MONSANTO

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 3 maj 2001 *

I mal C-306/98,

angiende en begidran enligt artikel 177 i EG-fordraget (nu artikel 234 EG), fran
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court) (Forenade kungariket), att domstolen skall meddela ett forhandsavgo-
rande i det vid den nationella domstolen anhingiga malet mellan

The Queen

och

Minister of Agriculture, Fisheries and Food
samt
Secretary of State for the Environment,

ex parte:

Monsanto plc,

i ndrvaro av:

I Pi Ci SpA,

Clayton Plant Protection Ltd

och

* Rittegdngssprak: engelska.
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British Agrochemicals Association Ltd (BAA),

angdende tolkningen av artiklarna 8.2, 8.3 och 13.6 i radets direktiv 91/414/EEG
av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT
L 230, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 20, s. 236),

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C. Gulmann (referent) samt domarna
J.-P. Puissochet och R. Schintgen,

generaladvokat: P. Léger,
justitiesekreterare: byradirektoren L. Hewlett,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— Monsanto plc, genom M. Hoskins, barrister, befullmiktigad av S. Kon och
N. de Souza, solicitors,

— Clayton Plant Protection Ltd, genom M. Howe, QC, och L. Lane, barrister,
befullmiktigade av M. Stratford, solicitor,

I-3306



MONSANTO

— Forenade kungarikets regering, genom M. Ewing, i egenskap av ombud,
bitridd av K. Parker, QC, och P. Mantle, barrister,

— Frankrikes regering, genom K. Rispal-Bellanger och R. Loosli-Surrans, bida
i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom X. Lewis, i egenskap av
ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid féorhandlingen den 30 mars 2000 av:
Monsanto plc, foretritt av M. Hoskins, Clayton Plant Protection Ltd, foretratt av
M. Howe och L. Lane, British Agrochemicals Association Ltd (BAA), foretritt av
T. de la Mare, barrister, Forenade kungarikets regering, foretridd av G. Amo-
deo, i egenskap av ombud, bitridd av K. Parker, och kommissionen, féretradd av
X. Lewis,

och efter att den 21 september 2000 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,
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foljande

Dom

1 High Court of Justice (England & Wiales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court), har, genom beslut av den 14 juli 1998 som inkom till domstolens kansli
den 4 augusti 1998, i enlighet med artikel 177 i EG-fordraget (nu artikel 234
EG) stillt fyra frigor om tolkningen av artiklarna 8.2, 8.3 och 13.6 i radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 236).

> Frdgorna har uppkommit i ett férfarande for ”judicial review” (rittsprovning av
forvaltningsbeslut), vilket har inletts pa ansokan av Monsanto plc (nedan kallat
Monsanto), som har yrkat att det skall faststillas att Minister of Agriculture,
Fisheries and Food och Secretary of State for the Environment (nedan kallade
ministrarna) asidositter artiklarna 4.1 b—f, 8.2 och 8.3 i direktiv 91/414.

Tillimpliga gemenskapsrittsliga bestimmelser

3 Enligt artikel 3.1 i direktiv 91/414 fir vixtskyddsmedel endast slippas ut pa
marknaden och anvindas pa en medlemsstats territorium om de behériga
myndigheterna i medlemsstaten har godkint dem i enlighet med detta direktiv.
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4 Enligt den ordning som inférdes genom direktiv 91/414 far en medlemsstat
endast godkinna ett vixtskyddsmedel om de verksamma Zimnen som det
innehiller har godkints pd gemenskapsnivd och forts in i bilaga 1 till det
nimnda direktivet.

s Artikel 4.1 i det nimnda direktivet har féljande lydelse:

”1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att ett vixtskyddsmedel endast godkinns
om

a) dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren i bilagan ir
uppfyllda, och — i friga om punkt b—e nedan med tillimpning av de
enhetliga principer som anges i bilaga 6 — om

b) det har faststillts, pi grundval av tillginglig vetenskaplig och teknisk
kunskap och efter en bedémning av den dokumentation som avses i bilaga 3,
att medlet ndr det anvinds enligt artikel 3.3 och nir hinsyn tas till alla
normala forhillanden under vilka det anvinds och foljderna av dess
anvindning

i) 4r tillrackligt effektivt,

|
’ ii) inte paverkar vixter eller vixtprodukter pa ett oacceptabelt sitt,
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iii) inte orsakar onddigt lidande eller onodig smirta hos ryggradsdjur som
skall bekimpas,

iv) inte har nagra direkt eller indirekt skadliga effekter pA minniskors eller
djurs hilsa (t.ex. via dricksvatten, foda eller foder) eller pd grundvattnet,

v) inte paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sirskild hiansyn till
foljande aspekter:

— dess 6de och utbredning i miljon, sirskilt nidr det giller férorening av
vatten, inklusive dricksvatten och grundvatten,

— dess inverkan p4 arter utanfér malgruppen,

c) Dbeskaffenheten hos och mingden av dess verksamma idmnen och, i
tillimpliga fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta féroreningar
och bestdndsdelar kan faststillas med limpliga metoder som 4r harmonise-
rade enligt forfarandet i artikel 21 eller, om sd inte har skett, godtas av de
myndigheter som ansvarar fér godkinnandet,

d) resthalter som hirror fran godkinda anvindningssitt och som idr av
toxikologisk eller miljomissig betydelse kan bestimmas med limpliga och
allmint anvinda metoder,
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dess fysiska och kemiska egenskaper har faststillts och bedomts vara
godtagbara med hinsyn till avsedd anvindning och lagring av medlet,

maximala resthalter i de jordbruksprodukter som omfattas av godkinnandet
har faststillts provisoriskt av medlemsstaten och anmilts till kommissionen i
enlighet med artikel 12; kommissionen skall inom tre manader efter denna
anmilan bedoma om den provisoriska maximihalten som har faststillts av
medlemsstaten ir godtagbar och skall i enlighet med forfarandet i artikel 19
besluta om provisoriska maximihalter for hela gemenskapen, vilka skall gilla
tills beslut fattas om motsvarande maximihalter i enlighet med forfarandet i
artikel 1.1 andra stycket i direktiv 90/642/EEG och artikel 11 i
direktiv 86/362/EEG, i dess lydelse enligt direktiv 88/298/EEG.

Foljande giller sarskilt:

i) En medlemsstat far inte férbjuda eller hindra inférsel till sitt territorium av
produkter som innehéller rester av pesticider, om resthalten understiger
den provisoriska maximihalt som har faststillts i enlighet med foregiende
stycke.

ii) Medlemsstaterna skall se till att villkoren for godkinnande utformas pa
ett sidant sitt att de provisoriska maximihalterna inte 6verskrids.”
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I artikel 8 i direktiv 91/414, vari stadgas om Overgangs- och undantagsatgirder
for vixtskyddsmedel som innehaller andra verksamma dmnen dn dem som avses i
bilaga 1 till det nimnda direktivet, foreskrivs foljande (punkt 2):

”Trots vad som sigs i artikel 4 och utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 3 eller direktiv 79/117/EEG far en medlemsstat under tolv ar efter anméilan
av detta direktiv godkidnna att vixtskyddsmedel som innehéller verksamma
dmnen som inte ir upptagna i bilaga 1 och som fanns pd marknaden tva ar efter
anmidlan av detta direktiv slipps ut pd marknaden inom sitt territorium.

Nir detta direktiv har antagits skall kommissionen paboérja ett arbetsprogram
som syftar till att inom den tolvarsperiod som avses i foregaende stycke successivt
undersoka siddana verksamma dmnen. I detta program far krivas att berorda
parter skall limna in alla nédvindiga uppgifter till kommissionen och till
medlemsstaterna inom en tid som anges i programmet. De bestimmelser som ar
nodvindiga for att genomfora programmet kommer inforas genom en férordning
som antas i enlighet med forfarandet i artikel 19.

Under den tolvarsperiod som avses i forsta stycket kan det, sedan det verksamma
amnet har granskats av den kommitté som avses i artikel 19, i enlighet med
forfarandet i den artikeln beslutas att dmnet kan tas upp i bilaga 1 och om
villkoren f6r detta eller, om kraven i artikel 5 inte dr uppfyllda eller nédvindiga
uppgifter och data inte har inlimnats inom den faststillda tiden, att det
verksamma dmnet inte skall tas upp i bilaga 1. Medlemsstaterna skall inom en
bestimd tid se till att berérda godkinnanden beviljas, aterkallas eller indras pa
lampligt sate.”
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Artikel 8.3 i direktiv 91/414 har foljande lydelse: ”Nir medlemsstaterna i
enlighet med punkt 2 omprévar vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt
dmne och innan en sidan omprévning har genomforts, skall de tillse att kraven i
artikel 4.1 b i—v samt 4.1 c—f ir uppfyllda enligt nationella bestimmelser om
dokumentationskrav.”

