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Keine Entscheidung des Gerichtshofs. Dieses Dokument ist ein unabhangiger Entscheidungsvorschlag an den
Gerichtshof. Der Gerichtshof ist daran nicht gebunden und kann anders entscheiden.

Ergebnis: Vorschlag an den Gerichtshof

Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, die Vorabentscheidungsfrage des franzdsischen Conseil
d’Etat wie folgt zu beantworten: Die Art. 34 AEUV und 36 AEUV stehen der Regelung eines
Mitgliedstaats entgegen, welche die Erteilung einer Genehmigung fiir das als Parallelimport erfolgte
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels, das in diesen Mitgliedstaat reimportiert wurde, nachdem
es in einen anderen Mitgliedstaat parallel importiert worden war, von der Bedingung abhangig macht,
dass fur dieses Erzeugnis im Ausfuhrstaat eine gemaf der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln erteilte Zulassung vorliegt.

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS PAOLO MENGOZZI vom 22. Mai 2014 ( Rechtssache
C?108/13 Mac GmbH gegen Ministére de I'Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét
(Vorabentscheidungsersuchen des Conseil d’Etat [Frankreich]) ,Freier Warenverkehr — MengenméaRige
Beschrankungen — Mal3nahmen gleicher Wirkung — Pflanzenschutzmittel — Genehmigung fur das
Inverkehrbringen — Parallelimport — Erfordernis einer im Ausfuhrstaat gemaf der Richtlinie
91/414/EWG erteilten Genehmigung fur das Inverkehrbringen® | — Einleitung

1 Das vorliegende Vorabentscheidungsersuchen des franzésischen Conseil d’Etat, das im Rahmen eines
Rechtsstreits zwischen der Gesellschaft Mac GmbH (im Folgenden: Mac) und dem Minister fur
Landwirtschaft und Fischerei hinsichtlich der Weigerung des Ministers, das Inverkehrbringen eines
Pflanzenschutzmittels als Parallelimport in Frankreich zu genehmigen, fir das im Vereinigten Kénigreich
eine solche Genehmigung erteilt wurde, erging, betrifft die Auslegung der Art. 34 AEUV und 36 AEUV.

2 Das Vorabentscheidungsersuchen wirft die Frage auf, ob die Bestimmungen des Vertrags tber den
freien Warenverkehr der Regelung eines Mitgliedstaats entgegenstehen, die die Erteilung einer
Genehmigung fir den Parallelimport nach einem vereinfachten Verfahren auf diejenigen
Pflanzenschutzmittel beschrankt, fur die im Ausfuhrmitgliedstaat eine Genehmigung flr das
Inverkehrbringen (im Folgenden: Zulassung) gemaf der Richtlinie 91/414/EWG ( Il — Rechtlicher
Rahmen A — Unionsrecht 1. Priméarrecht

3 Nach Art. 34 AEUV sind mengenmalfiige Einfuhrbeschrankungen und alle MalZnahmen gleicher
Wirkung zwischen den Mitgliedstaaten verboten. Nach Art. 36 AEUV ,[stehen] [d]ie Bestimmungen der
Artikel 34 und 35 Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfuhrverboten oder ?beschréankungen nicht entgegen, die ...
zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen ... gerechtfertigt sind.
Diese Verbote oder Beschrankungen dirfen jedoch weder ein Mittel zur willktrlichen Diskriminierung
noch eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen.” 2.
Richtlinie

4 Die Richtlinie schafft einheitliche Vorschriften tber die Voraussetzungen und die Verfahren fir die
Erteilung, Uberpriifung und Entziehung von Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln (

5 Nach Art. 3 Abs. 1 der Richtlinie ,[schreiben d]ie Mitgliedstaaten [vor], dass in ihrem Gebiet nur die
Pflanzenschutzmittel in Verkehr gebracht und angewendet werden dirfen, die sie nach den
Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen haben ...“. Die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in das
Gebiet der Gemeinschaft wird als ,Inverkehrbringen” im Sinne der Richtlinie angesehen (
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6 In Art. 4 Abs. 1 Buchst. b bis f der Richtlinie werden die Voraussetzungen insbesondere hinsichtlich der
Wirksamkeit und des Fehlens schadlicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier und
auf die Umwelt aufgefiihrt, die ein Pflanzenschutzmittel fir die Zulassung erfullen muss. Nach Abs. 3
dieses Artikels tragen die Mitgliedstaaten daftir Sorge, dass die Beachtung dieser Anforderungen ,durch
amtliche oder amtlich anerkannte Versuche und Analysen sichergestellt wird ... Diese Versuche und
Analysen sind unter den fir die Anwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels relevanten
Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt durchzufiihren, die in dem
betreffenden Mitgliedstaat in dem Gebiet vorherrschen, in dem das Pflanzenschutzmittel angewendet
werden soll.”

7 Nach Art. 9 Abs. 1 Unterabs. 1 der Richtlinie ist ,[d]ie Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ... von
demijenigen, der fur das erste Inverkehrbringen im Gebiet eines Mitgliedstaats verantwortlich ist, oder in
seinem Namen bei den zustdndigen Behdrden eines jeden Mitgliedstaats, in dem das
Pflanzenschutzmittel in Verkehr gebracht werden soll, zu beantragen®. Ist ein Pflanzenschutzmittel
bereits in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen worden, muss der Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag
auf Zulassung gestellt wird, nach Art. 10 Abs. 1 der Richtlinie davon absehen, zu verlangen, dass die
bereits durchgefuhrten Versuche und Analysen wiederholt werden, soweit die fur die Anwendung des
Erzeugnisses relevanten Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt ?
einschlie3lich der Witterungsverhaltnisse ? in den betreffenden Gebieten vergleichbar sind, und das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses unter bestimmten Bedingungen auch in seinem Staatsgebiet
zulassen. Dagegen enthdlt die Richtlinie keine Bestimmung, in der die Zulassungsvoraussetzungen fir
parallel eingefiihrte Erzeugnisse festgelegt werden. 3. Verordnung Nr. 1107/2009

