g

W Rattsfallssamlingen

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
LAILA MEDINA
foredraget den 20 april 2023

Mal C-830/21

Syngenta Agro GmbH
mot
Agro Trade Handelsgesellschaft mbH

(begdran om forhandsavgorande fran Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Regionala
6verdomstolen i Hamburg, Tyskland))

"Begdran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Véxtskyddsmedel —
Forordning (EG) nr 1107/2009 — Artikel 28 — Produktgodkénnande for utsldppande pa
marknaden och anvindning — Artikel 52 — Parallellhandel — Kommissionens férordning (EU)
nr 547/2011 — Artikel 1 — Bilaga I punkt 1 b och f — Mirkningskrav — Namn och adress for
innehavaren av produktgodkiannandet — Beredningens satsnummer”

I. Inledning

1. Denna begidran om forhandsavgorande ror tolkningen av artikel 1 i forordning (EU)
nr 547/2011,% jamford med bilaga I punkt 1 b och f till ssmma férordning. Den forordningen
avser tillimpningen av férordning (EG) nr 1107/2009° vad géller markningskrav for
vixtskyddsmedel.

2. Begidran har framstillts i ett méal mellan Syngenta Agro GmbH (nedan kallad klaganden) och
Agro Trade Handelsgesellschaft mbH (nedan kallad motparten), till f6ljd av en tvist rorande
parallellimport till Tyskland av véixtskyddsmedel som har produktgodkiants for att sldppas ut pa
marknaden av klaganden i andra medlemsstater i Europeiska unionen.

3. I forevarande mal har domstolen ombetts att avgora i vilken utstrickning de mérkningskrav
som géller vid beviljandet av ett produktgodkdnnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel pa
marknaden i en medlemsstat, enligt artikel 28.1 i féorordning nr 1107/2009, dven ér tillimpliga pa
en situation som ror parallellhandel med denna produkt, enligt artikel 52 i férordning
nr 1107/2009.

' Originalsprék: engelska.

Kommissionens forordning av den 8 juni 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad
giller mérkningskrav for vaxtskyddsmedel (EUT L 155, 2011, s. 176).

Europaparlamentets och rédets forordning av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om
upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1).
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ECLL:EU:C:2023:319 1




II.

A.

1

4.

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MEDINA — MAL C-830/21
SYNGENTA AGRO

Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Forordning nr 1107/2009

I skélen 8, 9, 24, 31, 42, 44 och 45 i férordning nr 1107/2009 anges f6ljande:

”8. Syftet med denna forordning &r att sékerstélla en hog skyddsniva for bade ménniskors och

9.

djurs hidlsa och for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i
gemenskapen. ...

For att i sd stor utstrickning som mojligt undanrdja de hinder som finns fér handeln med
vixtskyddsmedel till f6ljd av olika skyddsnivéer i medlemsstaterna bor det i denna férordning
dven faststillas harmoniserade bestimmelser for godkdnnande av verksamma &mnen och
utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel, bland annat bestammelser om 6msesidigt
erkdnnande av produktgodkidnnanden och om parallellhandel. Syftet med denna forordning ar
darfor att oka den fria rorligheten for sadana produkter och tillgdnglighet till dessa i
medlemsstaterna.

24. Bestammelserna om produktgodkdnnande maste sikerstilla en hog skyddsniva. Sarskilt da

31.

véixtskyddsmedel produktgodkénns maste malet att skydda ménniskors och djurs hélsa och
miljon vdga tyngre dn malet att forbéttra viaxtproduktionen. Innan vaxtskyddsmedel sldpps ut
pa marknaden bor det darfor pavisas att de innebér en klar fordel for vaxtproduktionen och
inte har nagra skadliga effekter pa maénniskors eller djurs hilsa, inbegripet kansliga
befolkningsgruppers hilsa, eller har négra oacceptabla effekter pa miljon.

Nar identiska véxtskyddsmedel produktgodkidnns i olika medlemsstater bor det i denna
forordning faststéllas ett forenklat forfarande for beviljande av parallellhandelstillstand, for
att underlitta handeln med sddana produkter mellan medlemsstaterna.

42. ... [D]irektiv 1999/45/EG! ... giller for klassificering, forpackning och maérkning av

4

véaxtskyddsmedel. For att ytterligare forbattra skyddet for anvdndare av vixtskyddsmedel, for
konsumenter av vixter och vaxtprodukter samt for miljon bor det finnas ytterligare
sarbestimmelser som beaktar de sirskilda villkor som géller foér anvdndningen av
vixtskyddsmedel.

Europaparlamentets och radets direktiv av den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
Klassificering, férpackning och mérkning av farliga preparat (EGT L 200, 1999, s. 1).
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44. Det bor faststéllas bestimmelser om registerhéllning och uppgifter om anvindningen av
véaxtskyddsmedel for att 6ka skyddet for manniskors och djurs hélsa och fér miljon genom att
sakerstdlla att potentiell exponering kan sparas, for att gora overvakning och kontroll
effektivare och for att minska kostnaderna for kontroll av vattenkvaliteten.

45. Bestaimmelser om kontroll och inspektion for utslippande pa marknaden och anvindning av
viaxtskyddsmedel bor sdkerstilla en korrekt, siker och harmoniserad tillimpning av kraven i
denna forordning for att uppna en hog skyddsniva for bade ménniskors och djurs hilsa och for
miljon.”

5. T artikel 1 i forordning nr 1107/2009, som har rubriken "Innehall och syfte”, anges foljande:

»

3. Syftet med denna forordning &r att sékerstélla en hog skyddsniva bade for ménniskors och
djurs hélsa och for miljon samt att forbattra den inre marknadens funktionssitt genom att
harmonisera reglerna for utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

6. I artikel 3 i samma forordning, som har rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

"I denna férordning géller foljande definitioner:

10. produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel: en administrativ handling genom vilken den
behoriga myndigheten i medlemsstaten godkdnner att ett vixtskyddsmedel slipps ut pa
marknaden inom statens territorium.

24. innehavare av produktgodkinnande: varje fysisk eller juridisk person som innehar ett
produktgodkannande av ett vixtskyddsmedel.

7. Tartikel 28 i forordning nr 1107/2009, som har rubriken "Produktgodkiannande for utslappande
pa marknaden och anviandning”, foreskrivs foljande:

”1. Ett vaxtskyddsmedel far inte slippas ut pd marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten i enlighet med denna férordning.

2. Genom undantag fran punkt 1 kravs inget produktgodkannande i foljande fall:

e) Utslaippande pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel som har beviljats ett
parallellhandelstillstand i enlighet med artikel 52.”
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8. I artikel 29 i férordning nr 1107/2009, som har rubriken "Krav for produktgodkdnnande for
utsldppande pa marknaden”, foreskrivs foljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett vixtskyddsmedel produktgodkiannas
endast om det enligt de enhetliga principer som avses i punkt 6 uppfyller f6ljande krav:

”

9. I artikel 33 i forordningen, som har rubriken "Ansokan om produktgodkiannande eller dndring
av ett produktgodkdnnande”, foreskrivs foljande:

”1. Den som oOnskar sldppa ut ett vixtskyddsmedel pa marknaden ska personligen eller via en

representant ansoka om produktgodkinnande eller éndring av ett produktgodkdnnande i varje
medlemsstat dar vixtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden.

3. Ansokan ska atfoljas av foljande:

g) Ett utkast till etikett.”

10. Artikel 44 i forordning nr 1107/2009 har rubriken "Aterkallande eller @ndring av ett
produktgodkdnnande”, och i artikel 44.1, 44.3 och 44.4 foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna kan nidr som helst omprova ett produktgodkdnnande om det finns
omstidndigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte langre uppfylls.

3. Medlemsstaten ska aterkalla eller &ndra produktgodkdannandet om
a) kraven i artikel 29 inte eller inte langre uppfylls,

b) felaktig eller vilseledande information har lamnats om omstandigheter som legat till grund for
produktgodkénnandet,

c) ett villkor i produktgodkénnandet inte uppfyllts,

d) anvéndningssittet och de miangder som anviands kan dndras pa grundval av nya vetenskapliga
och tekniska ron, eller

e) innehavaren av produktgodkdnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt denna férordning.
4. Om en medlemsstat aterkallar eller andrar ett produktgodkidnnande i enlighet med punkt 3,

ska den genast underritta innehavaren av produktgodkiannandet, de dvriga medlemsstaterna,
[Europeiska] kommissionen och [Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet] ...”
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11. I artikel 52 i forordning nr 1107/2009, som har rubriken "Parallellhandel”, foreskrivs f6ljande:
”1. Ett viaxtskyddsmedel som godkénts i en medlemsstat (ursprungsmedlemsstaten) far, pa villkor
att ett parallellhandelstillstand har beviljats, inforas, sldppas ut pd marknaden och anvidndas i en
annan medlemsstat (inforselmedlemsstaten), om denna medlemsstat faststidller att
vaxtskyddsmedlet till sin sammanséttning dr identiskt med ett véxtskyddsmedel som redan har
godkiants pa dess territorium (referensprodukt). Ansokan ska ldmnas till den behoriga
myndigheten i inforselmedlemsstaten.