I artikel 13.3 ¢ i direktiv 91/414 foéreskrivs foljande: ”Vid handliggning av
drenden om godkinnande fir medlemsstaterna inte anvinda uppgifter som avses
i bilaga 2 pa ett sitt som gynnar andra sokande... under hogst tio ar fran dagen
for beslutet i varje medlemsstat enligt gillande nationella bestimmelser, om det
verksamma dmnet fanns pi marknaden tvd ar efter dagen fér anmailan av detta
direktiv.” T artikel 13.4 ¢ i samma direktiv stadgas att medlemsstaterna ”[v]id
handliggning av drenden om godkinnande [inte] fér... anvinda uppgifter som
avses i bilaga 3 pa ett sitt som gynnar andra sokande... under hogst tio ar efter
det forsta godkinnandet av vixtskyddsmedlet i varje medlemsstat enligt gédllande
nationella bestimmelser, om godkinnandet sker fore upptagandet i bilaga 1 av
ett verksamt dmne i produkten.”

I artikel 13.6 i direktiv 91/414, vari stadgas om undantag fér verksamma dmnen
som redan fanns pd marknaden tvi ar efter anmilan av detta direktiv fran den
allminna ordning for tillhandahéllande av uppgifter som den som ansoker om ett
godkinnande for forsiljning av ett vixtskyddsmedel omfattas av, foreskrivs att
*medlemsstaterna i friga om verksamma dmnen som redan fanns pa marknaden
tvd ar efter anmilan av detta direktiv med beaktande av bestimmelserna i
fordraget [far] fortsitta att tillimpa tidigare nationella bestimmelser om krav pa
uppgifter, si linge dmnena inte finns upptagna i bilaga 1 [till det nimnda
direktivet].”

Enligt artikel 23.1 i direktiv 91/414 skulle direktivet ha genomforts senast tva ar
efter dagen for anmailan.
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Bakgrund, nationellt forfarande, nationella bestimmelser och tvisten vid den
nationella domstolen

Glyfosat dr ett verksamt dmne som anvinds vid tillverkning av ograsmedel.
Monsanto, dmnets uppfinnare, erh6ll ar 1974 det férsta kommersiella godkin-
nandet for glyfosatbaserade herbicider i Forenade kungariket. Detta godkin-
nande beviljades inom ramen for tva frivilliga forfaranden som tillimpades enligt
en 6verenskommelse mellan British Agrochemicals Association Ltd (BAA), som
dr en branschorganisation, och Ministry of Agriculture, Fisheries and Food.
Monsanto var, for att beviljas detta godkinnande, tvunget att inkomma med en
rad uppgifter, vilka lag till grund fér bedomningen i dessa forfaranden.

Nir Control of Pesticides Regulations 1986 (bestimmelser om kontroll avseende
pesticider, SI 1986/1510) tradde i kraft den 6 oktober 1986 blev de tva frivilliga
forfarandena obsoleta, men lagstadgade godkiannanden f6r forsiljning utfirdades
automatiskt for alla produkter som hade godkints enligt det gamla systemet. S3
skedde dven med det kommersiella godkinnande som Monsanto erhallit for sin
glyfosatbaserade produkt.

Enligt gillande bestimmelser i Forenade kungariket dr uppgifter om det
verksamma dmnet och om det vixtskyddsmedel som innehéller amnet i fraga
som lagts fram till stod for en ansokan om ett forsta godkidnnande fér forsiljning
av denna produkt skyddade under tio érs tid. I friga om produkter som godkints
fore den 6 oktober 1986 i frivilliga forfaranden borjade den skyddade tiodrspe-
rioden 16pa fran denna dag, di det lagstadgade godkinnandet beviljades
automatiskt enligt Control of Pesticides Regulations 1986.

