MONSANTO

FORSLAG TIL AFGOYRELSE FRA GENERALADVOKAT
PHILIPPE LEGER

fremsat den 21. september 20001

1. High Court of Justice (England &
Wales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court) (Det Forenede Kongerige), har
anmodet Domstolen om en prezjudiciel
afgorelse af fire sporgsmal vedrorende
fortolkningen af direktiv 91/414/EQF2,
der er blevet rejst under en tvist mellem
selskabet Monsanto plc (herefter »Mon-
santo«) og Minister of Agriculture, Fishe-
ries and Food og Secretary of State for the
Environment (herefter »de sagsogte«).

2. Monsanto har anlagt sag ved den fore-
leeggende ret med henblik pd en sdkaldt
»judiciel legalitetskontrol« (»judicial
review«). Selskabet gor geldende, at de
sagsogte har tilsidesat direktivets bestem-
melser ved den 16. februar 1998 at med-
dele selskabet Clayton Plant Protection Led
(herefter »Clayton«) tilladelse til markeds-
foring af et nyt plantebeskyttelsesmiddel
(herefter »produktet«) fremstillet af gly-
phosat pd grundlag af de oplysninger
vedrorende dette aktive stof, som Mon-
santo havde givet i 1974, Mounsanto ger
geldende, at markedsforingstilladelsen for
et sidant generisk produkt kun kan med-
deles, sifremt ansegeren er i stand til at
give den kompetente nationale myndighed

1 — Originalsprog: fransk.

2 — Rédets dircktiv af 15.7.1991 om markedsforing af plan-
tebeskyttelsesmidler (EFT L 230, 5. 1, herefter »direktivet«),

oplysninger, der tager hejde for den pd
tidspunktet for ansegningens indgivelse
foreliggende videnskabelige og tekniske
viden.

3. Den foreleggende ret er i tvivl om
lovligheden efter direktivet af de geldende
nationale bestemmelser og ensker oplys-
ninger om de akestykker, der ifelge direkti-
vets bestemmelser skal fremlegges af en
person, der anseger om markedsforings-
tilladelse for et generisk plantebeskyttelses-
middel.

I — Fallesskabsretlige bestemmelser

4. Direktivet, der blev vedtaget med hjem-
mel i EF-traktatens artikel 43 (efter
endring nu artikel 37 EF), har til formal
at indfere ensartede regler i medlemssta-
terne vedrerende forudsaztningerne og pro-
cedurerne for godkendelse af plantebeskyt-
telsesmidler 3,

3 — Sjette og syvende betragtning til dircktivet,
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5. Dets hovedformal er ikke blot at for-
bedre landbrugsproduktionen ved anven-
delsen af effektive plantebeskyttelsesmidler,
men ogsi at beskytte mennesker, dyr og
miljget mod de risici, som en uhensigts-
massig og ukontrolleret anvendelse af disse
midler kan give anledning til*. Der synes
med direktivet at vaere skabt en sikkerhed
for, at der markedsferes sikre produkter,
der ikke direkte eller indirekte er til skade
for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljeet 5. Desuden tager direktivet sigte pa
at fjerne hindringerne for den frie bevage-
lighed af disse produkter i Fellesskabet 6.

6. Direktivets artikel 2 indeholder definiti-
oner af de vigtigste i direktivet anvendte
begreber.

7. I direktivets artikel 1, stk. 1, hedder det,
at »dette direktiv vedrarer godkendelse?,
markedsfering 8, anvendelse og kontrol i
Fellesskabet af plantebeskyttelsesmidler og
markedsforing og kontrol i Fellesskabet af

4 — Fjerde, niende og tiende betragtning til direktivet.

§ — If. bl.a. dom af 18.6.1996, sag C-303/94, Parlamentet mod
Radet, Sml. 1, s. 2943, pramis 27,

6 — Femte og sekstende betragtning til direktivet.

7 — Efter artikel 2, nr. 11, forstds ved »godkendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler« »en administrativ handling, hvorved
en medlemsstats kompetente myndighed efter ansegning
§iver tilladelse til, at et plantebesk(trelsesmiddel markeds-
ores pi medlemsstatens omride eller pi en del af det«.

8 — Efter artikel 2, nr, 10, forstds ved »markedsforing« »enhver
overdragelse mod eller uden vederlag, bostset fra overdra-
gelse til oplagring med efterfolgende forsendelse ud af EF-
omrddet. Indfersel til EF’s omrdde anses for markedsforing i
den i dette direktiv omhandlede forstand«.
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aktive stoffer til anvendelse som fastlagt i
artikel 2, nr. 1«.

8.1 artikel 2, nr. 1, hedder det, at ved
»plantebeskyttelsesmidler« forstas »virk-
somme stoffer og praparater, som inde-
holder et eller flere aktive stoffer i den
form, i hvilken de leveres til brugeren {...]«
og som er bestemt til serlig anvendelse’.

9. Ifolge artikel 2, nr. 4, forstds ved »aktive
stoffer« stoffer 10 eller mikroorganismer og
vira med generel eller specifik virkning mod
skadegorere eller pd planter, plantedele
eller planteprodukter.

10. Efter artikel 2, nr. 5, forstas ved »Pree-
parater« »Blandinger eller oplesninger, som
bestar af to eller flere stoffer, hvoraf mindst
et er et aktivt stof, og som skal anvendes
som plantebeskyttelsesmidler«.

9 — Bla, at beskytte planter mod skadegorere (artikel 2,
nt. 1.1), at bevare planteprodukter (artiiel 2, or. 1.3), at
odelzgge uonskede planter (artikel 2, nr. 1.4).

10 — Ved stof forstis »kemiske grundstoffer og deres forbin-
delser, siledes som de forekommer naturligt eller ved
industriel fremstilling og indeholdende alle urenheder, som
er en uundgaelig folge af fremstillingsprocessen« (artiﬁel 2,
nr. 3),
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11. Ifolge direktivets artikel 3, stk. 1, fast-
setter medlemsstaterne, at plantebeskytrel-
sesmidler kun kan markedsfores og anven-
des pd deres omrdde, hvis de er officielt
godkendt i overensstemmelse med direkti-
vet, medmindre den patenkte anvendelse er
omfattet af artikel 2211, Det fremgér af
anmodningen om preejudiciel afgerelse, at
artikel 22 ikke er inde i billedet i denne sag.

12. 1 direktivets artikel 4 fastleegges den
almindelige procedure for meddelelse (arti-
kel 4, stk. 1-4), fornyet vurdering (arti-
kel 4, stk. 5) og tilbagekaldelse (artikel 4,
stk, 6) af markedsferingstilladelse for plan-
tebeskyttelsesmidler.

13. Ifolge direktivets artikel 4, stk. 1, krze-
ver en medlemsstats udstedelse af markeds-
feringstilladelse, at flere betingelser er

opfylde 12,

14. 1 artikel 4, stk. 1, litra a), er det
bestemt, at kun produkter, der indeholder
de i bilag I anferte aktive stoffer, kan
godkendes. Listen i bilag I skal udarbejdes

11 — Bestemmelsen i artikel 22 vedrorer den procedure, som
medlemsstaterne skal folge for at tillade forsog cller prover
med forsknings- cller utﬁ’iklin sformdl, der indebarrer, at
der slippes et ikke-godkende plantebeskyttelsesmiddel ud i
miljoet,

12 —1 stk. 2, 3 og 4 i dennc artikel pracciscres forskellige
betingelser, der er navnt i stk, 1, navnlig vedrorende
godkendelsens varighed (artikel 4, stk. 4).

af Kommissionen i henhold til den i arti-
kel 6 og 19 fastlagte fremgangsmdde 13,

15. Artikel 5 angiver betingelserne for
optagelse af aktive stoffer i bilag1. I
artikel 5, stk. 1, bestemmes det saledes, at
et aktivt stof kun kan optages i bilag I,
safremt det pa grundlag af den foreliggende
tekniske og videnskabelige viden kan for-
ventes, at plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det aktive stof, opfylder forskel-
lige betingelser 14.

16. Sa vidt jeg ved, er hidtil kun fem aktive
stoffer blevet optaget i bilag I. Men det i
hovedsagen omtvistede stof, dvs. glyphosat,
findes ikke i bilaget.

17. Fremdeles er efter direktivets artikel 4,
stk. 1, litra a), meddelelse af markedsfo-
ringstilladelse desuden betinget af, at de i
direktivets artikel 4, stk. 1, litra b) til e),
anforte kriterier er opfyldt. Det titkommer
medlemsstaterne at pdse, at disse krav
opfyldes i overensstemmielse med de ensar-
tede principper i bilag VI. Disse principper

13 — Artikel 19 omhandler Den Stdende Komité for Plantesund-
heds medvirken; komitéen blev nedsat ved Radets afgo-
relse 76/894/EQF af 23.11,1976 om oprettelse af en
stacnde komité for plantesundhed (EFT L 340, s, 25).

