MONSANTO

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)

3 pdividnd toukokuuta 2001 *

Asiassa C-306/98,

jonka High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Divi-
sional Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on saattanut EY:n perus-
tamissopimuksen 177 artiklan (josta on tullut EY 234 artikla) nojalla yhteissjen
tuomioistuimen kisiteltdviksi saadakseen tdssd kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa asiassa

The Queen

vastaan

Minister of Agriculture, Fisheries and Food ja

Secretary of State for the Environment,

ex parte:

Monsanto plc,

I Pi Ci SpA:n,

Clayton Plant Protection Ltd:n
ja

* Oikeudenkiyntikicli: englanti.
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British Agrochemicals Association Ltd (BAA):n

osallistuessa asian kisittelyyn,

ennakkoratkaisun kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 péivini
heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1)
8 artiklan 2 ja 3 kohdan sekd 13 artiklan 6 kohdan tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. Gulmann (esittelevd tuomari)
sekd tuomarit J.-P. Puissochet ja R. Schintgen,

julkisasiamies: P. Léger,
kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Monsanto plc, edustajanaan barrister M. Hoskins, solicitor S. Konin ja
solicitor N. de Souzan valtuuttamana,

— Clayton Plant Protection Ltd, edustajinaan M. Howe, QC, ja barrister
L. Lane, solicitor M. Stratfordin valtuuttamina,
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— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendin M. Ewing, avustaji-
naan K. Parker, QC, ja barrister P. Mantle,

— Ranskan hallitus, asiamiehindin K. Rispal-Bellanger ja R. Loosli-Surrans,

— Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehendin X. Lewis,

ottaen huomioon suullista kasittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Monsanto plc:n, edustajanaan M. Hoskins, Clayton Plant Protection
Ltd:n, edustajinaan M. Howe ja L. Lane, British Agrochemicals Association Ltd
(BAA):n, edustajanaan barrister T. de la Mare, Yhdistyneen kuningaskunnan
hallituksen, asiamiehendin G. Amodeo, avustajanaan K. Parker, ja komission,
edustajanaan X. Lewis, 30.3.2000 pidetyssi istunnossa esittimit suulliset huo-
mautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 21.9.2000 pidetyssi istunnossa esittimin ratkai-
suehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Divisional
Court) on esittinyt yhteisdjen tuomioistuimelle 14.7.1998 tekemailldin vilipaa-
tokselld, joka on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 4.8.1998, EY:n perus-
tamissopimuksen 177 artiklan (josta on tullut EY 234 artikla) nojalla neljd
ennakkoratkaisukysymysti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15 pidivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY
(EYVL L 230, s. 1) 8 artiklan 2 ja 3 kohdan sekd 13 artiklan 6 kohdan tulkin-
nasta.

Nimi kysymykset on esitetty Monsanto plcn (jdljempand Monsanto) vireille
panemassa judicial review -menettelyssd (tuomioistuinten harjoittama laillisuus-
valvontamenettely), jossa se vaatii todettavaksi, etti Minister of Agriculture,
Fisheries and Food (maatalous-, kalastus- ja elintarvikeministeri) ja Secretary of
State for the Environment (ympdaristdministeri) (jiljempdni ministerit) rikkovat
direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohtaa ja 8 artiklan 2 ja
3 kohtaa.

Yhteison oikeussddnnot

Direktiivin 91/414/ETY 3 artiklan 1 kohdan mukaan kasvinsuojeluaineita ei
jdsenvaltiossa saa saattaa markkinoille tai kiyttdd timén valtion alueella, elleivit
kyseisen valtion toimivaltaiset viranomaiset ole hyviksyneet kyseistd tuotetta
timin direktiivin mukaisesti.
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Direktiivilld 91/414/ETY kiytt6on otetun jirjestelmdn mukaan jisenvaltio saa
antaa luvan kasvinsuojeluaineelle vain, jos sen sisiltimit tehoaineet on hyvik-
sytty yhteisOssd ja sisdltyvit timédn direktiivin liitteessd I olevaan luetteloon.

Direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdassa siddetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kasvinsuojeluaine hyviksytiin ai-
noastaan, jos:

a) sen tehoaineet luetellaan liitteessi I ja mainitussa liitteessd méadrityt edelly-
tykset tiytetddn sekd seuraavien b, ¢, d ja e alakohdan osalta noudatetaan
liitteessd VI médrittyjd yhdenmukaisia periaatteita;

b) tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessd III tarkoitettujen asiakirjojen
perusteella voidaan todeta, ettd 3 artiklan 3 kohdan sddnnosten mukaisesti
kiytettynd ja ottaen huomioon kaikki tavanomaiset kiyttdolosuhteet seki
kiyton seuraukset:

i) se on riittivin tehokasta;

ii) silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;
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iii) se ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia torjuttaville selkiran-
kaisille;

iv) se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai epidsuorasti ihmisten tai eldinten
terveyteen (esimerkiksi juomaveden, ravinnon tai rehun vilitykselld) tai
pohjaveteen;

v) silli ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristdén, ottaen huo-
mioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja levidminen ympiéristdssi, erityisesti veden saastumi-
nen, mukaan lukien juomavesi ja pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihing

c) sen tehoaineiden luonne ja mairi, ja tarvittaessa kaikki toksikologisuuden ja
ympiristomyrkyllisyyden kannalta merkitsevit epdpuhtaudet ja muut aine-
osat voidaan midrittdd asianmukaisilla menetelmilld, jotka on yhdenmu-
kaistettu 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen tai jotka muussa
tapauksessa ovat luvan antamisesta vastaavien viranomaisten hyviksymi;

d) sen luvallisesta kiytostd aiheutuvat toksikologisesti tai ympariston kannalta
merkitsevit jidméit voidaan méidrittdd yleisesti kdytossd olevilla asianmu-
kaisilla menetelmilli;
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sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on midritetty ja todettu sellai-
siksi, ettd ne voidaan hyviksyid tuotteen asianmukaisen kiytén ja varas-
toinnin kannalta;

jasenvaltio on viliaikaisesti médrittinyt luvassa tarkoitettujen maata-
loustuotteiden jidmien enimmiismiirit ja antanut ne tiedoksi komissiolle
12 artiklan mukaisesti; kolmen kuukauden kuluessa mainitusta tiedoksi
antamisesta komissio tutkii, voidaanko jisenvaltion maarittimair viliaikaiset
enimmiismadrit hyviksyi, ja vahvistaa 19 artiklassa siddettyd menettelyi
noudattaen viliaikaiset koko yhteisoid koskevat enimmdiismiirit, jotka ovat
voimassa siihen saakka kunnes vastaavat enimmiismiirit annetaan direk-
tilvin 90/642/ETY 1 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja direktiivin
86/362/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 88/298/ETY,
11 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Erityisesti:

i) jdsenvaltiot eivdt saa kieltdd tai estdd torjunta-ainejddmid sisiltdvien
tuotteiden tuontia alueelleen, jos jidmamiddrd ei ylitd ensimmaiisen ala-
kohdan mukaisesti vahvistettuja viliaikaisia enimmaisméiarii;

ii) jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hyviksymisedellytyksii sovelletaan
siten, ettd viliaikaiset enimmaismadirit eivit ylity.”
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Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklassa sdddetiin sellaisia kasvinsuojeluaineita
koskevista siirtyma- ja poikkeustoimenpiteisti, jotka sisiltdvit kyseisen direk-
tiivin liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita, ja tidmén artiklan 2 kohdassa
sdddetiin seuraavaa:

“Poiketen siitd, miti 4 artiklassa sdddetddn, jisenvaltio voi 12 vuoden kuluessa
timin direktiivin tiedoksi antamisesta sallia, ettd sen alueella saatetaan mark-
kinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka sisiltavit liitteeseen I kuulumattomia
tehoaineita ja jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi vuotta timin direktiivin
tiedoksi antamisen jilkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan ja
direktiivin 79/117/ETY sdannésten soveltamista.

