DOM AF 15.7.2004 — SAG C-443/02

DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)
15. juli 2004”

I sag C-443/02,

angiende en anmodning, som Tribunale di Pordenone (Italien) i medfor af
artikel 234 EF har indgivet til Domstolen for i den for neevnte ret verserende
straffesag mod

Nicolas Schreiber

at opna en prajudiciel afggrelse vedrerende fortolkningen af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter (EFT L 123, s. 1) samt artikel 28 EF,

har

DOMSTOLEN (Farste Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, P. Jann (refererende dommer), og dommerne
A. Rosas, S. von Bahr, R. Silva de Lapuerta og K. Lenaerts,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer
justitssekreteer: ekspeditionssekreter L. Hewlett,

* Processprog: italiensk.
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SCHREIBER

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Nicolas Schreiber ved avvocati M. Casini og F. Capelli

— den belgiske regering ved A. Snoecx, som befuldmeegtiget

— Kommissionen for De Europwiske Fellesskaber ved L. Strém, som befuld-
meegtiget, bistaet af avocat M. Moretto,

pé grundlag af den refererende dommers rapport,

efter at der i retsmgdet den 8. januar 2004 er afgivet mundtlige indleg af Schreiber
og Kommissionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 12. februar 2004,
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afsagt folgende

Dom

Ved kendelse af 20. november 2002, indgéet til Domstolen den 6. december 2002,
har Tribunale di Pordenone i medfer af artikel 234 EF forelagt fem preejudicielle
sporgsmal vedrgrende fortolkningen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
* 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (EFT
L 123, s. 1) samt artikel 28 EF.

Spergsmélene er blevet rejst under en straffesag mod Nicolas Schreiber som folge af
en overtreedelse af nationale bestemmelser, hvorefter der kreeves en tilladelse for
markedsforing af smé stykker rgdt cedertree, der har naturlige egenskaber mod mgl.

Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Definitioner

Iolge artikel 2, stk. 1, litra a), i direktiv 98/8 forstés ved »[bliocidholdige produkter«
»[a]ktive stoffer og preeparater, som indeholder et eller flere aktive stoffer i den form,
hvori de overdrages til brugeren, og som er bestemt til at kunne gdeleegge, hindre,
uskadeliggore, hindre virkningen af eller pd anden vis bekeempe virkningen af
skadegorere kemisk eller biologisk«.
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I henhold til direktivets artikel 2, stk. 1, litra b), er »[bliocidholdig[e] lavrisikopro-
dukt[er]« defineret som »[...] biocidholdig[e] produkt[er], der som aktivt (aktive)
stof(fer) kun indeholder et eller flere af dem, der er opfert i bilag I A, og som ikke
indeholder noget stof, der giver anledning til bekymring«.

Ifelge artikel 2, stk. 1, litra c), i direktiv 98/8 forstds ved »[b]asisstoff...]« »[elt stof,
der er opfert i bilag I B, og hvis vaesentligste anvendelse ikke er som pesticid, men
som i begrenset omfang, og uden direkte at markedsfores til denne anvendelse,
anvendes som biocid enten direkte eller i et produkt bestdende af stoffet og et
ublandet fortyndingsmiddel, som ikke i sig selv er et stof, der giver anledning til
bekymring«.

Radets divektiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilneermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 1967 I, 5. 211), som
eendret ved Rédets direktiv 92/32/E@F af 30. april 1992 (EFT L 154, s. 1), som
direktiv 98/8 henviser til, definerer »stoffer« som »grundstoffer og forbindelser
heraf, naturlige eller industrielt fremstillede {...]«.

Materielle regler

Ifolge forste, tredje og ottende betragtning til direktiv 98/8 har direktivet til formal at
indfore en feellesskabsordning for markedsforing af bekeempelsesmidler til ikke-
landbrugsmaessige formél (biocider) for at tage hensyn til de betenkeligheder for
folkesundheden, der danner grundlaget for medlemsstaternes forskellige restriktive
lovgivninger pd omrédet.
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Med henblik herpé er folgende fastsat i direktivets artikel 3, stk. 1 og 2:

»1. Medlemsstaterne foreskriver, at et biocidholdigt produkt kun mé& markedsfores
og anvendes pa& deres omrade, hvis det er blevet godkendt i overensstemmelse med
dette direktiv.