2. Fran det att en fullstindig ansokan har mottagits ska ett parallellhandelstillstand beviljas enligt
ett forenklat forfarande ... om det vixtskyddsmedel som ska inforas &r identiskt i den mening som
avses i punkt 3 ...

3. Vixtskyddsmedel ska betraktas som identiska med referensprodukten om

a) de har tillverkats av samma foretag eller av ett associerat foretag eller pa licens i enlighet med
samma tillverkningsprocess,

b) de é&r identiska i friga om de verksamma &mnenas, skyddsiémnenas och synergisternas
specifikation och halt samt beredningens typ, och

c) de dr antingen desamma eller likvirdiga ndr det giller de tillsatsimnen som ingar och
forpackningens storlek, material eller form, betriffande negativa effekter pa produktens
sakerhet ndr det giller manniskors eller djurs halsa eller miljon.

4. Ansokan om ett parallellhandelstillstand ska innehalla f6ljande information:

a) Namn och registreringsnummer for vixtskyddsmedlet i ursprungsmedlemsstaten.

b) Ursprungsmedlemsstat.

c) Namn och adress for innehavaren av produktgodkénnandet i ursprungsmedlemsstaten.

d) Ursprunglig etikett och bruksanvisning som det vixtskyddsmedel som ska inforas distribueras
med i ursprungsmedlemsstaten, om denna anses nddvandig for provningen av den behoriga
myndigheten i inférselmedlemsstaten. Den behdriga myndigheten far kréva en 6verséttning
av relevanta delar av den ursprungliga bruksanvisningen.

e) Sokandens namn och adress.

f) Handelsnamn for det vixtskyddsmedel som ska distribueras i inforselmedlemsstaten.

g) Ett utkast till etikett for den produkt som avses sldppas ut pd marknaden.

h) Ett varuprov for den produkt som avses inféras, om den behoriga myndigheten i
inforselmedlemsstaten anser detta vara nédvéandigt.

i) Namn och registreringsnummer for referensprodukten.
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5. Ett vaxtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstand har utfirdats ska slippas ut pa
marknaden och anvdndas endast i enlighet med bestimmelserna i produktgodkdnnandet for
referensprodukten. For att underldtta 6vervakning och kontroll ska kommissionen faststélla
specifika kontrollkrav fér produkten som ska inforas i en sddan férordning som avses i artikel 68.

6. Parallellhandelstillstdndet ska vara giltigt under den period som produktgodkénnandet for
referensprodukten giller. Om innehavaren av produktgodkdnnandet for referensprodukten
ansoker om ett aterkallande av produktgodkannandet i enlighet med artikel 45.1, och kraven i
artikel 29 fortfarande &ar uppfyllda, ska parallellhandelstillstandets giltighet l6pa ut senast den dag
dé produktgodkdnnandet for referensprodukten normalt skulle ha 16pt ut.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda bestimmelserna i den hér artikeln ska
artiklarna 44, 45, 46 och 55 och artikel 56.4 samt kapitlen VI-X gilla foér vaxtskyddsmedel i
parallellhandel pa motsvarande siitt.

8. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 far ett parallellhandelstillstand aterkallas om
produktgodkdnnandet for det inférda vaxtskyddsmedlet upphévs i ursprungsmedlemsstaten av
sakerhets- eller effektivitetsskal.

9. Om produkten inte ér identisk med referensprodukten i den mening som avses i punkt 3 far
inforselmedlemsstaten endast bevilja det begirda produktgodkédnnandet for utslippande pa
marknaden och anvdndning i enlighet med artikel 29.

11. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 63 ska medlemsstaternas myndigheter gora
information om tillstand for parallellhandel tillgénglig for allmdnheten.”

12. T artikel 55 i férordning nr 1107/2009, som har rubriken "Anvindning av vixtskyddsmedel”,
foreskrivs foljande:

"Vixtskyddsmedel ska anvindas pa ett korrekt sitt.

Med korrekt anvindning ska bland annat avses att principerna for god vaxtskyddssed tillimpas
och att de villkor som har faststillts i enlighet med artikel 31 och som anges genom mérkningen

uppfylls ...”

13. Artikel 56 i samma forordning har rubriken "Information om potentiellt skadliga eller
oacceptabla verkningar”, och i artikel 56.4 foreskrivs foljande:

“Innehavaren av ett produktgodkannande av ett vixtskyddsmedel ska varje ar till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater som godkidnt véxtskyddsmedlet rapportera allt som ror
utebliven forutsedd effektivitet, resistensutvecklingen och eventuella ovintade effekter pa vaxter,
vaxtprodukter eller miljon.”

14. T artikel 65 i férordning nr 1107/2009, som har rubriken "Mérkning”, anges f6ljande:
”1. Mirkningen av vixtskyddsmedel ska omfatta klassificerings-, maérknings- och

forpackningskraven i [direktiv 1999/45] och uppfylla de krav som faststélls i en forordning som
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.
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2. Forordning nr 547/2011

15. T enlighet med artikel 65.1 i férordning nr 1107/2009, antog kommissionen férordning
nr 547/2011.

16. Artikel 1 i forordning nr 547/2011 har f6ljande lydelse:

"Mirkningen av viaxtskyddsmedel ska uppfylla kraven i bilaga I och i tillaimpliga fall innehalla de
standardfraser for sdrskilda risker for ménniskors eller djurs hélsa eller fér miljon som anges i
bilaga II och de standardfraser for sakerhetsforeskrifter for skyddet av manniskors eller djurs
hilsa eller av miljon som anges i bilaga II1.”

17. 1bilaga I till forordning nr 547/2011, som har rubriken "Markningskrav som avses i artikel 17,
foreskrivs foljande:

”1. Varje forpackning for vaxtskyddsmedel ska tydligt och outplanligt vara mérkt med foljande
upplysningar:

b) Namn och adress for innehavaren av produktgodkdnnandet samt vixtskyddsmedlets
godkdnnandenummer och, i féorekommande fall, namn och adress f6r den som ar ansvarig for
den slutliga forpackningen och mairkningen eller for den slutliga maéarkningen av
viaxtskyddsmedlet.

f) Beredningens satsnummer och produktionsdatum.

”

3. Forordning (EG) nr 1272/2008

18. Direktiv 1999/45, som det hinvisas till i artikel 65.1 i forordning nr 1107/2009, upphévdes och
ersattes av forordning (EG) nr 1272/2008.°

19. I'skél 18 i férordning nr 1272/2008 anges f6ljande:
"For att sidkerstilla att konsumenter informeras om faror bor leverantdorer av amnen och

blandningar se till att de mérks och forpackas i enlighet med denna férordning innan de slédpper
ut dem pa marknaden, i enlighet med den klassificering som harletts ...”

5 Europaparlamentets och radets forordning av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning av d&mnen och
blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av férordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 2008, s. 1).
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20. I artikel 1 i férordning nr 1272/2008, som har rubriken ”"Syfte och tillimpningsomrade”,
foreskrivs foljande:

”1. Syftet med denna forordning ar att sakerstilla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och for
miljon samt fri rorlighet for &mnen, blandningar och foremal som avses i artikel 4.8 genom att

b) infora en skyldighet for

ii) leverantorer att mérka och forpacka &mnen och blandningar som sliapps ut pa marknaden,

»

21. Tartikel 2 i forordningen, med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

”I denna forordning géller foljande definitioner:

26. leverantor: varje tillverkare, importér, nedstromsanviandare eller distributéor som pa
marknaden sldpper ut ett imne — som sadant eller ingdende i en blandning — eller en blandning.

»

22. 1 avdelning III i férordning nr 1272/2008, som ror "Faroinformation i form av mérkning”,
foreskrivs foljande i artikel 17, med rubriken "Allménna bestammelser”:

”1. Amnen eller blandningar som klassificerats som farliga och som inneslutits i en férpackning
ska markas med foljande uppgifter:

a) Namn, adress och telefonnummer till leverantor(er).