14 — I litra a) og b) i samme bestemmelse angives det sledes, at
restkoncentrationerne af disse aktive stoffer samt anven-
delsen af dem cfter en anvendelse, der er i overensstem-
melse med god plantcbeskyteclsespraksis, ikke md have
skadelige vickninger pi menneskers efler dyrs sundhed elles
pﬂ.l'grllll(|vﬂll(!0t eller nogen wacceptabel indvirkning pd
miljoet.
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er blevet fastlagt i direktiv 94/43/EF 15, som
endret ved direktiv 97/57/EF 16,

18. Direktivets artikel 4, stk. 1, indeholder
felgende bestemmelser:

»1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at
plantebeskyttelsesmidler kun godkendes,
nar

a) de aktive stoffer er anfert i bilag I, og
betingelserne deri er opfyldt, og det, for
sa vidt angdr litra b) til e), ved anven-
delse af de i bilag VI omhandlede

ensartede principper

b) [det] er fastsliet pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske
viden og pavist ud fra en vurdering af
det i bilag III omhandlede dossier, at de
ved anvendelse i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 3, og under hensyntagen
til alle normale forhold, hvorunder de

15 — Radets direktiv af 27,7.1994 om bilag VI til direktiv
91/414 (EFT L 227, s, 31), der trddte i kraft den 1.9.1994
(direktivets artikel 3{ og som skulle gennemfores senest
den 1.9.1995 (artikel 2).

16 — Radets direktiv af 22.9.1997 (EFT L 265, s, 87; der tradee
i kraft den 27.9.1997 (artlkel 3}, og som skul fe gennem-
fores senest den 1,10.1997 (artikel 2).
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vil kunne anvendes, samt folgerne af
denne anvendelse

ii)

iii)

iv)

er tilstraekkelig effektive

ikke har nogen uacceptable virk-
ninger pa planter og planteproduk-
ter

ikke fordrsager unedvendig lidelse
og smerte hos de hvirveldyr, som
skal bekaempes

ikke har nogen direkte eller indi-
rekte skadelig virkning pd menne-
skers eller dyrs sundhed (f.eks.
gennem drikkevand, fedevarer
eller foder) eller pa grundvandet

ikke har nogen uacceptabel ind-
virkning pd miljeet, idet der iseer
tages hensyn til folgende aspekter:

— skabne og udbredelse i mil-
joet, navnlig kontamination af



c)

f)

MONSANTO

vand, herunder drikkevand og
grundvand

— deres indvirkning pd arter
uden for malgruppen

de heri indeholdte aktive stoffers art og
mengde samt eventuelt urenheder og
andre bestanddele af toksikologisk og
okotoksikologisk betydning lader sig
bestemme ved passende metoder, der er
harmoniseret efter fremgangsmaden i
artikel 21 eller i modsat fald er aner-
kendt af de for godkendelsen ansvarlige
myndigheder

resterne heraf, som hidrerer fra god-
kendte anvendelser, og som er af toksi-
kologisk eller miljemzssig betydning,
lader sig bestemme ved relevante
almindeligt anvendte metoder

deres fysisk-kemiske egenskaber er
fastlagt og fundet acceptable med hen-
blik pad at sikve en hensigtsmassig
anvendelse og oplagring af midlet

den pageldende medlemsstat for de
landbrugsprodukter, der er omfattet af
godkendelsen, midlertidigt har fastsat

maksimalverdier for restkoncentratio-
ner, og meddelt dem til Kommissionen i
henhold til artikel 12; Kommissionen
undersoger inden tre maneder efter
ovennzvnte meddelelse, om de af med-
lemsstaten fastsatte maksimalverdier
er acceptable og fastlegger efter frem-
gangsmdden i artikel 19 midlertidige
maksimalveerdier pd EF-niveau, som
skal vare gyldige indtil vedtagelsen af
de tilsvarende maksimalvardier [...]

Der gzlder navnlig folgende:

i) medlemsstaterne ma ikke forbyde
eller hindre indferelse pd deres
omrdde af produkter, der indehol-
der pesticidrester, hvis restindhol-
det ikke overstiger de midlertidige
maksimalverdier, der er fastsat i
henhold til farste afsnit

ii) medlemsstaterne skal sikre, at
betingelserne for godkendelse
anvendes pa en sidan mdde, at de
midlertidige maksimalvaerdier ikke
overskrides. «

3

19. Som en undtagelse fra den almindelige
fremgangsmade i direktivets artikel 4 har
feellesskabslovgiver indtil vedtagelsen af
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listen over tilladte, aktive stoffer, udstedt to
slags overgangsforanstaltninger.

20. Efter direktivets artikel 8 gzlder der
forskellige regler for udstedelse af markeds-
foringstilladelse for et produkt, der inde-
holder et aktivt stof, der ikke er opfett i
bilag I, alt efter om det pdgzldende aktive
stof er identisk med et stof, der indgdr i et
produkt, der allerede er p&d markedet to &r
efter meddelelsen af direktivet (artikel 8,
stk. 2, ferste afsnit), eller ej17 (artikel 8,
stk. 1, forste afsnit).

21. Direktivets artikel 8, stk. 2, har fgl-
gende ordlyd: »Uanset artikel 4, og med
forbehold af stk. 3 og direktiv 79/117/
EQF 18 kan en medlemsstat i et tidsrum
af tolv ar fra datoen for meddelelsen af
nzrverende direktiv tillade markedsforing
pa sit omrade af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aktive stoffer, som ikke er
opfort i bilag I, og som allerede var pi
markedet to ar efter meddelelsen af direk-
tivet.

Efter vedtagelsen af nzrverende direktiv
skal Kommissionen pabegynde et arbejds-
program for gradvis undersegelse af disse

17 — Dette sidste er, som det vil blive omtalt, ikke relevant i
hovedsagen.

18 — Rédets direktiv af 21,12.1978 om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler med
indhold af visse aktive stoffer (EFT 1979 L 33, s, 36).
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aktive stoffer inden for den tolvarsperiode,
der er nzvnt i ferste afsnit. Det kan i
programmet indgd, at interesserede parter
skal forelegge Kommissionen og medlems-
staterne alle relevante oplysninger inden for
en i programmet fastsat frist. Alle de
bestemmelser, der er nedvendige for pro-
grammets iverkszttelse, fastseettes i en
forordning, som vedtages efter fremgangs-
maden i artikel 19,

Kommissionen forelegger ti dr efter datoen
for meddelelsen af dette direktiv Europa-
Parlamentet og Rddet en rapport om de
fremskridt, der er gjort med hensyn til
programmet. Der kan pd grundlag af
rapportens konklusioner efter fremgangs-
mdaden i artikel 19 traeffes afgerelse om,
hvorvidt der for visse stoffer skal ske en
forleengelse af den i ferste afsnit nevnte
tolvarsperiode i et nzermere fastsat tidsrum.

I lpbet af den i ferste afsnit nzevnte
tolvarsperiode kan der efter undersogelse i
den i artikel 19 navnte komité efter frem-
gangsmdden i samme artikel treeffes afgo-
telse om, at det aktive stof kan optages i
bilag I, og om betingelserne derfor, eller der
kan i tilflde, hvor kravene i artikel 5 ikke
er opfyldt, eller de kraevede oplysninger og
data ikke er blevet forelagt inden for den
fastsatte frist, traeffes afgerelse om, at det
pigzldende aktive stof ikke skal optages i
bilag I. Medlemsstaterne foreskriver, at
relevante godkendelser skal gives, traekkes
tilbage eller eventuelt 2ndres inden for en
nermere fastsat frist.«
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22.1 direktivets artikel 8, stk. 3, er det
bestemt, at: »Medlemsstaterne [...] nir de
tager plantebeskyttelsesmidler, som inde-
holder et aktivt stof, op til fornyet over-
vejelse i henhold til stk. 2 [...] inden sddan
fornyet overvejelse finder sted, [skal] pase,
at de i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. 1) til v),
og i litra ¢) til f), anfarte krav er opfyldt i
henhold til de nationale bestemmelser om
dokumentation. «

23. Direktivets artikel 13 indeholder
bestemmelser om oplysninger, databeskyt-
telse og fortrolighed for sa vidt angar
oplysninger, en anseger har fremlagt til
stotte for sin ansegning. Foruden bestem-
melserne om den mide, som disse oplys-
ninger skal gives pa1?, palegges det ved
denne artikel de kompetente nationale
myndigheder at respektere fortrolighed
vedrerende oplysninger og at sikre beskyt-
telse af rettigheder for personer, der er
indehavere af markedsfaringstilladelser, for
s& vidt angdr de oplysninger, de pigeldende
har givet til stotte for sin ansegning om
godkendelse 29,

24. Direktivets artikel 13, stk. 3, indehol-
der sdledes folgende bestemmelse:

»Medlemsstaterne ma ikke, ndr de tager
stilling til en ansegning om godkendelse,

19 — Dircktivets artikel 13, stk. 1,
20 — Artikel 13, stk. 3 og 4.

lzegge de i bilag Il omhandlede oplysninger
til grund til fordel for en anden ansoger:

¢) i perioder, der er pd under ti 4r fra
tidspunktet for afgerelsen i hver med-
lemsstat, og som er omhandlet i de
bestdende nationale regler vedrerende
et aktive stof, der fandtes pd markedet
to 4r efter datoen for meddelelsen af
dette direktiv [...]«

25. Med hensyn til »aktive stoffer, der
allerede er pa markedet to ar efter medde-
lelsen af dette direktiv«, bestemmer arti-
kel 13, stk. 6, som en undtagelse fra den
almindelige ordning om fremleggelse af
dokumentation, at »medlemsstaterne vil
fortsat under overholdelse af traktatens
bestemmelser kunne anvende de tidligere
nationale regler om krav med hensyn til
data, sd laznge disse stoffer ikke er optaget i
bilag I« til direktivet.