8 Obwohl die am 14. Dezember 2009 in Kraft getretene Verordnung Nr. 1107/2009, durch die die
Richtlinie ersetzt wurde, zeitlich nicht auf den Ausgangsrechtsstreit anwendbar ist, enthlt sie doch
Bestimmungen, auf die hingewiesen werden soll. In Art. 52 (,Parallelhandel“) dieser Verordnung heif3t es
in Abs. 1: Ein Pflanzenschutzmittel, das in einem Mitgliedstaat (Ursprungsmitgliedstaat) zugelassen ist,
kann, sofern eine Genehmigung fur den Parallelhandel erteilt wurde, in einem anderen Mitgliedstaat
eingefuhrt, in Verkehr gebracht oder verwendet werden (Einfuhrmitgliedstaat), wenn dieser Mitgliedstaat
feststellt, dass das Pflanzenschutzmittel in seiner Zusammensetzung mit einem Pflanzenschutzmittel
identisch ist, das in seinem Gebiet bereits zugelassen ist (Referenzmittel). Der Antrag ist an die
zustandige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats zu richten.”

9 Art. 52 Abs. 2 sieht vor, dass die Genehmigung fiir den Parallelhandel binnen 45 Arbeitstagen nach
Erhalt eines vollstdndigen Antrags nach einem vereinfachten Verfahren erteilt wird und dass die
Mitgliedstaaten einander auf Antrag die Informationen Gibermitteln, die notwendig sind, um zu bewerten,
ob die Pflanzenschutzmittel identisch sind. In Abs. 3 Buchst. a bis ¢ werden die Voraussetzungen
festgelegt, unter denen die Pflanzenschutzmittel als mit dem Referenzmittel identisch gelten ( B —
Nationales Recht

10 Nach Art. L. 253-1 des Code rural (Landwirtschaftsgesetzbuch) in der bei Erlass der
Verwaltungsentscheidung, die Gegenstand des Ausgangsverfahrens ist, geltenden Fassung (

11 In Art. R. 253-52 des Code rural in der bei Erlass der Verwaltungsentscheidung, die Gegenstand des
Ausgangsverfahrens ist, geltenden Fassung ( ,,Unter folgenden Voraussetzungen ist es zulassig, ein
Pflanzenschutzmittel aus einem Staat des Européaischen Wirtschaftsraums, fur das dort bereits eine
[Zulassung] gema&R der Richtlinie ... erteilt worden ist und das mit einem [Referenzmittel] Ubereinstimmt,
in das Inland einzufiihren: Fur das Referenzmittel muss von dem fiir die Landwirtschaft zustandigen
Minister ... eine [Zulassung] erteilt worden sein. Die Ubereinstimmung des in das Inland eingefiihrten
Erzeugnisses mit dem Referenzmittel beurteilt sich anhand der drei folgenden Kriterien: gemeinsamer
Ursprung der beiden Erzeugnisse in dem Sinne, dass sie nach derselben Formel von derselben
Gesellschaft, von Unternehmen, die miteinander verbunden sind, oder von einem Lizenzinhaber
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hergestellt worden sind; Herstellung unter Verwendung desselben Wirkstoffs oder derselben Wirkstoffe;
ahnliche Auswirkungen der beiden Erzeugnisse unter Beriicksichtigung moglicher mit deren Anwendung
verbundener Unterschiede hinsichtlich der Bedingungen in Bezug auf die Landwirtschaft, den
Pflanzenschutz und die Umwelt, insbesondere die Klimaverhéltnisse."

12 Nach Art. R. 253?53 (

13 Art. R. 253-55 des Code rural in der bei Erlass der Verwaltungsentscheidung, die Gegenstand des
Ausgangsverfahrens ist, geltenden Fassung ( ,Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des in das
Inland eingefiihrten Erzeugnisses kann versagt oder zuriickgenommen werden 1. aus Grinden des
Schutzes der Gesundheit von Menschen und Tieren sowie der Umwelt; 2. wegen mangelnder
Ubereinstimmung, im Sinne des Art. R. 253?52, mit dem Referenzmittel; 3. wegen fehlender
Vereinbarkeit der Verpackung und Etikettierung mit den in den Art. 1 bis 4 des Dekrets vom 11. Mai 1937
zur Durchfuihrung des Gesetzes vom 4. August 1903 zur Bekampfung von Betriigereien im Handel mit
zur Schadlingsbekdmpfung verwendeten Erzeugnissen aufgestellten Voraussetzungen. Vor einer
Versagung oder Riicknahme der Zulassung wird der Antragsteller oder der Inhaber der Zulassung in die
Lage versetzt, gegenlber dem fir die Landwirtschaft zustédndigen Minister Stellung zu nehmen.” 11l —
Sachverhalt, Ausgangsverfahren, Vorlagefrage und Verfahren vor dem Gerichtshof

14 Fir das Pflanzenschutzmittel Cerone lag im malRgebenden Zeitraum in Frankreich eine Zulassung
vor, die Bayer CropScience France gemaf den Bestimmungen der Richtlinie erteilt worden war.
AnschlielRend wurde die Vermarktung dieses Erzeugnisses im Vereinigten Kénigreich als Parallelimport
unter der Bezeichnung ,Agrotech Ethephon* genehmigt (

15 Am 27. November 2007 stellte Mac in Frankreich fur das Erzeugnis Agrotech Ethephon einen Antrag
auf Genehmigung als Parallelimport, um es unter der Bezeichnung ,Mac Ethephone” zu vermarkten.

