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VIGTIG JURIDISK MEDDELELSE. Oplysningerne pa dette netsted er omfattet af en erklaering om
ansvarsfraskrivelse og en meddelelse om ophavsret.

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)

21. februar 2008 (*)

»Traktatbrud — plantebeskyttelsesmidler — parallelimport — procedure for markedsfgringstilladelse —
betingelser — feelles oprindelse for parallelimporterede plantebeskyttelsesmidler og for
referenceprodukter«

| sag C-201/06,
angaende et traktatbrudssggsmal i henhold til artikel 226 EF, anlagt den 4. maj 2006,

Kommissionen for De Europeeiske Feellesskaber ved B. Stromsky, som befuldmaegtiget, og med
valgt adresse i Luxembourg,

sagsgger,
mod
Den Franske Republik ved G. de Bergues og R. Loosli-Surrans, som befuldmaegtigede,
sagsgagt,
stgttet af:
Kongeriget Nederlandene ved H.G. Sevenster, som befuldmaegtiget,
intervenient,
har
DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, A. Rosas, og dommerne U. L6hmus, J.N. Cunha Rodrigues, A.
O Caoimh og P. Lindh (refererende dommer),

generaladvokat: V. Trstenjak

justitssekreteer: R. Grass,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afggrelse i retsmgdet den 11. september 2007,

afsagt fglgende
Dom

1 Kommissionen for De Europeeiske Feellesskaber har i steevningen nedlagt pastand om, at det fastslas,
at Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet den med hensyn
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til meddelelse af en importtilladelse til et parallelimporteret plantebeskyttelsesmiddel kreever, at det indfgrte

10

produkt og det produkt, der allerede er godkendt i Frankrig, har en feelles oprindelse.

Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Radets direktiv 91/414/EQ@F af 15. juli 1991 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230,
s. 1) indfgrer ensartede regler vedrgrende betingelserne og procedurerne for markedsfgringstilladelse til
plantebeskyttelsesmidler samt vedrgrende aendring og tilbagekaldelse heraf. Det har ikke alene til
formal at harmonisere reglerne om betingelserne og procedurerne for disse midlers godkendelse, men
skal ogsa sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og for miljget, saledes at
trusler og risici som felge af utilstraekkelig kontrol med brugen af disse midler undgas. Direktivet har
endvidere til formal at fjerne hindringer for disse midlers frie beveegelighed.

Direktiv 91/414 vedrgrer navnlig godkendelse, markedsfgring, anvendelse og kontrol i Det Europaeiske
Feellesskab af plantebeskyttelsesmidler i den form, hvori de frembydes til salg. Ifglge direktivets artikel
2, nr. 10, forstds ved »markedsfgring« enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset fra
overdragelse til oplagring med efterfalgende forsendelse ud af Faellesskabets omrade. Indfgrsel af et
plantebeskyttelsesmiddel til Feellesskabets omrade anses for markedsfgring i direktivets forstand.

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer:

»Medlemsstaterne fastseetter, at plantebeskyttelsesmidler kun kan markedsfgres og anvendes pa deres
omrade, hvis de er officielt godkendt i overensstemmelse med dette direktiv [...]«

Direktivets artikel 4 fastseetter bl.a. de betingelser, som et plantebeskyttelsesmiddel skal overholde for
at kunne godkendes. | henhold til den samme bestemmelse skal tilladelsen neermere angive kravene
vedrgrende markedsfgring og anvendelse af midlet, og den gives kun for et bestemt tidsrum pa hgjst ti
ar, som fastseettes af medlemsstaterne. Godkendelser kan tages op til fornyet vurdering pa et hvilket
som helst tidspunkt og kan under visse omstendigheder tilbagekaldes. Tilbagekalder en medlemsstat
en tilladelse, underretter den straks godkendelsens indehaver herom.

Direktivets artikel 9, stk.1, bestemmer bl.a., at »[a]lnsggning om godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel skal indgives til de kompetente myndigheder i hver medlemsstat, hvor
plantebeskyttelsesmidlet pateenkes markedsfert, af eller pa vegne af den person, der har ansvaret for
den fgrste markedsfgring i en medlemsstat«. Ved den fgrste markedsfgring kreeves en fuldsteendig
vurdering af produktets egenskaber.