26. Direktivet blev meddelt medlemssta-
terne den 26. juli 1991, pa hvilken dato
det ogsd tradte i kraft. Medlemsstaterne
skulle efter direktivets artikel 23 saette de
nodvendige love og administrative bestem-
melser i kraft for at efterkomme direktivet
senest to ar efter dets meddelelse.
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II — De faktiske og retlige omstaendigheder
og hovedsagen

27. Glyphosat er et aktivt stof, der anven-
des til fremstilling af midler mod ukrudt. I
1974 erhvervede Monsanto den farste
kommercielle godkendelse af et middel
mod ukrudt fremstillet af glyphosat i Det
Forenede Kongerige. For at fi godkendel-
sen havde selskabet mattet fremlegge et
dossier, der skulle vurderes. Godkendelsen
blev givet inden for rammerne af to fri-
villige ordninger, der var kommet i stand pa
grundlag af en aftale mellem British Agro-
chemicals Association Ltd (herefter
»BAA«), der er en branchesammenslutning
i sektoren, og Ministry of Agriculture,
Fisheries and Food.

28. Da Control of Pesticides Regulations
trddte i kraft den 6. oktober 1986, bort-
faldt de to frivillige ordninger, men der blev
automatisk udstedt markedsferingstilla-
delse efter loven for ethvert produkt, der
var omfattet af en godkendelse i henhold til
den tidligere ordning. Det var ogsa tilfzeldet
med den markedsforingstilladelse, som
Monsanto fik for sit produkt fremstillet af
glyphosat.

29. Efter de i Det Forenede Kongerige
gzxldende bestemmelser er de oplysninger
om et aktivt stof og plantebeskyttelsesmid-
let, som indgives i forbindelse med en
anspgning om en forste markedsferings-
tilladelse for et plantebeskyttelsesmiddel,
beskyttet i ti dr2l, For sa vidt angar

21 — Jf. direktivets artikel 13, stk. 3, litra ).
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produkter, der er godkendt for den 6. okto-
ber 1986 i henhold til de frivillige ord-
ninger, begyndte beskyttelsesperioden pa ti
ar pa datoen for den automatiske medde-
lelse af godkendelse efter loven i henhold til
Control of Pesticides Regulations.

30. Den beskyttelse af oplysninger, som
Monsanto havde opndet for de oplysninger,
selskabet havde givet for i Det Forenede
Kongerige at fi den forste markedsforings-
tilladelse for produktet, opherte den
6. oktober 1996. Siden da har Pesticides
Safety Directorate (herefter »PSD« eller
»den kompetente nationale myndighed«),
der er et organ under Landbrugs-, Fiskeri-
og Fodevareministeriet, der behandler og
vurderer ansegninger om markedsferings-
tilladelse for plantebeskyttelsesmidler, ved
behandlingen af ansegninger fra andre
producenter kunnet henholde sig til de
oplysninger, der fandtes i det dossier, som
Monsanto oprindelig havde indgivet.

31. Efter det nu i Det Forenede Kongerige
gzldende system skal enhver producent,
der ensker markedsferingstilladelse for et
nyt middel mod ukrudt, der er fremstillet
pa grundlag af glyphosat, indgive en sekun-
deer ansegning (»me-too apphcatlon«) til
PSD. Denne ansegning bygger pd det
princip, at producenten af et generisk
produkt skal fremlegge oplysninger, der
svarer til de oplysninger, som den person,
der oprindelig ansegte om den forste mar-
kedsforingstilladelse, i sin tid fremlagde.
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32. I det foreliggende tilfeelde kan personer,
der indgiver sekundeer ansegning for pro-
dukter pd grundlag af glyphosat, valge
mellem at give oplysninger svarende til
dem, der blev givet af Monsanto med
henblik pa den forste tilladelse, eller hen-
vise til de oplysninger, der findes i det af
Monsanto indgivne dossier, som ikke len-
gere er beskyttet, eller kombinere disse to
valgmuligheder.

33. Uanset den valgte fremgangsmade byg-
ger de oplysninger, der skal gives eller
nzevnes for at fi en sekundeer tilladelse for
et produke, der er fremstillet pa grundiag af
glyphosat, pad de oplysninger, som Mon-
santo i sin tid gav for at fi sin forste
markedsforingstilladelse i 1974.

34. Monsanto har anlagt sag ved High
Court of Justice, Queen’s Bench Division
(Divisional Court), pa et tidspunkt, hvor
glyphosat ikke var optaget i bilag I til
direktivet. Under denne sag har Monsanto
gjort geeldende, at de sagsogte overtrddte
direktivets artikel 4, stk. 1, litra b) til f), og
artikel 8, stk. 2 og 3, og navnlig kraevet
dette fastsldet ved dom.

35. Monsanto har under henvisning til
direktivets ordlyd og formal samt Domsto-
lens praksis nermere bestemt gjort gel-
dende, at den nationale kompetente myn-
dighed skal kontrollere, at det dossier, der

fremlegges af en person, der anseger om
markedsferingstilladelse for et generisk
produkt, skal opfylde betingelserne ifolge
direktivets artikel 4, stk. 1, litra b) til f).
Ifolge Monsanto skal naevnte myndighed
desuden sorge for, at de oplysninger, der
gives, til enhver tid er relevante pd bag-
grund af den foreliggende tekniske og
videnskabelige viden.

36. De sagsogte har heroverfor navnlig
med stotte i ordlyden af direktivets arti-
kel 8, stk. 2 og 3, gjort geldende, at det
absolut ikke efter direktivet er nodvendigt,
at betingelserne ifolge direktivets artikel 4,
stk. 1, litra a) til f), opfyldes. De har gjort
geldende, at medlemsstaterne i overgangs-
perioden rdder over et meget vidt skon med
hensyn til de aktstykker, som en anseger for
et generisk produkt skal fremlagge for den
nationale myndighed til stotte for sin
ansegning om markedsforingstilladelse.

37. P4 baggrund heraf har den nationale ret
besluttet at udsztte sagen og at anmode
Domstolen om en prejudiciel afgorelse af
folgende sporgsmal:

»1) Skal artikel 8, stk. 3, i Ridets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om mar-
kedsforing af plantebeskyttelsesmidler
fortolkes siledes, at en medlemsstat,
ndr den i henhold til direktivets arti-
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kel 8, stk. 2, tillader markedsfering pa
sit omrdde af et plantebeskyttelsesmid-
del, ved behandlingen af ansegningen
om tilladelse skal pése, at de i artikel 4,
stk. 1, litra b), nr. i) til v), og litra ¢) til
f), anforte krav er opfyldt?

2) Sifremt dette sporgsmal besvares
bekrzftende, sperges det, om medlems-
staten for sidanne ansegninger skal
pise, at de i artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. i) til v}, anferte krav er opfyldt *pé
grundlag af den foreliggende videnska-
belige og tekniske viden’?

3) Safremt det forste spergsmail besvares
bekrzftende, sporges det endvidere,
om medlemsstaten for sidanne anseg-
ninger skal pdse, at kravene ifelge
artikel 4, stk. 1, litra c) til f), er opfyldt
’p4 grundlag af den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden’?