2. Uanset stk. 1 tillader medlemsstaterne

i) med forbehold af registrering, markedsforing og anvendelse af et biocidholdigt
lavrisikoprodukt, séfremt et dossier i overensstemmelse med artikel 8, stk. 3, er
indgivet og kontrolleret af de kompetente myndigheder.

Medmindre andet er fastsat, geelder alle direktivets bestemmelser vedrerende
godkendelse ligeledes for registrering.

ii) markedsforing og anvendelse af basisstoffer til biocidformal, nar de er optaget i
bilag I B.«

Direktivets artikel 4, stk. 1, forste punktum, fastseetter for sa vidt angér »gensidig
anerkendelse af godkendelser«, at »[m]ed forbehold af artikel 12 skal et
biocidholdigt produkt, som allerede er godkendt eller registreret i en medlemsstat,
godkendes eller registreres i en anden medlemsstat inden henholdsvis 120 dage eller
60 dage efter modtagelse af ansggningen i vedkommende anden medlemsstat, hvis
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det aktive stof i det biocidholdige produkt er optaget i bilag I eller I A og opfylder
kravene deri«.

Bilag I indeholder séledes listen over aktive stoffer, med krav aftalt pa feellesskabs-
plan, som mé indg i biocidholdige produkter, mens bilag I A indeholder listen over
aktive stoffer, med krav aftalt pa fellesskabsplan, som ma indga i biocidholdige
lavrisikoprodukter, og bilag I B listen over basisstoffer.

Artikel 16 i direktiv 98/8 fastsetter en overgangsperiode pa ti ar. Denne periode
muligger bla. udarbejdelsen af bilag I, I A og I B.

Nationale bestemmelser

Definitioner

Begreberne »biocidholdigt produkt«, »biocidholdigt lavrisikoprodukt« og »basis-
stof« er defineret i artikel 2 i lovdekret nr. 174 af 25. februar 2000 (almindelige
supplement til GURI nr. 149 af 28.6.2000, herefter »biocid-dekretet«).

Materielle regler

Dekretet gennemforer direktiv 98/8.
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Der kraeves i henhold til dekretets artikel 3 og 4 en tilladelse til markedsfering af
biocidholdige produkter og en registrering af biocidholdige lavrisikoprodukter. For
s vidt angdr produkter, der kun indeholder et basisstof, fastseetter dekretet i
artikel 5, at markedsforingen og anvendelsen heraf er mulig uden hverken
godkendelse eller registrering, for si vidt de er optaget pd den tilsvarende liste,
der er uarbejdet pa feellesskabsplan.

I overgangsperioden, der er fastsat i artikel 16 i direktiv 98/8, fastseetter biocid-
dekretets artikel 17, stk. 1, at Ministero della Sanitd (det italienske sundheds-
ministerium) kan anvende den geldende lovgivning vedrorende markedsfering af
biocidholdige produkter, der folger af Republikkens preesidents dekret nr. 392 af
6. oktober 1998 om fremstilling og markedsforing af medicinsk-kirurgiske
hjeelpemidler (GURI nr. 266 af 13.11.1998, herefter »dekret om medicinsk-kirurgiske
hjeelpemidler«).

Dette dekret gor i artikel 1 markedsforingen af produkter, der har en
insektbekeempende virkning, betinget af en forudgaende tilladelse.

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spergsmal

De italienske myndigheder har indledt straffesag mod Nicolas Schreiber i dennes
egenskab af konstitueret bestyrelsesformand for selskabet LIDL-ITALIA Srl, da dette
selskab uden at have opndet den efter italiensk lovgivning pakreevede forudgaende
tilladelse i marts 2001 markedsforte 20 pakker med sma stykker redt cedertrze, der
har naturlige egenskaber mod mel, og som hidrerte fra Tyskland. Produktet blev
betragtet som et »medico-kirurgisk hjeelpemiddel«, hvori dette udtryk er anvendt i
dekret om medicinsk-kirurgiske hjelpemidler.
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Nicolas Schreiber har gjort geeldende, at disse stykker tree er et produkt, der kun
indeholder et »basisstof« i direktiv 98/8’s forstand, og som i medfor af direktivets
artikel 3, stk. 2, nr. ii), bgr kunne markedsfares uden hverken tilladelse eller
registrering. Nicolas Schreiber har subsidizert gjort geeldende, at den nationale
lovgivning er i strid med artikel 28 EF.

