis visade sig emellertid mycket
snart ha oénskade konsekvenser genom fororeningar av
vattenmiljoer, landskapsférindringar, eller en utarmning
av den genetiska arvsmassan hos djur och vixter (S.
Leclerc, Politique agricole commune et environnement,
éd. Apogée, Rennes, 1993) ... Ar 1985 beskrevs hinsyn
till miljodata i produktions- och forsiljningsskedet av
jordbruks- och livsmedelsprodukter som en ’bestandsdel’
av den gemensamma jordbrukspolitiken (Grénbok om den
framtida gemensamma jordbrukspolitiken, KOM(85) 333
slutlig, 13 juli 1985, EGT 7/8 1985, s.12). ... Domstolen &
sin sida faststillde att miljoskyddet utgjorde ett ‘tvingande
hinsyn av allménintresse’ som kan berittiga vissa
nationella restriktioner av handeln (det sa kallade danska
returglasmalet, EG-domstolens dom av den 20 september
1988 i mal 302/86, kommissionen mot Danmark,
REG 1988, s. 4607) ... Miljomalen i jordbruks- och
livsmedelslagstiftningen &r under utveckling. De utgér inte
enbart ett realistiskt alternativ till intensiv produktion utan
sikerstiller dven produktkvalitet biade vad giller hygien
genom att forbjuda kemikalier och organoleptisk kvalitet
genom si kallad ’naturlig’ framstillning av produkter.”
(Talbot-Rochdi, G., a.a., punkt 34 och foljande punkter,
1997.)

24 — I nionde skilet i direktivet anges att “[g]odkdn-
nandebestimmelserna maste sikerstilla en hog skyddsniva,
sarskilt for att forhindra godkdnnande av vixtskyddsmedel
vilkas risker for hilsan, grundvattnet och miljon inte har
undersokts  tillrickligt. Ménniskors och djurs hialsa och
miljon bor sittas fore malet att forbattra vixtproduktionen.”
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uppmuntra erséttning av de farligaste verk-
samma dmnena med mindre farliga dmnen,
sasom icke-kemiska alternativ. *® Det framgar
ocksa tydligt av litteratur pa omradet.*® Det
finns inte heller nagot annat mindre ingri-
pande sitt som ar lika ldmpat att férhindra
spridningen av verksamma dmnen i miljon.
Kravet pa att den importerade produkten
och referensprodukten skall ha gemensamt
ursprung kan séledes inte anses strida mot
proportionalitetsprincipen.

25 — Europaparlamentets och radets beslut nr 1600/2002/
EG av den 22 juli 2002 om faststillande av gemenskapens
sjatte miljohandlingsprogram (EGT L 242, s. 1), artikel
72 c I kommissionens meddelande om det sjitte
miljéhandlingsprogrammet (KOM(2001)0031, s. 47) anges
att ”[blekdimpningsmedel (véxtskyddsprodukter och bio-
cider) dr en grupp kemikalier som fortjanar sarskild
uppmirksamhet. De kan paverka miénniskors hilsa genom
att fororena grundvatten, mark, livsmedel och till och
med luften. Pa grund av det ofullstindiga faktaunderlaget
ar det svart att avgora problemets exakta omfattning och
hur det kommer att utvecklas, men det finns tillrackliga
beldgg som tyder pa att det édr fraga om ett allvarligt och
vixande problem. Fororeningen av grundvattnet ar sarskilt
orovickande. 1 genomsnitt hamtas 65% av Europas
dricksvatten fran grundvattentikter, och dven om man
vidtar atgirder for att forebygga fortsatt fororening tar
det ofta lang tid innan vattnet aterhdmtar sig och nar en
godtagbar kvalitet. Det ar ocksi orovickande att véra
livsmedel férorenas och att vissa bekdmpningsmedel
fortsitter att ackumuleras i vixter och djur, och paverkar
deras hilsa och fortplantningsformaga.”