4) Sifremt det forste, det andet, og/eller
det tredje spergsmal besvares bekraef-
tende, sperges det, om en medlemsstat
er forpligtet til at sikre, at dens natio-
nale bestemmelser vedrorende den
dokumentation, der skal fremlegges
(jf. direktivets artikel 8, stk. 3, og arti-
kel 13, stk. 6), gor det muligt at gen-
nemfore anspgningens behandling i
overensstemmelse med de kriterier,
der er fastlagt i direktivets artikel 4,
stk. 1, litra b), nr. i) til v), og litra c) til
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f), ’pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden’?«

I — Vurdering

Indledende bemeerkninger

38. Det er for det forste ubestridt, at den
faktiske situation, som den foreleeggende
rets sporgsmil haenger sammen med, er den
situation, i hvilken der er tale om udsted-
else af markedsforingstilladelse for et gene-
risk plantebeskyttelsesmiddel i overgangs-
perioden,

39. Direktivet udtaler sig ikke om, hvad
der skal forstis ved et generisk produkt,
men det har Domstolen haft lejlighed til
nermere at fastsld i dom af 3. december
1998, sag C-368/96, Generics (UK) m.fl. 22,
Domstolen var i denne sag blevet anmodet
om at fortolke en rakke bestemmelser i
direktiv 65/65/EQF23, som endret ved
direktiv 87/21/EQJF24, og bl.a. om at
definere begrebet »generisk leegemiddels,

22 — Sml. I, 5. 7967.

23 — Radets direktiv af 26.1.1965 om tilnzermelse af lovgiv-
ninge)n om farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966,
s, 17).

24 — Radets direktiv af 22,12,1986 (EFT 1987 L 15, s. 36).
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der ogsa var omfattet af udtrykket »en i det
vasentlige tilsvarende farmaceutisk specia-
litet« eller begrebet »sekundeer specialitet«
til forskel fra den originale specialitet, der
andetsteds gik under betegnelsen den »pri-
mere specialitet«,

40. Domstolen niede til det resultat, at ved
en farmaceutisk specialitet (»spécialité
générique«) forstds en specialitet, der selv
om den fremstilles pa grundlag af et akrivt
stof, der er det samme som det, der findes i
en specialitet, der har veeret pd markedet i
over ti 4r, har en kemisk sammensatning
eller fremstilles pd grundlag af en metode,
der adskiller sig fra den primeere specialitet,
uden at det pd baggrund af de foreliggende
videnskabelige oplysninger fremgar, at der
er tale om signifikante forskelle i forhold til
den originale specialitet for sd vidt angar
bade kvalitet, sikkerhed og effektivitet25,
Domstolen tilfajede, at den kompetente
myndighed i en medlemsstat ikke er beret-
tiget til at se bort fra de tre ovennevnte
kriterier ved afgorelsen af, om en bestemt
farmaceutisk specialitet i det vasentlige
svarer til et produkt, der har veret tilladt
i over ti &r?6,

41, Efter min mening kan denne definition
ogsd anvendes i et tilfelde som det, der
foreligger i hovedsagen, i det omfang
affattelsen af de vigtigste bestemmelser i
harmoniseringsdirektiverne vedrerende
markedsferingstilladelse af medicinske spe-

25 — Generics-dommen, preemis 36,
26 — Samme doms praemis 37,

cialiteter og plantebeskyttelsesmidler 27
sdvel som deres formal er identiske 28, Jeg
skal tilfeje, at under den mundtlige for-
handling har de forskellige parter, der har
afgivet indlzeg, pa et sporgsmil vedrerende
indholdet af begrebet »generisk plantebe-
skyttelsesmiddel« givet en definition, der i
vidt omfang stemmer overens med Dom-
stolens definition i Generics-dommen.

42, Endvidere er det ubestridt, at et gene-
risk produkt er et nyt produkt, der ikke kan
markedsfores uden forst at have faet en
tilladelse fra de kompetente nationale myn-
digheder i henhold til direktivets bestem-
melser 2,

43. Som det har kunnet konstateres 39, skal
der gives markedsforingstilladelse for et
plantebeskyttelsesmiddel efter bestemmel-
serne i direktivets artikel 4, sdfremt det
aktive stof i midlet er optaget i bilag I

27 — Det fremgdr af besteamelserne i harmoniseringsdirekti-
verne om markedsforingstilladelse for Jegemidler og plan-
tebeskyttelsesmidler, at bide et legemiddel og ct
plantebeskyttelscsmiddel for at kunne markedsfores skal
opfylde de tre hovedkriterier om kvalitet, effektivitet og
uskadelighed.

28 — Jf. bl.a. praemis 3 i dom af 5.10.1995, sag C-440/93, Scotia
Pharmaceuticals, Sml, I, s. 2851, samt premis 27 i
dommen i sagen Parlamentet mod Ridet (fodnote 5).

29 — Siledes forholder dct sig ikke med et parallelimporteret
produkt, der er omfattet af den markedsforingstilladelse,
der er udstedt for et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede
markedsfores i importlandet “(dom af 11,3.1999, sag
C-100/96, British Agrochemicals Association, Sml, I,
s. 1499, praemis 36). JE for sd vidt drsagerne til denne
forskellige behandling af det parallelimporterede produke
og det generiske produkt praemis 32 i British Agrochemi-
cals Association-dommen.

30 — Jf. punkt 12-22 i dette forslag til afgorelse.
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Ellers finder direktivets artikel 8, stk. 2,
anvendelse, ndr det aktive stof, der ikke er
opfert i bilag I, var pd markedet to ar efter
direktivets meddelelse.

44. Det er ubestridt, at glyphosat er et
aktivt stof, der ikke er optaget i bilag I, og
som indgar i et produkt, som Monsanto
bragte pd markedet i 1974 efter at have
opndet en markedsfaringstilladelse fra den
kompetente myndighed i Det Forenede
Kongerige.

45, Det er endvidere ubestridt, at i hoved-
sagen er det produkt, som Clayton har
ansegt om markedsferingstilladelse for,
produceret pa grundlag af dette aktive stof.

46. Af det anfarte folger, at det omtvistede
aktive stof var pd markedet den 26. juli
1993, dvs. to ar efter direktivets medde-
lelse.

47.1 overensstemmelse med den forelzeg-
gende rets analyse henhorer det i hoved-
sagen omhandlede tilfelde under frem-
gangsmaden ifelge direktivets artikel 8,
stk. 2.
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Sporgsmalene

48. Sporgsmalene fra den nationale ret
haenger nert sammen, De tager neermere
bestemt sigte pa at f3 fastlagt omfanget af
de nationale myndigheders kompetence til
at udstede markedsforingstilladelse for et
generisk plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder et aktivt stof, der endnu ikke
er optaget i bilag I af Kommissionen, og
som indgir i et produke, der allerede var
markedsfart den 26. juli 1993.

49, Den forelzeggende ret ensker med det
forste spergsmil og en del af det fjerde
sporgsmal (herefter »det forste sporgsmal«)
oplyst, om den kompetente nationale myn-
digheds udstedelse i overgangsperioden af
en markedsferingstilladelse for et plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholder et aktivt
stof, der svarer til det stof, der indgar i et
produkt, der »allerede var pd markedet to
ar efter meddelelsen af direktivet«, kraever
opfyldelse af de i direktivets artikel 4,
stk. 1, litra b) til f), angivne betingelser.
Sifremt dette spergsmil besvares bekref-
tende, anmodes Domstolen om nzrmere at
angive, pd hvilken made en person, der
anseger om en markedsforingstilladelse for
et plantebeskyttelsesmiddel, skal fremlegge
dokumentation for opfyldelsen af disse
kriterier til stotte for sin ansegning over
for den kompetente nationale myndighed.

50. Den foreleggende ret onsker med det
andet, det tredje og delvis det fjerde
sporgsmal (herefter »det andet spergsmal«)
oplyst, om den pd omrddet kompetente
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nationale myndighed ved vurderingen af,
om betingelserne ifolge direktivets arti-
kel 4, stk. 1, litra b) til f), er opfyldt, skal
tage hensyn til den foreliggende videnska-
belige og tekniske viden. Sifremt dette
sporgsmal besvares bekreftende, sporges
der om, pa hvilken méde dette skal ske.

Besvarelse af det forste sporgsmal

51. Jeg erindrer om direktivets artikel 8,
stk. 2, forste afsnit, der indeholder folgende
bestemmelse:

»Uanset artikel 4, og med forbehold af
stk. 3 [...] kan en medlemsstat i et tidsrum
af tolv ar fra datoen for meddelelsen af
nzrverende direktiv tillade markedsfering
pa sit omrdde af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aktive stoffer, som ikke er
opfert i bilag I, og som allerede var pd
markedet to ar efter meddelelsen af direk-
tivet.«

52, Direktivets artikel 8, stk. 3, indeholder
omvendt folgende bestemmelse:

»Medlemsstaterne skal, nir de tager plan-
tebeskyttelsesmidler, som indeholder et

aktivt stof, op til fornyet overvejelse i
henhold il stk. 2, inden sidan fornyet
overvejelse finder sted, pdse, at de i arti-
kel 4, stk. 1, litra b), nr. i) til v), og i litra ¢)
til f), anforte krav er opfyldt i henhold til de
nationale bestemmelser om dokumenta-
tion.«

53. Af disse bestemmelser folger det, at
kravene ifelge artikel 4, stk. 1, litra b),
nr, i) til v), og litra ¢) til f), udelukkende
skal veere opfyldt, i det omfang medlems-
staterne gennemferer en »fornyet overve-
jelse«, og at det skal vere tilfeeldet »inden
sddan fornyet overvejelse finder sted«,

54. Besvarelsen af det forste sporgsmal skal
altsd ske gennem en udvikling af indholdet
af Degrebet »fornyet overvejelse« og en
forklaring af ordene »inden sddan fornyet
overvejelse finder sted« i direktivets arti-
kel 8, stk. 3.