Det skydd som Monsanto atnjét for de uppgifter som bolaget hade tillhandahéllit
i syfte att erhdlla det forsta kommersiella godkinnandet fér sin produkt i
Forenade kungariket upphorde den 6 oktober 1996. Sedan denna dag har
Pesticides Safety Directorate (nedan kallat PSD), som idr en verkstillande
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myndighet fér Ministry of Agriculture, Fisheries and Food med ansvar for
handliggning och bedémning av ansékningar om godkénnande for forsiljning av
vixtskyddsmedel, kunnat anvinda sig av de upplysningar som ursprungligen
tillhandahélls av Monsanto vid bedémning av ansokningar fran andra tillverkare.

Enligt den nuvarande ordningen i Forenade kungariket inger varje tillverkare som
onskar erhilla ett godkinnande for forsiljning av ett nytt glyfosatbaserat herbicid
i Forenade kungariket en “me too”-ansbkan (me-too application) till PSD. En
grundval for detta forfarande 4r principen att tillverkare av generiska produkter
maste tillhandahilla uppgifter som ir likvirdiga med dem som tillhandahélls vid
ansokningstillfillet av den som ansokte om det forsta godkinnandet for
forsiljning. 1 PSD:s riktlinjer definieras ”me too”-ansékningar som ans6kningar
for vilka det kravs att uppgifter som motsvarar de forsta kraven skall inges.

Enligt bestimmelserna i Férenade kungariket kan ministrarna nir som helst
foreta en omprovning av ett godkinnande for forsiljning. I dylika fall ar
uppgifter avseende verksamma dmnen som ingivits fér en sidan omprovning
skyddade under fem 4irs tid. Efter denna omprévning dr alla innehavare av
godkinnande som avser produkter som innehaller de berérda verksamma
imnena skyldiga att inkomma med kompletterande uppgifter som ir likvirdiga
med dem som den forste sokanden ingav, antingen genom att ta fram egna
uppgifter eller genom att forhandlingsvigen fa tillgang till skyddade uppgifter
som innehas av andra. Detta giller dven “me too”-sokande. De maste, for att
erhalla tillstind for férsiljning av sina produkter, tillhandahdlla uppgifter som
motsvarar samtliga de uppgifter som den forste sokanden tillhandaholl.

De brittiska myndigheterna har dnnu inte foretagit ndgon omprévning av nagon
glyfosatbaserad produkt. Den som inger en “me too”-ansékan om godkinnande
av glyfosatbaserade produkter kan dirfor vilja mellan att tillhandahélla upp-
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gifter som ir likvirdiga med dem som Monsanto ingav for att erhdlla sitt forsta
godkinnande, hinvisa till uppgifterna i den dokumentation som Monsanto har
ingivit och som inte lingre ir skyddade eller kombinera dessa bida mojligheter.

QOavsett vilket tillvigagingssitt som viljs skall siledes de uppgifter som madste
liggas fram eller iberopas i syfte att erhilla ett “me too”-godkinnande for
forsiljning av en glyfosatbaserad produkt grundas pa de uppgifter som Monsanto
tillhandaholl ar 1974 i syfte att erhdlla sitt ursprungliga kommersiella godkin-
nande.

Vid den tidpunkt di3 Monsanto vickte talan om ”judicial review” férekom
glyfosat inte 1 bilaga 1 till direktiv 91/414.

Monsanto har i milet vid den nationella domstolen gjort gillande att ministrarna
asidositter artiklarna 4.1 b—f, 8.2 och 8.3 i direktiv 91/414 genom att underlata
att kriva att “me too”-sokande skall inge aktuella uppgifter om de verksamma
dimnena och om produkten innan denna godkinns. Bolaget i fraga har bland
annat yrkat att detta skall faststillas.

Monsanto har anfort att en medlemsstat enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv
91/414 far godkinna ett nytt glyfosatbaserat vixtskyddsmedel for forsiljning pa
sitt territorium endast om sokanden tillhandahiller uppgifter av vilka det framgar
att den berorda produkten pd grundval av tillginglig vetenskaplig och teknisk
kunskap uppfyller kraven enligt artikel 4.1 b—f i det nimnda direktivet.
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Enligt Monsantos mening gér denna tolkning det mojligt att undvika godkan-
nande for forsiljning av vixtskyddsmedel som medfor risker for manniskors och
djurs hilsa, grundvattnet och miljon, i enlighet med den malsittning att uppna en
hog skyddsnivd som nimns i nionde 6vervigandet i direktiv 91/414.