Under disse omstaendigheder har Tribunale di Pordenone besluttet at udszette sagen
og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spprgsmal:

»1) Skal artikel 2, stk, 1, litra a) og b), i direktiv 98/8/EF, i lyset af den generelle

2)

3)

ordning, der herved er indfert i feellesskabsretten, fortolkes séledes, at
begreberne »biocidholdige produkter« og »biocidholdigt lavrisikoprodukt«
udelukkende vedrerer produkter, hvis biocide funktion atheenger af aktive
stoffer, der er tilfert de pageeldende produkter ad kemisk eller biologisk vej
gennem processer, der udtrykkeligt har denne tilfgrsel som formaél, séledes at de
pageeldende produkter tilleegges en biocid funktion?

Skal artikel 2, stk. 1, litra c), i direktiv 98/8/EF, i lyset af den generelle ordning,
der herved er indfert i feellesskabsretten, fortolkes séledes, at begrebet
»basisstoffer« vedrarer stoffer, der ikke tilfares et produkt, for at dette kan fi
en tilsigtet biocid funktion, men hvor en sddan biocid funktion udeves ud over
den funktion, produktet normalt har, nar det anvendes [...]?

Kan et stykke rodt cedertree, allerede fordi det markedsfores som »meglmiddels,
klassificeres som et »biocidholdigt produkt«, som et »biocidholdigt lavrisiko-
produkt« eller som et »basisstof«, nar a) det pageldende tree ikke er blevet
behandlet pa nogen made, hverken kemisk eller biologisk, b) det stof, som de
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virkninger, treeet tilleegges, kan atheenge af, forekommer naturligt i produktet,
og c) produktet i det vaesentlige markedsfores, saledes som det forekommer i
naturen?

Skal artikel 2, stk. 1, litra c), i direktiv 98/8/EF fortolkes saledes, at kun safremt
et »basisstof« er optaget pa listen i bilag I B, kan det fritages for den tilladelse og
den registrering, der er foreskrevet med henblik pa markedsforingen i
medlemsstaterne af de i den neevnte artikel 2 omhandlede produkter, og har
en sidan optagelse pa listen i bilag I B konstitutiv virkning i enhver henseende?

Skal artikel 4 i direktiv 98/8/EF, sammenholdt med artikel 28 EF og 30 EE,
fortolkes séledes, at der for et produkt som det, der er beskrevet i spgrgsmal 3,
og som lovligt er bragt i omseetning i en medlemsstat, uden at der kraeves en
tilladelse eller en registrering i den pigeeldende medlemsstat, kan kreeves en
tilladelse eller en registrering i en anden medlemsstat, hvor det derefter
markedsfares, som fglge af, at produktet ikke er optaget pa listen i bilag I B til
EF-direktiv 98/87«

De praejudicielle spargsmal

Indledende bemcerkninger

Det bemeerkes, at pad datoen for de faktiske omstendigheder, der er patalt i
hovedsagen, var den harmonisering, der var fastsat i direktiv 98/8, endnu ikke
gennemfort fuldt ud, da bilag I, I A og I B til direktivet, der opregner de aktive
stoffer, hvis anvendelse er tilladt i biocidholdige produkter, biocidholdige
lavrisikoprodukter og i produkter, der kun indeholder basisstoffer, fortsat var under
udarbejdelse pa feellesskabsniveau. Behandlingen af de aktive stoffer, der var anmeldt
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med henblik pd en eventuel optagelse heraf i bilagene, skal nemlig forst afsluttes
mellem 2006 og 2010.