En medlemsstat, der modtager en ansggning om tilladelse til et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede
er godkendt i en anden medlemsstat, skal i henhold til artikel 10, stk. 1, i direktiv 91/414 under visse
omstaendigheder, og hvis der ikke foreligger undtagelsesbestemmelser, afsta fra at kraeeve gentagelse af
prgver og analyser, der allerede er udfort.

Artikel 17, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer:
»Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige foranstaltninger til, at plantebeskyttelsesmidler, der er blevet
bragt p4 markedet, og anvendelsen heraf bliver officielt kontrolleret for at konstatere, om de opfylder

dette direktivs krav, og iseer om de stemmer overens med godkendelsesbetingelserne og med de pa
etiketten anfgrte garantier og oplysninger.«

Direktivet indeholder imidlertid ingen bestemmelser om betingelserne for meddelelse af en
markedsfgringstilladelse ved parallelimport.

Nationale bestemmelser

Artikel L-253-1 i code rural bestemmer:
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»|l. Slutbrugerens markedsfgring, anvendelse og besiddelse af plantebeskyttelsesmidler er forbudt, hvis
de ikke er omfattet af en tilladelse til markedsfgring eller en tilladelse til at forhandle dem med henblik
pa forsgg, som er udstedt efter de dette kapitel fastsatte betingelser.

Anvendelse af de i stk. 1 nsevnte produkter under andre omsteendigheder end dem, der er omhandlet i
tilladelsen, er forbudt.

[...]«

Betingelserne for meddelelse af en markedsfaringstilladelse til plantebeskyttelsesmidler i Frankrig er
fastsat i dekret nr. 94-359 af 5. maj 1994 om kontrol med plantebeskyttelsesmidler (JORF af 7.5.1994,
s. 6683), der blev udstedt til gennemfgrelse af direktiv 91/414 i national ret.

Dekret nr.2001-317 af 4. april 2001 om indfgrelse af en forenklet procedure for
markedsfgringstilladelse for plantebeskyttelsesmidler hidrgrende fra Det Europseiske @konomiske
Samarbejdsomrade (JORF af 14.4.2001, s. 5811), som er blevet kodificeret i artikel R. 253-52 — R. 253-
55 i code rural, bestemmer i artikel 1:

»Indfgrsel til det nationale omrade af et plantebeskyttelsesmiddel hidrgrende fra en E@S-stat, hvori det
er allerede har opnaet en tilladelse til markedsfaring, udstedt i henhold til direktiv 91/414 [...], der er
identisk med et middel, som herefter betegnes »referencemidlet, er tilladt pa fglgende betingelser:

Referencemidlet skal have en markedsfgringstilladelse udstedt af landbrugsministeren [...]

Det vurderes, om det til det nationale omrade indfgrte middel er identisk med referencemidlet, pa
grundlag af fglgende tre kriterier:

- De to midler har feelles oprindelse i den forstand, at de er blevet fremstillet ud fra den samme
formel, af det samme selskab eller af virksomheder, der er knyttet til hinanden eller arbejder i
henhold til licens.

Ved fremstillingen er brugt det eller de samme aktive stoffer.

- De to produkter har de samme virkninger, nar henses til de forskelle, der matte vaere hvad angar
de foreliggende landbrugs-, plantesundheds- og miljgmaessige, bl.a. klimatiske, betingelser i
forbindelse med produkternes anvendelse.«

I henhold til artikel 1 i ministeriel bekendtggrelse af 17. juli 2001 om anvendelse af dekret nr. 2001-
317 (JORF af 27.7.2001, s. 12091) skal enhver ansgger om en tilladelse til markedsfgring til et
plantebeskyttelsesmiddel hidrgrende fra en stat fra Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade til
stgtte for ansggning indlevere en sagsmappe bestdende af en formular med de oplysninger, som er
anfart pa listen i bilaget til denne bekendtggrelse, et forslag til etiket affattet pa fransk, hvis der
ansgges om markedsfagringstilladelse til parallelimport, samt den originale etiket for det eller de indfarte
produkter.

Bilaget til denne ministerielle bekendtggrelse bestemmer, at enhver ansgger om tilladelse til
markedsfgring af et sddant plantebeskyttelsesmiddel til stgtte for sin ansggning skal indgive oplysninger
vedrgrende navnet pa importgren, navnet pa det indfgrte middel og pa referencemidlet,
anvendelsesmuligheder for det middel, ansggningen vedrgrer, samt den franske betegnelse for
indfarslen og det handelsnavn, som foreslas anvendt for midlet i Frankrig.