Aven om begreppet omprovning i artikel 8.3 i det nimnda direktivet enbart avser
den situation di en medlemsstat omprovar ett befintligt godkinnande for
forsiljning 4r denna bestimmelse enligt Monsantos mening tillimplig pa
bedomningen av en ansdkan som ingivits i enlighet med artikel 8.2, eftersom
medlemsstaterna 1 bestimmelsen dven aldggs att sikerstilla att kraven i
artikel 4.1 b i—v och ¢—f uppfylls ”innan en sddan omprovning har genom-
forts”.

Monsanto har dirfér anfort att PSD borde kriva att alla ”me-too”-s6kande skall
tillhandahélla aktuella uppgifter om de verksamma #mnena och om sina
produkter innan dessa godkinns. I detta hinseende har Monsanto angivit att
detta tillvigagangssitt framgéngsrikt tillimpas i flera medlemsstater, ddribland
Konungariket Belgien, Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland,
Konungariket Nederldnderna, Republiken Finland och Konungariket Sverige.

Ministrarna har for det forsta svarat att artikel 8.3 i direktiv 91/414 inte dr
tillimplig pa sidana ansokningar om “me too”-godkinnande av glyfosatbase-
rade produkter som ingivits i enlighet med artikel 8.2 i samma direktiv, och att
PSD dirfor, nir sidana godkinnanden beviljas, inte behover beakta artikel 4.1 b
i—v och c—f i det nimnda direktivet. Enligt ministrarnas mening kan det
nimligen goras en klar skillnad mellan provning av en ansdkan om godkinnande
for forsilining av ett vixtskyddsmedel, som omfattas av artikel 8.2, och
omprovning av godkinnande for forsiljning av ett vixtskyddsmedel, som
omfattas av artikel 8.3 i direktiv 91/414. Den sistnimnda bestimmelsen ir
saledes endast tillimplig nir en medlemsstat féretar omprovning av ett befintligt
godkinnande.
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Ministrarna har direfter, i andra hand, anfért att dven om beviljande av
godkinnande, som begirts i enlighet med artikel 8.2, skulle omfattas av
artikel 8.3, avser denna bestimmelse inte den f6rsta delen av punkt b i artikel 4.1
i direktiv 91/414, varfor denna inledande del i vart fall inte 4r tillimplig pa
beviljande av godkinnande enligt artikel 8.2. Orden ”pa grundval av tillginglig
vetenskaplig och teknisk kunskap”, som terfinns i den nimnda inledande delen,
ar foljaktligen inte tillimplig i sddana situationer.

Ministrarna hivdar vidare att den tolkning som Monsanto foresprakar i
praktiken skulle gora det omoiligt att tillimpa artikel 8.2 i direktiv 91/414,
eftersom det foljer av denna tolkning att alla godkinnanden som beviljats i
enlighet med de Gvergingsitgirder varom stadgas i artikel 8.2 behandlas som
omprovningar. Detta skulle medfora ett krav pa aktualisering av kraven pa vilka
uppgifter som skall foreligga fér att en ansokan skall kunna inges, och den
myndighet som ir behorig att bevilja godkinnande skulle direfter vara skyldig
att gora en fullstindig vetenskaplig bedomning av de nya uppgifterna. En sddan
tolkning skulle dventyra syftet med de 6vergdngsatgirder som har inférts genom
artikel 8.2 i direktiv 91/414.

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court), som ansag att en tolkning av de relevanta bestimmelserna i direktiv
91/414 var nodvindig for att den skulle kunna déma i det vid ifragavarande
domstol anhingiga milet, beslutade att vilandeforklara maélet och hinskjuta
foljande tolkningsfragor till domstolen:

»1) Ar artikel 8.3 i ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden tillimplig varje ging en
medlemsstat godkinner ett vixtskyddsmedel for forsiljning pa dess territo-
rium i enlighet med artikel 8.2 i detta direktiv, sd att det krdvs att
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medlemsstaten bedomer ansokan om godkinnande i enlighet med de krav
som stélls i artikel 4.1 b i—v och c—f?

Om svaret pd den forsta fragan idr jakande, ir medlemsstaten skyldig att
tillimpa kraven i artikel 4.1 b i—v pa siddana ansokningar ’pd grundval av
tillgdnglig vetenskaplig och teknisk kunskap’?

Om svaret pa den forsta fragan dr jakande, d4r medlemsstaten dven skyldig att
tillimpa kraven i artikel 4.1 c—f pd sddana ansékningar ’pa grundval av
tillgianglig vetenskaplig och teknisk kunskap’?