Timin direktiivin antamisen jilkeen komissio kdynnistid tydohjelman, jolla
pyritiin ndiden tehoaineiden asteittaiseen tutkimiseen edellisessd alakohdassa
tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana. Ohjelma voi edellyttdd, ettd asian-
omaiset toimittavat komissiolle ja jasenvaltioille kaikki tarvittavat tiedot ohjel-
massa annetun mddrdajan kuluessa. Jilijempdni 19 artiklassa sdidettyi
menettelyd noudattaen annettavassa asetuksessa siddetiin kaikista tarvittavista
sddnnoksistd ohjelman tdytintéonpanoa varten.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana voidaan
19 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen péittid, sen jilkeen kun samas-
sa artiklassa tarkoitettu komitea on tutkinut kyseisen tehoaineen, ettd se voidaan
sisdllyttad liitteeseen I, sekd siitd, milld edellytyksilld sisillyttdminen voi tapah-
tua, tai jos 5 artiklan vaatimuksia ei tiytetd tai vaadittuja tietoja ei anneta sdi-
detyn midriajan kuluessa, ettd kyseistd tehoainetta ei siséllytetd liitteeseen I.
Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd asianmukaiset luvat myénnetddn, peruu-
tetaan tai ettd niiti muutetaan tapauksen mukaan sididetyn miirdajan kuluessa.”
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Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdan mukaan >tutkiessaan 2 kohdan
mukaista tehoainetta sisiltivid kasvinsuojeluaineita ja ennen tillaisen tutki-
muksen suorittamista jdsenvaltioiden on sovellettava 4 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan i—v alakohdassa sekd c—f alakohdassa sdiddettyji vaatimuksia,
toimitettavia tietoja koskevien kansallisten sidnnésten mukaisesti”.

Direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 3 kohdan c¢ alakohdan mukaan ”lupia
antaessaan jasenvaltiot eivit saa kidytedd liitteessd II tarkoitettuja tietoja muiden
hakijoiden eduksi — — kunkin jdsenvaltion pditdsti seuraavan, enintiin kym-
menen vuoden pituisen ajanjakson aikana, josta mdiritidn jdsenvaltioiden
kansallisissa sddnnoissd, kun on kyse tehoaineesta, joka on markkinoilla kaksi
vuotta tdmdn direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen”. Saman direktiivin
13 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaan ”lupia antaessaan jdsenvaltiot eivit
saa kdyttdd liitteessd III tarkoitettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi — —
enintdin kymmenen vuoden pituisen ajanjakson aikana, josta madrdtidin voi-
massaolevien kansallisten sddntéjen mukaisesti, sen jilkeen kun kasvinsuojelu-
aine on ensimmdiisen kerran hyviksytty kussakin jisenvaltiossa, jos tdmi
hyviksyminen edeltdd jonkin tuotteen siséltdmin tehoaineen sisillyttimistd liit-
teeseen [”.

Direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 6 kohdassa, jossa jo kaksi vuotta tdmin
direktiivin tiedoksiantamisen jdlkeen markkinoilla olleiden tehoaineiden osalta
poiketaan siitd tietojen antamista koskevasta yleisestii jarjestelmisti, jota kas-
vinsuojeluaineen markkinoillesaattamista koskevan luvan hakijan on nouda-
tettava, sdddetddn, ettd “jasenvaltiot voivat perustamissopimuksen miardyksid
noudattaen jatkaa aiempien kansallisten sddnt6jen soveltamista tietoja koskevien
vaatimusten osalta niin kauan kuin nditd aineita ei ole sisillytetty [kyseisen
direktiivin] liitteeseen I”.

Direktiivin 91/414/ETY 23 artiklan 1 kohdan mukaan jisenvaltioiden oli saa-
tettava direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset voimaan kahden vuoden kuluessa sen tiedoksiantamisesta.
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Kansalliset oikeussdaannét ja padasian oikeudenkiynti

Glyfosaatti on herbisidien tuotannossa kiytettdvi tehoaine. Sen keksija Mon-
santo sai vuonna 1974 ensimmiisen kaupallisen hyviksynnin glyfosaattipohjai-
selle rikkaruohomyrkylle Yhdistyneessi kuningaskunnassa. Lupa annettiin
sellaisten kahden vapaaehtoisen jirjestelyn perusteella, joita sovellettiin kyseistd
teollisuudenalaa edustavan British Agrochemical Association Ltd (BAA):n ja
Minister of Agriculture, Fisheries and Foodin vilisen sopimuksen perusteella.
Saadakseen timin hyviksynnin Monsanton oli esitettivi tiettyjd tietoja, joita
sitten arvioitiin ndiden jdrjestelmien nojalla.