16 Am 20. Februar 2008 gab die Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Franzésische
Agentur fur die gesundheitliche Unbedenklichkeit von Lebensmitteln, im Folgenden: AFSSA) eine
befiirwortende Stellungnahme zu diesem Antrag ab, wobei sie ausfiihrte, der Wirkstoff des Erzeugnisses
Agrotech Ethephon habe denselben Ursprung wie das Referenzmittel Cerone, und ihre vollstandigen
Zusammensetzungen kdnnten als identisch angesehen werden.

17 Am 29. Mai 2009 lehnte der fiir die Landwirtschaft zustandige Minister den Antrag ab, da fur das
Erzeugnis ,Agrotech Ethephon” entgegen den Vorschriften von Art. R. 253?52 des franzésischen Code
rural im Vereinigten Kénigreich keine Zulassung gemalR der Richtlinie erteilt worden sei (im Folgenden:
Ablehnungsentscheidung).

18 Am 21. Juli 2009 stellte Mac einen Antrag auf Nichtigerklarung der Ablehnungsentscheidung, wobei
sie insbesondere geltend machte, Art. R. 253?52 des Code rural sei mit Art. 34 AEUV unvereinbar, da er
keine Erteilung einer Zulassung fir den Parallelimport eines Erzeugnisses erlaube, fur das bereits eine
solche Zulassung im Ausfuhrstaat bestehe.

19 Durch Beschluss vom 16. Februar 2011 wurde die Klageschrift vom Prasidenten des Tribunal
administratif de Paris (Verwaltungsgericht Paris) dem Conseil d’Etat vorgelegt ( Stehen die Art. 34 AEUV
und 36 AEUV einer nationalen Regelung entgegen, die u. a. die Erteilung einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels als Parallelimport an die Bedingung knipft, dass fur das
betreffende Erzeugnis im Ausfuhrstaat eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen gemaf der Richtlinie
erteilt worden ist, und die es infolgedessen nicht erlaubt, fir ein Erzeugnis, fir das im Ausfuhrstaat eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen als Parallelimport erteilt worden ist und das mit einem im
Einfuhrstaat genehmigten Erzeugnis Ubereinstimmt, eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als
Parallelimport zu erteilen?

20 Mac, die franzésische Regierung und die Kommission haben schriftliche Erklarungen eingereicht und
in der Sitzung vom 6. Marz 2014 mundlich verhandelt. IV — Zusammenfassung des Vorbringens der
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Parteien

21 Mac ist in erster Linie der Ansicht, das Erfordernis einer im Ausfuhrmitgliedstaat geman der Richtlinie
erteilten Zulassung stelle eine Art. 34 AEUV zuwiderlaufende Beschrankung dar. Es sei zwischen dem
ersten Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels in einem Mitgliedstaat, das unter die Bestimmungen
der Richtlinie falle, und dem Parallelimport eines Pflanzenschutzmittels im Verhaltnis zu einem
Erzeugnis, fur das im Einfuhrmitgliedstaat bereits eine Zulassung vorliege, zu unterscheiden, der
hingegen unter die Warenverkehrsfreiheit falle.

22 Erstens verweist sie darauf, dass fiir das Referenzmittel des Erzeugnisses, das sie zu importieren
winsche, bereits zwei Zulassungen gemalf der Richtlinie in Frankreich und im Vereinigten Konigreich
(unter der Bezeichnung ,Cerone®) sowie eine Genehmigung fur den Parallelimport im Vereinigten
Kdnigreich (unter der Bezeichnung ,,Agrotech Ethephon®) erteilt worden seien. Werde die Erteilung einer
Einfuhrgenehmigung unter diesen Umstanden von der zusatzlichen Bedingung abhangig gemacht, dass
fur das zu importierende Erzeugnis eine Zulassung gemaR der Richtlinie im Vereinigten Konigreich erteilt
worden sei ? wobei diese Bedingung im Ubrigen nicht hétte erfiillt werden kénnen, da die Richtlinie kein
Genehmigungsverfahren fur ein parallel importiertes Erzeugnis vorsehe —, so stelle dies eine MaRnhahme
mit gleicher Wirkung wie eine mengenmafRige Einfuhrbeschrankung im Sinne von Art. 34 AEUV sowie
eine fehlerhafte Anwendung der Richtlinie dar.

23 Im Ubrigen entspreche das Erfordernis einer solchen Genehmigung nicht dem Zweck des Schutzes
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt ? auf die in der Ablehnungsentscheidung
auf3erdem nicht Bezug genommen worden sei ?, da die fir die Feststellung der mit dem importierten
Erzeugnis verbundenen Gefahren erforderlichen Analysen bereits durchgefuhrt worden seien und
ahnliche Analysen fur das Referenzmittel durchgefiihrt worden seien. Doch auch wenn man von einer
Rechtfertigung durch diesen Zweck ausginge, ware ein solches Erfordernis in jedem Falle
unverhaltnismaRig, da alternative, weniger restriktive MalBhahmen existierten, wie inshesondere die
Maoglichkeit, sich im Rahmen des von der Richtlinie eingerichteten Systems zum Informationsaustausch,
durch das die Rickverfolgbarkeit fur jedes Pflanzenschutzmittel gewahrleistet werde und das eine
einfache Uberpriifung der Ubereinstimmung zwischen dem Erzeugnis, dessen Parallelimport beantragt
werde, und dem Referenzmittel gestatte, an die zustédndigen Behdrden des Ausfuhrmitgliedstaats zu
wenden.

