Page 1 of 9

VIKTIGT RATTSLIGT MEDDELANDE: Informationen pd denna webbplats omfattas av en
ansvarsfriskrivning och ett meddelande om upphovsréitt.

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 8 november 2007 (*)

"Vaxtskyddsmedel — Parallellimport — Forfarande for godkannande for forsaljning — Tillatet — Villkor
— lakttagande av proportionalitetsprincipen”

| de forenade méalen C-260/06 och C-261/06,

angaende beslut att begara forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, frdn Cour d’appel de
Montpellier (Frankrike), av den 24 maj 2006 som inkom till domstolen den 15 juni 2006, i
brottmalen mot

Daniel Escalier (C-260/06),
Jean Bonnarel (C-261/06),
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Lenaerts samt domarna G. Arestis, E. Juhasz, J.
Malenovsky och T. von Danwitz (referent),

generaladvokat: V. Trstenjak,
justitiesekreterare: R. Grass,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Daniel Escalier och Jean Bonnarel, genom J.-P. Montenot, avocat,

- Frankrikes regering, genom G. de Bergues och R. Loosli-Surrans, bada i egenskap av ombud,
- Greklands regering, genom G. Kanellopoulos och S. Papaioannou, bada i egenskap av ombud,
- Nederl&ndernas regering, genom H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

- Finlands regering, genom A. Guimaraes-Purokoski, i egenskap av ombud,

- Europeiska gemenskapernas kommission, genom B. Stromsky, i egenskap av ombud,
och efter att den 10 juli 2007 ha hért generaladvokatens forslag till avgérande,

féljande
Dom

1 Respektive begaran om forhandsavgérande avser tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG samt
av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgadva, omrade 13, volym 20, s. 236) (nedan kallat
direktivet).
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Respektive begaran har framstallts i brottmal mot Daniel Escalier respektive Jean Bonnarel, som
bada har atalats for att ha asidosatt den franska lagstiftningen om utslappande pa marknaden,
innehav och anvéndning av vaxtskyddsmedel.

Tillampliga bestammelser

De gemenskapsrattsliga bestammelserna

Enligt artikel 28 EG skall kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan
vara forbjudna mellan medlemsstaterna. Enligt artikel 30 EG ar emellertid sddana forbud mot eller
restriktioner for import mellan medlemsstaterna som bland annat grundas pa intresset att skydda
manniskors och djurs halsa och liv eller att bevara vaxter tillatna, forutsatt att de inte utgor ett
medel fér godtycklig diskriminering eller innefattar en fortackt begrénsning av handeln inom
gemenskapen.

Genom direktivet infors enhetliga bestammelser om villkor och forfaranden for godkannande for
forsaljning av vaxtskyddsmedel samt om omprovning och aterkallande av godkannanden.
Direktivets syfte ar inte endast att harmonisera bestdmmelserna om villkoren och forfarandena for
godkannande av dessa vaxtskyddsmedel utan syftet ar dven att sakerstalla en hog skyddsniva for
manniskors och djurs halsa och for miljéon mot de faror och risker som féljer av en bristfallig kontroll
av hur dessa vaxtskyddsmedel anvands. Direktivets syfte ar dessutom att undanréja hinder for den
fria rorligheten for vaxtskyddsmedel.

Direktivet galler bland annat godkannande, utslappande pd marknaden, anvandning och kontroll
inom Europeiska gemenskapen av kommersiella véxtskyddsmedel. Enligt artikel 2.10 avses med
”slappa ut pd marknaden” varje tillhandahallande, mot eller utan vederlag, som inte sker for sadan
forvaring som foljs av utforsel frain gemenskapens territorium eller slutligt omhandertagande. Att
importera ett vaxtskyddsmedel till gemenskapens territorium skall anses liktydigt med att sldppa ut
pa marknaden vid tillampningen av detta direktiv.

| artikel 3.1 i direktivet foreskrivs foljande:

”"Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vaxtskyddsmedel som de har godkant i enlighet med
detta direktiv far slappas ut pd marknaden och anvandas inom deras territorier ...”

| artikel 4 i direktivet anges bland annat de villkor som ett vaxtskyddsmedel skall uppfylla for att
kunna godkannas. | samma artikel anges att det av godkannandena skall framgéa de krav som géller
for att slappa ut vaxtskyddsmedlen pa marknaden och for deras anvandning och att godkannanden
endast skall beviljas for en bestamd tid om hogst tio ar, som medlemsstaterna bestammer.
Godkannanden far nar som helst omprévas och skall under vissa forutsattningar aterkallas. Om en
medlemsstat aterkallar ett godkannande for forsaljning skall den omedelbart underratta
innehavaren av godkannandet.