»

B. Tysk rdtt

23. 49 § stycke 4 forsta meningen i Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen (lagen om véxtskydd)
innehéller foljande bestimmelse om parallellhandel med vaxtskyddsmedel:

”Om innehavaren av parallellhandelstillstiandet for méarkningen enligt 47 § stycke 1 inte anvdnder
det satsnummer som angetts av innehavaren av produktgodkdnnandet for vixtskyddsmedlet som
ska parallellimporteras, ska denne fora ett register som ska arkiveras i minst fem ér, av vilket det ar
mojligt att utldsa 6verensstimmelsen mellan dennes satsnummer och de satsnummer som angetts
av innehavaren av produktgodkannandet for vixtskyddsmedlet som ska parallellimporteras.”
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III. Bakgrund till det nationella malet och tolkningsfragorna

24. Klaganden ar ett distributionsforetag i Syngenta-koncernen som tillverkar och séljer
vaxtskyddsmedel i Tyskland och andra medlemsstater i Europeiska unionen. Motparten &r ett
handelsforetag  inom  jordbrukssektorn, som  sdljer  vixtskyddsmedel, daribland
parallellimporterade vaxtskyddsmedel.

25. Till dessa parallellimporterade produkter hor klagandens vixtskyddsmedel. Motparten séljer
dessa vixtskyddsmedel i Tyskland fran tredje medlemsstater, i klagandens ooppnade
originaldunkar, och ersitter originaletiketten pa dunkarna med en egen sjilvhiftande etikett. Pa
etiketten finns bland annat uppgifter om att motparten ér importér och distributér, men
ddremot saknas uppgifter om klaganden som innehavare av produktgodkdnnandet for
vaxtskyddsmedlet i ursprungsmedlemsstaten. Motparten ersdtter dven tillverkarens ursprungliga
satsnummer for beredningen med ett eget identifikationsnummer och for ett register av vilket
det ar mojligt att utldsa 6verensstimmelsen mellan motpartens eget identifikationsnummer och
det ursprungliga satsnumret.

26. I talan vid Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg, Tyskland), som prévade
malet i forsta instans, gjorde klaganden gillande att motparten, genom sitt handlande, asidosatte
artikel 1 i féorordning nr 547/2011, jamford med bilaga I punkt 1 b och f till ssmma férordning.
Klaganden yrkade darfor att motparten skulle foreldggas att upphora med att slappa ut klagandens
viaxtskyddsskyddsmedel, som hade parallellimporterats, pd marknaden i Tyskland i) da den pa
originalférpackningen tryckta uppgiften om namn och adress for innehavaren av
produktgodkinnandet hade avldgsnats, och/eller ii) da det pa originalférpackningen tryckta
satsnumret for beredningen hade avldgsnats och ersatts med ett annat identifikationsnummer. I
samband med dessa yrkanden begirde klaganden att nimnda domstol &ven skulle forplikta
klaganden att ldmna ut information, betala skadestand och betala erséttning for kostnader som
uppkommit fore rittegangen.

27. Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg) bif6ll klagandens yrkande som
grundades pa bilaga I punkt 1 b till forordning nr 547/2011, avseende uppgiften om namn och
adress for innehavaren av produktgodkdnnandet. Den ogillade emellertid det yrkande som
grundades pa punkt 1 f i denna bilaga, avseende beredningens satsnummer. Bade klaganden och
motparten har 6verklagat den domen till Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Regionala
overdomstolen i Hamburg, Tyskland), som dr den hanskjutande domstolen i forevarande mal.

28. I beslutet om hanskjutande har den hénskjutande domstolen forklarat att dsidosattandet av
markningskraven i forordning nr 547/2011 skulle kunna utgora ett giltigt skél for att bifalla
klagandens yrkanden enligt nationell konkurrenslagstiftning, namligen Gesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb (lagen om illojal konkurrens). Den ar emellertid osdker pa hur bilaga I
punkt 1 b och f till féorordning nr 547/2011 ska tolkas, eftersom det i ndimnda férordning inte
foreskrivs nagon sirskild bestimmelse med avseende pa méarkningen av vixtskyddsmedel som
har varit féoremal for parallellhandel. Enligt den hdnskjutande domstolen kan visserligen lydelsen
i dessa bestammelser, sasom klaganden har hévdat, stodja att det dr nodvindigt att i den
importerade produktens mairkning ange badde namn och adress for innehavaren av
produktgodkidnnandet i ursprungsmedlemsstaten och beredningens ursprungliga satsnummer,
men malen med férordning nr 1107/2009 vad betriffar parallellhandel skulle ocksd kunna
mojliggora en extensivare tolkning, sésom motparten har gjort géllande.
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29. Mot denna bakgrund beslutade Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Regionala
6verdomstolen i Hamburg) att vilandeforklara malet och hénskjuta foljande tolkningsfragor till
EU-domstolen:

1) Ska artikel 1 iférordning [nr 547/2011], jaimford med bilaga I punkt 1 b till ssamma férordning,
tolkas sa, att det vid parallellimport av vixtskyddsmedel ar nédvéindigt att pa forpackningen
ange namn pa och adress for innehavaren av produktgodkdnnandet i den
ursprungmedlemsstat fran vilken védxtskyddsmedlet importerats, vid forsédljning i en annan
medlemsstat?

2) Ska artikel 1 i férordning [nr 547/2011], jamford med bilaga I punkt 1 f till ssmma férordning,
tolkas sd, att det vid parallellimport av ett vaxtskyddsmedel foreligger en skyldighet att pa
forpackningen ange det satsnummer, i oférdndrad form, som ursprungligen tilldelats av
tillverkaren, eller dr det forenligt med ndmnda bestammelse att parallellimportoren avldgsnar
det ursprungliga satsnumret och anbringar ett eget identifikationsnummer pa férpackningen
under forutsittning att importoren for ett register av vilket det dr mojligt att utldsa
overensstimmelsen mellan importérens satsnummer och de satsnummer som tilldelats av
innehavaren av produktgodkdnnandet for det parallellimporterade viaxtskyddsmedlet?”

30. Begiran om forhandsavgorande inkom till domstolens kansli den 23 december 2021. Skriftliga
yttranden har ingetts av parterna vid den hénskjutande domstolen, Republiken Grekland,
Republiken Italien, Republiken Osterrike och kommissionen. Nédgon férhandling har inte hallits i
malet.

IV. Bedomning

31. Den hinskjutande domstolen har genom sina fragor begért att EU-domstolen ska uttala sig
om hur artikel 1 i féorordning nr 547/2011, jamford med bilaga I punkt 1 b och f till samma
forordning, ska tolkas, sérskilt huruvida en importér som for in ett vaxtskyddsmedel och slédpper
ut det pa marknaden i en medlemsstat, pa grundval av ett parallellhandelstillstind, ar skyldig att i
markningen av produkten behélla namn och adress for innehavaren av produktgodkénnandet for
denna produkt i ursprungsmedlemsstaten (den forsta fragan) och beredningens satsnummer som
ursprungligen angavs av tillverkaren (den andra fragan), eller huruvida importoren kan ersitta
dessa referenser med sina egna.

A. Den forsta fragan

32. Den hiénskjutande domstolens forsta fraga avser tolkningen av artikel 1 i forordning
nr 547/2011, jamford med bilaga I punkt 1 b till samma férordning.

