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

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 21 februari 2008 (*)

"Fordragsbrott — Vaxtskyddsmedel — Parallellimport — Férfarande for godkannande for forsaljning —
Villkor — Krav att ett parallellimporterat vaxtskyddsmedel maste ha gemensamt ursprung med
referensprodukten”

I mal C-201/06,
angaende en talan om férdragsbrott enligt artikel 226 EG, som vackts den 4 maj 2006,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretrddd av B. Stromsky, i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

sOkande,
mot
Republiken Frankrike, foretradd av G. de Bergues och R. Loosli-Surrans, bada i egenskap av ombud,

svarande,
med stod av
Konungariket Nederlanderna, foretratt av H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

intervenient,
meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Rosas samt domarna U. L6hmus, J.N. Cunha Rodrigues, A. ¢)
Caoimh och P. Lindh (referent),

generaladvokat: V. Trstenjak,

justitiesekreterare: R. Grass,

efter det skriftliga forfarandet,

och efter att den 11 september 2007 ha hort generaladvokatens forslag till avgdrande,

féljande
Dom

1 Europeiska gemenskapernas kommission yrkar i sin ansdkan att domstolen skall faststdlla att
Republiken Frankrike har asidosatt sina skyldigheter enligt artikel 28 EG genom att krava att ett
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parallellimporterat vaxtskyddsmedel maste ha gemensamt ursprung med referensprodukten, som redan &r

2

10

godkand i Frankrike.

Tillampliga bestammelser

Gemenskapslagstiftningen

Genom radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 20, s. 236) infors enhetliga
bestdmmelser om villkor och forfaranden for godkdnnande for forsaljning av vaxtskyddsmedel samt om
omprovning och aterkallande av godkannanden. Direktivets syfte ar inte endast att harmonisera
bestammelserna om villkoren och forfarandena fér godk&dnnande av dessa produkter, utan syftet ar
aven att sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa och for miljon mot de faror och
risker som foljer av en bristfallig kontroll av hur dessa produkter anvands. Direktivets syfte &r dessutom
att undanrdéja hinder for den fria rorligheten for desamma.

Direktiv 91/414 galler bland annat godkannande, utslappande p& 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 utférsel frdn Europeiska gemenskapens territorium eller slutligt omhandertagande. Att
importera ett vaxtskyddsmedel till gemenskapens territorium skall anses liktydigt med att slappa ut det
pa marknaden vid tillampningen av detta direktiv.

Artikel 3.1 i direktiv 91/414 har féljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vaxtskyddsmedel som de har godként 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 fér att kunna
godkannas. 1 samma artikel anges att det av godkannandena skall framgad de krav som galler for att
slappa ut vaxtskyddsmedlen pd marknaden och for deras anvandning och att godkannanden endast
skall beviljas for en bestamd tid om hdgst tio &r, som medlemsstaterna bestammer. Godkannanden far
nar som helst omprévas och skall under vissa forutsattningar aterkallas. Om en medlemsstat aterkallar
ett godk&nnande for forséljning skall den omedelbart underréatta innehavaren av godk&dnnandet.

| artikel 9.1 forsta stycket i direktivet foreskrivs bland annat att "[a]ns6kan om godk&nnande av ett
vaxtskyddsmedel skall goras av den eller pd uppdrag av den som ansvarar for att produkten forst
slapps ut pa marknaden i en medlemsstat; ansdkan skall lamnas till de behodriga myndigheterna i varje
medlemsstat dar vaxtskyddsmedlet avses slappas ut p4 marknaden”. For ett forsta godkannande kravs
en fullstandig beddémning av produktens egenskaper.

En medlemsstat som mottar en ansékan om godkannande for forsaljning av ett vaxtskyddsmedel som

redan ar godkadnt 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 som redan
genomforts upprepas.

| artikel 17 forsta stycket i direktiv 91/414 foreskrivs foljande:

”Medlemsstaterna skall vidta de atgarder som ar nédvandiga for att se till att vaxtskyddsmedel som har
slappts ut pd marknaden och de[r]as anvandning kontrolleras officiellt for att faststélla att de uppfyller
kraven i detta direktiv, sarskilt de krav som galler godkannandet och uppgifterna pa etiketten.”