I artiklarna 3.4 och 16 i direktivet foreskrivs dessutom en sarskild kontroll av att alla
vaxtskyddsmedel ar klassificerade, férpackade och maéarkta. Enligt artikel 16.1 i direktivet skall ett
vaxtskyddsmedels forpackning bland annat vara tydligt och outplanligt markt med
vaxtskyddsmedlets handelsnamn eller beteckning, namn och adress for den som fatt godkannandet,
godkannandenumret samt en rad uppgifter om medlet och dess anvandning, sasom exempelvis
sarskilda risker for méanniskor, djur eller miljo, séakerhetsforeskrifter for skyddet av méanniskor, djur
eller miljo, godkanda anvandningsomraden for vaxtskyddsmedlet och sarskilda forhallanden som
medfor att medlet kan anvandas samt anvisningar om anvandning.

En medlemsstat som mottar en ansékan om godkadnnande for forséljning av ett vaxtskyddsmedel
som redan &r godkant i en annan medlemsstat skall enligt artikel 10.1 i direktivet, under vissa
omstandigheter och med vissa undantag, avsta fran att krava att de tester och analyser upprepas
som redan genomforts.

| artikel 17 forsta stycket i direktivet foreskrivs foljande:

“Medlemsstaterna skall vidta de atgarder som ar nodvandiga for att se till att vaxtskyddsmedel som
har slappts ut pa marknaden och dessas anvandning kontrolleras officiellt for att faststalla att de
uppfyller kraven i detta direktiv, sarskilt de krav som galler godkiannandet och uppgifterna pa
etiketten.”
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Den nationella lagstiftningen

11 I artikel L.253-1 i landsbygdslagen (code rural) féreskrivs féljande:

"Det ar forbjudet for slutanvandaren att slappa ut pa marknaden, anvanda och inneha
vaxtskyddsmedel som inte har godkants for férsaljning ...”

12 Villkoren for att bevilja ett godkannande for forsaljning av véxtskyddsmedel i Frankrike anges i
dekret nr 94-359 av den 5 maj 1994 om kontroll av vaxtskyddsmedel (décret n° 94-359, du
5 mai 1994, relatif au contréle des produits phytopharmaceutiques) (JORF av den 7 maj 1994, s.
6683), vilket har antagits for att inforliva direktivet med den nationella rattsordningen.

13 | artikel 1 i dekret nr 2001-317 av den 4 april 2001 om ett forenklat forfarande for godk&nnande
for forsaljning av vaxtskyddsmedel som harror frdn Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(décret n° 2001-317, du 4 avril 2001, établissant une procédure simplifiée d’autorisation de mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiques en provenance de [I’'Espace économique
européen) (JORF av den 14 april 2001, s. 5811), som kodifierades i artiklarna R. 253-52—R. 253-55
i landsbygdslagen, foreskrivs foljande:

“Inforsel i landet av ett vaxtskyddsmedel som harror frdn en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet som redan har godkants for forsaljning i denna stat i enlighet med direktiv[et] ....
och som ar identiskt med det vaxtskyddsmedel som nedan benamns referensprodukt, skall
godkannas pa foljande villkor:

Jordbruksministern skall ha meddelat ett godkannande for forsaljning av referensprodukten med
tildmpning av bestammelserna i avdelningarna I, 11l och IV i det ovannamnda dekretet av den 5
maj 1994.

Huruvida det vaxtskyddsmedel som fors in i landet ar identiskt med referensprodukten beddéms mot
bakgrund av féljande tre kriterier:

- De tva vaxtskyddsmedlen har gemensamt ursprung i s& matto att de har tillverkats enligt
samma formel av samma bolag eller av narstaende foretag eller foretag som innehar licens.

- Samma verksamma &mne eller amnen har anvénts vid tillverkningen av vaxtskyddsmedlen.

- De tva vaxtskyddsmedlen har likartade verkningar med hansyn till de skillnader som kan
forekomma avseende jordbruks- vaxtskydds- och miljoférhdllanden, sarskilt klimatiska
forhallanden, i samband med anvandningen av vaxtskyddsmedlen.”

14 Enligt artikel 1 i ministerférordning av den 17 juli 2001 om tillAmpning av dekret nr 2001-317
(arrété ministériel du 17 juillet 2001 portant application du décret n° 2001-317) (JORF av den 27
juli 2001, s.12091), skall den som ansbker om ett godkd&nnande for forséljning av ett
véaxtskyddsmedel som harroér frdn en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet till stod
for sin ansokan inge en akt som bestar av en blankett av vilken skall framga de upplysningar som
anges i bilagan till forordningen, ett forslag till etikett pa franska for det vaxtskyddsmedel som
ansokan avser och som skall slappas ut pd marknaden genom parallellimport samt en originaletikett
for det eller de importerade véxtskyddsmedlet/en.