Den administrative procedure

Kommissionen modtog en klage vedrgrende tilbagekaldelse af en rsekke godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der var blevet udstedt i medfgr af den forenklede procedure for
parallelimport, navnlig for et insekticid med navnet Deltames, der indeholdt det aktive stof
deltaméthrine.
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Ved &bningsskrivelse af 18. oktober 2004 opfordrede Kommissionen Den Franske Republik til at
fremkomme med sine bemeerkninger vedrgrende foreneligheden af betingelserne for parallelimport af
plantebeskyttelsesmidler med feellesskabsretten. Abningsskrivelsen vedrgrte 3 aspekter af den franske
lovgivning, nemlig:

- kravet om, at alle erhvervsdrivende, der parallelimporterer det samme produkt, skal veere i
besiddelse af en tilladelse

- kravet om fuldsteendig identitet mellem det indfgrte produkt og referenceproduktet, henset til
deres sammensaetning (virksomme stoffer og hjeelpestoffer), deres form (emballering og
maerkning) og deres feelles oprindelse (producenter, der tilhgrer samme koncern eller som har
indgéet en licensaftale), og

- det forhold, at parallelimportgren pafgres en ussedvanlige belastning ved at skulle pavise den
fuldsteendige identitet.

Ved en begrundet udtalelse af 5. juli 2005 fastslog Kommissionen, at Den Franske Republik havde
tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet den kreever en »feelles oprindelse for
plantebeskyttelsesmidler, der er parallelimporteret, og for referenceproduktet. Der blev ikke henvist til
de andre klagepunkter fra dbningsskrivelsen i denne begrundede udtalelse.

Da Kommissionen ikke var tilfreds med Den Franske Republiks svar, besluttede den at anlaegge
naervaerende sggsmal.

Om sggsmalet

Parternes argumenter

Kommissionen har gjort geeldende, at artikel 1 i dekret nr. 2001-317 udggr en restriktion af varernes

frie beveegelighed i strid med artikel 28 EF, idet den kreever en feelles oprindelse for
plantebeskyttelsesmidler, der er parallelimporteret, og for referenceproduktet, for at der kan meddeles
tilladelse til parallelimport. Dette krav gar ud over, hvad der er ngdvendigt for beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og af miljget.

Kommissionen har anfgrt, at en manglende feelles oprindelse for de produkter, der ikke udviser
veesentligt forskellige, ikke er tilstraekkelig til at begrunde et afslag pa parallelimport, eftersom det
afggrende kriterium for udstedelse af en tilladelse er, at produkterne i det veesentlige er identiske.
Denne Igsning, som Domstolen anvendte vedrgrende laegemidler i dom af 1. april 2004, Kohlpharma
(sag C-112/02, Sml. 1, s. 3369, preemis 18), kan overfgres til plantebeskyttelsesmidler (dom af
14.7.2005, sag C-114/04, Kommissionen mod Tyskland, ikke trykt i Samling af Afggrelser, preemis 24
og 27). Der er ingen begrundelse med henvisning til den offentlige sundhed, der kan berettige et krav
om feelles oprindelse for plantebeskyttelsesmidler, eftersom der ikke stilles et sadant krav pa
leegemiddelomradet. Ganske vist tillagde Domstolen i sin dom af 11. marts 1999, British Agrochemicals
Association (sag C-100/96, Sml. I, s. 1499), en feelles oprindelse for de i sagen omhandlede produkter
en vis betydning. Denne dom kan imidlertid ikke danne grundlag for at antage, at kravet om en feelles
oprindelse er mindre vigtigt, hvad angar leegemidler, end hvad angar plantebeskyttelsesmidler.

Den Franske Republik har bestridt, at der foreligger traktatbrud, og har anfert, at dekret nr. 2001-317

blev vedtaget med henblik p& at opfylde British Agrochemicals Association-dommen, hvori Domstolen
blandt kriterierne for udstedelse af en forenklet markedsfgringstilladelse til parallelimport anerkendte
kriteriet om en feaelles oprindelse for de i sagen omhandlede produkter.