Det finns emellertid inga bestdmmelser i direktivet avseende villkoren for att bevilja ett godkannande
for forsaljning i fall av parallellimport.

Den nationella lagstiftningen

I artikel L.253-1 i landsbygdslagen (code rural) foreskrivs féljande:
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1. Det ar forbjudet for slutanvandaren att slappa ut pa marknaden, anvadnda och inneha
vaxtskyddsmedel som inte har godkénts for forsaljning eller férsdksanvandning enligt villkoren i detta
kapitel.

Det ar forbjudet att anvanda de varor som namns i forsta stycket pa annat satt an vad som anges i
beslutet om godkadnnande.

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 (JORF av den 7 maj 1994, s. 6683),
vilket har antagits for att inforliva direktiv 91/414 med den nationella rattsordningen.

I artikel 1 i dekret nr 2001-317 av den 4 april 2001 om ett forenklat férfarande fér godkannande for
forsaljning av vaxtskyddsmedel som harror fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (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 91/414

och som é&r identiskt med det véaxtskyddsmedel som nedan bendmns referensprodukt, skall
godkannas pa foljande villkor:

Jordbruksministern skall ha meddelat ett godkannande for férsaljning av referensprodukten ...

Huruvida det vaxtskyddsmedel som fors in i landet &r identiskt med referensprodukten beddms mot
bakgrund av féljande tre kriterier:

- Huruvida 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.

- Huruvida samma verksamma &amne eller amnen har anvants vid tillverkningen av
vaxtskyddsmedlen.

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

Enligt artikel 1 i ministerférordning av den 17 juli 2001 om tillampning av dekret nr 2001-317 (JORF av

den 27 juli 2001, s. 12091) skall den som anstker om ett godkannande for forséljning av ett
vaxtskyddsmedel som harrér fran 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 ansdkan avser
och som skall slappas ut pd marknaden genom parallellimport samt en originaletikett for det
importerade vaxtskyddsmedlet eller de importerade vaxtskyddsmedlen.

I bilagan till ovanndmnda ministerférordning foreskrivs att den som anstker om ett godkdnnande for
forsaljning av ett sadant vaxtskyddsmedel till stod for sin ansokan skall tillhandahalla upplysningar om
namnet pa importdren, 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 berdrda vaxtskyddsmedlet i Frankrike.

Det administrativa forfarandet

Kommissionen erholl ett klagomal rérande att ett antal beslut om aterkallande av godkannanden for
vaxtskyddsmedel som fattats enligt det forenklade forfarande som galler for parallellimporterade varor,
bland annat vad géller insektsmedlet Deltamex, med deltametrin som verksamt amne.
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Kommissionen anmodade i skrivelse av den 18 oktober 2004 Republiken Frankrike att yttra sig i fragan
huruvida dess lagstiftning &ar forenlig med gemenskapsrattens villkor for parallellimport av
vaxtskyddsmedel. Detta forelaggande avsag foljande tre moment i den franska lagstiftningen:

- Det kravs godkdnnande for samtliga aktdrer som parallellimporterar samma produkt.

- Det kravs perfekt identitet mellan den importerade produkten och referensprodukten, med
hansyn till deras sammansattning (verksamma amnen och hjalpdmnen), hur de presenteras
(forpackning och markning) och ursprung (tillverkare som ingar i samma koncern eller som har
licensavtal).

- Parallellimportoren stalls infor en for svar uppgift nar denne maste bevisa perfekt identitet.

Kommissionen ansdg i ett motiverat yttrande av den 5 juli 2005 att Republiken Frankrike hade
asidosatt sina skyldigheter enligt artikel 28 EG genom att krava att det parallellimporterade
vaxtskyddsmedel maste ha ”"gemensamt ursprung” med referensprodukten. Ovriga anmaéarkningar i
foérelaggandet togs inte upp i det motiverade yttrandet.