15 I bilagan till ovanndmnda ministerférordning foreskrivs att den som ansdker om ett godkdnnande
for forsaljning av ett sddant vaxtskyddsmedel till stod for sin ansokan skall tillhandahélla
upplysningar om namnet pa importdéren, namnet pa det importerade vaxtskyddsmedlet och
referensprodukten, vad det vaxtskyddsmedel som ansdkan avser skall anvandas till, den franska
beteckningen pa& importen och det handelsnamn som féreslas for det beroérda vaxtskyddsmedlet i
Frankrike.

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

16 Det framgar av besluten om héanskjutande att det vid fransk domstol vacktes atal mot de tva
vinodlarna Daniel Escalier (mal C-260/06) och Jean Bonnarel (méal C-261/06). De anklagades for att
i anvandningssyfte ha innehaft medel fér bekdmpning av skadedjur fér anvandning inom jordbruket
som inte hade beviljats ett godkannande for forsaljning. Daniel Escalier anklagades dessutom for att
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ha anvant sddana vaxtskyddsmedel och Jean Bonnarel anklagades for att ha vagrat att forstora sddana
vaxtskyddsmedel. Det rorde sig i bAde malen om vaxtskyddsmedel som harrér fran Spanien.

17 Tribunal de grande instance de Carcassonne fallde genom domar av den 15 juni 2005 de tilltalade
till ansvar for ovannamnda brott och domde dem bada till ett villkorligt botesstraff pa 1 500 euro.
Daniel Escalier och Jean Bonnarel 6verklagade domarna till Cour d’appel de Montpellier.

18 Daniel Escalier och Jean Bonnarel har saval i forsta instans som vid den hanskjutande domstolen
gjort gallande att andra importdrer redan har beviljats ett godk&dnnande for forsaljning i Frankrike
for de berdrda vaxtskyddsmedlen eller att dessa vaxtskyddsmedel liknar de referensprodukter som
godkants i denna medlemsstat. De har aven havdat att det forenklade forfarandet for godk&nnande
for forsaljning och de bestammelser i landsbygdslagen med stod av vilka atal vacktes mot dem inte
kan tillampas p& jordbrukare som inte importerar for kommersiella d&ndamal utan for personligt
bruk. Forfarandet ar inte heller forenligt med gemenskapsratten eller atminstone oproportionerligt
betungande och kostsamt.

19 Saval Tribunal de grande instance de Carcassonne som Cour d’appel de Montpellier har konstaterat
att syftet med det forenklade forfarande for godkdnnande for forsaljning som den franska
lagstiftaren har faststallt ar att sakerstalla att det inte slapps ut produkter pa marknaden som
innebar risker eller fara for manniskor, djur och for miljon. Enligt bada dessa domstolar ar syftet
med ett sadant forfarande att forena principen om fri roérlighet inom gemenskapen med
nodvandigheten av att tillata varje medlemsstat att sakerstalla skyddet for folkhalsan och miljon
med beaktande sarskilt av lokala férhallanden. Bada domstolarna har tillagt att det inte gérs nagon
skillnad i direktivet mellan parallellimport for kommersiella &andamal och enskildas privata
parallellimport fér rent personligt bruk.

20 Eftersom utgdngen av de mal som &ar anhangiga vid den nationella domstolen ar beroende av
huruvida den franska lagstiftningen ar forenlig med gemenskapsratten, beslutade Cour d’appel de
Montpellier att vilandeférklara malen och stalla foljande tolkningsfragor till domstolen, vilka &ar
likalydande i de bada méalen C-260/06 och C-261/06:

”1) Far en medlemsstat, nar det i denna medlemsstat, for import av ett vaxtskyddsmedel som
harrér frdn en annan medlemsstat i vilken vaxtskyddsmedlet redan har godkants for
forsaljning i enlighet med direktivet, foreskrivs ett forenklat férfarande for godkannande for
forsaljning, for att kontrollera att det importerade véxtskyddsmedlet uppfyller de
identitetskrav som faststélldes i domen .. av den 11 mars 1999 [i mal C-100/96, British
Agrochemicals Association, REG 1999, s. 1-1499], géra gallande detta forenklade forfarande
gentemot en naringsidkare, nar

— importéren ar en jordbrukare som importerar vaxtskyddsmedlet enbart fér de behov
han har vid driften av sitt jordbruk, vilka & manga men av begransad omfattning, vilket
darfor inte innebar att det slapps ut p& marknaden i begreppets kommersiella
bemarkelse, och

- det forenklade forfarandet for godkannande for forsaljning, vilket utgor importtillstand,
ar knutet till varje naringsidkare/distributdr, som &ar skyldig att mérka den importerade
produkten med sitt eget varumarke och betala en avgift pa 800 euro?