Om svaren pa den forsta, den andra och/eller den tredje fragan 4r jakande, ir
medlemsstaten skyldig att sikerstalla att det dr tillatet enligt dess nationella
bestimmelser avseende de uppgifter som skall ges in (vilka anges i
artiklarna 8.3 och 13.6 i direktivet) att en bedomning gors i enlighet med
de kriterier som faststills i artikel 4.1 b i—v och c—f i direktivet ’pa grundval
av tillgianglig vetenskaplig och teknisk kunskap’?”

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den forsta fragan for att f3 klarhet i
huruvida artikel 8.3 i direktiv 91/414 ir tillimplig nir en medlemsstat i enlighet
med artikel 8.2 i samma direktiv erhéller en ans6kan om ett férsta godkinnande
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for forsiljning av ett generiskt vixtskyddsmedel, som innehaller ett verksamt
dmne som inte avses i bilaga 1 till det nimnda direktivet och som redan fanns pa
den nationella marknaden tva ir efter anmilan av det nimnda direktivet, sa att
medlemsstaten 4r tvungen att prova en sidan ansokan i enlighet med de krav som
uppstills i artikel 4.1 b i—v och ¢—f i det nimnda direktivet.

Domstolen finner i detta hinseende anledning att erinra om att artikel 8.1
forsta stycket i direktiv 91/414 har foljande lydelse:

»For att mojliggora en gradvis utvirdering av nya verksamma dmnens egenskaper
och pa ett enklare sitt gora nya preparat tillgingliga f6r anvindning inom
jordbruket, fir en medlemsstat, trots vad som sigs i artikel 4, under en
overgingsperiod pa hogst tre ar godkinna att vixtskyddsmedel slipps ut pa
marknaden som innehéller ett verksamt 4mne som inte finns upptaget i bilaga 1
och som inte fanns pa marknaden tvd ir efter anmilan av detta direktiv, om

a) det med tillimpning av artikel 6.2 och 6.3 kan faststillas att dokumenta-
tionen om de verksamma dmnena uppfyller kraven i bilaga 2 och bilaga 3 i
friga om den tinkta anvindningen,

b) medlemsstaten finner att det verksamma #mnet kan uppfylla kraven i
artikel 5.1 och att vixtskyddsmedlet kan férvintas uppfylla kraven i
artikel 4.1 b—f£.”
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MONSANTO

I artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414 stadgas att en medlemsstat, trots vad
som stadgas i artikel 4 och utan att det paverkar bland annat tillimpningen av
artikel 8.3 i samma direktiv, under en 6vergingsperiod av tolv ar far godkinna
att vixtskyddsmedel som innehdller verksamma 4mnen som inte ir upptagna i
bilaga 1 till det nimnda direktivet och som redan fanns pd marknaden tva ar efter
anmilan av detta direktiv slapps ut pd marknaden inom sitt territorium.

Det ir sdledes tydligt att det i artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414, till
skillnad fran i artikel 8.1 forsta stycket i samma direktiv, inte specificeras vilka
krav som skall vara uppfyllda for att ett godkidnnande f6r f6rsiljning skall kunna
beviljas. I den ifrigavarande artikeln anges dock att ett sidant godkinnande kan
beviljas utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8.3 i direktiv 91/414.

Enligt artikel 8.3 i direktiv 91/414 skall medlemsstaterna tillse att kraven i
artikel 4.1 b i—v samt 4.1 c—f i samma direktiv dr uppfyllda nir de "omprévar
vixtskyddsmedel” som innehéller ett verksamt dmne som inte avses i bilaga 1 till
det nimnda direktivet och som redan fanns pd marknaden tva ar efter anmilan
av detta direktiv och detta innan denna omprévning genomfors.

En férutsittning fér en sddan omprovning idr att vixtskyddsmedlet redan har
godkints for forsiljning, vilket foljer bland annat av artikel 4.5 i direktiv 91/414.
Enligt denna artikel fir godkidnnanden av vixtskyddsmedel vars verksamma
dmnen aterfinns i bilaga 1 omprévas nir som helst om det finns anledning att
anta att nagot av kraven for beviljande av godkinnande inte lingre 4r uppfyllt.
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Ett generiskt vixtskyddsmedel for vilket ett forsta godkdnnande for forsiljning
begirs i enlighet med artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414 ir emellertid inte
ett vixtskyddsmedel som redan har godkints for forsiljning.