24 Zweitens wirft Mac den franzdsischen Behdrden vor, ihren Antrag allein aufgrund der Feststellung
abgelehnt zu haben, dass im Vereinigten Kdnigreich fur das betreffende Erzeugnis keine Zulassung
~-geman” der Richtlinie erteilt worden sei, ohne geprift zu haben, ob das betreffende Erzeugnis mit einem
bereits auf dem franzdsischen Markt vorhandenen Erzeugnis identisch sei und demzufolge die fir dieses
Erzeugnis erteilte Zulassung in Anspruch nehmen kdnne. Die Rechtsprechung des Gerichtshofs habe
besondere Regeln fiir das Inverkehrbringen von parallel importierten Pflanzenschutzmitteln vorgesehen,
indem sie dieses von der alleinigen Bedingung abhangig gemacht habe, dass im Einfuhrmitgliedstaat
eine Zulassung fur ein dem importierten Erzeugnis identisches Erzeugnis erteilt worden sei. Diese
Rechtsprechung sei auf Erzeugnisse auszuweiten, die Gegenstand aufeinanderfolgender Parallelimporte
seien. Dies gelte zumindest unter Umst&nden, wie sie im vorliegenden Fall gegeben seien, wenn namlich
das Erzeugnis in denjenigen Mitgliedstaat reimportiert werde, in dem die erste Zulassung auf der
Grundlage der Richtlinie erteilt worden sei.

25 Hilfsweise, fur den Fall, dass der Gerichtshof davon ausgehen sollte, dass die Art. 34 AEUV und 36
AEUV dem Erfordernis einer geman der Richtlinie erteilten Zulassung nicht entgegenstehen, macht Mac
geltend, dass die im Vereinigten Kdnigreich erteilte Genehmigung fur den Parallelimport fur die Zwecke
der Anwendung des Art. R. 253?52 des Code rural, wie dies auch in der befiirwortenden Stellungnahme
der AFSSA festgestellt worden sei, als ,gemaR* der Richtlinie erteilt anzusehen sei, da sie auf dem von
der Richtlinie eingerichteten System fiir den Austausch von Informationen beruhe. Sie macht geltend,
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mehrere Mitgliedstaaten, darunter auch die Franzdsische Republik, hatten aufeinanderfolgende
Parallelimporte von Pflanzenschutzmitteln auf der Grundlage dieses Systems genehmigt.

26 Nach Ansicht der franzdsischen Regierung kann einem Pflanzenschutzmittel nur dann eine
Genehmigung fiir den Parallelimport erteilt werden, wenn im Ausfuhrmitgliedstaat eine auf der Grundlage
der Richtlinie erteilte Zulassung vorliegt. Dieses Erfordernis sei durch die Notwendigkeit gerechtfertigt, im
Zusammenhang eines Parallelimports ein Schutzniveau fir die Umwelt und die Gesundheit von Mensch
und Tier aufrechtzuerhalten, das dem durch die Bestimmungen der Richtlinie gewéhrleisteten
Schutzniveau zumindest gleichwertig sei. Dies sei jedoch nicht der Fall, wenn das vereinfachte
Genehmigungsverfahren flr Parallelimporte auf ein Erzeugnis angewandt werde, fir das im
Ausfuhrmitgliedstaat keine vollstandige Bewertung gemaf Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie durchgefiihrt
worden sei. Da die Rechtsprechung namlich keine vollige Ubereinstimmung zwischen dem
Referenzmittel und dem parallel importierten Erzeugnis fordere, kdnne Letzteres im Verhaltnis zu
Ersterem Unterschiede sowohl hinsichtlich seiner Zusammensetzung als auch seiner Priméarverpackung,
Etikettierung und Umverpackung aufweisen. Ohne eine vollstdndige Bewertung im Ausfuhrmitgliedstaat
koénnten die Behdrden des Einfuhrmitgliedstaats moglicherweise nicht Gber alle Informationen verfiigen,
die fur den Vergleich des fraglichen Erzeugnisses mit dem im Gebiet dieses letztgenannten Staats
zugelassenen Referenzmittel notwendig seien. Im Fall eines Erzeugnisses, das Gegenstand
aufeinanderfolgender Parallelimporte sei, bestehe sogar die Gefahr einer erheblichen Abweichung
zwischen diesem Erzeugnis und dem Referenzmittel im ersten Ausfuhrmitgliedstaat.

27 Die franzésische Regierung weist darauf hin, dass der von ihr eingenommene Standpunkt von der
Kommission in ihren Leitlinien zum Parallelhandel mit Pflanzenschutzmitteln nach der Verordnung Nr.
1107/2009 (

28 Schliefilich weist die franzdsische Regierung darauf hin, dass es sich bei der Regelung zum
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zum Parallelhandel um eine Ausnahme von dem in Art. 3
Abs. 1 der Richtlinie verankerten Grundsatz handele, nach dem ein Pflanzenschutzmittel in einem
Mitgliedstaat nur in den Verkehr gebracht und angewendet werden diirfe, wenn von den zusténdigen
Behorden dieses Staats zuvor eine Zulassung gemal dieser Richtlinie erteilt worden sei. Nach dem
Grundsatz der engen Anwendung von Ausnahmen durfe die Anwendung dieser Regelung nicht auf
Erzeugnisse ausgeweitet werden, die Gegenstand aufeinanderfolgender Parallelimporte seien.