Det fremgar imidlertid af Kommissionens forordning (EF) nr. 2032/2003 af
4. november 2003 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet
i artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF, og om endring af forordning (EF)
nr. 1896/2000 (EFT L 307, s. 1), at Kommissionen i mellemtiden har udarbejdet
en liste over aktive stoffer, der ikke bliver optaget i et af bilagene, enten fordi
Kommissionen ikke har godkendt nogen anmeldelse af disse stoffer, eller fordi ingen
medlemsstat har tilkendegivet en interesse for dem. Det folger af forordningens
artikel 4, stk. 2, ssmmenholdt med bilag III til forordningen, at visse biocidholdige
produkter, der indeholder aktive stoffer, der er naturlige olier, sisom cedertrzeolie og
cederolie, fra den 1. september 2006 ikke lengere kan markedsfores pa
medlemsstaternes omréde.

Henset til indholdet af den foreleeggende rets sporgsmal er det imidlertid ikke
forngdent, at Domstolen undersgger, om det fuldsteendige forbud mod markeds-
foring af biocidholdige produkter, der indeholder disse naturlige olier, er en
foranstaltning, der star i forhold til de formal, der forfolges af neevnte fellesskabs-
lovgivning,

De forste fire sporgsmdl: medlemsstaternes forpligtelse til at tillade markedsforing af
produkter; der kun indeholder »basisstoffer«

Den foreleeggende ret ensker med de fire forste spgrgsmal, der skal behandles
samlet, nermere bestemt oplyst, om artikel 3, stk. 2, nr. ii), i direktiv 98/8 er til
hinder for, at en medlemsstat betinger markedsforingen af sma stykker cedertrae
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som de i hovedsagen omhandlede af en forudgiende tilladelse (herefter »den i
hovedsagen omhandlede ordning med forudgéende tilladelse«).

I den forbindelse gnsker den forelaeggende ret oplyst, om sddanne sma stykker tree
kan betragtes som et produkt, der kun indeholder et »basisstof«, siledes at de i
medfor af direktivets artikel 3, stk. 2, nr. ii), kan markedsferes i Italien uden
forudgdende tilladelse eller registrering, eller om de skal betragtes som et
»biocidholdigt produkt« eller et »biocidholdigt lavrisikoprodukt« i direktiv 98/8’s
forstand.

Det bemserkes i denne forbindelse, at direktivets artikel 3, stk. 2, nr. ii), fastseetter en
forpligtelse for medlemsstaterne til at tillade markedsforing uden forudgdende
tilladelse eller registrering af produkter, der kun indeholder basisstoffer, nir de er
optaget i bilag I B.

Ifplge definitionen i artikel 2, stk. 1, litra c), i direktiv 98/8 skal et stof opfylde tre
betingelser for at kunne betragtes som et »basisstof«. Det skal veere optaget i
bilag I B, og dets vaesentligste anvendelse ma ikke veere som pesticid, men det skal i
begreenset omfang anvendes som biocid uden direkte at markedsfores til denne
anvendelse.

»Biocidholdige produkter« er derimod ifglge definitionen i direktivets artikel 2,
stk. 1, litra a), aktive stoffer i den form, hvori de overdrages til brugeren, som er
bestemt til at kunne gdeleegge, hindre eller uskadeliggore skadegorere kemisk eller
biologisk. En udtsmmende liste over typer af biocidholdige produkter fremgar af
bilag V til direktiv 98/8.
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Endelig definerer direktivets artikel 2, stk. 1, litra b), et »biocidholdigt lavrisikopro-
dukt« som et biocidholdigt produkt, der som aktive stoffer kun indeholder et eller
flere af dem, der er opfart i bilag I A, og som ikke indeholder noget stof, der giver
anledning til bekymring.

Det er i hovedsagen ubestridt, at de omhandlede sma stykker cedertree er blevet
solgt som mglbekeempelsesmidler, at de indeholdt cedertrzeolie, der er et aktivt stof,
der, nar det fordamper, fremkalder en afskreekkende virkning for disse skeelvingede
insekter, og endelig, at de var en af de produkttyper, der er opfert i listen i bilag V til
direktiv 98/8. Pa datoen for de faktiske omsteendigheder, der er pétalt i hovedsagen,
var en optagelse af det aktive stof i disse sma stykker tree, dvs. cedertreeolie, i
bilag I A eller I B til direktivet derimod ikke pateenkt, da udarbejdelsen af disse bilag
endnu ikke var afsluttet.