Kun vuoden 1986 Control of Pesticides Regulations (S. I. 1986, nro 1510; tor-
junta-aineiden valvontaa koskevat sd4nnét) tuli voimaan 6.10.1986, molemmat
vapaaehtoiset jirjestelyt raukesivat, mutta markkinoille saattamista koskevat
lakisidteiset luvat annettiin automaattisesti kaikille tuotteille, jotka oli hyvik-
sytty aikaisemman jirjestelyn mukaisesti. Niin tapahtui myds Monsanton gly-
fosaattipohjaisen tuotteen kaupalliselle hyviksynnille.

Yhdistyneessd kuningaskunnassa voimassa olevien sidnndsten mukaan kasvin-
suojeluainetta ja sen sisiltimii tehoainetta koskevia tietoja, jotka on esitetty
haettaessa tille aineelle ensimmdistd markkinoille saattamista koskevaa lupaa,
suojataan 10 vuoden ajan. Niiden tuotteiden osalta, jotka oli hyviksytty ennen
6.10.1986 vapaachtoisten jirjestelyjen perusteella, 10 vuoden suoja-aika alkoi
kulua tuosta pdivistd, joka on se pdivd, jona lakisditeinen lupa myonnettiin
automaattisesti vuoden 1986 Control of Pesticides Regulationsin nojalla.

Monsanton nauttima tietosuoja niiden tietojen osalta, jotka se oli antanut saa-
dakseen tuotteelleen ensimmiisen kaupallisen hyviksynnidn Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, paittyi 6.10.1996. Sen jilkeen Pesticides Safety Directoratella
(jaljempini PSD), joka on Ministry of Agriculture, Fisheries and Foodin alainen
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toimeenpaneva elin ja vastaa kasvinsuojeluaineita koskevien lupahakemusten
kisitrelystd ja arvioinnista, on ollut oikeus kiyttdid Monsanton alun perin esit-
timddn aineistoon sisiltyneitd tietoja toisten valmistajien hakemuksia arvioi-
dessaan.

Yhdistyneessd kuningaskunnassa nykyisin voimassa olevan jirjestelmin mukaan
jokaisen valmistajan, joka haluaa saada luvan saattaa uusi glyfosaattipohjainen
herbisidi markkinoille Yhdistyneessi kuningaskunnassa, on esitettivd PSD:lle
rinnakkaislupahakemus (”me-too application”). Tima menettely perustuu peri-
aatteeseen, jonka mukaan geneerisen tuotteen valmistajan on annettava tiedot,
jotka vastaavat ensimmiisen markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
aikanaan antamia tietoja. Rinnakkaislupahakemukset miaritelldsin PSD:n anta-
missa ohjeissa hakemuksiksi, jotka edellytriviat alkuperdisten edellytysten
mukaisten tietojen esittdmista.

Yhdistyneen kuningaskunnan sdinnosten mukaan ministerit voivat milloin
tahansa tutkia uudelleen markkinoille saattamista koskevan luvan. Tillsin tdtd
tutkimusta varten annetut tehoaineita koskevat tiedot kuuluvat tietosuojan
alaisuuteen viiden vuoden ajan. Tdmin uudelleen tutkimisen jilkeen kaikilla
kyseisid tehoaineita siséltdville tuotteille myénnettyjen lupien haltijoilla on vel-
vollisuus antaa lisitietoja, jotka vastaavat ensimmdisen hakijan antamia tietoja,
joko siten, ettd he esittivit ne itsendisesti, tai siten, ettd he neuvottelevat itselleen
oikeuden kiyttdd ulkopuolisten médédrddmisvaltaan kuuluvia suojattuja tietoja.
Tami koskee myds rinnakkaisluvan hakijoita, joiden on tuotteidensa markki-
noillesaattamista koskevan luvan saadakseen annettava tiedot, jotka vastaavat
ensimmaisen hakijan esittimid kaikkia tietoja.

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset eivit tihin piivdin mennessi ole
tutkineet uudelleen yhtikian glyfosaattipohjaista tuotetta. Niin ollen henkilot,
jotka hakevat rinnakkaislupia glyfosaattipohjaisille tuotteille, voivat esittii joko
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tietoja, jotka vastaavat Monsanton ensimmadisen luvan saamiseksi esittimii tie-
toja, tai viitata Monsanton esittimain aineistoon sisiltyviin tietoihin, joita kos-
keva suoja on lakannut, taikka kiyttdd nditd molempia menettelytapoja.