29 Die Kommission fuhrt in ihren schriftlichen Erklarungen vorab aus, Art. 52 der Verordnung Nr.
1107/2009, der das vereinfachte Verfahren fir die Erteilung von Genehmigungen fir den Parallelhandel
regele, kdnne, obwohl er zeitlich nicht auf den vorliegenden Fall anwendbar sei, als
Auslegungsgrundlage zur Beantwortung der Frage des Conseil d’Etat herangezogen werden.

30 Sie weist darauf hin, dass die Bestimmungen der Richtlinie nach der Rechtsprechung, insbesondere
nach dem Urteil British Agrochemicals Association (

31 Die Kommission hat in der mindlichen Verhandlung ihren Vortrag dahin gehend prézisiert, dass sich
eine Situation, wie sie vorliegend gegeben sei, in der ein Erzeugnis, das in einen Mitgliedstaat parallel
importiert worden sei, von diesem Staat aus in den Staat, von dem es zuvor ausgefuhrt worden sei,
reimportiert werde, von einer klassischen Situation des Parallelimports mit einer Beteiligung von drei
Mitgliedstaaten zu unterscheiden sei. Sie ist der Auffassung, die Art. 34 AEUV und 36 AEUV stiinden
einer nationalen Regelung wie der vorliegenden entgegen, die die Erteilung einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen als Parallelimport von der Bedingung abhangig machten, dass fir das reimportierte
Erzeugnis im Ausfuhrstaat eine gemal der Richtlinie erteilte Zulassung vorliege. V — Rechtliche
Wirdigung

32 Der Conseil d'Etat méchte mit seiner Vorabentscheidungsfrage vom Gerichtshof im Wesentlichen
wissen, ob die Art. 34 AEUV und 36 AEUV dahin auszulegen sind, dass sie einer nationalen Regelung
entgegenstehen, die die Erteilung einer Genehmigung fir den Parallelimport eines Pflanzenschutzmittels
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ausschlief3t, fir das im Ausfuhrmitgliedstaat keine auf der Grundlage der Richtlinie erteilte Zulassung,
sondern nur eine Genehmigung fur den Parallelimport vorliegt. A — Vorbemerkungen

33 Nach den Art. 9 AEUV und 11 AEUV tragt die Union bei der Festlegung und Durchfihrung ihrer Politik
und ihrer MalRnahmen den Erfordernissen des Gesundheits- und des Umweltschutzes Rechnung. Im
Ubrigen stellt der Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen einen der
in Art. 36 AEUV aufgefihrten Grinde des Allgemeininteresses dar, durch die nationale Malinahmen, die
maoglicherweise den Handel zwischen den Mitgliedstaaten beeintrachtigen, gerechtfertigt werden kénnen.
Weiterhin kénnen nach der Rechtsprechung zwingende Erfordernisse des Umweltschutzes eine solche
Rechtfertigung darstellen (

34 Der Parallelhandel, der so bezeichnet wird, weil er aul3erhalb von und parallel zu den Vertriebsnetzen
der Hersteller oder Lieferanten erfolgt, besteht darin, dass in das Gebiet eines Mitgliedstaats, in dem ein
Erzeugnis einen hohen Preis hat, ein in einem anderen Mitgliedstaat, in dem der Kaufpreis geringer ist,
hergestelltes oder gekauftes gleiches Erzeugnis eingefiihrt wird, um einen wirtschaftlichen Gewinn zu
erzielen. Da sich der Parallelhandel unter Ausnutzung von Preisunterschieden nur auf echte Erzeugnisse
bezieht, ist er vom betriigerischen Handel mit gefalschten Erzeugnissen zu unterscheiden (

35 Der Gerichtshof hat eine eher befirwortende Haltung gegeniiber Parallelimporten entwickelt, da diese
als einer der Faktoren der Marktintegration und als Beweis fiir die Intensitat des Wettbewerbs angesehen
werden. Prinzipiell sorgt der Parallelhandel namlich fiir einen gesunden Wettbewerb und Preissenkungen
fur die Verbraucher. Zudem ist er die unmittelbare Folge der Einfiihrung des Binnenmarkts, der den freien
Warenverkehr garantiert (

36 Da ein solcher Schutz nicht auf Kosten der Erfordernisse des Gesundheits- und des Umweltschutzes
gewahrt werden kann, besteht eine notwendige Spannung zwischen den oben aufgefuhrten Zielen (sowie
zwischen den zugrunde liegenden, im Widerspruch stehenden wirtschaftlichen Interessen), woftr die
vorliegende Rechtssache ein gutes Beispiel bildet. Dieser Schutz erfordert mithin die Suche nach einem
oft nicht einfach zu findenden Gleichgewicht zwischen diesen verschiedenen Zielen und Interessen. Das
Bemiihen um ein solches Gleichgewicht liegt der Rechtsprechung des Gerichtshofs zugrunde, die im
Folgenden kurz dargelegt wird. B — Die Rechtsprechung zur Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln als Parallelimport

37 Im Gegensatz zur Verordnung Nr. 1107/2009 enthélt die Richtlinie keinerlei Bestimmung zum
Parallelhandel mit Pflanzenschutzmitteln. Der Gerichtshof hat sich in seinem Urteil British Agrochemicals
Association (mutatis mutandis auf den Handel mit Pflanzenschutzmitteln tUbertragen. Aufgrund der
relativen Ahnlichkeit der von den Richtlinien hinsichtlich Arzneimitteln (