Under disse omsteendigheder kan de sma stykker tree ikke betragtes som et produkt,
der kun indeholder et »basisstof« eller et »biocidholdigt lavrisikoprodukt« i direktiv
98/8’s forstand. De skal derimod betragtes som et »biocidholdigt produkt« i
direktivets forstand.

Det tilfgjes, at det i denne forbindelse er uden betydning, om et aktivt stofs
afskreekkende virkning er af naturlig art, eller om den folger af en kemisk eller
biologisk bearbejdning. Alene den omstendighed, at stoffet er naturligt, kan ikke
udelukke, at der er en fare for mennesker, dyr eller miljget. I medfor af henvisningen
i direktivets artikel 2, stk. 2, litra a), til definitionerne i artikel 2 i direktiv 67/548 er
»stoffer« i ovrigt defineret som grundstoffer og forbindelser heraf, siledes som de
fremstdr naturligt, eller saledes som de fremstilles industrielt.
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Det bemzeerkes desuden, at det i dag er sikkert, at sma stykker cedertree som de i
hovedsagen omhandlede hverken er et produkt, der kun indeholder et »basisstof til
biocidformal, eller et »biocidholdigt lavrisikoprodukt« i direktiv 98/8’s forstand.
Det folger nemlig af bilag III til forordning nr. 2032/2003, at cedertreeolie ikke bliver
optaget pé et af bilagene I A eller I B til direktiv 98/8. Til trods for, at cedertreeolie er
blevet identificeret som et »eksisterende aktivt stof« i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i Kommissionens forordning (EF) nr. 1896/2000 af 7. september 2000 om
den farste fase i det program, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8
(EFT L 228, s. 6), har Kommissionen ikke godkendt nogen anmeldelse af stoffet, og
ingen medlemsstat har tilkendegivet en interesse for det.

De fire forste spergsmal skal herefter besvares med, at artikel 3, stk. 2, nr. ii), i
direktiv 98/8 ikke er til hinder for, at en medlemsstat betinger markedsferingen af
sma stykker cedertrse som de i hovedsagen omhandlede af en forudgaende tilladelse.

Sddanne smé stykker tree kan nemlig ikke betragtes som et produkt, der kun
indeholder et »basisstof«, siledes at de kan markedsfores i Italien uden forudgéende
tilladelse eller registrering, men skal betragtes som et »biocidholdigt produkt« i
direktiv 98/8’s forstand.

Femte sporgsmdls forste del: medlemsstaternes forpligtelse til at anerkende
godkendelser og registreringer foretaget af en anden medlemsstat

Med femte spergsméls forste del onsker den foreleeggende ret nsermere bestemt
oplyst, om artikel 4, stk. 1, i direktiv 98/8 er til hinder for, at en medlemsstat betinger
markedsferingen af sma stykker cedertree som de i hovedsagen omhandlede, der er
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lovligt markedsfort i en anden medlemsstat, uden at en godkendelse eller
registrering er ngdvendig i denne medlemsstat, af en forudgéende tilladelse.

Det bemaerkes i denne forbindelse, at artikel 4, stk. 1, fastseetter en forpligtelse for
medlemsstaterne til at anerkende de tilladelser og registreringer, der allerede er
udstedt i en anden medlemsstat, safremt det aktive stof i produktet er optaget i
bilag I eller I A.

Det konstateres, at de omhandlede sma stykker cedertree i hovedsagen ikke er
omfattet af en markedsforingstilladelse eller en registrering i en anden medlemsstat.

Det var desuden pd datoen for de faktiske omstendigheder, der er pétalt i
hovedsagen, endnu ikke muligt at forudsige, om cedertraeolie ville blive optaget i et
af bilagene I eller I A til direktivet.

Det folger i ovrigt af bilag III til forordning nr. 2032/2003, at cedertraeolie ikke bliver
optaget i et af bilagene I eller I A til direktiv 98/8.