55. Her star to modstridende opfattelser
over for hinanden.

56. Holge Monsanto, den franske regering,
BAA og Kommissionen, skal udtrykket
»fornyet overvejelse« i artikel 8, stk. 3,
stilles pa linje med det tilsvarende udtryk i
artikel 4, stk. 5. 1 begge tilfaelde er der tale
om en fornyet behandling af den markeds-
foringstilladelse, som en medlemsstat har
givet for et plantebeskyttelsesmiddel.
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57. Ved »fornyet overvejelse« som
omhandlet i artikel 8, stk. 3, skal altsd
forstds den fornyede behandling af en
markedsfaringstilladelse, der er blevet givet
for et produkt, der indeholder et stof
svarende til det stof, der er indeholdt i et
produkt, der er markedsfert to ar efter
meddelelsen af direktivet — dvs. den
26. juli 1993 — men som endnu ikke er
opfort i bilag I. Udtrykket bruges ogsd om
den fremgangsmdde, som Kommissionen
folger inden for rammerne af det arbejds-
program, der er fastlagt i direktivets arti-
kel 8, stk. 2, andet til fjerde afsnit. Ved
denne fremgangsmade skal det blive muligt
i bilag I at optage aktive stoffer, der er
blevet bragt pd markedet i medlemsstaterne
i overensstemmelse med den i artikel 8,
stk. 3, fastlagte fremgangsmade,

58. Endvidere skal ordene »inden sddan
fornyet overvejelse finder sted« fortolkes
saledes, at de omfatter tilfzlde, i hvilke en
medlemsstat i overgangsperioden fir fore-
lagt en ansegning om markedsferingstilla-
delse for et nyt produkt, der indeholder et
aktivt stof, der svarer til det, der er inde-
holdt i et produkt, der er markedsfert den
26. juli 1993.

59. Monsanto, den franske regering, BAA
og Kommissionen gar gaeldende, at med-
lemsstaten er forpligtet til at folge bestem-
melserne i artikel 4, stk. 1, litra b) til f),
hver gang den far forelagt en ansegning om
markedsfaringstilladelse eller en ansegning
om fornyet behandling af en markedsfo-
ringstilladelse for et produkt, der indehol-
der et aktivt stof, der ikke er opfert i
bilag I, men som svarer til det stof, der
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findes i et produkt, der er markedsfert den
26. juli 1993.

60. Omvendt er Clayton og Det Forenede
Kongeriges regering af den opfattelse, at
den situation, at en markedsforingstilla-
delse, der er meddelt for et produkt,
behandles pa ny, ikke udger »fornyet over-
vejelse« som omhandlet i artikel 8, stk. 3;
det gor kun en fornyet overvejelse vedre-
rende et aktivt stof, der var tilladt, for
direktivet blev ivaerksat. De gor saledes
gzldende, at ndr en medlemsstat beslutter
pd ny at undersoge et sddant aktivt stof,
skal den overholde betingelserne ifalge
artikel 4, stk. 1, litra b) til f). Med ordene
»inden sddan fornyet overvejelse finder
sted« har fellesskabslovgiver villet angive,
at ved afslutningen af denne behandling
skal medlemsstaterne acceptere den beslut-
ning, Kommissionen har vedtaget vedrs-
rende det pagzldende aktive stof. Hvis
Kommissionen siledes beslutter ikke at
opfere dette aktive stof i bilag I, kan
medlemsstaterne ikke lengere give mar-
kedsforingstilladelse for et produkt, der
indeholder dette aktive stof, efter de nati-
onale bestemmelser, hvorimod de skal over-
holde direktivets bestemmelser. Ordene
»inden sidan fornyet overvejelse finder
sted« betyder med andre ord, »inden den
fornyede overvejelse er afsluttet«.

61. Clayton og Det Forenede Kongeriges
regering har, for sd vidt som glyphosat i det
foreliggende tilfzelde endnu ikke har veeret
genstand for en fornyet overvejelse, gjort
gzeldende, at direktivets artikel 8, stk. 3,
ikke finder anvendelse. De mener derfor, at
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medlemsstaterne for i overgangsperioden at
give markedsforingstilladelse for et plan-
tebeskyttelsesmiddel, der indeholder et
aktivt stof, der ikke er anfert i bilag I, nar
det dog er markedsfert den 26. juli 1993, i
henhold til direktivets artikel 8, stk. 2, ikke
er forpligtet til at anvende bestemmelserne i
direktivets artikel 4, stk, 1, litra b) til f),
men kan anvende bestemmelserne i deres
nationale lovgivning. Man ma altsa legge
til grund, at medlemsstaterne i overgangs-
perioden har et meget vidt sken, ndr det
geelder fremgangsmaden og kriterierne for
nye ansegninger om markedsferingstilla-
delse for et generisk produkt, der indehol-
der et aktivt stof, der ikke er neevnt i
bilag L.

62. Jeg deler ikke Clayton’s og Det For-
enede Kongeriges regerings argumentation
pé dette punkt, Efter min mening vedrorer
begrebet »fornyet overvejelse« i artikel 8,
stk. 3, bestemt de tilfzlde, hvori der gen-
nemfores en fornyet overvejelse af mar-
kedsfaringstilladelser for plantebeskyttel-
sesmidler med indhold af aktive stoffer,
der ikke er nzevnt i bilag I, men som svarer
til de stoffer, der findes i produkter, som
allerede var pd markedet den 26. juli 1993.

63. Artikel 8, stk. 3, er ganske klart affat-
tet. Det hedder udtrykkeligt, at medlems-
stater [...] »ndr de tager plantebeskyttelses-
midler, som indeholder et aktivt stof, op til
fornyet overvejelse [...]«. Artikel 8, stk. 3,
omfatter siledes virkelig fremgangsmdden
for fornyet behandling af markedsforings-
tilladelser til plantebeskyttelsesmidler, og
ikke blot, som Clayton og Det Forenede
Kongeriges regering hevder, den frem-

gangsmide, som iverksettes af Kommis-
sionen, og hvorunder de aktive stoffer, som
de kompetente nationale myndigheder har
godkendt med henblik pd en eventuel
optagelse i bilag I, tages op til fornyet
overvejelse.

64. Ordene »inden sddan fornyet overve-
jelse finder sted« md derfor leeses i sam-
menhaeng med ordene »tager plantebeskyt-
telsesmidler [...] op til fornyet overvejelse«,
og derfor fortolkes pd baggrund af frem-
gangsmdden for fornyet behandling af den
tilladelse, som er givet selve produktet.

65. Det er min opfattelse, at disse ord
betyder »i alle tilfeelde forud for den frem-
gangsmade for fornyet behandling, der er
fastlagt i direktivets artikel 8, stk. 2, andet
til fierde afsnit«. Jeg mener derfor, at disse
ord ogsd omfatter det i direktivets artikel 8,
stk. 2, forste afsnit, omhandlede tilfaelde —
hvor der er tale om fremgangsméden for
tilkendelse af markedsforingstilladelse for
et nyt plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder det samme aktive stof, som det stof,
der findes i et produkt, der allerede er pa
markedet den 26. juli 1993. Jeg er sdledes
af den opfattelse, at beslutningerne om
tilkendelse af markedsferingstilladelser for
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktive stoffer, der svarer til de stoffer, der
findes i produkter, der har veeret tilladt fra
den 26. juli 1993, i overgangsperioden skal
opfylde kravene ifelge artikel 4, stk. 1, litra
b) il f).
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66. Der er nzermere bestemt tale om kravet
om effektivitet [artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. i)], om produktets uskadelighed sdvel
for mennesker som for dyr og milje [arti-
kel 4, stk. 1, litra b), nr. ii) og iv)], og om
produktets kvalitet [artikel 4, stk. 1, litra ¢)
til £)].

67. Imidlertid bestemmes det i direktivet,
at si lenge der ikke pa fellesskabsplan er
vedtaget harmoniserede fremgangsmader
for prever og analyser, kan medlemssta-
terne for at kontrollere, at disse krav
overholdes, gi frem efter de nationale
bestemmelser pa omradet.

68. Jeg bygger mit resultat pd ordlyden af
bestemmelserne i artikel 8, stk. 2 og 3, pa
direktivets formdl samt pd Domstolens
praksis.