26 — Vad giller Frankrike kan det noteras att det i en artikel i
dagstidningen Le Monde (Auzanneau, M., 12.6.2007) ges
foljande information, ndrmare bestimt, enligt Veillerette F.
(medforfattare till Pesticides, Fayard, 2007) att ”[n]dra nio
hundra bekdmpningsmedelsmolekyler anvinds i Frankrike.
De aterfinns 6verallt och fortirs dagligen av alla. Pa grund
av denna genomgripande nérvaro ér det svart for forskare
att peka pa de exakta riskkillorna — till skillnad fran ett
avgransat problem sasom asbest”, enligt Baldi, I. (lektor
vid universitetet i Bordeaux), som betonar de bristande
forskningsresultaten avseende majliga faror i samband med
fortaring av livsmedel som innehaller bekdmpningsmedel,
att ”"[d]et finns ett trettiotal studier i virlden som samtliga
visar en forhéjd risk for hjarntumérer, och ett tiotal andra
studier som vittnar om en 6kning av andra patologier”.
Dessutom ir, enligt en fransk studie, risken fér att utveckla
en hjarntumor statistiskt sett dubbelt sa hog for jordbrukare
som utsitts for stora mingder bekdmpningsmedel, men
aven for personer som anvinder bekdmpningsmedel for sina
inomhusvixter (Occupational and environmental medicine,
http://oem.bmj.com).
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45. T sitt forslag till avgorande av den
2 oktober 1997 i det ovanniamnda malet
British Agrochemicals Association, ansag
generaladvokaten Léger, med ett resonemang
som dr analogt med domstolens l6sning i
domen av den 5 oktober 1995 i mélet Scotia
Pharmaceuticals, %7 7att det forfarande som
skall foljas inom ramen for parallellimport
av vixtskyddsmedel inte far leda till att det

pd marknaden infors produkter som kan

.. " L . 28
medfora fara for manniskors hilsa”. ™ 1

punkt 75 i forslaget till avgorande pépekade
generaladvokaten Léger ocksa att ”[d]ven
om det dr nodvindigt att bestandsdelarna i
den importerade produkten och referens-
produkten har framstillts av ett och samma
bolag, dr detta kriterium inte tillrackligt”. A
fortiori kan detta forsta krav, som dr nodvan-
digt men otillrackligt, inte avskaffas.

46. Domstolen har dessutom redan fram-
héllit "att hélsoskyddet dr av overvigande
betydelse”* och har funnit att kravet pa att

27 — Dom av den 5 oktober 1995 i mal C-440/93, Scotia
Pharmaceuticals, REG 1995, s. I-2851. I det malet rorde det
sig om att undersoka gemenskapslagstiftningen i fraga om
godkiannande for forsaljning av humanlikemedel och att
avgora de behoriga nationella myndigheternas utrymme f6r
skonsmassig bedomning i detta avseende. Att domstolen
har s6kt ledning i den rittspraxis som den utvecklat pa
omradet for likemedel for att faststilla principerna pa
omradet for vixtskyddsmedel, sisom nédvindigheten
av ett godkidnnande for forsiljning vid parallellimport,
innebir inte pd nagot sitt att vad som inte dr nodvindigt
for lakemedel, sasom att en importerad produkt skall ha
gemensamt ursprung med referensprodukten, inte heller &r
det for vixtskyddsmedel.

28 — Punkt 70 i forslaget till avgorande.