Femte sporgsmals forste del skal herefter besvares med, at artikel 4, stk. 1, i direktiv
98/8 ikke er til hinder for, at en medlemsstat betinger markedsforingen af sma
stykker cedertree som de i hovedsagen omhandlede, der er lovligt markedsfort i en
anden medlemsstat, uden at en godkendelse eller registrering er ngdvendig i denne
medlemsstat, af en forudgiende tilladelse.
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Femte sporgsmdls anden del: retten til de frie varebeveegelser

Ved femte spgrgsméls anden del gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om artikel 28 EF er til hinder for, at en medlemsstat betinger markeds-
foringen af smé stykker cedertree som de i hovedsagen omhandlede, der er lovligt
markedsfert i en anden medlemsstat, uden at en godkendelse eller registrering er
ngdvendig i denne mediemsstat, af en forudgéende tilladelse.

Det bemeerkes i denne forbindelse, at det folger af fast retspraksis, at enhver af
medlemsstaternes bestemmelser for handelen, som direkte eller indirekte, aktuelt
eller potentielt kan hindre samhandelen i Feellesskabet, skal anses for en
foranstaltning med tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner i artikel 28
EF’s forstand og er séledes principielt forbudt (jf. dom af 11.7.1974, sag 8/74,
Dassonville, Sml. s. 837, preemis 5, og af 11.12.2003, sag C-322/01, Deutscher
Apothekerverband, Sml. I, s. 14887, preemis 66).

Safremt der ikke foreligger feellesskabsharmoniseringsforanstaltninger, kan et
produkts frie bevaegelighed imidlertid begreenses af nationale bestemmelser, der er
begrundet enten i et af de hensyn, der er fastsat i artikel 30 EF, eller i uomgeengeligt
ngdvendige hensyn (dom af 20.2.1979, sag 120/78, Rewe-Zentral, kaldet »Cassis de
Dijon, Sml. s, 649, preemis 8).

Nar der treffes nationale foranstaltninger med henblik pa at beskytte folke-
sundheden som omhandlet i artikel 30 EF, kan medlemsstaterne frit fastseette det
omfang, i hvilket de gnsker at sikre beskyttelsen heraf (jf. i denne retning dom af
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17.12.1981, sag 272/80, Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Produc-
ten, Sml. s. 3277, preemis 12, af 27.6.1996, sag C-293/94, Brandsma, Sml. ], s. 3159,
preemis 11, og af 17.9.1998, sag C-400/96, Harpegnies, Sml. I, s. 5121, preemis 33).
Disse nationale bestemmelser skal imidlertid std i forhold til de forfulgte formal
(dom af 14.7.1983, sag 174/82, Sandoz, Sml. s. 2445, premis 18, og Harpegnies-
dommen, preemis 34).

Der skal saledes i hovedsagen behandles fire pd hinanden felgende spergsmal,
nemlig om der er tale om en restriktion i artikel 28 EF’s forstand, om der er
feellesskabsharmoniseringsforanstaltninger pa omradet, om den i hovedsagen
omhandlede ordning med forudgaende tilladelse er berettiget efter artikel 30 EF,
og om ordningen er forholdsmeessig,

Det bemeerkes for det forste, at en ordning, der forbyder markedsforingen af
biocidholdige produkter uden forudgiende tilladelse, udger en hindring af de frie
varebevaegelser i artikel 28 EF’s forstand (jf. i denne retning Brandsma-dommen,
preemis 6, og Harpegnies-dommen, preemis 30).

Det bemaerkes for det andet, at pa datoen for de faktiske omstaendigheder, der er
patalt i hovedsagen, var sma stykker cedertrse som de i hovedsagen omhandlede ikke
genstand for en fuldstendig fellesskabsharmonisering, idet udarbejdelsen af bilag I,
I A og I B til direktiv 98/8 for det forste endnu ikke var afsluttet, og idet der for det
andet ikke var fastsat en anden ordning for disse produkter. P& denne dato
definerede direktiv 98/8 imidlertid allerede begrebet »biocidholdigt produkt« pa
harmoniseret vis.

Det konstateres for det tredje, at en ordning med forudgiende tilladelse som den i
hovedsagen omhandlede forfplger et folkesundhedsbeskyttelsesformal i artikel 30
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EF’s forstand. Da sma stykker cedertree som de i hovedsagen omhandlede skal
betragtes som »biocidholdige produkter« i direktiv 98/8’s forstand, og biocidholdige
produkter ifslge betragtning tre til dette direktiv pad grund af deres iboende
egenskaber og hertil knyttede anvendelsesmgnstre kan indebere risici for
mennesker, dyr og miljp, imgdekommer en ordning, hvorefter der kreves en
forudgédende tilladelse til markedsforing heraf, nemlig hensynet til beskyttelse af
folkesundheden.