69. Det fremgdr af ordlyden af direktivets
artikel 8, stk. 2, at denne bestemmelse kun
afgraenser anvendelsesomridet for en af de
ordninger, der fraviger den almindelige
fremgangsmade i henhold til direktivets
artikel 4,

70. Direktivets artikel 8, stk. 2, indeholder
saledes blot en bestemmelse om, at med-
lemsstaterne kan udstede en markedsfo-
ringstilladelse af haijst tolv drs varighed i en
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situation som den, der er angivet i bestem-
melsens forste afsnit. Der er som tidligere
nevnt tale om en situation, hvor der
foreligger en anspgning om markedsfo-
ringstilladelse for et plantebeskyttelsesmid-
del, der indeholder et aktivt stof, der svarer
til det stof, der findes i et produkt, der er pd
markedet den 26. juli 1993.

71.1 kraft af henvisningen til direktivets
artikel 8, stk. 2, skal direktivets artikel 8,
stk. 3, fortolkes siledes, at der er tale om
procedureregler, som medlemsstaterne skal
folge ved meddelelse af matkedsforings-
tilladelse for det i artikel 8, stk. 2, be-
skrevne produkt. Artiklen angiver altsa, at
medlemsstaterne for produkter, der inde- -
holder sidanne aktive stoffer som de i
artikel 8, stk. 2, naevnte, skal sgrge for, at
det nye produkt er i overensstemmelse med
de grundleggende krav i direktivet.

72. Direktivets artikel 8, stk. 3, i.f., og
artikel 13, stk. 6, der gor undtagelse fra
bestemmelserne om de regler, der skal
folges af medlemsstaterne for s vidt angér
fremlzggelse af dokumentation, bestemmer
dog, at de nationale regler om fremlzeggelse
af dokumentation finder anvendelse, sa
leenge de bestemmelser og procedurer, der |
er nedvendige for fuldt ud at anvende
direktivet, ikke er blevet harmoniseret af
Kommissionen. Disse besternmelser er med
andre ord udtryk for den regel, at i over-
gangsperioden kan medlemsstaterne, indtil
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de harmoniserede bestemmelser er vedta-
get, anvende de gzldende nationale
bestemmelser, nar de sikrer sig, at produk-
tet opfylder de grundleggende kriterier i
artikel 4, stk. 1, litra b) til f).

73, De bestemmelser, der skal harmonise-
res, vedrarer navnlig bestemmelser om
metoder, forseg og analyser, ved hjelp af
hvilke produktets egenskaber kan efterpro-
ves og fastlegges. Direktivets artikel 4,
stk. 1, litra c) og d), bestemmer siledes, at
produktets egenskaber skal »lade sig
bestemme ved passende metoder, der er
harmoniseret efter fremgangsmdaden [...]
eller i modsat fald er anerkendt af de for
godkendelsen ansvarlige myndigheder«
[litra c)], eller »ved relevante almindeligt
anvendte metoder« [litra d)]. Endvidere er
det i artikel 4, stk. 3, bestemt, at »opfyl-
delsen af de i stk. 1, litra b) til f), omhand-
lede krav fastslds ved officielle eller officielt
anerkendte prover og analyser [...] som er
repreesentative for de forhold, der hevsker
déx, hvor det er hensigten at anvende midlet
inden for [den pageeldende medlemsstats]
omrade«,

74, Desuden bemaerkes det, at da direktivet
tradte i kraft, var bilagene om henholdsvis
»aktive stoffer, som ma indgd i plantebe-
skyttelsesmidler« (bilag I), »paskrifter
vedrerende serlige risici« (bilag IV), og
»ensartede principper med henblik pa vur-
dering af plantebeskyttelsesmidler«
(bilag VI), endnu ikke blevet vedtaget, og
at alle de bestemmelser, der var nodvendige

for fuldt ud at anvende direktivet, stadig
ikke er vedtaget 31,

75. Den bestemmelse, der er bragt til
udtryk i direktivets artikel 8, stk. 3, iLf,,
og artikel 13, stk. 6, skal derfor fortolkes
som en undtagelses- og overgangsbestem-
melse, der forbeholder anvendelsen af de
harmoniserede bestemmelser for en tid,
hvor disse bestemmelser er blevet vedtaget.
Bestemmelsen er logisk og udtryk for sund
fornuft.

76. Direktivets formal bestyrker den for-
tolkning af de omtvistede bestemmelser, jeg
har foreslaet.

77. Det er direktivets formdl at muliggore
fri bevaegelighed i Feellesskabet for sikre og
sunde produkter32, Fellesskabslovgiver
har med henblik pa virkeliggerelsen heraf
onsket at vedtage ensartede bestemmelser
om betingelser og procedurer for godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler 33,

31 — Siledes f.cks, bilag I Det i dircktivets artikel 8, stk, 2,
omhandlede arbejdsprogram er stadig ikke feerdigt (jf, bl.a,
Kommissionens forordning (EF) nr. 451}2000 af
28.2,2000 om gennemforelsesbestemmelser for anden o
tredje fasc af det i artikel 8, stk. 2, i dircktiv 91/41
naevate arbejdsprogram (EFT L §5, s, 25)).

32 —Jf. bla. fjerde, femte, sjette, niende og tiende betragtning
til dircktivet.

33 — J£. blaa. syvende betragtning til dircktiver.
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78. Den fortolkning, som Det Forenede
Kongeriges regering og Clayton har fore-
sldet, stiller i bemarkelsesveerdig grad
spergsmélstegn ved dette formal. For denne
fortolkning farer til en udsettelse af anven-
delsen af alle direktivets bestemmelser,
indtil alle de i direktivet omhandlede for-
anstaltninger er truffet. Denne fortolkning
forer saledes til, at anvendelsen af de
bestemmelser i direktivet, der i henhold il
direktivets artikel 23, stk. 1, forste afsnit,
skal iveerksettes to ar efter dets meddelelse,
udszttes. Saledes forholder det sig med de i
artikel 4, stk. 1, litra b) til f), angivne
grundprincipper, dvs. principperne vedro-
rende produktets uskadelighed, effektivitet
og egenskaber. Ved at gore det muligt for
hver medlemsstat fortsat at anvende sin
nationale lovgivning i videre omfang end
strengt nedvendigt, skaber en sidan for-
tolkning en risiko for malsetningen om
sikkerhed og fri beveegelighed for plantebe-
skyttelsesmidler og udger dermed en trussel
mod direktivets nyttige virkning.

79. Omvendt reprasenterer den fortolk-
ning, jeg vil foresld, et forseg pd at
afbalancere de interesser, der er inde i
billedet. Den forer til, at medlemsstaterne
maé overholde og straks anvende de bestem-
melser i direktivet, der kan overholdes og
anvendes, sdledes at de bevarer muligheden
for fortsat at anvende de gzldende natio-
nale bestemmelser, si lenge Fellesskabet
ikke har vedtaget alle de bestemmelser, der
er nadvendige for fuldt ud at iverkseette
direktivet. Efter min mening kan man efter
min analyse i videst muligt omfang til-
nerme lovgivningerne om markedsforings-
tilladelse for plantebeskyttelsesmidler og
sdledes yde et bidrag til at opnd sikre
produkter og fri bevaegelighed for disse
produkter. Den gor det desuden muligt ikke
at forsinke markedsforing af nye produkter,
som er nedvendige i visse medlemsstater
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som folge af bestemte regionale seeregen-
heder 34,

80. Endelig synes ogsd Domstolen i sin
praksis at vare gdet ind for en sddan
fortolkning, '

81.1 sag C-137/96, Kommissionen mod
Tyskland 35, havde Kommissionen nedlagt
pastand om, at det blev fastslaet, at For-
bundsrepublikken Tyskland havde tilside-
sat sine forpligtelser i henhold til traktaten
og direktivet ved ikke inden for den fast-
satte frist at have vedtaget alle de love og
administrative bestemmelser, som var nod-
vendige for at gennemfare dette.

82. Den tyske regering gjorde bla. gel-
dende, at Kommissionens pdstand ikke
kunne tages til folge, nir ikke alle de
bestemmelser, der var nedvendige for at
gennemfore direktivet, var blevet vedtaget.
Den henviste herved specielt til, at der ikke
var optaget aktive stoffer overhovedet i
bilag I til direktivet, og at det derfor var
vanskeligt at fortolke og felgelig anvende
direktivets artikel 13.

34 — Onsket om, at det er muligt i visse medlemsstater at
markedsfore produkter for at%ﬂse specielle problemer eller
hastetilfelde, omtales i fjortende og attende betragtning til
direktivet.