Kommissionen overtygades inte av Republiken Frankrikes svar pd det motiverade yttrandet och vackte
darfor forevarande talan.

Talan

Parternas argument

Kommissionen havdar att artikel 1 i dekret nr 2001-317 utgér en inskrankning av den fria rorligheten
for varor och att detta strider mot artikel 28 EG, eftersom godkannande for parallellimport endast far
meddelas om den importerade produkten och referensprodukten har gemensamt ursprung. Detta villkor
ar mer langtgdende an vad som kan anses nodvandigt med hansyn till skyddet for manniskors och djurs
héalsa och for miljon.

Kommissionen har gjort gallande att dessa produkter inte uppvisar nagra storre skillnader, varfor
omstandigheten att de inte har gemensamt ursprung inte kan utgdra grund for att inte tillata
parallellimport, eftersom det avgdrande kriteriet for parallellimport ar att produkterna i huvudsak ar
identiska. Denna I8sning, som domstolen har tillampat vad avser lakemedel i dom av den 1 april 2004 i
mal C-112/02, Kohlpharma (REG 2004, s. 1-3369), punkt 18, kan enligt kommissionen o6verforas pa
vaxtskyddsmedel (dom av den 14 juli 2005 i mal C-114/04, kommissionen mot Tyskland, ej publicerad i
rattsfallssamlingen, punkterna 24 och 27). Det finns inga folkhalsoskal for att krava att produkterna
skall ha gemensamt ursprung, nar sd inte kravs vad galler humanlidkemedel. Domstolen har forvisso i
sin dom av den 11 mars 1999 i mal C-100/96, British Agrochemicals Association (REG 1999, s. 1-1499),
ansett att det spelar viss roll huruvida produkterna i fraga har gemensamt ursprung. Denna dom utgor
emellertid inte stod for att anse att villkoret om gemensamt ursprung ar mindre viktigt vad galler
lakemedel an vad galler vaxtskyddsmedel.

Republiken Frankrike har bestritt fordragsbrott och forklarat att man antog dekret nr 2001-317 for att
anpassa sig till domen i det ovannamnda malet British Agrochemicals Association, i vilken domstolen
har angett att omstandigheten att produkterna i frAga har gemensamt ursprung ingar bland de kriterier
som gor att ett foérenklat godkannande kan beviljas for parallellimport.

Syftet med detta kriterium ar att det skall std helt klart att de verksamma amnena i de namnda
produkterna ar identiska. Variationer i hur en produkt &r sammansatt kan namligen medfora att dess
fysiska eller kemiska egenskaper forandras. Republiken Frankrike har harvid understrukit att enligt
direktiv 91/414 kan samma verksamma amne godkannas i enlighet med specifikationer som varierar
frdn en medlemsstat till en annan. Under den o6vergangsperiod da& befintliga verksamma &amnen
utvarderas i ett program for att avgdra huruvida de skall tas med i bilaga 1 till direktivet, fortsatter
ndmligen varje medlemsstat att godkanna vaxtskyddsmedel i enlighet med sina nationella
bestammelser pa omradet och artikel 8.2 i direktivet.
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Om referensprodukten och den importerade produkten tillverkas pd samma stalle, anser Republiken
Frankrike att den importerade produkten inte behdver utvarderas. Om produkterna inte har gemensamt
ursprung, maste produkterna utvarderas och denna utvardering maste ocksd rora det eller de
verksamma &mnen som &nnu inte har tagits upp i bilaga |1 till direktiv 91/414.