Det bemeerkes for det fjerde, at den i hovedsagen omhandlede ordning med
forudgaende tilladelse stér i forhold til det berettigede formal, der forfalges. Selv om
sméd stykker cedertree som de i hovedsagen omhandlede kan markedsfores i
Tyskland uden forudgdende godkendelse eller registrering, betyder den omsten-
dighed, at en medlemsstat har udstedt mindre strenge bestemmelser end en anden,
nemlig ikke, at sidstneevnte er uforholdsmsessige (jf. i denne retning dom af
10.5.1995, sag C-384/93, Alpine Investments, Sml. I, s. 1141, preemis 51).

En ordning, der betinger markedsforingen af sma stykker redt cedertree som de i
hovedsagen omhandlede, der har naturlige egenskaber mod mgl, af en forudgéende
tilladelse, skal betragtes som en foranstaltning med tilsvarende virkning, der er i
strid med artikel 28 EF. Da en sidan ordning imidlertid svarer til det sundhedsbe-
skyttelsesniveau, som den bergrte medlemsstat gnsker at sikre for sa vidt angér
markedsfering af ethvert biocidholdigt produkt, og den ikke er uforholdsmeessig i
forhold til dette formadl, kan den anses for berettiget i medfor af artikel 30 EF.

Det femte sporgsmals anden del skal herefter besvares med, at den omstendighed, at
en medlemsstat betinger markedsforingen af sma stykker cedertree som de i
hovedsagen omhandlede, der er lovligt markedsfort i en anden medlemsstat, uden at
en godkendelse eller registrering er nedvendig i denne medlemsstat, af en
forudgaende tilladelse, er en foranstaltning med tilsvarende virkning, der er i strid
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med artikel 28 EF, men som imidlertid kan anses for begrundet i hensynet til
beskyttelse af folkesundheden i medfer af artikel 30 EF.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den belgiske regering og af Kommissionen, som har
afgivet indleeg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold til
hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret,
tilkommer det denne at treeffe afgarelse om sagens omkostninger.

Pé grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Farste Afdeling)

vedrorende de spergsmal, der er forelagt af Tribunale di Pordenone ved kendelse af
20. november 2002, for ret:

1) Artikel 3, stk. 2, nr, ii), i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF af
16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter er ikke til
hinder for, at en medlemsstat betinger markedsforingen af sma stykker
radt cedertree, der har naturlige egenskaber mod mol, af en forudgaende
tilladelse.
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Sadanne sma stykker tree kan nemlig ikke betragtes som et produkt, der
kun indeholder et »basisstof«, saledes at de kan markedsfores i Italien
uden forudgaende tilladelse eller registrering, men skal betragtes som et
»biocidholdigt produkt« i direktiv 98/8’s forstand.

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 98/8 er ikke til hinder for, at en medlemsstat
betinger markedsforingen af smé stykker redt cedertrze, der har naturlige
egenskaber mod mel, som er lovligt markedsfort i en anden medlemsstat,
uden at en godkendelse eller registrering er ngdvendig i denne medlems-
stat, af en forudgaende tilladelse.

Den omstendighed, at en medlemsstat betinger markedsferingen af sma
stykker redt cedertree, der har naturlige egenskaber mod mel, som er
lovligt markedsfort i en anden medlemsstat, uden at en godkendelse eller
registrering er nodvendig i denne medlemsstat, af en forudgiende
tilladelse, er en foranstaltning med tilsvarende virkning, der er i strid
med artikel 28 EF, men som imidlertid kan anses for begrundet i hensynet
til beskyttelse af folkesundheden i medfer af artikel 30 EF.

Jann Rosas von Bahr

Silva de Lapuerta Lenaerts

Afsagt i offentligt retsmgde i Luxembourg den 15. juli 2004.

R. Grass P. Jann

Justitssekretser Formand for Forste Afdeling
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