2) For det fall den forsta frdgan besvaras nekande, kan domen av den 26 maj 2005 i mal C-
212/03 [kommissionen mot Frankrike, REG 2005, s. 1-4213] om enskildas inférsel av

lakemedel for personligt bruk overforas pa fallet med vaxtskyddsmedel som jordbrukare har
importerat for att enbart anvanda vid driften av sina jordbruk?”

21 Genom beslut av domstolens ordférande av den 12 juli 2006 forenades mal C-260/06 och mal C-
261/06 vad galler det skriftliga och det muntliga forfarandet samt med avseende p& domen.

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

22 Den hanskjutande domstolen har stallt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida en
medlemsstat, som underkastar import av ett vaxtskyddsmedel som harrér frdn en annan
medlemsstat, i vilken vaxtskyddsmedlet har godkants, ett forenklat forfarande for godkannande for
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forsaljning for att sakerstédlla att det importerade vaxtskyddsmedlet ar identiskt med en referensprodukt
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som redan har godkants i importmedlemsstaten, far foreskriva ett sadant forfarande nar
naringsidkaren ar en jordbrukare som importerar véxtskyddsmedlet enbart for att anvanda det vid
driften av sitt jordbruk, nér férfarandet &r knutet till en viss naringsidkare och medfor en skyldighet
for naringsidkaren att marka det importerade véxtskyddsmedlet med sitt eget varumarke och att
betala en avgift pd 800 euro.

Det skall i detta sammanhang papekas att den ordning som inforts genom direktivet inte grundas
pa att medlemsstaterna har en skyldighet att 6msesidigt erkanna godkannanden for forsaljning av
vaxtskyddsmedel som beviljats i andra medlemsstater, utan direktivet grundas pa en skyldighet att
godkénna dessa véxtskyddsmedel som tillhdr medlemsstaternas behdrighet, och de ar inte bundna
av godké&nnanden for forsaljning som har beviljats i en annan medlemsstat.

Enligt de principer som anges i direktivet, bland annat i artikel 3.1, och oaktat bestammelserna om

fri rorlighet for varor i EG-fordraget, far inget vaxtskyddsmedel slappas ut p& marknaden och
anvandas i en medlemsstat utan att ett godkannande for forsaljning forst har beviljats av den
behoriga myndigheten i denna stat i enlighet med direktivet. Detta krav géller &ven nér det berdrda
vaxtskyddsmedlet redan har beviljats ett godkdnnande for férsaljning av den behériga myndigheten
i en annan medlemsstat, eftersom det enligt direktivet kravs ett foregdende godkannande av den
behodriga myndigheten i varje medlemsstat dar ett vaxtskyddsmedel slapps ut pd marknaden och
anvands (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 september 1998 i mal C-400/96,
Harpegnies, REG 1998, s. 1-5121, punkt 26).

Om det emellertid i en medlemsstat lamnas in en ansdkan om godkannande for forsaljning av ett
vaxtskyddsmedel som redan ar godkant i en annan medlemsstat skall den forsta medlemsstaten
enligt artikel 10.1 i direktivet, under vissa omstandigheter och med vissa undantag, avsta fran att
krava att de tester och analyser upprepas som redan genomforts i den andra medlemsstaten, vilket
gor det mojligt att spara tid och minska de nédvandiga kostnaderna for att samla in de erforderliga
uppgifterna.

Harav foljer att skyldigheten, som foljer av direktivet och som alaggs importéren av ett

vaxtskyddsmedel, att innan vaxtskyddsmedlet tillhandahélls tredje man i en medlemsstat skaffa ett
godkannande for forsaljning enligt direktivet i princip inte utgoér ndgon sadan restriktion av handeln
inom gemenskapen som &r forbjuden enligt artikel 28 EG (se, betraffande lakemedel, dom av den
11 december 2003 i mal C-322/01, Deutscher Apothekerverband, REG 2003, s. 1-14887, punkterna
48, 52 och 53, och av den 29 april 2004 i mal C-150/00, kommissionen mot Osterrike, REG 2004, s.
1-3887, punkterna 56 och 57). Detsamma galler vad betraffar férbudet att i importmedlemsstaten
anvanda ett véxtskyddsmedel som inte forst har godkéants.