Om man skulle ta bort villkoret om gemensamt ursprung, skulle det forenklade forfarandet for
parallellimport bli krangligare genom att de verksamma amnena i den importerade produkten varje
gdng maste utvarderas. Detta skulle medféra stérre hinder for handeln an vad kommissionen havdar i
detta fall. Ett sddant forfarande vore verkligen inte forenklat, utan skulle snarare likna forfarandet enligt
artikel 10 i direktiv 91/414 for 6msesidigt erkannande av godkannanden.

Vad galler de omstandigheter bakom klagomalet som beskrivs i det motiverade yttrandet av den
5 juli 2005 har Republiken Frankrike anmarkt att godkdnnandet for parallellimport av Deltamex
aterkallades for att importoren inte hade styrkt att dennes produkt tillverkades enligt samma formel
som den franska referensprodukten Decis och inte p& grund av att produkterna inte hade gemensamt
ursprung.

Importéren hade namligen forst i Osterrike ansékt om godkannande att importera ett vaxtskyddsmedel
som ar godkant i Tyskland under namnet Inter Delta M, och harvid aberopat ett godkannande for
forsaljning for en referensprodukt som &ven den bar namnet Decis. Denna produkt godkandes darfor
under namnet Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Eftersom den importerade produkten och referensprodukten skilde sig pa flera punkter nar det gallde
hur de presenterades, uppstod tvivel pd huruvida dessa tva produkter hade tillverkats enligt samma
formel och importéren inkom inte med nagon bevisning som kunde skingra dessa tvivel.

Konungariket Nederlanderna, som givits godkannande att intervenera till stéd for Republiken
Frankrikes yrkanden genom beslut av domstolens ordforande av den 9 oktober 2006, anser att villkoret
att produkterna maste ha gemensamt ursprung ar nodvandigt och berattigat, eftersom den skyddsniva
som foreskrivs i direktiv 91/414 annars skulle sjunka, rattigheterna for dem som har fatt ett
godkdnnande for forsaljning for referensprodukten inskrankas och forfarandet f6r oOmsesidigt
erkédnnande av godkannanden for forsaljning enligt artikel 10 i direktivet &ventyras.

Den franska lagstiftningens krav att den importerade produkten skall vara identisk med
referensprodukten dverensstdmmer med syftena med direktiv 91/414, samtidigt som insyn i forfarandet
for godkannande vad avser parallellimport sakerstélls. Kriteriet att produkterna maste ha gemensamt
ursprung ar ndédvandigt och proportionerligt. Konungariket Nederlanderna har anslutit sig till Republiken
Frankrikes argument och tillagt att det finns risk att forfalskningar importeras vid handel med
vaxtskyddsmedel.

Domstolens beddmning

Forevarande talan ror huruvida artikel 28 EG utgdr hinder for att tillampa artikel 1 i dekret
nr 2001-317, eftersom denna bestammelse innebar att det forenklade forfarandet fér godkannanden vid
parallellimport av vaxtskyddsmedel endast far tillampas om den importerade produkten och
referensprodukten har gemensamt ursprung, i den meningen att de tillverkas enligt samma formel, av
samma bolag eller av féretag med néara band till varandra eller av féretag som har licens for att tillverka
produkten.

Enligt den grundlaggande principen pa omradet skall alla vaxtskyddsmedel som séljs i en medlemsstat

vara godkanda av medlemsstatens behoriga myndigheter. Enligt artikel 3.1 i direktiv 91/414 far darfor
inget vaxtskyddsmedel slappas ut pad marknaden och anvandas i en medlemsstat utan att ett
godkannande for forsaljning férst har beviljats av denna medlemsstat i enlighet med direktivet. Detta
krav galler &ven nar det berdrda vaxtskyddsmedlet redan har beviljats ett godkdnnande for forsaljning i
en annan medlemsstat (se, for ett liknande resonemang, dom av den 8 november 2007 i de férenade
malen C-260/06 och C-261/06, Escalier och Bonnarel, REG 2007, s. 1-0000, punkt 24).