35 — Dom af 27.11,1997, Sml, I, s. 6749,
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83. Over for disse indsigelser bemerkede
Domstolen, at den omstendighed, at Fel-
lesskabet ikke havde vedtaget alle de
bestemmelser, der var nedvendige for at
anvende det omhandlede direktiv, ikke
»uden nogen udtrykkelig bestemmelse
herom [kan] indebzere, at medlemsstaterne
fritages for deres forpligtelse til inden for
den fastsatte frist at treeffe de nedvendige
foranstaltninger for at efterkomme direkti-
vet. Denne forpligtelse gelder, uanset om
alle betingelser for at anvende fellesskabs-
bestemmelserne allerede er opfyldt. Som
Kommissionen med rette har anfort, skal
gennemforelsen af de relevante bestermmel-
ser netop gore det muligt straks fra ikraft-
treedelsen af optagelsen af aktive stoffer i
direktivets bilag I at sikre anvendelsen af
princippet om gensidig anerkendelse af
godkendelser« 35,

84, Af de ovenfor anforte grunde foreslar
jeg derfor Domstolen at fastsld, at direkti-
vets artike! 8, stk. 3, skal fortolkes siledes,
at den deri fastlagte fremgangsmade finder
anvendelse, hver gang en medlemsstat til-
lader markedsfering af et nyt plantebeskyt-
telsesmiddel, der indeholder et aktivt stof,
der svarer til det stof, der findes i et
plantebeskyttelsesmiddel, der er pad marke-
det to efter meddelelsen af direktivet. I
overgangsperioden og indtil vedtagelsen af
alle de herhenherende fellesskabsretlige
bestemmelser skal medlemsstaten kontrol-
lere, at kravene ifolge direkrivets artikel 4,
stk. 1, litra b) til f), er opfyldt af den
petson, der anseger om godkendelse, og
herved anvende de geldende nationale

36 — Samme doms prazmis 10; min fremhrevelse,

bestemmelser om fremleggelse af doku-
mentation.

Besvarelse af det andet sporgsmal

85. Den foreleggende ret har med det
andet sporgsmal anmodet Domstolen om
at afgere, om den kompetente nationale
myndighed skal pése, at de navnte krav er
opfyldt pd grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden, Dersom
det er tilfeeldet, sporges det, hvilke regler
myndigheden skal folge, nir den gennem-
forer sin vurdering heraf,

86. Ogsa pa dette punkt stir to modstri-
dende opfattelser over for hinanden.

87. Monsanto, BAA og den franske rege-
ring har navnlig af grunde, der vedrorer
hensynet til den offentlige sundhed, gjort
galdende, at de nationale myndigheder, der
er kompetente med hensyn til markedsfo-
ringstilladelser, skal kontrollere, at den
dokumentation, som en anseger om mar-
kedsforingstilladelse for et generisk pro-
duke har fremlage til stotte for sin ansog-
ning, stadig er relevant pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske
viden.

88. Det Forenede Kongeriges regering og
Clayton gor omvendt geldende, at den
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person, der ansgger om markedsferings-
tilladelse for et generisk produkt, ndr de
oplysninger, der er fremlagt af den person,
der sogte om markedsferingstilladelse for
det originale produkt, ikke lzngere er
beskyttet, kan henvise til disse oplysninger
for at opnd markedsfaringstilladelse for det
generiske produkt. De har herved navnlig
stottet sig pd ordlyden af artikel 8, stk. 3,
der ikke henviser til samtlige bestemmelser
i artikel 4, stk. 1, litra b), men kun il
bestemmelserne i artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. i) til v), og litra c) til f). Men angivelsen
vedrerende nedvendigheden af at frem-
leegge aktuelle oplysninger findes i litra b),
forste afsnit. Det Forenede Kongeriges
regering og Clayton mener, at fellesskabs-
lovgiver ved ikke at henvise til dette afsnit
udtrykkeligt har ensket at holde opfyldel-
sen af dette krav uden for anvendelsesom-
radet for direktivets artikel 8, stk. 2.

89. Jeg deler ikke Det Forenede Kongeriges
regerings og Clayton’s opfattelse.

90. Man ma4 allerforst huske, at den fakti-
ske situation, den forelzeggende ret har for
oje, er en situation, hvor der er indgivet en
ansegning om markedsferingstilladelse for
et generisk produkt,

91. Men ifelge Domstolens praksis skal
den nationale myndighed for at kunne anse
et produkt for et »generisk«produke kon-
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trollere, at det er fremstillet pd grundlag af
et aktivt stof, der i det vaesentlige svarer til
det stof, der findes i et produkt, der har
vaeret markedsfert i over ti 4r, og at det
desuden har en kemisk sammensztning og
er fremstillet efter en metode, der i det
vasentlige svarer til, hvad der var tilfeeldet
for det oprindelige produkt. Disse formule-
ringer skal forstds sdledes, at de forskelle,
som det generiske produkt vil kunne udvise
i forhold til det oprindelige produkt, og
som har med det aktive stof, den kemiske
sammensztning eller fremstillingsmetoden
at gore, ikke, ndr henses til den pa tids-
punktet for ansegningens behandling rele-
vante videnskabelige og tekniske viden, ma
vaere af veesentlig betydning 37,

92. Af denne definition felger, at den
kompetente myndighed for at udstede en
markedsforingstilladelse for et generisk
produkt forinden ma forvisse sig om, at
det generiske produkt har en karakeer, der i
alt veesentligt svarer til det oprindelige
produkt. En afgerelse pd dette punkt kree-
ver en sammenligning af de to produkter,
der ma gennemfores af den nationale
myndighed pa grundlag af en metode, der
tager hojde for den aktuelle videnskabelige
og tekniske situation.

93. Denne holdning har Det Forenede
Kongeriges regering i evrigt godkendt.
Under den mundtlige forhandling har den
sdledes anfort, at Det Forenede Kongeriges
kompetente myndighed i overensstemmelse
med de geldende nationale bestemmelser
gennemferer en kontrol af denne art. Ifelge

37 — Jf. punkt 40 i dette forslag til afgerelse.
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den har det i hovedsagen ved afslutningen
af denne kontrol vist sig, at Clayton’s
produkt i alt veesentligt svarede til det af
Monsanto fremstillede produkt. Det tilfo-
jedes, at ndr der var tvivl om, hvorvidt det
generiske produkt i alt vesentligt svarede
til det oprindelige produkt, eller nar den
nationale myndighed var blot en lille smule
i tvivl om, hvilke risici for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljeet det omhand-
lede produkt kunne medfare, blev den
person, der ansogte om markedsferings-
tilladelse, opfordret til at fremlzegge ajour-
fort dokumentation, ved hjzlp af hvilken
sddan tvivl kunne ryddes af vejen, Endyvi-
dere blev det oplyst, at sifremt de nationale
myndigheder havde kendskab til fakrtiske
omstzndigheder, der nedvendiggjorde en
fornyet overvejelse af det oprindelige pro-
dukt, navnlig som falge af nye oplysninger,
kunne de se sig foranlediget til at gennem-
fore en fornyet behandling af den tidligere
meddelte markedsforingstilladelse.

94, Monsanto har bestride Det Forenede
Kongeriges regerings beskrivelse savel af
den gaeldende nationale lovgivning som af
den fremgangsmade, den kompetente myn-
dighed har fulgt med hensyn til den mar-
kedsforingstilladelse, som den i det forelig-
gende tilfeelde har givet Clayton. Selskabet
har tilfojet, at sifremt Det Forenede Kon-
geriges regerings udtalelser var i overens-
stemmelse med den virkelige retsstilling,
der foreligger i Det Forenede Kongerige,
ville der ikke have veret grundlag for
hovedsagen og anmodningen om preejudi-
ciel afgorelse.

95. Jeg skal uden at tilsideszette den natio-
nale rets kompetence, der md medfore, at

den alene er befgjet til fuldt ud at gennem-
fore den kontrol, der her bliver tale om,
bemzrke, at den nationale rets fremstilling
af den relevante retlige og nationale sam-
menhang tilsyneladende ikke bekrafter
Det Forenede Kongeriges regerings hold-
ning 38, Men efter Domstolens faste praksis
med hensyn til fastleggelsen af Domstolens
opgaver 1 henhold til EF-traktatens arti-
kel 177 (nu artikel 234 EF) tilkommer det
de nationale retter og alene dem at give
Domstolen »de faktiske og retlige oplys-
ninger, som er nedvendige for, at den kan
foretage en saglig korrekt besvarelse af de
stillede sporgsmal« 39, Jeg anser de faktiske
og retlige oplysninger vedrerende de nati-
onale forhold, som den forelzeggende ret
har givet i foreleggelseskendelsen, for
indiskutable.