En naringsidkare som har forvarvat ett vaxtskyddsmedel som harrér fran en medlemsstat, i vilken
det lagligen salufors med stdéd av ett godkannande for forsaljning som beviljats av behorig
myndighet i samma stat, far inte importera vaxtskyddsmedlet till en annan medlemsstat for att
slappa ut det pa marknaden eller for att anvanda det om han inte har ett godkannande for
forséljning som beviljats i vederbdrlig ordning i sistndmnda stat.

D& importen till en medlemsstat av ett vaxtskyddsmedel som omfattas av ett godkannande for
forsaljning vilket beviljats i en annan medlemsstat i enlighet med bestammelserna i direktivet utgor
parallellimport i forhallande till ett vaxtskyddsmedel som redan omfattas av ett godkannande for
forsaljning i importstaten, skall ddremot direktivets bestammelser om férfarandet fér meddelande
av godkannande for forsaljning inte tillampas (se, betraffande lakemedel, dom av den 12 november
1996 i mal C-201/94, Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. 1-5819, punkt 21, och,
betraffande vaxtskyddsmedel, domen i det ovannamnda malet British Agrochemicals Association,
punkt 31). En sddan situation omfattas dock av férdragets bestammelser om fri rorlighet for varor.

Medlemsstaterna skall dock prova om importen av ett vaxtskyddsmedel som omfattas av ett
godkannande for forsaljning i en annan medlemsstat utgér parallellimport i forhallande till ett
vaxtskyddsmedel som redan omfattas av ett godkdnnande for forsaljning i importmedlemsstaten.
Medlemsstaterna skall namligen sakerstélla att de skyldigheter och de férbud som fdreskrivs i
direktivet iakttas (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannamnda malet British
Agrochemicals Association, punkt 33).

Om det berorda vaxtskyddsmedlet skall anses redan vara godkant i importmedlemsstaten, skall de
behoriga myndigheterna i denna stat lata det berdrda vaxtskyddsmedlet omfattas av det
godkannande for forsaljning som meddelats for det vaxtskyddsmedel som redan finns péa
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marknaden, om inte hansyn hanférliga till ett effektivt skydd for manniskors och djurs halsa samt miljén
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hindrar detta (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannamnda malen Smith & Nephew
och Primecrown, punkterna 29 och 32, och British Agrochemicals Association, punkt 36). Ett
vaxtskyddsmedel som infors till en medlemsstat genom parallellimport har sdledes varken nagon
automatisk eller ndgon absolut och ovillkorlig ratt att omfattas av det godkannande for forsaljning
som beviljats ett vaxtskyddsmedel som redan finns p& marknaden i denna stat.

For det fall att vaxtskyddsmedlet inte kan anses redan vara godkant i importmedlemsstaten, kan
importmedlemsstaten endast meddela ett godkannande for forsaljning av det vaxtskyddsmedlet pa
de villkor som uppstills i direktivet (se domarna i de ovannamnda malen Smith & Nephew och
Primecrown, punkt 30, och British Agrochemicals Association, punkt 37) eller férbjuda att det sl&pps
ut pa marknaden och anvands.

Harav foljer att medlemsstaterna ar skyldiga att underkasta import av vaxtskyddsmedel till
respektive medlemsstat ett prévningsforfarande. Detta kan som i forevarande fall bestd av ett sa
kallat férenklat forfarande, vars syfte ar att préva om ett vaxtskyddsmedel kréver ett godkannande
for forséljning eller om vaxtskyddsmedlet skall anses redan vara godkant i importmedlemsstaten.
Det ar de behdriga myndigheterna i importmedlemsstaten som pa begaran av de berdrda parterna
skall préva om det bertdrda vaxtskyddsmedlet kan omfattas av ett godkannande for férsaljning som
beviljats for ett annat vaxtskyddsmedel som redan finns p& marknaden i den staten.

Detta konstaterande galler oberoende av syftet med importen och ar dessutom aven tillampligt pa
jordbrukare som importerar vaxtskyddsmedel enbart fér att anvandas vid driften av sina jordbruk,
vilket generaladvokaten papekade i punkterna 40-47 i forslaget till avgérande och vilket har gjorts
gallande av saval de medlemsstater som har inkommit med yttranden till domstolen som av
Europeiska gemenskapernas kommission.

Om jordbrukare var undantagna fran skyldigheten att underkasta sig ett forenklat forfarande for
godkénnande for forsaljning skulle jordbrukarna ensamma ha ansvaret for bedémningen av om ett
vaxtskyddsmedel kan omfattas av ett godkdannande for forsaljning som beviljats for ett annat
vaxtskyddsmedel. Denna beddomning kan dock endast aligga de behoériga myndigheterna i
importmedlemsstaten, med hansyn till tvingande skal av allmanintresse som hanger samman med
skyddet for manniskors och djurs halsa och for miljon och pa grund av de skal som angetts i punkt
30 i denna dom. En jordbrukare forfogar hur som helst inte éver lampliga instrument for att, vid
sidan av det forfarande som har foreskrivits for det andamalet, kunna gora en tillférlitlig bedomning.