Direktiv 91/414 innehdller emellertid en nyansering av denna princip genom att det i artikel 10.1
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foreskrivs att om det i en medlemsstat lamnas in en ansdkan om godkannande for forsaljning av ett
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vaxtskyddsmedel som redan &r godként i en annan medlemsstat, skall den férsta medlemsstaten, under
vissa omstandigheter och med vissa undantag, avstad fran att krava att de tester och analyser som
redan genomforts i den andra medlemsstaten upprepas, vilket gér det mojligt att spara tid och minska
de nodvéndiga kostnaderna for att samla in de erforderliga uppgifterna (se domen i de ovannamnda
forenade malen Escalier och Bonnarel, punkt 25).

Vad galler parallellimport, som bestar i att en aktor koper in en produkt i en medlemsstat med avsikt
att aterforsalja den i en annan medlemsstat och pa detta satt dra nytta av prisskillnader som rader
mellan tva geografiskt atskilda marknader, innehéller direktiv 91/414 inga specifika bestammelser. |
direktivet anges inte under vilka villkor ett godkadnnande for forséljning kan beviljas for ett
vaxtskyddsmedel som ar godké&nt for forsaljning enligt dessa bestammelser och som parallellimporteras
och darmed konkurrerar med ett véxtskyddsmedel som redan &ar godkant for forséaljning i
importmedlemsstaten. En sadan situation omfattas emellertid av bestammelserna om fri rorlighet for
varor, varfor frdgan huruvida nationella bestammelser som inskranker mojligheten till parallellimport &ar
lagenliga skall provas enligt artikel 28 EG och foljande artiklar (se, for ett liknande resonemang, domen
i det ovannamnda malet kommissionen mot Tyskland, punkt 27, och domen i de ovannamnda forenade
malen Escalier och Bonnarel, punkt 28).

Nar det ovanstaende sker vad galler ett vaxtskyddsmedel som redan har godkants i enlighet med
direktiv 91/414 i exportmedlemsstaten och i importmedlemsstaten, kan denna produkt inte anses ha
slappts ut pa marknaden for férsta gangen i importmedlemsstaten. Det ar da inte nddvandigt att med
hansyn till skyddet for manniskors och djurs hélsa eller miljon tillampa forfarandet for godkdnnande for
forsaljning enligt detta direktiv pd parallellimportorer, eftersom de behoériga myndigheterna i
importmedlemsstaten redan har tillgang till alla uppgifter som behovs for att kunna ta dessa hansyn.
Att tillampa forfarandet for godkannande for forsaljning pa den importerade produkten skulle ga utdver
vad som ar nodvandigt for att uppna direktivets syften vad avser skydd for manniskors och djurs halsa
samt miljon, och detta skulle medfora en omotiverad risk att principen om fri rorlighet fér varor i artikel
28 EG Aasidosattes (se, for ett liknande resonemang domen i det ovanndmnda malet British
Agrochemicals Association, punkt 32).

Domstolen har i detta sammanhang redan faststéllt att om det berérda vaxtskyddsmedlet skall anses
som redan godkant i importmedlemsstaten, skall de behdriga myndigheterna i denna stat lata det
berérda vaxtskyddsmedlet omfattas av det godkannande for forséljning som meddelats for det
vaxtskyddsmedel som redan finns p4 marknaden, om inte hansyn hanforliga till ett effektivt skydd for
manniskors och djurs halsa samt miljon hindrar detta (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannamnda malet British Agrochemicals Association, punkt 36).

Ett vaxtskyddsmedel som infors till en medlemsstat genom parallellimport har dock varken nagon
automatisk eller ndgon absolut och ovillkorlig ratt att omfattas av det godkannande for forsaljning som
beviljats ett vaxtskyddsmedel som redan finns pd marknaden i denna stat. Om den importerade
produkten inte kan anses som redan godkand i importmedlemsstaten, skall denna stat bevilja ett
godkénnande for forséljning i enlighet med de villkor som foreskrivs i direktiv 91/414 eller forbjuda att
produkten saljs och anvands (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannamna malet British
Agrochemicals Association, punkt 37, och domen i de ovannamnda férenade malen Escalier och
Bonnarel, punkterna 30 och 31).