Det ir sdledes inte friga om omprévning av det ifrigavarande vixtskyddsmedlet i
den mening som avses i artikel 8.3 i direktiv 91/414 nir en sidan ansokan om
godkinnande for forsiljning gors.

Monsanto och kommissionen har gjort gillande att artikel 8.3 i direktiv 91/414
klart ir tillimplig vid férfaranden f6r godkidnnande for forsiljning av generiska
vixtskyddsmedel, dd det i denna bestimmelse stadgas att den édven ar tillimplig
”innan en sddan omprovning har genomférts”.

Detta argument kan inte godtas.

I sjidlva verket maste uttrycket ”innan en sddan omprovning har genomférts™ i
artikel 8.3 i direktiv 91/414, sdsom Forenade kungarikets regering visentligen
har hivdat, forstds sd, att medlemsstaterna skall besluta om omprévning av
vixtskyddsmedel med ledning av de krav som uppstills i artikel 4.1 b i—v och
c—f i samma direktiv.
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I detta hinseende ir det betydelsefullt att pipeka att en sddan tolkning ir forenlig
med samtliga sprakversioner av artikel 8.3 i direktiv 91/414. Den tolkning som
foresprakas av Monsanto och kommissionen och enligt vilken det inte foreligger
nagot nodvindigt funktionellt samband mellan omprévningsforfarandet och
fasen som foregir detta, i den mening som avses i artikel 8.3 i direktiv 91/414, ar
ddremot inte forenlig med i synnerhet den danska versionen (”Medlemsstater
skal, nar de tager plantebeskyttelsesmidler, som indeholder et aktivt stof, op til
fornyet overvejelse i henhold til stk. 2, inden sidan fornyet overvejelse finder sted,
pase, at de i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. i) til v}, og i litra c) til f), anferte krav er
opfyldt i henhold til de nationale bestemmelser om dokumentation”), den tyska
versionen (”Bei der Uberpriifung von Pflanzenschutzmitteln, die einen Wirkstoff
gemifl Absatz 2 enthalten, wenden die Mitgliedstaaten vor der Priifung die
Anforderungen gemifl Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) Ziffern i) bis v) und
Buchstaben c), d), e) und f) im Einklang mit den einzelstaatlichen Bestimmungen
iiber die vorzulegenden Angaben an”), den italienska versionen (”Laddove
autorizzino il riesame dei prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive di cui al
paragrafo 2, gli Stati membri, prima di procedere a tale esame, debbono applicare
il disposto dell’articolo 4, paragrafo 1, lettera b), punti da i) a v), nonché lettere
da ¢) a f), tenendo conto delle disposizioni nazionali relative ai dati da fornire”)
och den nederlindska versionen (”Wanneer Lid-Staten een nieuw onderzoek
instellen naar gewasbeschermingsmiddelen die een overeenkomstig lid 2 te
onderzoeken werkzame stof bevatten, passen zij, voordat dit onderzoek heeft
plaatsgevonden, de in artikel 4, lid 1, onder b), punten i) tot en met v), en onder
c) tot en met f), genoemde voorwaarden toe, uit hoofde van de nationale
bepalingen betreffende de te verstrekken gegevens”) av denna bestimmelse.

Av ovanstaende foljer att det inte ir ett krav enligt direktiv 91/414 att en férsta
ansokan om godkinnande fér forsiljning av ett generiskt vixtskyddsmedel som
innehdller ett verksamt dmne som inte avses i bilaga 1 till detta direktiv och som
redan fanns pid den nationella marknaden tvd ar efter anmilan av nimnda
direktiv skall provas utifran de krav som uppstills i artikel 4.1 b i—v och c—f i
det nimnda direktivet.

En sddan ansékan omfattas av artikel 13.6 i direktiv 91/414, vari stadgas om
undantag fér verksamma dmnen som redan fanns pd marknaden tva ar efter
anmilan av det nimnda direktivet frin den allminna ordning for tillhandahal-

I-3323




43

44

DOM AV DEN 3.5.2001 — MAL C-306/98

lande av uppgifter som den som ansoker om ett godkinnande for férsiljning av
ett vixtskyddsmedel omfattas av. Enligt den bestimmelsen fir medlemsstaterna
med beaktande av bestimmelserna i fordraget fortsitta att tillimpa tidigare
nationella bestimmelser om krav pd uppgifter, s3 linge dmnena inte finns
upptagna i bilaga 1 till det nimnda direktivet.