33. Det ska inledningsvis erinras om att for att undanréja de hinder som finns f6r handeln till f6ljd
av olika skyddsnivaer i medlemsstaterna faststélls det i férordning nr 1107/2009 harmoniserade
bestammelser for utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel.®

34. Ett sddant utslippande pa marknaden kréver i allmédnhet, enligt artikel 28.1 i forordning
nr 1107/2009, att den berorda medlemsstaten beviljar ett produktgodkénnande. Den som 6nskar

slippa ut ett vixtskyddsmedel pa marknaden ska ansoka om produktgodkdnnande i varje

¢ Se skal 9i forordning nr 1107/2009.
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medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska sldppas ut pa marknaden.” Som en del av forfarandet som
leder till beviljandet av ett sadant produktgodkdnnande, ska medlemsstaten undersoka huruvida
de krav som uppstills i forordning nr 1107/2009 for utslippande av ett vixtskyddsmedel pa
marknaden — huvudsakligen de krav som foljer av artikel 29 i férordningen — ar uppfyllda.®

35. Den prévning som ska goras av medlemsstaten omfattar dven de krav som géller méarkningen
av vaxtskyddsmedel.

36. For det syftet foreskrivs det i forordning nr 1107/2009 att ansékan om produktgodkénnande
ska atfoljas av ett utkast till etikett.® De mérkningskrav som galler for vaxtskyddsmedel ar de som
foljer av forordning nr 1272/2008, vilken upphévde och ersatte direktiv 1999/45,' liksom de krav
som har definierats av kommissionen i férordning nr 547/2011, till f6ljd av det uttryckliga
bemyndigande som i det avseendet har faststéllts i artikel 65.1 i forordning nr 1107/2009." 1
synnerhet anges det i artikel 1 i forordning nr 547/2011 att markningen av véxtskyddsmedel
maste uppfylla kraven i bilaga I till nimnda férordning, som i sin tur kraver att varje forpackning
for vaxtskyddsmedel ska "tydligt och outplinligt” vara markt med vissa upplysningar. Enligt
punkt 1 b i den bilagan omfattar dessa upplysningar ”[n]amn och adress for innehavaren av
produktgodkdnnandet”.

37. Av det ovan anforda foljer att for att fa ett produktgodkénnande for att slippa ut ett
vixtskyddsmedel pa marknaden, enligt artikel 28.1 i férordning nr 1107/2009, ska den som
ansoker om ett sddant godkdnnande bland annat, i sin ansdkan, ge in ett utkast till etikett vari
anges namn och adress for innehavaren av produktgodkdnnandet.’” Endast om dessa
upplysningar tydligt och outplanligt anges pa etiketten pd detta vaxtskyddsmedel kan ett
produktgodkinnande beviljas av den medlemsstat i vilken medlet dr avsett att slippas ut
marknaden.

38. Det finns likvél flera undantag fran skyldigheten att skaffa ett produktgodkdnnande innan ett
vaxtskyddsmedel slapps ut pd marknaden. Dessa undantag fortecknas i artikel 28.2 i forordning
nr 1107/2009, som bland annat omfattar utslippande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel som
har beviljats ett parallellhandelstillstand i enlighet med artikel 52 i forordningen.

39. Sasom kommissionen har forklarat inneholl direktiv 91/414/EEG ", vilket upphédvdes genom
forordning nr 1107/2009," inte nigon uttrycklig bestimmelse om parallellhandel. Anda slog
EU-domstolen i domen British Agrochemicals Association ' fast att utslappandet pa marknaden i
en medlemsstat av ett vixtskyddsmedel som har godkénts i en annan medlemsstat inte skulle
krava ett ytterligare godkdnnande, sarskilt ndr medlet i huvudsak motsvarar ett vixtskyddsmedel
som har godkdnts i inforselmedlemsstaten.’® EU-domstolen har vidare slagit fast att

Artikel 33.1 i forordning nr 1107/2009.

8 Se artikel 28.1 i férordning nr 1107/2009. Se dven kapitel III, avsnitt 1, underavsnitt 2 i férordning nr 1107/2009, med rubriken
"Forfarande”, i synnerhet artikel 36 dari.

°  Artikel 33.3 g i forordning nr 1107/2009.
10 Artikel 60 i férordning nr 1272/2008.
1 Se dven skl 42 i férordning nr 1107/2009.

12 Enligt artikel 3.10 och 3.24 i férordning nr 1107/2009 ska begreppet “innehavare av produktgodkédnnande” forstas som en fysisk eller
juridisk person som innehar ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel, det vill siga den administrativa handling genom vilken
den behoriga myndigheten i medlemsstaten godkidnner att ett vixtskyddsmedel slapps ut p4 marknaden inom statens territorium.

13 Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av véixtskyddsmedel p4 marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1).

14 Artikel 83 i férordning nr 1107/2009.

5 Dom av den 11 mars 1999 (C-100/96, EU:C:1999:129).

1o Ibidem (punkterna 29-34). Se dven dom av den 21 februari 2008, kommissionen/Frankrike (C-201/06, EU:C:2008:104, punkt 34).
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parallellhandel med vixtskyddsmedel endast ska omfattas av ett forenklat forfarande, som i
huvudsak ar inriktat pa att sdkerstélla iakttagandet av malet att uppnd en hog skyddsniva for
hélsa och miljon. "

40. I enlighet med domstolens praxis har artikel 52, som under rubriken ”Parallellhandel” syftar
till att underldtta handeln med véxtskyddsmedel mellan medlemsstaterna, inforts i féorordning
nr 1107/2009.*

41. I huvudsak omfattar artikel 52 i forordning nr 1107/2009 situationer da ett vixtskyddsmedel
som godkdnts i en medlemsstat (ursprungsmedlemsstaten) sldpps ut pd marknaden i en annan
medlemsstat (inforselmedlemsstaten) dér ett produktgodkidnnande redan finns for en identisk
produkt (referensprodukt).” I det avseendet kriver denna bestimmelse att den behoriga
myndigheten i inforselmedlemsstaten beviljar ett parallellhandelstillstand, vilket utfirdas efter ett
forenklat forfarande i vilket det ska kontrolleras att det vixtskyddsmedel som har varit foremal for
parallellhandel och referensprodukten &r identiska.*

42. 1 forordning nr 1107/2009 anges emellertid inte ndgot om de méarkningskrav som giller for
vixtskyddsmedel som har varit foremal for parallellhandel och sirskilt, vad betréffar den forsta
fraigan i forevarande mal, huruvida forpackningen med dessa produkter ska innehalla
upplysningar om namn och adress for innehavaren av produktgodkdnnandet i
ursprungmedlemsstaten.

43. For att ge ett svar pa denna fraga ér det viktigt att erinra om att vid tolkningen av unionsrétten
ska enligt fast réattspraxis inte bara de aktuella bestimmelsernas lydelse beaktas, utan ocksa deras
sammanhang och de mal som efterstriavas med de foreskrifter som bestaimmelserna ingar i.*

44. Nar det giller en bokstavstolkning, noterar jag att varken lydelsen i artikel 1 i férordning
nr 547/2011 eller lydelsen i bilaga I punkt 1 b till ndmnda férordning anger huruvida namn och
adress for innehavaren av produktgodkdnnandet i ursprungmedlemsstaten ska anges pa
forpackningen av ett viaxtskyddsmedel nar det parallellimporteras till inférselmedlemsstaten. Inte
heller artikel 28 i forordning nr 1107/2009 ger nagon klarhet i det avseendet.

45. T artikel 52.7 i foérordning nr 1107/2009 foéreskrivs daremot uttryckligen att kapitel VII i
niamnda forordning, med rubriken "Férpackning, méarkning och reklam for vaxtskyddsmedel och
hjalpamnen”, ska gilla for vaxtskyddsmedel i parallellhandel. I denna artikel anges att namnda
kapitel ska gilla "pa motsvarande satt”.

46. Jag noterar att kapitel VII i forordning nr 1107/2009 bland annat omfattar artikel 65.1 i
forordningen, i vilken det — sdsom redan har angetts — fOreskrivs att mérkningen av
vaxtskyddsmedel ska uppfylla de krav som faststills i forordning nr 547/2011.** Det framgar
dérfor av artikel 52.7 i férordning nr 1107/2009, jamford med artikel 65.1 i samma férordning, att
artikel 1 i férordning nr 547/2011, liksom bilaga I punkt 1 b till samma férordning, ér tillimpliga
pa vixtskyddsmedel som ér foremal for parallellhandel.

7 Dom av den 8 november 2007, Escalier och Bonnarel (C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 39 och foljande punkter).
18 Se skilen 9 och 31 I forordning nr 1107/2009.

1 Artikel 52.1, 52.3 och 52.9 i férordning nr 1107/2009.

% Se skal 31 i férordning nr 1107/2009 samt artikel 52.3 och 52.9 i ndmnda férordning.

21 Se, bland annat, dom av den 7 juni 2018, Scotch Whisky Association (C-44/17, EU:C:2018:415, punkt 27).

2 Se punkt 36 ovan.
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47. Likval kan det inte bortses fran att uttrycket "pa motsvarande sétt” anvidnds i lydelsen i
artikel 52.7 i férordning nr 1107/2009. Detta adverb® tyder pa att de markningskrav som giller
vid utsldppandet av ett vixtskyddsmedel pa marknaden, genom ett produktgodkdnnande som
beviljats enligt artikel 28.1 i férordning nr 1107/2009, vid behov kan anpassas sé att de motsvarar
de sdrskilda kdnnetecknen for parallellhandel med véxtskyddsmedel. **

48. Foljaktligen kvarstar fragan huruvida parallellhandel med ett vaxtskyddsmedel, saisom den
regleras i artikel 52 i férordning nr 1107/2009, innebér att artikel 1 i forordning nr 547/2011,
liksom bilaga I punkt 1 b till sistndmnda forordning, ska tolkas och tillimpas pa ett annat sétt i
samband med utslippandet av denna produkt pad marknaden enligt artikel 28.1 i forordning
nr 1107/2009.