Kaytettiinpd kumpaa menettelytapaa tahansa, tiedot, jotka hakijoiden on esi-
tettdvi tai joihin heiddn on viitattava saadakseen rinnakkaislivan glyfosaatti-
pohjaisen tuotteen markkinoillesaattamiseen, perustuvat tietoihin, jotka
Monsanto antoi vuonna 1974 saadakseen ensimméisen kaupallisen hyviksynnin.

Monsanto pani judicial review -menettelyn vireille sellaisena ajankohtana, jona
glyfosaattia ei mainittu direktiivin 91/414/ETY liitteessi I.

Monsanto on piddasian oikeudenkiynnissd viittinyt, ettd ministerit olivat rik-
koneet direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohtaa ja 8 artiklan
2 ja 3 kohtaa, koska ne eivit olleet vaatineet, ettd rinnakkaisluvan hakijoiden
olisi esitettivd tehoaineita ja valmistetta koskevat piivitetyt tiedot ennen luvan
myontdmistd viimeksi mainitulle, ja vaatinut muun muassa timéin vahvistamista.

Monsanto on viittinyt, ettd jisenvaltio voi direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
ja 3 kohdan nojalla sallia, ettd sen alueella saatetaan markkinoille glyfosaatti-
pohjainen uusi kasvinsuojeluaine, vain siind tapauksessa, etti hakija esittii tie-
toja, jotka osoittavat, ettd kyseinen tuote tieteellinen ja tekninen tietimys
huomioon ottaen vastaa tdmin direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohdassa
asetettuja edellytyksi.
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Monsanton mukaan tdméin tulkinnan avulla voidaan direktiivin 91/414/ETY
yhdeksdnnessd perustelukappaleessa ilmaistun, suojelun korkean tason takaa-
mista koskevan tavoitteen mukaisesti estdéd se, ettd ihmisten ja eldinten tervey-
delle, pohjavesille sekd ympiristolle vaaraa aiheuttavien kasvinsuojeluaineiden
saattaminen markkinoille sallittaisiin.

Monsanton mukaan vaikka oletettaisiinkin, ettd kyseisen direktiivin 8 artiklan
3 kohdassa kiytetylld sanalla “tutkia” (review) tarkoitetaan ainoastaan sitd
tilannetta, jossa jisenvaltio tutkii uudelleen jo myonnetyn markkinoille saatta-
mista koskevan luvan, titd sddnndstd sovelletaan joka tapauksessa arvioitaessa
8 artiklan 2 kohdan nojalla esitettyd hakemusta, silli siind asetetaan myés
jasenvaltioille velvollisuus noudattaa 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v
alakohdassa ja c—f alakohdassa sdddettyjd edellytyksid “ennen tillaisen tutki-
muksen suorittamista”.

Monsanto on ndin ollen viittinyt, ettd PSD:n piti vaatia kaikilta rinnakkaisluvan
hakijoilta, ettd ndma esittdvit tehoaineita ja valmistetta koskevat, ajan tasalla
olevat tiedot ennen luvan myoéntimistd viimeksi mainitulle. Tukeakseen titd
véitettd se on todennut, ettd tietyissd jasenvaltioissa, muun muassa Belgian ja
Tanskan kuningaskunnissa, Saksan liittotasavallassa, Alankomaiden kuningas-
kunnassa, Suomen tasavallassa ja Ruotsin kuningaskunnassa, noudatetaan
menestyksellisesti téllaista menettelytapaa.