Vid provningen av huruvida en produkt som ar godkand i en annan medlemsstat i enlighet med
direktiv 91/414 skall anses som redan godkand i importmedlemsstaten ankommer det p& de behdériga
myndigheterna i importmedlemsstaten att avgéra om tva villkor ar uppfyllda. Foér det forsta, huruvida
ett vaxtskyddsmedel som ar godkant for forsaljning i en annan medlemsstat kan anses vara foremal for
parallellimport i forhallande till ett vaxtskyddsmedel som redan &ar godkant for forsaljning i
importmedlemsstaten och, for det andra och pa de berordas begéaran, huruvida det berorda
vaxtskyddsmedlet kan anses omfattas av ett godkdnnande f6r forsaljning som avser ett
vaxtskyddsmedel som redan séljs i den staten.

| detta sammanhang gor begreppet gemensamt ursprung det mojligt att sarskilja parallellimport fran
andra situationer da den som importerar en produkt som ar godkand i en annan medlemsstat vill dra
nytta av ett godkannande for forséljning som redan beviljats i importmedlemsstaten. Gemensamt
ursprung utgor dessutom ett viktigt tecken p& att produkterna i frdga ar identiska, vilket gor att
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godkannandet for férsaljning for referensprodukten kan anvandas for den importerade produkten (se, for ett
liknande resonemang, domen i det ovannamnda malet Kohlpharma, punkterna 16 och 17).

39 Domstolen har i punkt 40 i domen i det ovannamnda malet British Agrochemicals Association faststallt
att nar den behdriga myndigheten i en medlemsstat anser att ett vaxtskyddsmedel som importerats
fran en stat som &r part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, dar medlet redan
omfattas av ett godkannande for forsaljning som meddelats i enlighet med direktiv 91/414, utan att pa
alla punkter vara identiskt med en produkt som redan har godkants i importstaten, atminstone

- har ett gemensamt ursprung med denna produkt i s& matto att det har tillverkats av samma
bolag eller ett narstaende foretag, eller av ett féretag som innehar licens, enligt samma formel,

— innehaller samma verksamma amne, och

- dessutom har samma verkan med hé&nsyn till de skillnader som har betydelse for anvdndningen
av produkten med avseende pa jordbruks-, vaxtskydds- och miljoférhallanden, aven klimatiska,

skall denna produkt kunna omfattas av ett godkannande for forsaljning som redan meddelats i
importstaten, om inte 6évervaganden hanforliga till ett effektivt skydd for manniskors och djurs héalsa
samt miljon hindrar detta.

40 Domstolen konstaterar att i forevarande fall ar villkoret om gemensamt ursprung i artikel 1 i dekret
nr 2001-317 férenligt med denna tolkning, varfor villkoret inte kan anses strida mot artikel 28 EG.

41 Domen i det ovannamnda malet Kohlpharma innehaller, tvartemot vad kommissionen har pastatt, inget
som talar emot denna bedémning. | det malet utgick domstolen fran att det importerade lakemedlet
och referenslakemedlet inte i ndgon stérre grad skilde sig at vad galler sakerhet och effektivitet, trots
att de tillverkades av tva skilda foretag. Domstolen erinrade forst om att proportionalitetsprincipen
kraver att bestammelserna i fraga skall tillampas pa ett satt som inte gar utdver vad som ar nodvandigt
for att uppnd de viktiga halsoskyddsmal som efterstravas och anmarkte darefter att omstandigheterna i
det malet kannetecknades av att det verksamma amnet saldes till tva lakemedelstillverkare i tva
medlemsstater, varfér den som hade ansékt om godkannande for parallellimport, i forekommande fall
med hjalp av de upplysningar denne forfogar éver och kan fa tillgang till, kunde visa att det lakemedel
som han oOnskade importera inte pa ndgra avgorande punkter skiljer sig frdn det redan godkanda
lakemedlet med avseende pd utvarderingen av dess sidkerhet och effekt (domen i det ovannamnda
malet Kohlpharma, punkterna 11, 14 och 19). Mot denna bakgrund kan utvarderingen av det sedan
tidigare godkanda lakemedlets sidkerhet och effekt utan risk for folkhalsan anvandas med avseende pa
det lakemedel som anstokan om godkannande for forsaljning avser (domen i det ovannamnda malet
Kohlpharma, punkt 21 tredje strecksatsen).