Ett sadant undantag skulle dessutom underminera inte bara den ordning som inforts genom
direktivet, enligt vilken utslappande pa& marknaden och anvandningen av vaxtskyddsmedel skall
godkannas pa forhand, utan likasa effektiviteten i den kontroll som enligt bland annat artiklarna 3.1
och 17 i direktivet avilar medlemsstaterna.

En medlemsstat far foljaktligen krava att den som onskar parallellimportera ett vaxtskyddsmedel
som redan har godkants i den medlemsstaten underkastar sig ett forenklat férfarande for
godkdnnande for forsaljning trots att importéren &ar en jordbrukare som har importerat
vaxtskyddsmedlet enbart for att anvénda det vid driften av sitt jordbruk.

Betraffande fragan huruvida det &r forenligt med gemenskapsratten att ett godkannande for
forséljning som har meddelats efter ett forenklat forfarande ar knutet till en viss person och att det
foreligger en skyldighet for en importér att marka det parallellimporterade vaxtskyddsmedlet med
sitt eget varumarke och att erlagga en avgift pa 800 euro for forfarandet, skall det erinras om att
det ankommer p& de behoriga nationella myndigheterna att sakerstalla ett strikt iakttagande av det
priméara syftet med gemenskapsbestammelserna, namligen skyddet for manniskors och djurs hélsa
och for miljon. Till skydd for den fria rorligheten for varor kravs det dock enligt
proportionalitetsprincipen att tillampningen av bestammelserna i frdga inte gar utdver vad som &r
nodvandigt for att uppna de legitima mal som efterstravas, namligen att skydda miljon och
manniskors och djurs halsa (dom av den 10 september 2002 i mal C-172/00, Ferring, REG 2002, s.
1-6891, punkt 34, och av den 1 april 2004 i mal C-112/02, Kohlparma, REG 2004, s. 1-3369, punkt
14).

Det forhallandet att godkannandet for forsaljning ar knutet till en viss person

Sasom generaladvokaten har uttalat i punkterna 49 och 50 i forslaget till avgérande, och sdsom
den nederlandska och den finlandska regeringen har papekat, kan behovet av att pa ett effektivt
och tillforlitligt satt kontrollera att kraven i direktivet har iakttagits motivera att ett godkannande for

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sv&num=79928891C19060260&... 17/06/2008



Page 7 of 9

forsaljning ar knutet till en viss person, med hansyn till att vaxtskyddsmedel ar farliga och till de risker

39

40

41

42

43

44

45

46

som ar férbundna med deras anvandning.

Malet att inga vaxtskyddsmedel skall f4 anvandas i en medlemsstat utan att de har underkastats
ett kontrollférfarande av denna stats behoriga myndigheter, genom att en sddan anvandning skall
uppfylla de villkor som anges i godkannandet for forsaljning, kan endast sékerstéllas om samtliga
naringsidkare ar skyldiga att underkasta sig ett férenklat forfarande for godkannande for férsaljning,
oberoende av om avsikten ar att tillhandahalla tredje man de importerade vaxtskyddsmedlen eller
att anvanda dem sjalva.

Om godkannandet for forsaljning vid parallellimport endast var knutet till det importerade
véaxtskyddsmedlet och inte till den person som har importerat det skulle det aligga denna person att
utfora de noédvandiga kontrollerna. Om naringsidkare tillats att tillhandahalla tredje man, eller att
anvanda, ett vaxtskyddsmedel som redan genomgéatt ett forenklat forfarande for godkannande for
forsaljning utan nagon forhandskontroll, skulle detta kunna oka risken for att vaxtskyddsmedlet
anvands pa ett felaktigt satt eller att det missbrukas. Det skulle namligen inte sakerstéllas att
importdrerna gor en tillforlitlig provning for att faststédlla om och under vilka férutsattningar ett
godkdnnande for forsaljning som har beviljats for ett annat vaxtskyddsmedel &aven galler ett
parallellimporterat vaxtskyddsmedel. Dessutom skulle det inte kunna kontrolleras pa ett effektivt
satt av de behdriga myndigheterna i den berbrda medlemsstaten att de strikta reglerna om
markning och férpackning av vaxtskyddsmedel iakttagits, vilka bland annat skall sakerstalla att
medlen anvands korrekt.