Ministerit ovat vastanneet tihin ensinnikin siten, ettd direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 3 kohtaa ei sovelleta saman direktiivin 8 artiklan 2 kohdan nojalla
tehtyihin glyfosaattipohjaisia tuotteita koskeviin rinnakkaislupahakemuksiin,
joten PSD:lld ei nditd lupia myontiessddn ollut velvollisuutta ottaa huomioon
kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohtaa ja c—f
alakohtaa. Ministerien mukaan 8 artiklan 2 kohdassa siddetty kasvinsuojeluai-
neen markkinoillesaattamista koskevan lupahakemuksen tutkiminen voidaan
ndet selvisti erottaa direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdassa siddetysti
kasvinsuojeluaineen  markkinoillesaattamista  koskevan  luvan  uudel-
leentutkimisesta. Viimeksi mainittua sddnnosti sovelletaan siis vain silloin, kun
jasenvaltio tutkii uudelleen jo myénnetyn luvan.
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Ministerit ovat toissijaisesti viittdneet, ettd vaikka 8 artiklan 3 kohtaa katsot-
taisiinkin sovellettavan myénnettiessi 8 artiklan 2 kohdan nojalla haettua lupaa,
se ei koske direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan alkuosaa,
joten tdtd alkuosaa ei missddn tapauksessa voida soveltaa, kun lupia myonnetiin
8 artiklan 2 kohdan nojalla. Tistd seuraa, ettd tissd alkuosassa olevaa ilmaisua
“tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella” ei sovelleta tillaisissa tilanteissa.

Lopuksi ministerit ovat véittineet, ettd Monsanton puoltama tulkinta aiheuttaisi
sen, ettd direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan soveltamista olisi kay-
tdnnodssd mahdoton hallita, koska siitd seuraisi, ettd kaikki 8 artiklan 2 kohdassa
sdddettyjen siirtymisddnndsten perusteella myonnettivit luvat pitdisi kisitelld
niiden sidnndsten mukaisesti, jotka koskevat uudelleen tutkimista. Tami
aiheuttaisi velvollisuuden péivittdd tietoja koskevat edellytykset ennen kuin
hakemus voitaisiin esittdd, ja lupien myontimisesti vastuussa olevan viran-
omaisen olisi timin jilkeen suoritettava uusien tietojen kokonaisvaltainen tie-
teellinen arviointi. Téllaisella tulkinnalla vaarannettaisiin ndin direktiivin 91/414/
ETY 8 artiklan 2 kohdassa annettujen siirtymisiinnésten tavoitteiden toteutu-
minen.

Koska High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Divisional Court) on katsonut, etti sen kisiteltdvini olevan asian ratkaiseminen
edellyttdd direktiivin 91/414/ETY asian kannalta merkityksellisten sddnndsten
tulkintaa, se on paittinyt lykdtd asian kisittelyd ja esittdd yhteisdjen tuo-
mioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

1. Sovelletaanko kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 paivina
heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan
3 kohtaa aina silloin, kun jisenvaltio kyseisen direktiivin 8 artiklan 2 koh-
dan nojalla myontid luvan kasvinsuojeluaineen markkinoillesaattamiseen
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alueellaan, ja onko jasenvaltiolla t4ll6in velvollisuus arvioida lupahakemusta
4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa sekd c—f alakohdassa
sdddettyjen edellytysten mukaisesti?

Mikaili vastaus kysymykseen 1 on myéntivi, onko jasenvaltiolla velvollisuus
soveltaa tillaisiin hakemuksiin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v ala-
kohdassa sdddettyjd edellytyksid ‘tieteellisen ja teknisen tietimyksen’
valossa?

Mikali vastaus kysymykseen 1 on myéntdvi, onko jisenvaltiolla velvollisuus
soveltaa tillaisiin hakemuksiin myos 4 artiklan 1 kohdan c—f alakohdassa
sdddettyjd edellytyksid ’tieteellisen ja teknisen tietimyksen’ valossa?

Mikaili vastaukset kysymyksiin 1, 2 ja/tai 3 ovat myédntivid, onko jisenval-
tiolla velvollisuus varmistaa, ettd sen toimitettavia tietoja (sellaisina kuin
niistd sdddetddn direktiivin 8 artiklan 3 kohdassa ja 13 artiklan 6 kohdassa)
koskevissa kansallisissa sddnnéksissd sallitaan arvioinnin suorittaminen
dirvektiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa seki c—f
alakohdassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti ’tieteellisen ja teknisen tie-
tdmyksen’ valossa?”