38 So hat der Gerichtshof entschieden, dass die Bestimmungen der Richtlinie keine Anwendung finden,
-wenn die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in einen Mitgliedstaat, fir das geman den Bestimmungen
der Richtlinie in einem anderen Mitgliedstaat eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde,

im Verhaltnis zu einem Pflanzenschutzmittel, fir das im Einfuhrmitgliedstaat bereits eine Genehmigung

fur das Inverkehrbringen erteilt wurde, eine Paralleleinfuhr [darstellt]* (

39 Davon ausgehend hat der Gerichtshof ein ,vereinfachtes* Genehmigungsverfahren fur das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln als Parallelimport eingefiihrt, in dessen Rahmen die
zustandige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats zu prifen hat, ob das Erzeugnis, das importiert werden
soll, ,ohne in allen Punkten mit einem im Einfuhrmitgliedstaat bereits zugelassenen Mittel
Ubereinzustimmen, zumindest insofern den gleichen Ursprung wie das letztgenannte Mittel hat, als es
vom gleichen Unternehmen oder einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz nach der gleichen
Formel hergestellt wurde, unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt wurde und Uberdies die
gleichen Wirkungen hat, wobei etwaige Unterschiede bei den fur die Anwendung des Mittels relevanten
Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt ? einschlieRlich der
Witterungsverhaltnisse ? zu bertcksichtigen sind“ (
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40 Diese Grundsatze sind im Urteil Escalier und Bonnarel ( C — Prufung der Vorlagefrage

41 Aus der vorstehenden kurzen Ubersicht ergibt sich, dass das vereinfachte Verfahren fiir die
Genehmigung zum Inverkehrbringen oder Verwenden eines parallel importierten Erzeugnisses im
Verhaltnis zu einem Referenzmittel auf dem Postulat beruht, dass das zu importierende Erzeugnis,
sofern bestimmte Bedingungen erfillt sind, keine Zulassung benétigt, da es ,als bereits im
Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr gebracht anzusehen [ist]* (

42 In diesem Sinne bin ich nicht davon Uberzeugt, dass die genannte Rechtsprechung, wie es in den
Erklarungen der franzdsischen Regierung nahegelegt wird, als Abweichung oder Ausnahme von dem in
Art. 3 Abs. 1 der Richtlinie aufgestellten Grundsatz zu verstehen ist, wonach jedes in einem Mitgliedstaat
in den Verkehr gebrachte Erzeugnis zuvor von den zustandigen Behdrden dieses Mitgliedstaats geman
dieser Richtlinie zugelassen worden sein muss. Meines Erachtens ist sie vielmehr als eine Anwendung
dieses Grundsatzes auf nicht von der Richtlinie erfasste Sachverhalte auszulegen, die sich
unionsrechtlich allein nach den Bestimmungen des Vertrags tber den freien Warenverkehr richten. Aus
dieser Rechtsprechung geht ndmlich eindeutig hervor, dass der Zweck des vereinfachten
Kontrollverfahrens darin besteht, zu tberprifen, ob die Zulassung, die fir ein in diesem Mitgliedstaat
bereits auf dem Markt befindliches Erzeugnis erteilt wurde, fir das zu importierende Erzeugnis gelten
kann (aufgrund dieser, gemaf der Richtlinie erteilten Zulassung in den Verkehr gebracht und verwendet
werden. Dieses Versténdnis ergibt sich im Ubrigen auch aus Rn. 29 des Urteils Escalier und Bonnarel, in
dem der Gerichtshof ausfiihrt, dass die Mitgliedstaaten die im Rahmen des vereinfachten
Kontrollverfahrens erforderlichen Priifungen vorzunehmen haben, ,denn sie sind verpflichtet, fur die
Einhaltung der in der Richtlinie vorgesehenen Verpflichtungen und Verbote zu sorgen” (

43 So wurde in der vorgenannten Rechtsprechung festgestellt, dass fur ein im Wege des Parallelimports
in das Gebiet eines Mitgliedstaats gelangtes Pflanzenschutzmittel ,die Zulassung fur ein
Pflanzenschutzmittel, das sich bereits auf dem Markt dieses Staates befindet, weder automatisch noch
absolut und bedingungslos gelten [kann]* (

44 Der Uberpriifung der Ubereinstimmung des zu importierenden Erzeugnisses mit dem Referenzmittel
kommt in diesem Zusammenhang eine grundlegende Bedeutung zu, da das Erzeugnis nur dann, wenn
diese Ubereinstimmung nachgewiesen worden ist, als bereits im Einfuhrmitgliedstaat genehmigt
angesehen werden und mithin die Zulassung des Referenzmittels in Anspruch nehmen kann. Dem vom
Urteil British Agrochemical Association begriindeten Kontrolimechanismus liegt namlich die Uberlegung
zugrunde, dass die Unterwerfung des Imports unter das Uberpriifungsverfahren nach Art. 4 der Richtlinie
dann, wenn das zu importierende Erzeugnis als mit dem Referenzmittel identisch angesehen werden
kann und kein den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt betreffender Grund
der Geltung der fir das letztgenannte Erzeugnis erteilten Zulassung entgegensteht, eine von Art. 34
AEUV untersagte Beschrankung des Handels zwischen Mitgliedstaaten darstellen wiirde. Nur dann,
wenn die Ubereinstimmung des zu importierenden Erzeugnisses mit dem Referenzmittel ausgeschlossen
ist oder nicht nachgewiesen werden kann, sind die Behérden des Einfuhrmitgliedstaats berechtigt (oder
vielmehr verpflichtet), zur Genehmigung des Imports die Beachtung der in der Richtlinie genannten
Voraussetzungen zu fordern (

45 In der vorliegenden Rechtssache stellt sich die Frage, ob nur die gemal den Bestimmungen der
Richtlinie im Ausfuhrmitgliedstaat zugelassenen Pflanzenschutzmittel das vorstehend beschriebene
vereinfachte Kontrollverfahren in Anspruch nehmen kénnen.