42 Det finns forvisso inga folkhalsoskal som talar emot att denna regel tillampas pa vaxtskyddsmedel med
hansyn till att tillamplig gemenskapslagstiftning pa detta omrade syftar till att sakerstalla en hog
skyddsniva vad galler manniskors halsa (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannamnda
malet kommissionen mot Tyskland, punkterna 24—-26). Denna omstandighet ger emellertid inte stod for
slutsatsen att villkoret om gemensamt ursprung i artikel 1 i dekret nr 2001-317 utgdr ett enligt
artikel 28 EG forbjudet hinder for den fria rorligheten fér varor.

43 Sasom redan anforts ovan gor villkoret att de berérda produkterna skall ha gemensamt ursprung det
mojligt att identifiera vad som &r parallellimport och sarskilja parallellimport frdn andra liknande
situationer, da& det kravs godkannande for forsaljning vid import som redan beviljats i
importmedlemsstaten och d& gemensamt ursprung dessutom utgor ett viktigt tecken pa att den
importerade produkten och referensprodukten ar identiska. Om produkterna inte har gemensamt
ursprung, utan har tillverkats parallellt av tva konkurrerande foretag, skall den importerade produkten
a priori anses skilja sig fran referensprodukten och féljaktligen anses ha slappts ut for forsta gangen pa
marknaden i importmedlemsstaten. | en sddan situation ar bestammelserna i direktiv 91/414, sdsom
anmarkts i punkterna 34—36 ovan, tillampliga, varfor importmedlemsstaten i princip ar skyldig att krava
att forfarandet for godkannande for forsaljning enligt direktivet skall genomféras eller i forekommande
fall forbjuda att den importerade produkten slapps ut pa marknaden eller anvands.
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44 Domstolen vill vidare understryka att vad géller vaxtskyddsmedel har gemenskapslagstiftaren inte
antagit bestammelser av det slag som galler for lakemedel och som gor det méjligt att avgora huruvida
en generisk produkt i huvudsak ar identisk med en referensprodukt (vad avser radets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestammelser som faststallts genom
lagar eller andra forfattningar och som galler farmaceutiska specialiteter (EGT L 22, s. 369; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67), se dom av den 3 december 1998 i mal C-368/96, Generis
(UK) m.fl., REG 1998, s. 1-7967, och artikel 10 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, s. 67)).

45 Domstolen finner darfor att Republiken Frankrike inte har asidosatt sina skyldigheter enligt artikel 28
EG genom att krava att ett parallellimporterat vaxtskyddsmedel maste ha gemensamt ursprung med
referensprodukten, som redan ar godkand i Frankrike.

46 Kommissionens talan skall darfor ogillas.

Rattegadngskostnaderna

47 Enligt artikel 69.2 i rattegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersatta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Republiken Frankrike har yrkat att kommissionen skall
forpliktas att ersatta rattegdngskostnaderna. Eftersom kommissionen har tappat malet, skall Irlands
yrkande bifallas. Enligt artikel 69.4 forsta stycket i rattegangsreglerna skall Konungariket
Nederlanderna, som har intervenerat i forevarande mal, bara sina rattegdngskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foéljande:
1) Talan ogillas.
2) Europeiska gemenskapernas kommission skall ersatta rattegangskostnaderna.

3) Konungariket Nederlanderna skall bara sina rattegangskostnader.

Underskrifter

* Rattegangssprak: franska.
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