Ensimmadinen ennakkoratkaisukysymys

Ensimmiiiselld ennakkoratkaisukysymykselldsin kansallinen tuomioistuin haluaa
varsinaisesti selvittid, onko direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohtaa sovel-
lettava silloin, kun jdsenvaltio kisittelee saman direktiivin 8 artiklan 2 kohdan
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perusteella vireille pantua sellaisen geneerisen kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista koskevaa ensimmadistd lupahakemusta, joka sisdltdd kyseisen direk-
tiivin liitteeseen I kuulumatonta tehoainetta, joka on jo ollut kansallisilla mark-
kinoilla kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen, ja onko silld
tdlldin velvollisuus arvioida lupahakemusta kyseisen direktiivin 4 artiklan
1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa sekd c—f alakohdassa siddettyjen
edellytysten mukaisesti.

Tiltd osin on syytd muistuttaa, ettd direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 1 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa siddetiin seuraavaa:

*Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetidn, jasenvaltio voi uusien tehoaineiden
ominaisuuksien asteittaiseksi arvioimiseksi ja uusien valmisteiden maatalouden
kiyttoon saattamisen helpottamiseksi sallia viliaikaisesti enintédn kolmen vuo-
den ajan liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita sisiltdvien valmisteiden mark-
kinoille saattamisen, kun niitd ei vield ole ollut markkinoilla kahtena timin
direktiivin tiedoksi antamista seuraavana vuonna, siind miirin kuin:

a) edeltivin 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sddnnoksid sovellettaessa todetaan, ettid
tehoainetta koskevat asiakirjat tiyttivit liitteissd II ja III esitetyt vaatimukset
suunnitellun kiytén osalta,

b) jidsenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tiyttdd 5 artiklan 1 kohdan vaatimukset
ja ettid kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa tdyttivin 4 artiklan 1 kohdan
b—f alakohdan vaatimukset.”
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Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa siide-
tddn puolestaan, ettd poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sidddetiin, ja sanotun
rajoittamatta muun muassa saman direktiivin 8 artiklan 3 kohdan soveltamista,
jdsenvaltio voi 12 vuoden kuluessa timin direktiivin tiedoksi antamisesta sallia,
ettd sen alueella saateraan markkinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka
sisdltdvit liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita, jotka ovat jo olleet markki-
noilla kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen.

On siis selvdd, ectd, toisin kuin direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 1 kohdan
ensimmaiisessi alakohdassa, sen 8 artiklan 2 kohdan ensimmaisessi alakohdassa
el mainita niitd edellytyksid, joiden on tdytyttdvi, jotta markkinoille saatta-
mislupa voitaisiin myoéntdd. Tissd lainkohdassa todetaan kuitenkin, ettd tdméin
luvan myéntiminen ei rajoita direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdan
sddnndsten soveltamista.

Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdassa sdddetiin, ettd jasenvaltioiden on
sovellettava kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v ala-
kohdassa sekd c—f alakohdassa sdddettyjd edellytyksid “tutkiessaan — — kas-
vinsuojeluaineita”, jotka sisiltivit kyseisen direktiivin liitteeseen I kuulumatonta
tehoainetta, joka on jo ollut markkinoilla kaksi vuotta timin direktiivin tie-
doksiantamisen jilkeen, ja ettd timin soveltamisen on tapahduttava ennen til-
laisen tutkimuksen suorittamista.

Tillaisen tutkimuksen suorittamisedellytykseni on, ettd kasvinsuojeluaineelle on
jo myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, kuten voidaan pidtelld
muun muassa direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan $ kohdasta, jonka mukaan
liitteessd I mainittuja tehoaineita sisiltdville kasvinsuojeluaineille myénnetyt
luvat voidaan kisitelld uudelleen milloin tahansa, jos on syyti uskoa, ettd jokin
myontdmisedellytyksistd ei endd tdyty.
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Geneerinen kasvinsuojeluaine, jolle on direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan
2 kohdan ensimmadisen alakohdan perusteella haettu ensimmadisti markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, ei kuitenkaan ole sellainen kasvinsuojeluaine, jolle
olisi jo myénnetty markkinoille saattamista koskeva lupa.

Jos tillaista markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, kyseisen kasvin-
suojeluaineen osalta ei voida suorittaa direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tutkimusta.

Monsanto ja komissio viittivit, ettd direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohtaa
sovelletaan joka tapauksessa geneerisen kasvinsuojeluaineen markkinoille saat-
tamista koskevassa lupamenettelyssi, silld tissi sddnnoksessid siddetddn, ettd sitd
on sovellettava myds “ennen tillaisen tutkimuksen suorittamista”.