Dette kriterium har til formal at sikre, at produkternes aktive stoffer er identiske. Forskelle i et
produkts sammensaetning kan indebesere sendringer af dets fysiske eller kemiske egenskaber. Den
Franske Republik har herved understreget, at inden for rammerne af direktiv 91/414 kan det samme
aktive stof godkendes i henhold til forskellige specifikationer, der varierer fra en medlemsstat til en
anden. | lIgbet af den gennemferelsesperiode, hvor de eksisterende aktive stoffer indgar i et
vurderingsprogram med henblik pa optagelse i bilaget til dette direktiv, godkender hver medlemsstat
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nemlig fortsat plantebeskyttelsesmidlerne i henhold til de omhandlede nationale bestemmelser og direktivets
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artikel 8, stk. 2.

Hvis referenceproduktet og det indfgrte produkt er fremstillet samme sted, mener Den Franske
Republik ikke, at det er ngdvendigt at vurdere det indfgrte produkt. Safremt produkterne ikke har en
feelles oprindelse, er en sadan vurdering ngdvendig, og den skal ligeledes omfatte det eller de aktive
stoffer, som endnu ikke er optaget i bilag I til direktiv 91/414.

Afskaffelsen af kravet om en feelles oprindelse vil besveerligggre den forenklede procedure for
parallelimport, idet en systematisk vurdering af det indfgrte produkts aktive stoffer vil veere pakraevet.
En sadan foranstaltning vil udggre en endnu stgrre hindring for samhandelen end anfert af
Kommissionen i det foreliggende tilfeelde. Eftersom en sddan procedure langt fra er forenklet, har den
snarere feelles treek med proceduren i artikel 10 i direktiv 91/414 for anerkendelse af godkendelser.

Hvad angar de omsteendigheder, der ligger til grund for klagen, og som er anfgrt i den begrundede
udtalelse af 5. juli 2005, har Den Franske Republik anfgrt, at Deltamex’ tilladelse til parallelimport blev
tilbagekaldt, fordi importgren ikke havde bevist, at produktet var fremstillet efter samme formel som
det franske referenceprodukt Decis, og ikke p& grund af produkternes manglende feelles oprindelse.

Importgren anmodede nemlig forste gang om en tilladelse i @strig til at importere et
plantebeskyttelsesmiddel, der var godkendt under navnet Inter Delta M i Tyskland, under henvisning til
markedsfgringstilladelsen for et referenceprodukt, der ligeledes bar navnet Decis. Produktet blev
séledes godkendt under navnet Mac Deltamethrin 2,5 EC.

P& grund af diverse forskelle mellem det indfgrte produkt og referenceproduktets preesentationsmade,
opstod der tvivi med hensyn til, om disse to produkter var fremstillet efter samme formel, og
importgren gjorde intet for at fjerne denne tvivl.

Kongeriget Nederlandene, som ved kendelse afsagt af Domstolens praesident den 9. oktober 2006 fik
tilladelse til at indtraede i sagen til stgtte for Den Franske Republiks pastande, mener, at kravet om, at
produkterne skal have en feelles oprindelse, er ngdvendigt og berettiget, eftersom beskyttelsesniveauet
i direktiv 91/414 ellers ville blive lavere, de databeskyttelsesrettigheder, som indehaveren af
markedsfgringstilladelsen til referenceprodukterne er omfattet af, ville blive tilsidesat og den procedure
for gensidig anerkendelse af nationale markedsfgringstilladelser, der blev indfgrt med den i direktivets
artikel 10 omhandlede procedure, ville blive bragt i fare, sadfremt der ikke blev stillet krav om feelles
oprindelse.

Kravet i den franske ordning om, at det importerede produkt skal veere identisk med
referenceproduktet, gennemfarer blot formalene med direktiv 91/414 og sikrer gennemskueligheden af
proceduren for tilladelse til parallelimport. Kriteriet om en falles oprindelse er ngdvendigt og
forholdsmeessigt. Ud over de af Den Franske Republik anfgrte argumenter, som Kongeriget
Nederlandene tilslutter sig, har det ogsa henvist til, at der er risiko for, at der indfgres kopiprodukter i
forbindelse med handelen med plantebeskyttelsesmidler.

Domstolens bemaerkninger

Denne sag drejer sig om, hvorvidt artikel 28 EF er til hinder for artikel 1 i dekret nr. 2001-317, for sa
vidt som denne bestemmelse indebaerer, at den forenklede procedure for parallelimporttilladelse for
plantebeskyttelsesmidler udelukkende finder anvendelse, safremt det importerede produkt og
referenceproduktet har en feelles oprindelse i den forstand, at de er blevet fremstillet ud fra den samme
formel, af det samme selskab eller af virksomheder, der er knyttet til hinanden eller arbejder i henhold
til licens.