49. Parterna har uttryckt olika stdndpunkter i sina skriftliga yttranden i det avseendet. Den
italienska regeringen och klaganden anser att bada situationerna ska omfattas av identiska
mairkningskrav, inbegripet hénvisningen till namn och adress for innehavaren av
produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten, medan Republiken Grekland, kommissionen
och motparten i huvudsak anser att ett produktgodkidnnande for att slippa ut ett
vixtskyddsmedel pa marknaden, & ena sidan, och ett parallellhandelstillstaind, & andra sidan,
utgor administrativa atgarder av olika slag, med f6ljden att kravet i bilaga I punkt 1 b i férordning
nr 547/2011 maste anpassas vid bedomningen av parallellhandel. Jag uppmanar domstolen att
ansluta sig till den sistndmnda tolkningen.

50. Sasom redan har forklarats 4r markningskravet vad betraffar namn och adress for innehavaren
av ett produktgodkiannande, vilket géller situationer som regleras av artikel 28.1 i forordning
nr 1107/2009, en f6ljd av att det &r just den innehavaren som é&r ansvarig for utsldppandet av ett
vaxtskyddsmedel pd marknaden inom en medlemsstats territorium. Som féljer av artikel 3.10
jamford med artikel 3.24 i forordning nr 1107/2009, ér det namligen denna fysiska eller juridiska
person som har fatt godkdnnande av de behoriga myndigheterna i medlemsstaten, genom en
sarskild administrativ atgdrd, att slappa ut detta viaxtskyddsmedel pa marknaden for forsta
gangen, ndr det vdl har kontrollerats att de tillampliga kraven i det forfarande som anges i samma
forordning har uppfyllts.*

51. Nar det giller parallellhandel, som grundar sig pa artikel 52 i férordning nr 1107/2009, ar det
daremot innehavaren av parallellhandelstillstindet som é&r ansvarig for utslippandet av
viaxtskyddsmedlet pd marknaden inom inforselmedlemsstatens territorium nar bedomningen har
gjorts att den inférda produkten och referensprodukten ér identiska.?* Som domstolen erinrade
om i domen Agrimotion? ar ett parallellhandelstillstind personligt, vilket enligt domstolen
innebdr att endast innehavaren av ett parallellhandelstillstand far slippa ut det aktuella
vixtskyddsmedlet pa marknaden i den medlemsstat som beviljade detta tillstand.*

% Uttrycket "correspondingly” ("pa motsvarande sétt”) definieras vanligtvis som ”in a way that is similar to” ("pa ett liknande sitt”). Se
bland annat definitionen i Cambridge Dictionary, som finns tillgénglig pa webbadressen
https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/correspondingly.

# Se, pad samma sétt, den franska och den lettiska sprakversionen av artikel 52.7 i férordning nr 1107/2009, som anvéinder uttrycket
“mutatis mutandis” respektive uttrycket "attiecigi pieméro”.

% Se fotnoterna 8 och 12 i detta forslag till avgorande.

% Artikel 52.2 och 52.3 i forordning nr 1107/2009. Detta forenklade forfarande omfattar inte en bedomning av de materiella krav som
uppstills i artikel 29 i forordning nr 1107/2009, vilket enligt min mening ar ett av de skil som férklarar skillnaden i anvéndningen av
begreppen "produktgodkidnnande och "tillstdnd” i artikel 28 respektive artikel 52 i forordning nr 1107/2009.

¥ Dom av den 4 mars 2021 (C-912/19, EU:C:2021:173).
% Ibidem (punkt 29). Se d&ven dom av den 8 november 2007, Escalier och Bonnarel (C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 42).
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52. Av det ovan anforda foljer att d&ven om ett produktgodkiénnande som beviljats enligt
artikel 28.1 i forordning nr 1107/2009, & ena sidan, och ett parallellhandelstillstand utfardat enligt
artikel 52 i samma forordning, & andra sidan, fyller en liknande funktion,” knyter den
forstndimnda atgérden dess innehavare till ursprungsmedlemsstaten, medan den andra atgérden
knyter dess innehavare till inférselmedlemsstaten. I det sammanhanget kan beviljandet av ett
produktgodkdnnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel pa marknaden i
ursprungsmedlemsstaten inte anses ge upphov till ndgon hirledd rattighet for innehavaren av
detta produktgodkidnnande i inforselmedlemsstaten. Vidare ska det papekas, sisom motparten
har havdat, att eftersom parallellhandel, enligt artikel 28.2 i férordning nr 1107/2009,* inte
kréaver nagot "produktgodkannande” i inforselmedlemsstaten, utan endast att det utfirdas ett
parallellhandelstillstaind, kan det inte anses finnas nagon ’“innehavare av ett
produktgodkdnnande” i den medlemsstaten med avseende pa sdrskilt det vixtskyddsmedel som
varit foremal for parallellhandel, vilket déarfor innebar att det inte kravs nagon hanvisning till en
sadan innehavare pa etiketten for detta vixtskyddsmedel.

53. Mot bakgrund av det ovan anférda anser jag, i linje med Republiken Greklands,
kommissionens och motpartens standpunkt, att kravet i bilaga I punkt 1 b till férordning
nr 547/2011 avseende namn och adress for innehavaren av produktgodkdnnandet ska, i
situationen med parallellhandel, anses syfta pa namn och adress for innehavaren av
parallellhandelstillstandet. *!

54. Det ska papekas att tolkningen ovan dven Overensstimmer med forordning nr 1272/2008,
vilken, sdsom har angetts, ocksa ar tillamplig pd mérkning av véxtskyddsmedel enligt artikel 65.1
i forordning nr 1107/2009.*

55. I artikel 1 b ii) i forordning nr 1272/2008 anges att syftet med den forordningen ar att
sakerstilla en hog skyddsniva for méanniskors hilsa och fér miljon samt fri rorlighet fér &amnen
genom att infora en skyldighet for "leverantorer att mérka och forpacka @mnen och blandningar
som sldpps ut pa marknaden”.® [ avdelning III i forordning nr 1272/2008, som ror
"Faroinformation i form av méarkning”, foreskrivs det ndrmare bestamt i artikel 17.1 a i ndmnda
forordning att &mnen eller blandningar som klassificerats som farliga och som inneslutits i en
forpackning ska mirkas med ”[n]amn, adress och telefonnummer till leverantor(er)”. I
artikel 2.26 i forordning nr 1272/2008 definieras i sin tur begreppet leverantér som varje
tillverkare, importor, nedstrémsanviandare eller distributor som pa marknaden slidpper ut ett
dmne — som sadant eller ingdende i en blandning.

» Se, i det avseendet, artikel 28.1 och 28.2 e i forordning nr 1107/2009, som klargor att syftet med bada atgérder &r att mojliggora
utsldppandet av ett vixtskyddsmedel pd marknaden.

%0 Se dven punkt 38 ovan.

31 For fullstindighetens skull vill jag kort tilldgga att en situation med parallellhandel inte omfattas av tillimpningsomradet for den andra
delen av meningen i bilaga I punkt 1 b till forordning nr 547/2011. Enligt den bestimmelsen ska det utéver namn och adress for
innehavaren av produktgodkidnnandet dven goéras en hinvisning, i forekommande fall, till namn och adress for den som ér ansvarig for
forpackningen och for den slutliga mérkningen av vixtskyddsmedlet. Den delen av meningen i bilaga I punkt 1 b till forordning
nr 547/2011 omfattar grossister till vilka innehavaren av produktgodkénnandet séljer produkter, under forutsittning att de sjdlva
forpackar produkterna. Med hénsyn till att grossister inte omfattas av ett forfarande f6r produktgodkidnnande, krivs det att de omndmns
som ansvariga for forpackningen och den slutliga mérkningen av vixtskyddsmedlet, utéver den person som har fatt godkdnnande att
sldppa ut medlet pd marknaden.