Under den 6vergdngsperiod som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 fortsitter
medlemsstaterna siledes att tillimpa sin ordning eller sin praxis f6r utslippande
pa marknaden pa deras territorium av vixtskyddsmedel som innehaller verk-
samma dmnen som inte avses i bilaga 1 till det nimnda direktivet och som redan
fanns pd marknaden tv3 ar efter anmilan av detta direktiv.

Denna losning motsvarar for 6vrigt den losning som valts i Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, s. 1). Dessa produkter var, som
papekas i andra Overvigandet i det nimnda direktivet, tidigare kinda som
bekdimpningsmedel avsedda foér andra dndamdl dn anvindning i jordbruket.
Direktiv 98/8 innehaller bestimmelser om utslippande pid marknaden av
produkter som har ett stort antal likheter med de produkter som avses i direktiv
91/414, bland annat vad giller principen om upprittande av en gemenskapslista
over tlllatna verksamma dmnen, gemenskapsforfarandet for bedomning av
huruvida ett verksamt dmne kan foras in pé gemenskapslistan och den periodiska
Oversynen av dmnena pd denna lista. I artikel 16 i detta direktiv stadgas att en
medlemsstat under en 6vergingsperiod om tio ar far fortsitta att tillimpa sin
nuvarande ordning eller praxis for utslippande av biocidprodukter pd markna-
den. Medlemsstaten far sidrskilt, i enlighet med foreliggande nationella bestim-
melser, tillata att en sddan biocidprodukt som innehaller verksamma dmnen som
inte finns med i forteckningen i bilaga 1 eller 1 A till direktiv 98/8 for denna
produkttyp sldpps ut pa marknaden pa dess territorium. Sddana verksamma
dmnen skall senast 24 manader efter ikrafttridandet av direktiv 98/8 finnas pé
marknaden i form av verksamma imnen i en biocidprodukt som ir avsedd for
andra dndamadl dn vetenskaplig forskning och utveckling eller processorienterad
forskning och utveckling.
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Med hinsyn till ovanstidende skall den forsta fragan besvaras sa, att artikel 8.3 i
direktiv 91/414 inte ir tillimplig nir en medlemsstat, i enlighet med artikel 8.2 i
samma direktiv, erhaller en ansékan om ett férsta godkinnande fér f6rsiljning av
ett generiskt vixtskyddsmedel, som innehéller ett verksamt imne som inte avses i
bilaga 1 till det nimnda direktivet och som redan fanns pd den nationella
marknaden tv3 ir efter anmilan av det nimnda direktivet, och medlemsstaten ir
darfor inte tvungen att préva en sadan ansékan utifrdn de krav som uppstills i
artikel 4.1 b i—v och ¢—f i det nimnda direktivet.

Den andra, den tredje och den fjirde fragan

Med hinsyn till svaret pa den forsta frigan saknas anledning att besvara den
andra, den tredje och den fjirde fragan.

Rittegdngskostnader

De kostnader som har fororsakats den brittiska och den franska regeringen samt
kommissionen, vilka har inkommit med yttranden till domstolen, ir inte
ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i mélet vid den
nationella domstolen utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa
den nationella domstolen att besluta om rittegdngskostnaderna.
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

— angdende de frigor som genom beslut av den 14 juli 1998 har stillts av High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court) — foljande dom:

Artikel 8.3 i radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden ir inte tillimplig nir en medlemsstat erhaller en
ansokan i enlighet med artikel 8.2 i samma direktiv om ett forsta godkinnande
for forsiljning av ett generiskt vixtskyddsmedel, som innehaller ett verksamt
imne som inte avses i bilaga 1 till det nimnda direktivet och som redan fanns pa
den nationella marknaden tva ar efter anmilan av det nimnda direktivet, och
medlemsstaten ir darfér inte tvungen att prova en sidan ansdkan utifran de krav
som uppstills i artikel 4.1 b i—v och c—f i det nimnda direktivet.

Gulmann Puissochet Schintgen

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 3 maj 2001.

R. Grass C. Gulmann

Justitiesekreterare Ordforande pa sjitte avdelningen
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