46 Nach Ansicht der franzdsischen Regierung kann der vorstehenden Rechtsprechung enthommen
werden, dass diese Frage zu verneinen ist. Anders als die franzdsische Regierung glaube ich nicht, dass
aus dieser Rechtsprechung klare Hinweise in diesem und im Ubrigen auch nicht im gegenteiligen Sinne
abgeleitet werden kénnen.
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47 Der Gerichtshof hatte sich ndmlich bisher nur mit Situationen auseinanderzusetzen, in denen den im
Wege des Parallelimports eingefiihrten Erzeugnissen im Ausfuhrmitgliedstaat eine Zulassung geman der
Richtlinie erteilt worden war, was meines Erachtens die vom Gerichtshof verwendete Terminologie in
verschiedenen Passagen der oben in den Nrn. 37 bis 39 angefiihrten Urteile, in denen die Anwendung
des vereinfachten Kontrollverfahrens tatséchlich allein auf diese Situationen beschrankt zu werden
scheint, erklaren kann (EU:C:2008:104) zugrunde liegende Klage zwar tatséchlich auf einen Sachverhalt
mit einem ,zweifachen Import* — das betreffende Erzeugnis war im Wege des Parallelimports zuerst von
Deutschland nach Osterreich und anschlieRend von Osterreich nach Frankreich eingefiihrt worden (

48 In seinem Urteil British Agrochemical Association hat der Gerichtshof festgestellt, dass ein aus einem
Drittland stammendes Pflanzenschutzmittel, fiir das keine Zulassung gemaR den Bestimmungen der
Richtlinie erteilt worden war, trotz des Nachweises seiner Ubereinstimmung mit einem in einem
Mitgliedstaat bereits zugelassenen Erzeugnis nicht im Wege des Parallelimports nach dem vereinfachten
Kontrollverfahren in diesem Mitgliedstaat in den Verkehr gebracht werden kann. Im Umkehrschluss
konnte daraus gefolgert werden, dass neben den oben in Nr. 43 angefiihrten Voraussetzungen und
Einschréankungen von der Rechtsprechung fur die Inanspruchnahme der fur das Referenzmittel erteilten
Zulassung durch das parallel importierte Erzeugnis gefordert wird, dass dieses in dem Mitgliedstaat oder
dem EWR-Staat, aus dem es stammt, gemaR den Bestimmungen der Richtlinie genehmigt worden war.

49 Eine solche Schlussfolgerung scheint mir jedoch zu weit zu gehen. Durch den Ausschluss der
Parallelimporte aus Drittstaaten vom vereinfachten Kontrollverfahren wollte der Gerichtshof meines
Erachtens die Anwendung dieses Verfahrens denjenigen Erzeugnissen vorbehalten, die bereits
rechtméRig in einem Mitgliedstaat in den Verkehr gebracht worden sind und auf die die Bestimmungen
des Vertrags Uber den freien Warenverkehr anwendbar sind (

50 Die franzésische Regierung rechtfertigt das Verbot des Parallelimports fur Pflanzenschutzmittel, die
nur Gegenstand einer Genehmigung fiir den Parallelimport im Ausfuhrmitgliedstaat waren, damit, dass
diese Erzeugnisse nicht die gleichen Garantien hinsichtlich des Schutzes der Gesundheit von Menschen
sowie der Umwelt boten wie die gemalR der Richtlinie genehmigten Erzeugnisse. Sie kdnnten ndmlich
Unterschiede hinsichtlich Formulierung, Primarverpackung, Etikettierung und Umverpackung im
Verhdltnis zu dem im Ausfuhrmitgliedstaat zugelassenen Referenzmittel aufweisen mit der Folge, dass
die Behorden des Einfuhrmitgliedstaats ,nicht tiber alle Informationen verfiigen kdnnten, die fur den
Vergleich de[r] fraglichen [Erzeugnisse] mit dem von ihnen zugelassenen Referenzmittel erforderlich®
seien.

51 Wie oben dargelegt, ist die Erteilung einer Genehmigung fiir den Parallelimport von der Uberpriifung
der Ubereinstimmung des zu importierenden Erzeugnisses mit dem im Einfuhrmitgliedstaat zugelassenen
Referenzmittel abhangig. Wie die franzésische Regierung zu Recht geltend macht, ist diese Uberpriifung
nur dann moglich, wenn die Behdrden des Einfuhrmitgliedstaats tber alle hierzu erforderlichen
Informationen verfiigen.

52 Der Gerichtshof hat jedoch mehrmals hervorgehoben, dass diese Behdrden normalerweise tUber
legislative und administrative Mittel verfliigen, mit denen der Hersteller des Pflanzenschutzmittels, fir das
bereits eine Zulassung erteilt wurde, der offizielle Vertreter dieses Herstellers oder der Lizenzinhaber
gezwungen werden kann, die Angaben zu machen, Uber die sie verfiigen und die die Behérden fur
notwendig halten (

53 Unter diesen Umstanden kann ein absolutes Verbot des Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln,
die Gegenstand eines Parallelimports in den Ausfuhrmitgliedstaat waren, wie es in Frankreich gilt und
das auf eine angebliche Unzulénglichkeit der Daten oder auf die einfache ,Moglichkeit" einer solchen
Unzulanglichkeit gestitzt wird, zumindest nicht in Fallen des ,parallelen Reimports®, wie vorliegend,
gerechtfertigt werden.
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54 Insbesondere hinsichtlich von Informationen, die nicht den Wirkstoff des zu importierenden
Erzeugnisses oder dessen Ursprung, sondern seine Beistoffe sowie seine Priméarverpackung,
Etikettierung und Umverpackung betreffen, trifft es zwar, wie die franzdsische Regierung geltend macht,
zu, dass diese bei den Uberpriifungen im Rahmen des von der vorgenannten Rechtsprechung
eingefuhrten vereinfachten Kontrollverfahrens (