% Sdsom har angetts i punkt 18 i forevarande forslag till avgorande, ska hénvisningen till direktiv 1999/45 i artikel 65 i foérordning
nr 1107/2009 for narvarande forstas som en hénvisning till forordning nr 1272/2008, som upphévde och ersatte ndmnda direktiv.

% Se dven skal 18 i forordning nr 1272/2008.
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56. Det foljer av dessa bestimmelser att antingen tillverkaren eller importéren av
vixtskyddsmedlet maste anges i mérkningen av ett vixtskyddsmedel, men inte bada, vilket
utesluter det huvudargument som har anforts av klaganden i det nationella malet, ndmligen att
bade upplysningar om innehavaren av produktgodkédnnandet och upplysningar om innehavaren
av parallellhandelstillstindet maste finnas med i mérkningen av dessa produkter.

57. En systematisk och kontextuell tolkning av de relevanta bestimmelserna i forordning
nr 1107/2009, éven med beaktande av férordning nr 1272/2008, talar for att namn och adress for
innehavaren av ett produktgodkiannande av ett vixtskyddsmedel i ursprungsmedlemsstaten inte
behover anges i markningen av dessa produkter ndr de ar foremal for parallellhandel. Tvartom
leder dessa bestimmelser i forening till slutsatsen att artikel 1 i férordning nr 547/2011, jamford
med bilaga I punkt 1 b till ndmnda férordning, ska tolkas sa, att det endast krdvs att namn och
adress for innehavaren av parallellhandelstillstdndet ska anges i méarkningen.

58. Betriffande den teleologiska tolkningen, ér det viktigt att papeka att enligt skéilen 8 och 9 i
forordning nr 1107/2009, efterstriavar den férordningen olika mal. A ena sidan syftar den till att
sakerstilla en hog skyddsniva for bade ménniskors och djurs hélsa och for miljon och samtidigt
skydda konkurrenskraften for jordbruket i Europeiska unionen.* A andra sidan strivar
forordningen efter att oka den fria rorligheten for vaxtskyddsmedel och deras tillgénglighet i
medlemsstaterna genom att undanroja de olika skyddsnivaerna i medlemsstaterna och genom att
harmonisera i synnerhet bestimmelserna om parallellhandel med vaxtskyddsmedel. Bada méalen
upprepas uttryckligen i artikel 1.3 i forordning nr 1107/2009, som &ven hénvisar till malet att
forbattra jordbruksproduktionen.*

59. Vad, for det forsta, betréffar malet att sékerstélla en hog skyddsniva for bade ménniskors och
djurs hélsa och for miljon, ska det forst hallas i minnet att enligt artikel 52.5 i forordning
nr 1107/2009 ska ett vaxtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstand har utfirdats sléppas
ut pd marknaden och anvindas endast i enlighet med bestimmelserna och kraven i
produktgodkdnnandet for referensprodukten. Det innebar att parallellhandelstillstindet maste
stimma Overens med de bestammelser, krav och villkor som faststéllts i produktgodkdannandet
for referensprodukten som sarskilt syftar till att sdkerstélla skyddet for manniskors och djurs
hilsa och for miljon i inforselmedlemsstaten.*® I enlighet med ett liknande resonemang foreskrivs
det vidare i artikel 52.6 i forordning nr 1107/2009 att ett parallellhandelstillstinds giltighet &r
begréansad till giltighetstiden for produktgodkdannandet for den identiska referensprodukten.

60. Oavsett huruvida det giller konsumenten i inforselmedlemsstaten eller de behoriga
myndigheterna i nimnda medlemsstat — vilka har fatt i uppdrag att sékerstdlla en korrekt, séker
och harmoniserad tillimpning av kraven i férordning nr 1107/2009% - &r informationen
avseende parallellhandelstillstandet den enda relevanta informationen for att forvissa sig om att
en produkt som har varit foremal for parallellhandel slipps ut pa marknaden och anvéinds pa
samma sitt som referensprodukten.®® Sadan information omfattar namn och adress pa
innehavaren av tillstandet, vilken — sdsom tidigare har angetts — &r den enda person som

*  Se dven skil 42 i forordning nr 1107/2009, som specifikt hinvisar till malen med de méarkningskrav som anges i denna férordning.
% Se, exempelvis, dom av den 4 mars 2021, Agrimotion (C-912/19, EU:C:2021:173, punkt 33).

% Se, i det avseendet, artikel 31 i férordning nr 1107/2009, under rubriken "Innehéllet i produktgodkidnnanden”, sirskilt artikel 31.2. 31.3
och 31.4. Se dven artikel 36.3 i denna forordning.

%7 Se skal 45 och kapitel VIII i férordning nr 1107/2009, som har rubriken "Kontroller”.

% T artikel 52.11 i forordning nr 1107/2009 anges skyldigheten for medlemsstaternas myndigheter att gora information om tillstand for
parallellhandel tillgénglig f6r allmdnheten.
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ansvarar for att slippa ut detta specifika vixtskyddsmedel pa marknaden i
inforselmedlemsstaten.® Utifran detta perspektiv blir informationen om namn och adress for
innehavaren av produktgodkdannandet i ursprungsmedlemsstaten enligt min mening 6verflodig.

61. Som motparten har hévdat skulle en skyldighet att ange namnet pa innehavaren av
produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten dessutom kunna leda till ett resultat som skulle
vara langtifran idealiskt for att sékerstélla hédlso- och miljoskyddet. Ytterst skulle en sadan uppgift
kunna vara vilseledande for anvindarna, som kan komma att soka efter information om kraven
rorande anvindningen av det aktuella vixtskyddsmedlet i ursprungsmedlemsstaten, och inta
standpunkten att dessa anvisningar &dven var bindande for dem. Sasom har péapekats kan dock
kraven rorande anvindningen av ett vixtskyddsmedel — avseende exempelvis de grédor som det
ska anvdndas pd, doserna, antalet anvindningar och anvdndningsvillkoren — vara olika i varje
medlemsstat.” Det skulle darfor foreligga en risk for att produkten kan komma att anvdndas pa
ett sitt for att folja bestimmelserna, kraven och villkoren i ursprungsmedlemsstaten, i stillet for
dem som uppstills i inforselmedlemsstaten.

62. Vidare dr det riktigt att ett parallellhandelstillstdnd far, enligt artikel 52.8 i forordning
nr 1107/2009, aterkallas om produktgodkdnnandet for det inférda vixtskyddsmedlet upphévs i
ursprungsmedlemsstaten av sdkerhets- eller effektivitetsskdl. I det sammanhanget kan det
framstda som relevant att i maéarkningen av véxtskyddsmedlet ange namn och adress for
innehavaren av produktgodkinnandet i den medlemsstaten.

63. Som kommissionen har papekat har emellertid den behodriga myndighet som utfirdade
parallellhandelstillstandet i inférselmedlemsstaten tillgang till n6dvéindig information som gor
det mojligt att spara en importerad produkts ursprung direkt tillbaka till innehavaren av
produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten. Denna specifika information krévs
uttryckligen enligt artikel 52.4 a—c i forordning nr 1107/2009, vilken foljaktligen ska ldmnas vid
ansokan om ett parallellhandelstillstand.

64. Om  produktgodkdnnandet for det inforda  véxtskyddsmedlet upphdvs i
ursprungsmedlemsstaten, vilket dr en upplysning som genast maste 6versiandas till de nationella
myndigheterna i de andra medlemsstaterna,* kan darfor den behoriga myndigheten i
inforselmedlemsstaten aterkalla det aktuella parallellhandelstillstindet. Det innebdr att den
eventuella forsamringen av sdkerheten eller effektiviteten hos det vixtskyddsmedel som har
produktgodkdnts i ursprungsmedlemsstaten inte motiverar en avvikelse fran tolkningen att
endast namn och adress for innehavaren av parallellhandelstillstaindet behéver anges i
maérkningen av denna produkt i inférselmedlemsstaten.

65. Det dr dessutom virt att notera att enligt artikel 52.7 i féorordning nr 1107/2009 géller
artiklarna 44 och 56.4 i den forordningen dven for viaxtskyddsmedel i parallellhandel pa
motsvarande sétt. Enligt den forsta av de sistndmnda artiklarna kan ett parallellhandelstillstand
aterkallas eller dndras i vissa fall, som i huvudsak avser situationer d& manniskors och djurs halsa

® Som motparten korrekt har papekat dr innehavaren av parallellhandelstillstindet ansvarig sarskilt for att tillhandahalla
"sakerhetsdatabladet” for det vixtskyddsmedel som har varit féremal for parallellhandel, vilket 4r hogst relevant om en konsument blir
forgiftad av produkten. Se artikel 31.1 a i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, éndring
av direktiv 1999/45 och upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1), i dess
dndrade lydelse, jamford med artikel 18.1 i férordning nr 1272/2008.