Ifglge de grundleeggende principper pa dette omrade skal alle plantebeskyttelsesmidler, der bliver
indfart p& markedet i en medlemsstat, godkendes af denne medlemsstats kompetente myndigheder. |
henhold til artikel 3, stk. 1, i direktiv 91/414 er der derfor ikke nogen plantebeskyttelsesmidler, der
saledes kan markedsfares eller anvendes i en medlemsstat, uden at denne medlemsstat fagrst har
udstedt en markedsfgringstilladelse i overensstemmelse med direktivet. Denne forpligtelse geelder ogsa,
nar det pagaeldende middel allerede har en markedsfaringstilladelse i en anden medlemsstat (jf. i denne
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retning dom af 8.11.2007, forenede sager C-260/06 og C-261/06, Escalier og Bonnarel, endnu ikke trykt i
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Samling af Afggrelser, preemis 24).

Direktiv 91/414 modificerer imidlertid dette princip, idet det i artikel 10, stk. 1, bestemmer, at safremt
der imidlertid i en medlemsstat indgives en ansggning om markedsfgringstilladelse til et
plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er blevet godkendt i en anden medlemsstat, skal den fgrste stat
under visse betingelser og medmindre andet er bestemt, afstd fra at kreeve gentagelse af prgver og
analyser, der allerede er udfgrt i den anden medlemsstat, sdledes at der spares tid samt omkostninger
til at indhente de kraevede oplysninger (jf. Escalier og Bonnarel-dommen, praemis 25).

Hvad derimod angar tilfeelde af parallelimport, hvor en erhvervsdrivende kgber et produkt i en
medlemsstat med henblik pa at seselge det i en anden medlemsstat for dermed at drage fordel af
prisforskellen mellem de to geografiske markeder, indeholder direktiv 91/414 ikke nogen specifikke
bestemmelser. Direktivet angiver ikke, pa hvilke betingelser der kan bevilges en tilladelse til et
plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet af en markedsfaringstilladelse, der er udstedt i
medfgr af disse bestemmelser, og som parallelimporteres og dermed konkurrerer med et
plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet af en  markedsfgringstilladelse i
indfgrselsmedlemsstaten. En sadan situation er ikke desto mindre omfattet af traktatens bestemmelser
om de frie varebeveegelser, hvorfor lovligheden af nationale foranstaltninger, der begraenser
parallelimport, skal bedgmmes efter artikel 28 ff. (jf. i denne retning dommen i sagen Kommissionen
mod Tyskland, preemis 27, og Escalier og Bonnarel-dommen, praeemis 28).

Nar en sadan transaktion vedrgrer et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i henhold til
direktiv 91/414 i udfgrselsmedlemsstaten og indfarselsmedlemsstaten, kan dette produkt ikke anses for
at veere bragt pa markedet i indfgrelsesmedlemsstaten for fgrste gang. Det er sdledes ikke ngdvendigt
for at beskytte menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget at underkaste parallelimportagrer

proceduren for markedsfgringstilladelse i direktiv 91/414, da de kompetente myndigheder i
indfarselsmedlemsstaten allerede rader over alle de ngdvendige oplysninger til udgvelse af den naevnte
kontrol. Den omsteendighed, at det indfgrte produkt underkastes proceduren for

markedsfaringstilladelse, gar ud over, hvad der er ngdvendigt for at opna direktivets formal, som er at
beskytte menneskers og dyrs sundhed samt miljget, og kan komme i modstrid med princippet om frie
varebeveaegelser i traktatens artikel 30, uden at dette er begrundet (jf. i denne retning dommen i sagen
British Agrochemicals Association, preemis 32).

I denne forbindelse har Domstolen allerede fastslaet, at hvis det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel
skal anses for allerede at veere blevet godkendt i indfgrselsmedlemsstaten, skal denne stats kompetente
myndigheder lade det pageeldende middel veere omfattet af den markedsfaringstilladelse, der er
meddelt for det plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er pa markedet, medmindre hensynet til en
effektiv beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og hensynet til miljget er til hinder herfor (dommen
i sagen British Agrochemicals Association, praemis 36).