Godkannanden for forsaljning kan dessutom omprovas och aterkallas. | sadana fall skall
medlemsstaterna, vilket saval generaladvokaten i punkt 50 i forslaget till avgérande som den
franska regeringen har papekat, med hansyn till skalen for att godkannandet for forsaljning har
aterkallats, vara i stdnd att med kort varsel dra tillbaka samtliga beroérda vaxtskyddsmedel som
finns i landet frAn marknaden, vilket hade varit oméjligt om godkannandet for forsaljning inte hade
varit knutet till en viss person och om endast den forsta parallellimporten av ett vaxtskyddsmedel
hade underkastats ett forenklat forfarande for godkannande for forsaljning.

Harav foljer att det ar motiverat att ett godkdnnande for forsaljning som beviljas inom ramen for
ett forenklat forfarande &r knutet till en viss person.

En importor kan foljaktligen underkastas ett forenklat forfarande for godkédnnande for forsaljning
aven om en annan parallellimportér redan har beviljats ett godk&dnnande for férsaljning av det
parallellimporterade véaxtskyddsmedlet. Nar de behdriga myndigheterna i importmedlemsstaten har
faststallt att ett vaxtskyddsmedel ar identiskt med en referensprodukt, far de administrativa
atgarder som skall vidtas av parallellimportéren inom ramen for ett forenklat forfarande for
godkdnnande for forsaljning, med beaktande av proportionalitetsprincipen, emellertid inte vara
mera langtgdende an registreringen av en anstkan om godkannande for forsaljning. 1 en sadan
ansokan skall referensprodukten anges och ansdkan skall innehalla ett atagande att félja de villkor
vad galler anvandningen som enligt godk&nnandet for forsaljning géller for referensprodukten. Den
behoriga myndigheten skall fatta beslut inom en frist som inte &ar langre an vad som ar strikt
nodvandigt for att bedoma ansokan. Fristens langd kan bero pa vilka kontroller som eventuellt ar
nddvandiga om denna myndighet har skél att anta att det parallellimporterade vaxtskyddsmedlet
kan komma att anvandas pa villkor som skiljer sig fran de villkor som galler for referensprodukten.

Huruvida det foreligger en skyldighet att marka vaxtskyddsmedlet med ett varumaéarke

Vad Dbetraffar skyldigheten att marka det parallellimporterade vaxtskyddsmedlet med
naringsidkarens varumarke har den franska regeringen, med stdéd av den nederlandska regeringen,
gjort gallande att en sadan skyldighet inte foreligger enligt fransk ratt. Enligt fransk ratt kravs
ndmligen endast, enligt bilagan till ministerférordningen av den 17 juli 2001, att det till stoéd for
anstkan om ett godkannande for forsaljning skall anges det "handelsnamn som foreslas i Frankrike
for det vaxtskyddsmedel som avses med anstkan”.

Domstolen konstaterar att en sddan skyldighet, oberoende av om det galler att beteckna det
berérda vaxtskyddsmedlet med ett handelsnamn eller att méarka medlet med néaringsidkarens
varumarke, varken ar lamplig eller nodvandig for att uppnad malet att skydda manniskors och djurs
hélsa och miljon vid en parallellimport av vaxtskyddsmedel som enbart skall anvandas vid driften av
ett jordbruk.

Harav foljer att denna skyldighet i sddana fall som de som avses i malen vid den nationella
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domstolen inte kan anses vara motiverad av skal hanforliga till skyddet fér manniskors och djurs halsa

47

48

49

50

51

52

53

och for miljoén, och den kan féljaktligen inte géras géllande mot de berdrda.

Skyldigheten att betala en avgift pa 800 euro

Den franska regeringen har, vad betraffar den avgift som tas ut av en naringsidkare i samband
med ett forenklat forfarande for godkannande for forsadljning vid parallellimport av
vaxtskyddsmedel, gjort gallande att ett belopp p& 800 euro ar motiverat med hansyn till att den
behoriga myndigheten systematiskt granskar varje ansdkan och genomfér efterforskningar hos
behdriga myndigheter i andra medlemsstater.

Det kan visserligen vara nddvandigt att genomféra efterforskningar hos behériga myndigheter i
exportmedlemsstaten for att kunna beddma om ett vaxtskyddsmedel ar tillrackligt likt en
referensprodukt som redan har godkants i importmedlemsstaten. En sadan atgard ar, med
beaktande av proportionalitetsprincipen, i princip inte motiverad fér samtliga ansdkningar om
godkannande for forsaljning som avser samma vaxtskyddsmedel for vilken en annan naringsidkare
har beviljats ett saddant godkannande. S&som har faststallts i punkt 43 i denna dom far de
administrativa atgarderna i ett sadant fall i princip inte vara mer langtgdende &an registreringen av
ansokan om godkannande for forsaljning. Det ar emellertid inte uteslutet att kompletterande
efterforskningar kan vara nédvandiga om den berdrda myndigheten har skal att anta att det
vaxtskyddsmedel som skall parallellimporteras kan komma att anvandas pa vilkor som skiljer sig
fran de villkor som galler for referensprodukten och att de krav for utslappande pa marknaden och
anvandning av vaxtskyddsmedlet som angetts i godkdnnandet for forséljning av referensprodukten
riskerar att asidosattas av parallellimportoren. Ett forenklat forfarande for godkannande for
forsaljning kan saledes fororsaka de behdriga myndigheterna olika kostnader fran fall till fall
beroende pa vilka atgarder som &r nodvandiga.