29 — Beslut av den 12 juli 1996 i mal C-180/96 R, Forenade
kungariket mot kommissionen (REG 1996, s. 1-3903),
punkt 93, avseende Forenade konungariket Storbritannien
och Nordirlands interimistiska ansékan om uppskov med
verkstalligheten av kommissionens beslut 96/239/EG av den
27 mars 1996 om vissa nodatgirder vad betriffar skydd mot
bovin spongiform encefalopati (EGT L 78, s. 47).
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viarna om folkhélsan vager tyngre dn andra
overviaganden, sdrskilt principen om fri
rorlighet for varor inom Europeiska gemen-
skapen.®® Domstolen har #dven papekat att
"skador pa miljo och hilsa till sin karaktar
dr sddana att de mestadels inte kan atgardas
retroaktivt”.>'

47. Kommissionen har hdvdat att den
16sning som faststilldes i domen i det ovan-
nimnda malet Kohlpharma avseende like-
medel kan tillimpas pé vixtskyddsmedel
enligt domen i det ovannidmnda malet
kommissionen mot Tyskland. I domen i det
sistndmnda mélet anges ndmligen att forsalj-
ningen av dessa tva slags produkter ”invol-
verar jamforbara intressen” (punkt 24) och att
"den aktuella rittsliga frigan dr densamma”
(punkt 27) i bada fallen. Kommissionen har
emellertid underlatit att precisera vilken
"den aktuella réttsliga frdgan” var. I malet
Kohlpharma hade kommissionen yrkat att
domstolen skulle faststéilla att Forbunds-
republiken Tyskland hade asidosatt sina
skyldigheter enligt artikel 28 EG genom att
aterkalla ett godkinnande for forséljning
av ett referensvixtskyddsmedel utan att ge
parallellimportorerna rimlig tid pa sig att
avyttra sina lager. Domstolen angav i domen
i detta mal helt enkelt att "aterkallandet av
referensgodkénnandet i forevarande fall har

30 — Domstolen konstaterade att d&ven om det inte var absolut
sakert att bovin spongiform encefalopati kunde 6verféras pa
miénniskor, forelag det en allvarlig risk for detta. Domstolen
vigrade foljaktligen att bifalla Forenade kungarikets
ansokan.

31 — Beslut av den 2 oktober 2003 i mal C-320/03 R,
kommissionen mot Osterrike (REG 2003, s. [-11665), punkt
92, avseende korforbud for lastbilar som transporterar vissa
varor inom ett "saneringsomréade”.

samma verkan for parallellimportérerna som
har faststillts i rdttspraxis avseende paral-
lellimport av likemedel (domen i det ovan-
nimnda maélet Ferring, punkt 25). Paral-
lellimportoérerna forlorar i bada fallen sin
ritt att salufora produkterna i fraga.”** Nar
det giller punkt 24 i domen i samma mal,
dér det betonas att saluféringen involverar
jamforbara intressen, syftar detta pé att salu-
foringen av vaxtskyddsmedel inte fortjanar
mindre uppmairksamhet dn saluforingen av
lakemedel. Domstolen har inte haft for avsikt
i domen i detta mal att faststilla att salufo-
ringen av vixtskyddsmedel omojligen kan
krdva dnnu mer uppmairksamhet &n salu-
foringen av likemedel. Det var helt enkelt
inte fragan i det malet. Domen i det ovan-
namnda malet kommissionen mot Tyskland,
som avgjordes utan forslag till avgorande och
som inte har publicerats i rittsfallssamlingen,
syftade inte pd nagot sitt till att avskaffa
kravet pd gemensamt ursprung som definie-
rats och faststéllts i domen i det ovanndmnda
malet British Agrochemicals Association.

48. Vidare har den franska regeringen med
ratta papekat att ett avskaffat krav pa gemen-
samt ursprung, som langtifran underléttar
beviljandet av ett godkénnande for forsilj-
ning, bara skulle gora parallellimportforfa-
randet svdrare och utgora ett mycket storre
hinder for handeln &n vad kommissionen
har gjort gillande. Ett och samma verk-
samma dmne kan ndamligen godkdnnas med