55 Ich weise jedoch erstens darauf hin, dass dieser Umstand allein nicht ausschliel3t, dass diese
Informationen dennoch wahrend dieser Uberpriifungen erfasst (

56 Zweitens stelle ich fest, dass in der zum Zeitpunkt der Ablehnungsentscheidung in Frankreich
geltenden Regelung fur Parallelimporte von Pflanzenschutzmitteln nicht vorgesehen war, dass sich die
Uberpriifungen im Rahmen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens auch auf die Beistoffe oder die
Verpackung des zu importierenden Erzeugnisses zu erstrecken hatten; der Uberpriifungsgegenstand war
vielmehr auf den vom Urteil British Agrochemicals Association vorgegebenen Umfang beschrankt.
Daraus folgt, dass zu dem Zeitpunkt, zu dem die AFSSA ihre Stellungnahme zur Genehmigung fir den
Parallelimport des im Ausgangsverfahren in Rede stehenden Erzeugnisses abgab, keine Kontrolle dieser
Elemente erforderlich war.

57 Drittens wéren die Behorden des Einfuhrmitgliedstaats berechtigt, den Antrag auf
Einfuhrgenehmigung abzulehnen, wenn sie nach Abschluss des Kontrollverfahrens auf der Grundlage
der ihnen zur Verfiigung stehenden Informationen zu dem Schluss kommen sollten, dass das Erzeugnis
aufgrund des Umfangs der bei den vorangegangenen Parallelimporten an ihm vorgenommen
Anderungen im Verhaltnis zum Referenzmittel nicht mehr als Parallelimport angesehen werden kann,
oder wenn sie davon ausgehen sollten, dass die zur Verfligung stehenden Daten nicht ausreichend sind,
um die Ubereinstimmung mit dem Referenzmittel festzustellen, oder auch dann, wenn sie feststellen
sollten, dass das Erzeugnis kein angemessenes Schutzniveau fir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fur die Umwelt gewahrleistet.

58 In Anbetracht dessen kdnnen die von der franzésischen Regierung vorgebrachten Argumente zur
angeblichen Schwierigkeit, die moglichen negativen Auswirkungen etwaiger Anderungen zu messen, die
an einem Erzeugnis, das Gegenstand aufeinanderfolgender Parallelimporte war, hinsichtlich seiner
Formulierung und/oder Verpackung vorgenommen worden sein kdnnten, jedenfalls in einem Fall wie dem
vorliegenden ebenfalls kein absolutes Verbot von Reimporten rechtfertigen.

59 Ein absolutes Einfuhrverbot fir ein Erzeugnis fallt per definitionem in den Anwendungsbereich des Art.
34 AEUV und stellt die den freien Warenverkehr am meisten beeintréachtigende Malinahme dar, die ein
Mitgliedstaat zur Verfolgung der in Art. 36 AEUV vorgesehenen Ziele ergreifen kann. Die systematische
Weigerung der Behoérden des betreffenden Mitgliedstaats, die fir die Einfuhr von Erzeugnissen, die fir
ihre Vermarktung und Verwendung in diesem Mitgliedstaat einem System behdrdlicher Genehmigungen
unterliegen, erforderliche Genehmigung zu erteilen, stellt eine MaBhahme mit gleicher Wirkung wie
dieses Verbot dar. Allgemein kann ein Einfuhr- oder Verwendungsverbot nicht als verhaltnismaig
angesehen werden, wenn alternative MalRnahmen existieren, mit denen sich die von dem betreffenden
Mitgliedstaat geltend gemachten Ziele ebenfalls erreichen lassen, die aber eine weniger beschrankende
Auswirkung auf den Handel innerhalb der Union haben (EU:C:2007:659) festgestellt, dass es zwar Sache
der zustandigen nationalen Behdrden ist, ,fur die strikte Beachtung des wesentlichen Ziels der
Gemeinschaftsregelung — Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt — zu sorgen®,
s[d]er Grundsatz der VerhaltnisméaRigkeit ... jedoch zum Schutz des freien Warenverkehrs [verlangt],
dass die in Rede stehende Regelung auf das zur Erreichung der rechtmaRig verfolgten Ziele des
Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier Erforderliche beschrankt wird“.

60 Aus allen vorstehend ausgefiihrten Grinden bin ich der Ansicht, dass die in Rede stehende nationale
Regelung insoweit, als sie die Erteilung einer Genehmigung fir den Parallelimport auf der Grundlage des
im Urteil British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129) vorgesehenen vereinfachten
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Kontrollverfahrens fur Pflanzenschutzmittel aus einem anderen Mitgliedstaat, in den sie im Wege des
Parallelimports aus Frankreich eingefiihrt wurden, ausschlief3t und damit inren Reimport in diesen
Mitgliedstaat verhindert, Gber das hinausgeht, was fiir den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
sowie der Umwelt erforderlich ist. VI — Ergebnis

61 Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, die Vorabentscheidungsfrage des franzdsischen
Conseil d’Etat wie folgt zu beantworten: Die Art. 34 AEUV und 36 AEUV stehen der Regelung eines
Mitgliedstaats entgegen, welche die Erteilung einer Genehmigung fiir das als Parallelimport erfolgte
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels, das in diesen Mitgliedstaat reimportiert wurde, nhachdem
es in einen anderen Mitgliedstaat parallel importiert worden war, von der Bedingung abhangig macht,
dass fir dieses Erzeugnis im Ausfuhrstaat eine gemaf der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln erteilte Zulassung vorliegt.
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