Et plantebeskyttelsesmiddel, der er indfart til en medlemsstats omrade ved parallelimport, er imidlertid
hverken automatisk, uden undtagelse eller ubetinget omfattet af en markedsfgringstilladelse, der er
meddelt for et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er pd markedet i denne stat. Safremt
plantebeskyttelsesmidlet ikke kan anses for allerede at veere blevet godkendt i
indfgrselsmedlemsstaten, skal sidstneevnte meddele en markedsfaringstilladelse i henhold til de i
direktiv 91/414 opstillede betingelser eller forbyde markedsfgringen eller anvendelsen heraf (jf.
dommen i sagen British Agrochemicals Association, preemis 37, og Escalier og Bonnarel-dommen,
preemis 30 og 31).

Med henblik pa at efterprave, om et produkt, der er godkendt i en anden medlemsstat i henhold til
direktiv 91/414, skal anses for allerede at veere godkendt i indfgrelsesmedlemsstaten, tilkommer det for
det fogrste denne medlemsstats kompetente myndigheder at undersgge, om indfgrelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel, som er omfattet af en markedsfgringstilladelse i en anden medlemsstat,
udger parallelimport i forhold til et produkt, som allerede er omfattet af en markedsfgringstilladelse i
indfgrselsmedlemsstaten, og for det andet efter anmodning fra de bergrte parter at undersgge, om det
pageeldende middel kan veere omfattet af en markedsfgringstilladelse meddelt for et
plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er pd markedet i denne stat.

I denne henseende ggr begrebet feelles oprindelse det muligt at adskille parallelimport fra andre
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situationer, hvor importgren af en produkt, der er godkendt i en anden medlemsstat, gnsker at blive omfattet
af en markedsforingstilladelse, der allerede er meddelt i indfgrelsesmedlemsstaten. En feelles oprindelse
udger desuden en vigtig faktor med henblik pa at bevise, at de omhandlede produkter er identiske,
hvilket yderligere kan godtggre, at referenceproduktets markedsfgringstilladelse kan anvendes pa det
indfgrte produkt (jf. i denne retning Kohlpharma-dommen, preemis 16 og 17).

39 I preemis 40 i dommen i sagen British Agrochemicals Association har Domstolen fastsldet, at nar en
kompetent myndighed i en medlemsstat konkluderer, at et plantebeskyttelsesmiddel — der er indfart fra
en stat, som er part i aftalen om Det Europzeiske @konomiske Samarbejdsomrade, hvor det allerede er
omfattet af en markedsfgringstilladelse meddelt i henhold til direktiv 91/414 — uden i alle henseender at
veere identisk med et produkt, der allerede er godkendt i indfgrselsmedlemsstaten, i hvert fald

- har feelles oprindelse med dette produkt i den forstand, at det er blevet fremstillet af samme
selskab eller af en associeret virksomhed eller pa licens efter den samme formel

- er blevet fremstillet under anvendelse af det samme aktive stof

- desuden har de samme virkninger, nar henses til de forskelle, der kan veere med hensyn til de
landbrugsmeessige, plantesundhedsmaessige og miljgmaessige, navnlig klimatiske forhold, som er
relevante for anvendelsen af produktet,

skal dette plantebeskyttelsesmiddel — medmindre hensynet til beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og til miljget er til hinder herfor — kunne veere omfattet af den markedsfgringstilladelse, der
allerede er meddelt i indfgrselsmedlemsstaten.

40 I denne sag bemeerkes, at kravet om en feaelles oprindelse i artikel 1 i dekret nr. 2001-317 er i
overensstemmelse med denne fortolkning, hvorfor det ikke kan anses for at veere i strid med artikel 28
EF.