Storleken pa den avgift som tas ut av en parallellimportor av vaxtskyddsmedel i samband med ett
forenklat forfarande for godkannande for forséaljning skall motsvara de kostnader som fororsakas av
kontrollen eller de administrativa atgarder som &ar nodvandiga for att préva ansdkan om
godkannande for forsaljning. Detta krav utesluter emellertid inte att dessa kostnader beraknas
schablonmassigt s& lange medlemsstaterna iakttar proportionalitetsprincipen. Det ankommer pa den
nationella domstolen att med beaktande av samtliga omstandigheter i malen vid den nationella
domstolen bedéma om detta krav ar uppfyllt.

Svaret pa den forsta frdgan ar sdledes att en medlemsstat far underkasta parallellimporten av ett

vaxtskyddsmedel som harror frdn en annan medlemsstat, i vilken vaxtskyddsmedlet redan har
godkants for forsaljning, ett férenklat forfarande for godkdnnande for forsaljning néar importen av
vaxtskyddsmedlet gérs av en jordbrukare enbart for att anvandas vid driften av sitt jordbruk, varvid
godkannandet for forséljning ar knutet till den naringsidkare som beviljats det. Om den berdrda
néringsidkaren &r en jordbrukare som genomfor parallellimporten av vaxtskyddsmedlet enbart for
att anvanda det vid driften av sitt jordbruk, far inte godkannandet vara beroende av att
naringsidkaren marker det importerade vaxtskyddsmedlet med sitt eget varumarke. Det far inte tas
ut en avgift for godkdnnandet som inte motsvarar de kostnader som fororsakats av kontrollen eller
av de administrativa atgarder som ar nodvandiga for att prova ansokan om godkannande for
forsaljning. Det ar emellertid tillatet att berdkna dessa kostnader schablonmassigt, forutsatt att
proportionalitetsprincipen iakttas.

Den andra fragan

Den hanskjutande domstolen har stallt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida domen i det
ovannamnda malet kommissionen mot Frankrike kan oOverforas pa parallellimport av
vaxtskyddsmedel som goérs av jordbrukare enbart for att anvandas vid driften av sina jordbruk.
Ovannamnda dom avsag fragan huruvida franska bestammelser om inférsel for personligt bruk, som
inte sker i samband med inresa, av lakemedel som lagligen foérskrivs i Frankrike var forenliga med
foérdragets bestammelser om fri rorlighet fér varor.

Mot bakgrund av svaret pa den forsta fragan saknas det anledning att besvara den hanskjutande
domstolens andra fraga.

Rattegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malen vid den nationella domstolen utgor ett led i
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beredningen av samma mal, ankommer det pa& den nationella domstolen att besluta om
rattegdngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n namnda
parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) féljande:

En medlemsstat far underkasta parallellimporten av ett vaxtskyddsmedel som harror fran
en annan medlemsstat, i vilken vaxtskyddsmedlet redan har godkants for forsaljning, ett
forenklat forfarande for godkannande for forséaljning nar importen av vaxtskyddsmedlet
gors av en jordbrukare enbart for att anvandas vid driften av sitt jordbruk, varvid
godké&nnandet for forsaljning ar knutet till den naringsidkare som beviljats det. Om den
berdrda naringsidkaren &r en jordbrukare som genomfoér parallellimporten av
vaxtskyddsmedlet enbart for att anvanda det vid driften av sitt jordbruk, far inte
godk&dnnandet vara beroende av att néaringsidkaren marker det importerade
vaxtskyddsmedlet med sitt eget varumarke. Det far inte tas ut en avgift for godkannandet
som inte motsvarar de kostnader som fororsakats av kontrollen eller av de administrativa
atgarder som ar ndodvandiga for att prova ansdkan om godkannande for forsaljning. Det
ar emellertid tilldtet att berakna dessa kostnader schablonmassigt, forutsatt att
proportionalitetsprincipen iakttas.

Underskrifter

* Rattegangssprak: franska.
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