“ Se artikel 36.3 i forordning nr 1107/2009, som tilliter att medlemsstaterna infor striktare krav och villkor for spridning av ett
vixtskyddsmedel genom nationella riskreducerande atgérder.

# Se artikel 44.4 i férordning nr 1107/2009.
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och miljon skulle kunna dventyras. I den andra av dessa bestimmelser faststdlls i sin tur en
skyldighet att varje ar rapportera till de behoériga myndigheterna allt som ror utebliven forutsedd
effektivitet, resistensutvecklingen och eventuella ovdntade effekter pa véxter, vixtprodukter eller
miljon. I bada fallen giller detta innehavaren av parallellhandelstillstandet i samband med
parallellhandel i syfte att skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon, vilket motiverar att
innehavarens namn och adress anges i méarkningen av den aktuella produkten. Daremot tycks
innehavaren av produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten inte spela nigon roll i det
avseendet.

66. Harav foljer att min foreslagna tolkning av artikel 1 i férordning nr 547/2011 och bilaga I
punkt 1 b till samma férordning, som i samband med parallellhandel kraver att information om
innehavaren av ett tillstand i inforselmedlemsstaten ska anges i mairkningen av ett
vaxtskyddsmedel, i stillet for information om innehavaren av produktgodkdnnandet i
ursprungsmedlemsstaten, tycks helt uppfylla malet att sékerstélla en hog skyddsniva for bade
ménniskors och djurs hélsa och f6r miljon.

67. Vad, for det andra, betréffar malet med férordning nr 1107/2009 att 6ka den fria rorligheten
for vaxtskyddsmedel, vill jag bara papeka att denna tolkning enligt min mening inte pa nagot sitt
kan motverka det malet. Dessutom tycks den inte ha nadgon (negativ) inverkan pa de mal som har
faststéllts i forordning nr 1107/2009 om att skydda konkurrenskraften for jordbruket och forbattra
jordbruket i Europeiska unionen.

68. En teleologisk tolkning av de bestimmelser som berdrs av parallellhandel med
vixtskyddsmedel paverkar inte den tolkning som foljer av en kontextuell och systematisk
tolkning av samma bestimmelser, sdsom har slagits fast i punkt 57 i forevarande forslag till
avgorande. Tvdrtom, att endast ange namn och adress for innehavaren av
parallellhandelstillstandet gor det mojligt att uppna en hog skyddsniva for ménniskors och djurs
hilsa och for miljon, med iakttagande av den fria rorligheten for vaxtskyddsmedel, sdsom
allmidnna malséttningar for férordning nr 1107/2009.*

69. Mot bakgrund av det ovan anforda maste jag dra slutsatsen att ingen av metoderna for att
tolka unionsriatten har fitt mig att anse att namn och adress for innehavaren av
produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten maste anges i markningen av ett
vaxtskyddsmedel som é&r foremal for parallellhandel, i enlighet med artikel 52 i férordning
nr 1107/2009. Daremot ska artikel 1 i forordning nr 1107/2009, jamférd med bilaga I punkt 1 b
till samma forordning, tolkas sa, att en importér som for in och sldpper ut ett vixtskyddsmedel
pa marknaden i en medlemsstat, pa grundval av ett parallellhandelstillstand, far ersédtta denna
information med sin egen.

B. Den andra fragan

70. Den hénskjutande domstolens andra fraga avser tolkningen av artikel 1 i forordning
nr 547/2011, jamford med bilaga I punkt 1 f till ssmma férordning. Sdsom redan har angetts i
punkt 31 i forevarande forslag till avgorande, vill den hdnskjutande domstolen sarskilt fa
viagledning om huruvida dessa bestimmelser ska tolkas sa, att vid parallellhandel ska
beredningens satsnummer som tillverkaren ursprungligen tilldelat ett vixtskyddsmedel som
sadan anges pa vixtskyddsmedlets forpackning. Den hénskjutande domstolen har dven bett

# Se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 november 2019, Vaselife International och Chrysal International (C-445/18,
EU:C:2019:968, punkt 54).

ECLI:EU:C:2023:319 17



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MEDINA — MAL C-830/21
SYNGENTA AGRO

EU-domstolen att faststélla huruvida en nationell bestimmelse som tillater att denna information
byts ut av importéren av ett viaxtskyddsmedel ar forenlig med forordning nr 1107/2009 och
forordning nr 547/2011 under forutséttning att denna person for ett register av vilket det ar
mojligt att utlasa overensstimmelsen mellan de bada satsnumren.

71. Det ska erinras om att bilaga I till forordning nr 547/2011 kréver att varje forpackning for
vaxtskyddsmedel ska “tydligt och outplinligt” vara mérkt med vissa upplysningar. Enligt
punkt 1 f i samma bilaga inbegriper dessa upplysningar ”"[b]eredningens satsnummer och
produktionsdatum”. Vid tolkningen av denna bestdmmelse, ska samma tolkningsprinciper som
tillampades i samband med den forsta fragan anvindas med avseende pa denna fraga.*

72. Vad géller en bokstavstolkning, ska det inledningsvis papekas att forordning nr 547/2011 inte
innehéller ndgon definition av begreppet satsnummer. Denna definition gar dock att hitta i annan
unionslagstiftning som ror produktsékerhet, till exempel i genomférandeférordning (EU)
2021/1280,* dér det foreskrivs att begreppet sats ska forstds som den "méngd startmaterial,
forpackningsmaterial eller produkt som behandlats i en enskild process eller i en rad processer sa
att den kan forvintas vara homogen”.® I samma forordning hénvisas det till begreppet
satsnummer som en ’sdrskiljande kombination av siffror eller bokstiver som utgor en unik
identifiering av en sats”.* Bada definitionerna aterspeglar innebérden av dessa begrepp i vanligt
sprakbruk, vilket gor att de — sdsom den Osterrikiska regeringen korrekt har papekat — kan
anviandas som en passande referenspunkt vid tolkningen av bilaga I punkt 1 f till forordningen.

73. Nar det giller sistndimnda bestimmelse, tycks enbart den omstdndigheten att den kraver
upplysningar om just "beredningens satsnummer” for vixtskyddsmedlet utesluta att detta
nummer kan ersdttas med en annan referens. Vidare hédnvisar bilaga I punkt 1 f till férordning
nr 547/2011 inte bara till begreppet satsnummer, utan ocksa anger dven att "beredningens
satsnummer” ska synas pa vaxtskyddsmedlets forpackning, vilket bildar en storre semantisk enhet.

74. Den bestimmelsen faststiller sdledes ett samband mellan, & ena sidan, det satsnummer som
tillverkaren har tilldelat ett vixtskyddsmedel och, & andra sidan, detta vaxtskyddsmedels specifika
beredning, det vill sdga dess konkreta preparat eller l6sning.* I sin tur tyder detta samband pa att
det faktiskt ar det satsnummer som tillverkaren av det aktuella vixtskyddsmedlet har tilldelat som
ar den enda referens som maste finnas pa produktens forpackning, och inte exempelvis ett
nummer som har valts ut av parallellimportdren efter eget gottfinnande.

75. Om det slutligen tas hédnsyn till den omstédndigheten att bilaga I punkt 1 f till férordning
nr 547/2011 inte bara kréver att "beredningens satsnummer” ska finnas med pa férpackningen till
véaxtskyddsmedel, utan dven "produktionsdatum” fér denna produkt, blir behovet av att behalla de
ursprungliga referenserna som tillverkaren av vixtskyddsmedlet tilldelade énnu tydligare.

# Se punkt 43 ovan.

Kommissionens genomfoérandeférordning av den 2 augusti 2021 om atgérder avseende god distributionssed for aktiva substanser som
anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6
(EUT L 279, 2021, s. 1).

% Artikel 2 m i genomforandeférordning (EU) 2021/1280.
% Artikel 2 p i genomforandeférordning (EU) 2021/1280.