41 I modseetning til det af Kommissionen anfgrte aendrer Kohlpharma-dommen ikke denne konklusion. |

denne dom fastslog Domstolen, at det indfgrte leegemiddel og referencelesegemidlet ikke udviste nogen
vaesentlige forskelle i relation til bedemmelsen af deres sikkerhed og effekt, selv om de var fremstillet af
to forskellige selskaber. Efter at Domstolen havde bemeaerket, at proportionalitetsprincippet kreever, at
anvendelsen af den omhandlede lovgivning begreenses til, hvad der er ngdvendigt for at opna
hovedformalet med at beskytte den offentlige sundhed, fastslog den, at omsteendighederne i den
pageeldende sag var kendetegnet ved det forhold, at det aktive stof blev solgt til to forskellige
leegemiddelsproducenter, der var etableret i to medlemsstater, hvilket indebar, at ansggeren af en
tilladelse til parallelimport for det andet lsegemiddel i givet fald ved hjeelp af de oplysninger, som han
havde til radighed, og dem, han kunne fa adgang til, kunne pavise, at det laegemiddel, der gnskedes
importeret, ikke var vaesentligt forskelligt fra det allerede godkendte lsegemiddel for sa vidt angéar
evalueringen af dets sikkerhed og effekt (Kohlpharma-dommen, preemis 11, 14 og 19). Under disse
omsteendigheder kunne evalueringen af det allerede godkendte laegemiddels sikkerhed og effekt uden
nogen risiko for folkesundheden anvendes pa det Ilaegemiddel, der var ansggt om
markedsfgringstilladelse for (Kohlpharma-dommen, preemis 21, tredje led).

42 Ingen begrundelse under henvisning til den offentlige sundhed er til hinder for, at denne regel finder
anvendelse pa plantebeskyttelsesmidler, for sa vidt som de relevante feellesskabsretlige bestemmelser
inden for dette omrade sigter mod et hgjt beskyttelsesniveau af menneskers sundhed (jf. i denne
retning dommen i sagen Kommissionen mod Tyskland, preemis 24-26). Denne konstatering kan
imidlertid ikke danne grundlag for at konkludere, at bestemmelsen om en feelles oprindelse i artikel 1 i
dekret nr. 2001-317 udggr en restriktion for samhandelen, som er forbudt ifglge artikel 28 EF.

43 Som anfgrt ovenfor ger kravet om, at de pageeldende produkter har feelles oprindelse, det dels muligt
at adskille parallelimport fra andre situationer, hvor indfgrelsen af et produkt kreever en
markedsfaringstilladelse, og dels er det en vigtig faktor med henblik pa at bevise, at det indfgrte
produkt og referenceproduktet er identiske. Nar disse produkter ikke har en feelles oprindelse, men er
parallelt fremstillet af to konkurrerende selskaber, skal det indfgrte produkt principielt anses for at veere
forskelligt fra referenceproduktet og dermed for at veere bragt p4 markedet i indfgrelsesmedlemsstaten
for farste gang. Under sadanne omstaendigheder finder bestemmelserne i direktiv 91/414 anvendelse,
séledes at indfgrelsesmedlemsstaten i princippet er forpligtet til at kraeve, at den med dette direktiv
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indfgrte procedure for markedsfgringstilladelse overholdes, eller i givet fald, at forbyde markedsfgring og

44

45

46

47

anvendelse af det indferte produkt, saledes som det fremgar af denne doms preemis 34-36.

Det skal ligeledes understreges, at hvad angar plantebeskyttelsesmidler har lovgiver ikke vedtaget
bestemmelser, der, som pa det farmaceutiske omrade, ggr det muligt at bevise, at et generisk produkt i
det vaesentlige er identisk med et referenceprodukt (angdende Radets direktiv 65/65/EQF af 26.1.1965
om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17) jf. dom af 3.12.1998,
sag C-368/96, Generics (UK) m.fl., Sml. I, s. 7967, samt artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311, s. 67)).

Det ma folgelig fastslads, at Den Franske Republik ikke har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
artikel 28 EF, idet den ved meddelelse af en importtilladelse til et parallelimporteret
plantebeskyttelsesmiddel kraever, at det indfgrte produkt og det produkt, der allerede er godkendt i
Frankrig, har en feelles oprindelse.

Den Franske Republik skal fglgelig frifindes.

Sagens omkostninger

Ifglge procesreglementets artikel 69, stk.2, paleegges det den tabende part at betale sagens
omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Den Franske Republik har nedlagt pastand om, at
Kommissionen dgmmes til at betale sagens omkostninger, og da denne har tabt sagen, dgmmes denne
til at betale sagens omkostninger. | henhold til artikel 69, stk. 4, fgrste afsnit, baerer Kongeriget
Nederlandene, som har interveneret i sagen, sine egne omkostninger.

P& grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Tredje Afdeling):
1) Den Franske Republik frifindes.
2) Kommissionen for De Europeeiske Faellesskaber betaler sagens omkostninger.

3) Kongeriget Nederlandene baerer sine egne omkostninger.

Underskrifter

* Processprog: fransk.
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