32 — Domen i det ovannimnda maélet kommissionen mot
Tyskland, punkt 26.
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specifikationer som skiljer sig fran stat till
stat, eftersom alla medlemsstater fortsitter
att godkdnna vaxtskyddsmedel i enlighet
med sina nationella bestimmelser under
den tid som de verksamma dmnena ingér i
ett utvdrderingsprogram for att erkdnnas av
kommissionen. Om en importerad produkt
och referensprodukten har samma ursprung,
det vill sdga om de har tillverkats av samma
bolag eller ett nirstaende foretag, eller av
ett foretag som innehar licens, dr det inte
nodvéndigt att utvdrdera specifikationerna av
den importerade produkten. Om den impor-
terade produkten och referensprodukten
har tillverkats av olika foretag skulle avskaf-
fandet av kravet pd gemensamt ursprung
ddremot krdva en systematisk bedémning
av den importerade produktens verksamma
dmnen. Amnenas identitet &r namligen,
sasom den franska regeringen har hivdat (se
ovan punkt 31), mycket sikrare om de har
samma tillverkningskélla, eftersom de verk-
samma dmnena enligt lydelsen i direktivet
innefattar "fororeningar som har uppstétt vid
tillverkningen”. **

49. Aven den nederlindska regeringens
argumentation avseende begreppet sekre-
tessbelagda uppgifter skall godtas. Regeln
i artikel 13 i direktivet att en medlemsstat
vid handldggning av drenden om godkin-
nanden inte far anvinda uppgifter som den
forsta sokanden av ett godkdnnande for

33 — Artikel 2.3 i direktivet.
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forséljning lamnat pé ett sdtt som “gynnar
andra sokande”,* forefaller ocksa oforenlig
med ett avskaffande av kravet pad gemensamt
ursprung.® Om detta krav, som &r enkelt
att bekrafta, avskaffades skulle en sokande
av ett godkédnnande for forsdljning av en pa-
rallellimporterad produkt vara tvungen att
bevisa att produkten som sokanden begir
att fa importera dr identisk med den redan
godkidnda referensprodukten. Eftersom upp-
gifterna avseende referensprodukten ér kon-
fidentiella skulle det logiskt sett vara svért
att styrka detta om inte innehavaren av det
ursprungliga godkdnnandet for forséljning
gar med pa att dela med sig av sddana upp-
gifter.

50. Det skall darfor konstateras att Repu-
bliken Frankrike inte har asidosatt sina skyl-
digheter enligt artikel 28 EG genom att kréiva
att ett parallellimporterat véxtskyddsmedel
maste ha samma ursprung som referenspro-
dukten. Talan skall foljaktligen ogillas.

34 — Kommissionen och medlemsstaterna dr enligt direktivet
dessutom  skyldiga, bade under godkidnnandeforfarandet
av ett vixtskyddsmedel och under forfarandet for att fa
ett verksamt dmne upptaget i bilaga 1 i direktivet, att se
till att uppgifter om féretagshemligheter behandlas som
konfidentiella om en godtagbar begiran om detta gjorts
(artikel 14 forsta stycket i direktivet).

35 — Det ir endast vid tester pa ryggradsdjur som det foreskrivs i
direktivet att den som tidigare har fatt godkidnnande och en
ny sokande maste na en uppgérelse om informationsutbyte
sa att fornyade tester pa ryggradsdjur kan undvikas. Om
en Overenskommelse inte kan nas fir medlemsstaterna
kriva ett sadant samarbete om de berorda ér etablerade
inom deras territorier genom att faststilla forfarandet for
detta och gora en rimlig avvigning mellan berorda parters
intressen (artikel 13.7, de tre sista styckena i direktivet).
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VII — Rittegangskostnader rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats.
Republiken Frankrike har yrkat att kommis-
sionen skall forpliktas att ersdtta rattegéngs-
kostnaderna. Eftersom kommissionen har

51. Enligt artikel 69.2 i rittegangsreglerna tappat midlet, skall Republiken Frankrikes
skall tappande part forpliktas att ersdtta yrkande bifallas.

VIII — Forslag till avgorande

52. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen skall

1) ogilla talan, och

2) forplikta Europeiska gemenskapernas kommission att ersétta réittegangskostna-
derna.
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