# T artikel 3.3 i forordning nr 1107/2009 foreskrivs att begreppet preparat avser "blandningar eller 16sningar som bestar av tva eller flera

dmnen avsedda att anvdndas som vixtskyddsmedel eller tillsats”. Det finns en storre spraklig Overensstimmelse i den franska
sprakversionen av samma bestdmmelse, som hénvisar till begreppet préparations, 4 ena sidan, och den franska sprakversionen av bilaga I
punkt 1 ftill férordning nr 547/2011, & andra sidan, som hénvisar till le numéro de lot et la date de fabrication de la préparation”, det vill
sdga till "preparatets satsnummer och produktionsdatum”.
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76. Sasom redan har forklarats ska artikel 1 i forordning nr 547/2011 och bestimmelserna i
bilaga I till nimnda férordning, enligt artikel 52.7 i forordning nr 1107/2009, gilla "pa
motsvarande sitt” vid parallellhandel med véixtskyddsmedel. Till skillnad fran den bedémning
och den slutsats som jag har foreslagit domstolen vad betraffar den forsta fragan i forevarande
mal, anser jag emellertid att kravet betrdffande det ursprungliga satsnumret inte behover
anpassas i samband med parallellhandel med vaxtskyddsmedel vid beddmningen av de allménna
malsédttningarna for forordning nr 1107/2009 och férordning nr 547/2011.

77. 1 det avseendet maste jag papeka att de mal som efterstravas med méarkningskravet i bilaga I
punkt 1 f till forordning nr 547/2011, vilka dven Overensstimmer med de allménna
malsédttningarna for forordning nr 1107/2009,* ar att mojliggora dels en produkts spéarbarhet,
dels riktade kontroller. Detta dr dven den logik som har kommit till uttryck i de riktlinjer som
kommissionen har offentliggjort roérande parallellhandel med vixtskyddsmedel,® vari det
faststélls att upplysningen om satsnummer ska “underlétta inspektioner och sparbarhet i fraga
om parallellimporterade varor”.*

78. Med hiénsyn sarskilt till dessa mal, gor beredningens satsnummer det mojligt att enkelt och
effektivt spara de produkter som dr grupperade i samma sats. Alla produkter som har samma
satsnummer antas trots allt ha samma sammansittning och kénnetecken. Som klaganden har
havdat kan foljaktligen de berérda produkterna, vid en avvikelse i tillverkningen, dras tillbaka
fran marknaden pa ett riktat och omedelbart sétt. Samtidigt sékerstélls det att endast de enheter
av denna produkt vilkas satsnummer motsvarar den berérda satsen faktiskt dras tillbaka fran
marknaden.

79. Ddaremot skulle sparbarheten undergrdvas om en parallellimportor tilldts att ta bort
beredningens  ursprungliga satsnummer och ersitta det med ett personligt
identifikationsnummer. I ett sddant fall bor beredningens ursprungliga satsnummer, som ar den
enda relevanta referensen i sparbarhetshinseende, forst faststéillas genom en jamforelse med det
interna register som parallellimportoren for, och att dra tillbaka en produkt frédn marknaden
skulle bli mer komplicerat. I det avseendet vill jag framhalla att till skillnad fran information om
namn och adress for innehavaren av produktgodkénnandet, som direkt star till de behoriga
myndigheternas forfogande i inforselmedlemsstaten, har dessa myndigheter inte direkt tillgang
till information om det register som har upprittats av importoren. Dessutom ér situationen vérre
for konsumenter, som inte har tillgang till parallellimportorens interna register och darfor inte
kan jamfora sin produkt med den sats som det hénvisas till.

80. Nar det giller malet med inspektionerna star det klart att det &ven skulle bli svarare att utfora
riktade kontroller om det ursprungliga satsnumret byttes ut. Sddana kontroller som avser
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden syftar till att sdkerstélla en korrekt, siker och
harmoniserad tillimpning av kraven i férordning nr 1107/2009,*' for att uppna en hog
skyddsniva for manniskors och djurs hilsa och for miljon. Eftersom de behoriga myndigheterna i
inforselmedlemsstaten inte skulle ha direkt tillgang till det register som har upprittats av
parallellimportoren, skulle en saidan kontroll bli svarare att utfora, aven i bradskande situationer.

% Se punkt 58 ovan.

¥ Guidance document concerning the parallel trade of plant protection products (Riktlinjer for parallellhandel med vixtskyddsmedel),
SANCO/10524/2012, 14.07.2015 (version 5.2).

% Ibidem (punkt 4.4.1).
5t Se fotnot 37 ovan.
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81. Det foljer av det ovan anforda att en teleologisk tolkning, med beaktande av malet med
forordning nr 1107/2009 och férordning nr 547/2011 att sékerstélla en hog skyddsniva for bade
manniskors och djurs hilsa och for miljon, tyder pa att beredningens ursprungliga satsnummer
inte far tas bort fran forpackningen till ett vaxtskyddsmedel och ersittas med en annan referens,
dven om parallellimportoren for ett register 6ver satsnumren och motsvarande referens.

82. Vad giller malet att underlitta den fria rorligheten, har motparten gjort gillande att
skyldigheten for en importor att behalla det ursprungliga satsnummer som tilldelats av
tillverkarna av vixtskyddsmedel skulle kunna medfora en risk for missbruk fran tillverkarnas
sida. I huvudsak har motparten hdavdat att om de parallellimporterade produkternas ursprung
skulle ga att spara av dessa tillverkare, skulle de enkelt kunna hindra parallellhandel genom att,
sjalva eller i samforstaind med distributorerna i ursprungsmedlemsstaten, begrinsa
tillhandahallandet av dessa produkter till importoren. Det skulle till slut leda till en uppdelning av
EU-marknaden.

83. I det avseendet vill jag emellertid kort pépeka att eventuellt missbruk av en tillverkare av ett
vixtskyddsmedel pa det sdtt som motparten har beskrivit — oavsett om det sker i
ursprungsmedlemsstaten eller i inférselmedlemsstaten — maste foranleda lampliga dtgdrder som
faststillts i unionsratten eller i nationell ritt, till exempel artikel 101 eller artikel 102 FEUF, vilka
faktiskt har ndmnts av motparten i dess yttrande. En saddan risk bor absolut inte undvikas pa
bekostnad av malet att sdkerstélla en hog skyddsniva for badde manniskors och djurs hélsa och for
miljon, genom att gora det svarare att spara den aktuella produkten och utféra de riktade
kontroller som ankommer pa de behoriga myndigheterna, sasom har forklarats i
punkterna 77—-81 ovan.

84. Mot denna bakgrund drar jag slutsatsen att artikel 1 i forordning nr 547/2011, jamférd med
bilaga I punkt 1 f till samma forordning, ska tolkas si, att en importér som for in ett
vixtskyddsmedel i en medlemsstat, pa grundval av ett parallellhandelstillstand, ar skyldig att i
markningen av denna produkt behalla beredningens satsnummer som ursprungligen tilldelats av
tillverkaren och kan inte ersétta detta med sin egen referens, &ven om denna importor for ett
register av vilket det 4r maojligt att utldsa 6verensstimmelsen mellan de bada satsnumren. I den
man en nationell bestimmelse skulle kunna tillata att satsnumret ersitts, ska den enligt min
mening dessutom anses vara oforenlig med unionsratten.

V. Forslag till avgorande

85. Pa grundval av den bedomning som har gjorts ovan foreslar jag att domstolen besvarar de tva
fragor som har stillts av Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Regionala 6verdomstolen i
Hamburg, Tyskland) pa foljande sitt:

1) Artikel 1 i kommissionens férordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller mérkningskrav for
vixtskyddsmedel, jamford med bilaga I punkt 1 b till ssmma foérordning,

ska tolkas sd, att en importor som for in ett vixtskyddsmedel i en medlemsstat, pa grundval av
ett parallellhandelstillstaind, far ersitta namn och adress for innehavaren av
produktgodkdnnandet i ursprungsmedlemsstaten med sina egna uppgifter i mérkningen av
denna produkt.

2) Artikel 11i férordning nr 547/2011, jamfoérd med bilaga I punkt 1 f till samma férordning,
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ska tolkas sd, att en importor som for in ett vixtskyddsmedel i en medlemsstat, pa grundval av
ett parallellhandelstillstand, ar skyldig att i markningen av denna produkt behalla beredningens
satsnummer som ursprungligen tilldelats av tillverkaren och kan inte ersitta detta med sin
egen referens, dven om denna importdr for ett register av vilket det ar mojligt att utldsa
overensstaimmelsen mellan de bada satsnumren. I den man en nationell bestimmelse skulle
kunna tillata att satsnumret ersitts, &r denna bestimmelse oforenlig med unionsratten.
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