96. For fuldstzendighedens skyld skal jeg
dog tilfoje, at det er hovedsagens parter,
der, for sd vidt som disse oplysninger
bestrides, hvis de finder det pakraevet, ma
anmode den kompetente nationale ret sivel
om at foretage supplerende kontrol vedre-
rende de faktiske omsteendigheder som at
vurdere rakkevidden af de nationale
bestemmelser, og den made, de skal anven-
des pa 4o,

38— ff. bl.a. [unkt 18 i forcleggelseskendelsen, hvori det
hedder: »Efter disse principper er PSD’s *me-too’-godken-
delser for Froduk(cr, der er fremstillet af glyphosat, i
henhold til fuldsteendig eller stromlinet ansogning, siledes
baseret pa det historiske dossicr, som sagsogeren fremlagde
§o9r7:'n opnd den oprindelige kommercielle godkendelse i

39 — Jf. bla, dom af 9.10.1997, sag C-291/96, Grado og Bashir,
Sml, 1, s, 5531, praemis 12,

40 — JI. dom af 17.9.1998, sag C-412/96, Kainuun Litkenne og
Pohjolan Liikenne, Sml. 1, 5. 5141, praemis 22,

I-3301



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT LEGER — SAG C-306/98

97. Desuden finder den opfattelse, som
Monsanto og BAA har udviklet, statte i
direktivets formal.

98. Som anfert er et af direktivets formal
kun at tillade markedsfering i medlemssta-
terne af plantebeskyttelsesmidler, der ikke
skader mennesker, dyr og miljs. Pd et
omridde som det af direktivet omhandlede
sker der hele tiden videnskabelige og tek-
niske fremskridt, og de sker undertiden
hurtigt. De oplysninger, der er relevante for
at fi en markedsferingstilladelse for et nyt
produkt, md derfor principielt vurderes
under hensyntagen til de videnskabelige
og tekniske oplysninger, der foreligger pa
tidspunktet for behandlingen af ansegnin-
gen om markedsforingstilladelse.

99. Det bemerkes, at produktet og det
aktive stof reprasenterer hver sin virke-
lighed 41, Et generisk produkt er pr. defini-
tion et nyt produkt, hvis fremstillingsme-
tode og kemiske sammensetning kan vare
forskellig fra det oprindelige produkt. Det
er henset til det formal vedrerende den
offentlige sundhed, som forfelges med
direktivet, nadvendigt, at den kompetente
nationale myndighed forvisser sig om, at en
zndring af fremstillingsmetoden for et
generisk produkt eller dettes kemiske sam-

41 — Jf. herved definitionen af disse begreber i punkt 8,9 0g 10 i
natverende forslag.
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mensatning ikke kan tilfoje mennesker, dyr
eller miljoet skade*2.

100. Domstolen har ufravigeligt fulgt dette
synspunkt for si vidt angdr udstedelsen af
markedsferingstilladelse for generiske
leegemidler 43 eller meddelelse af markeds-
foringstilladelse for generiske veterinserme-
dicinske praparater #4. Henset til ligheden i
opfattelsen af disse forskellige direktivers
bestemmelser og direktivernes formal
mener jeg, at Domstolen ogsd ber folge
dette synspunkt for sd vidt angdr det
foreliggende direktiv.

101. Endvidere fremgir det af direktivets
generelle system, at den almindelige frem-
gangsmade for meddelelse, endring og
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser
for plantebeskyttelsesmidler udtrykkeligt

42 — Domstolen har i dom af 2.4.1998, sag C-127/95, Nor-
brook Laboratories, Sml. I, s. 1531, premis 67 og 68, der
blev afsagr i forbindelse med bestemmelser I Rédets
direktiv 81/851/EQF af 28.9.1981 om indbyrdes tilnzer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om veterinzrmedi-
cinske praparater (EFT L 317, s. 1) og Ridets direktiv
81/852/BQF af 28.9.1981 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om analytiske, toksikofarma-
kologiske og kliniske normer og forskrifter for afprevain
af veterinermedicinske preparater (EFT L 317, s. 16%
udtalt, at hensynet til den offentlige sundhed vil kunne
tvinge medlemsstaterne til af personer, der anseger om
markedsforingstilladelse, at krzve detaljeret, ajourfort
dokumentation vedrerende et produkts fremstillingspro-
ces, P4 dette stadium i et produkts fremstilling kunne der
faktisk opsta fare for produktets renhed, ligesom det kunne
vise sig, om Froduktet var skadeligt. Disse overvejelser er
ogsa helt relevante i forbindelse med de i hovedsagen
foreliggende omstzndigheder.

43 — Jf. Scotia Pharmaceuticals-dommen og Generics-dommen.
44 — Jf. Norbrook Laboratories-dommen.
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bestemmer, at medlemsstaterne skal pase,
at kravene til oplysninger tilpasses til den
foreliggende videnskabelige og tekniske
viden 43,

102. Fellesskabslovgiver anvender desuden
undertiden udtrykket »passende metoder«
ved omtalen af nedvendigheden af en
konstant ajourfering af de oplysninger,
der skal gives pd grundlag af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden?S.
Det er efter min mening en selvfelge, at en
markedsforingstilladelse, der udstedes pa
grundlag af forzldede oplysninger, ned-
vendigvis meddeles pa fejlagtig made.

103. Endelig kan en undtagelses- og over-
gangsprocedure efter min mening ikke fore
til en lempelse af de betingelser vedrorende
produktets sikkerhed, der stilles for med-
delelse af markedsforingstilladelse4?. Det
ville imidlertid blive tilfaeldet, hvis man
tillod en medlemsstat at meddele markeds-
foringstilladelse for et nyt produkt pa
grundlag af oplysninger fra 1974, eller
safremt man ikke til den stillede krav om,
at den kontrollerede, om oplysningerne fra
1974 efter de aktuelt foreliggende viden-
skabelige og tekniske oplysninger var rele-
vante.

45 — Jf. artikel 4, stk. 1, litea b), for sd vide angdr godkendelsen;
artikel 4, stk, 5, for si vidt angdr andring ?fomyct over-
vejelse af godkendelse); artikel 4, stk. 6, forste afsnit, litra
a), for sd vidt angar tilbagekaldelse; cller artikel 4, stk. 6,
forste afsnit, litra c), for s vidt angdr andring af en
godkendelse,

46 — Jf. bla. dircktivets artikel 4, stk. 1, litra c) og d).

47 — Jf. cfter_en analogi Scotia Pharmaceuticals-dommen,
preemis 17,

104. Jeg nar derfor til det resultat, at den
kompetente nationale myndighed ma pése,
at de i direktivets artikel 4, stk. 1, litra b)
til f), fastsatte krav opfyldes pa grundlag af
den pd tidspunktet for ansegningens
behandling foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

105. Domstolen er blevet anmodet om
nermere at angive den mdade, pd hvilken
den kompetente nationale myndighed skal
sikre sig, at disse krav opfyldes.

106. Jeg har udferligt redegjort for grun-
dene til, at det efter min mening tilkommer
medlemsstaten ved kontrollen med, om
disse krav er opfyldt, at anvende de gel-
dende nationale bestemmelser 8. Jeg skal af
de samme grunde fastsld, at i overgangs-
perioden og indtil relevante fellesskabs-
retlige bestemmelser vedtages, md med-
lemsstaten under anvendelse af de gel-
dende nationale bestemmelser kontrollere,
at kravene i henhold til direktivets arti-
kel 4, stk. 1, litra b) til ), stadig er opfyldt
pd grundlag af den pd tidspunktet for
ansegningens behandling foreliggende
videnskabelige og tekniske viden,

48 — Jf. punkt 67-83 i nervacrende forslag til afgorelse.
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Forslag til afgerelse

107. P4 baggrund af det anforte foresldr jeg Domstolen at besvare de
praejudicielle spargsmal fra High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Divisional Court), pa felgende made:

»1) Artikel 8, stk. 3, i Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om

2)

markedsfering af plantebeskyttelsesmidler skal fortolkes siledes, at den deri
fastlagte fremgangsmade finder anvendelse, hver gang en medlemsstat tillader
markedsfering af et nyt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et aktivt
stof, der svarer til det stof, der findes i et plantebeskyttelsesmiddel, der er pa
markedet to efter meddelelsen af direktivet. I overgangsperioden og indtil
vedtagelsen af alle de herhenhorende fzllesskabsretlige bestemmelser skal
medlemsstaten kontrollere, at kravene ifolge direktivets artikel 4, stk. 1, litra
b) til f), er opfyldt af den person, der ansoger om godkendelse, og herved
anvende de gzldende nationale bestemmelser om fremlaeggelse af dokumen-
tation.

Artikel 8, stk. 3, i direktiv 91/414 skal fortolkes sdledes, at en medlemsstat
skal pdse, at de i direktivets artikel 4, stk. 1, litra b) til f), fastsatte krav
opfyldes pd grundlag af den pad tidspunktet for ansegningens behandling
foreliggende videnskabelige og tekniske viden. I overgangsperioden og indtil
relevante fallesskabsretlige bestemmelser vedtages, skal artikel 8, stk. 3, og
artikel 13, stk. 6, i naevnte direktiv fortolkes siledes, at medlemsstaten skal
kontrollere, at de anferte krav er opfyldt af den person, der anseger om
tilladelse, og herved anvende de gzldende nationale bestemmelser om
fremlaeggelse af dokumentation. «
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