Tdtd viitettd ei voida hyviksya.

Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdassa oleva ilmaisu “ennen tillaisen
tutkimuksen suorittamista” on Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen esitti-
min tavoin todellisuudessa ymmarrettdvi siten, ettd kun jisenvaltio padttis tdssd
tarkoitetulla tavalla tutkia kasvinsuojeluaineen, sen on sovellettava saman
direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa sekd c—f ala-
kohdassa sdiddettyji edellytyksi.
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Taltd osin on todettava, ettd tillainen tulkinta sopii yhteen direktiivin 91/414/
ETY 8 artiklan 3 kohdan kaikkien kieliversioiden kanssa. Monsanton ja
komission puoltama tulkinta, jossa direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusvaiheen ja sitd edeltdvin vaiheen vilinen toiminnallinen
yhteys suljetaan pois, ei sovi yhteen etenkddn tdmin sddnnoksen tanskankielisen
("Medlemsstater skal, ndr de tager plantebeskyttelsesmidler, som indeholder et
aktivt stof, op til fornyet overvejelse i henhold til stk. 2, inden sddan fornyet
overvejelse finder sted, pése, at de i Artikel 4, stk. 1, litra b), nr. i) til v), og i litra
c) til f), anferte krav er opfyldt i henhold til de nationale bestemmelser om
dokumentation”), saksankielisen (”Bei der Uberpriifung von Pflanzen-
schutzmitteln, die einen Wirkstoff gemidfs Absatz 2 enthalten, wenden die Mit-
gliedstaaten vor der Priifung die Anforderungen gemifs Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe b) Ziffern i) bis v) und Buchstaben ¢), d), e) und f) im Einklang mit den
einzelstaatlichen Bestimmungen iiber die vorzulegenden Angaben an”), ita-
liankielisen (”Laddove autorizzino il riesame dei prodotti fitosanitari contenenti
sostanze attive di cui al paragrafo 2, gli Stati membri, prima di procedere a tale
esame, debbono applicare il disposto dell’articolo 4, paragrafo 1, lettera b), punti
da i) a v), nonché lettere da c) a f), tenendo conto delle disposizioni nazionali
relative ai dati da fornire”) eikd hollanninkielisen (”Wanneer Lid-Staten een
nieuw onderzoek instellen naar gewasbeschermingsmiddelen die een ove-
reenkomstig lid 2 te onderzoeken werkzame stof bevatten, passen zij, voordat dit
onderzoek heeft plaatsgevonden, de in artikel 4, lid 1, onder b), punten i) tot en
met v), en onder c) tot en met f), genoemde voorwaarden toe, uit hoofde van de
nationale bepalingen betreffende de te verstrekken gegevens”) version kanssa.

Téstd seuraa, etti direktiivissd 91/414/ETY ei edellytetd, ettd arvioitaessa sellaisen
geneerisen kasvinsuojeluaineen markkinoillesaattamista koskevaa ensimmdisti
lupahakemusta, joka sisdltdd kyseisen direktiivin liitteeseen I kuulumatonta
tehoainetta, joka on jo ollut kansallisilla markkinoilla kaksi vuotta timin
direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen, timé arviointi olisi suoritettava kyseisen
divektiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa ja c—f ala-
kohdassa siiddettyjen edellytysten mukaisesti.

Téllaiseen hakemukseen sovelletaan direktiivin 91/414/ETY 13 artiklan 6 koh-
taa, jossa jo kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen markki-
noilla olleiden tehoaineiden osalta poiketaan siitd tietojen antamista koskevasta
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yleisestd jirjestelmistd, jota kasvinsuojeluaineen markkinoillesaattamista kos-
kevan luvan hakijan on noudatettava, ja jossa sdddetdin, ettd jisenvaltiot voivat
perustamissopimuksen méadriyksii noudattaen jatkaa aiempien kansallisten
sdintdjen soveltamista tietoja koskevien edellytysten osalta, niin kauan kuin
nditd aineita ei ole sisillytetty kyseisen direktiivin liitteeseen 1.

Jasenvaltiot jatkavat siis direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tun siirtymikauden aikana niiden jirjestelmiensd tai kdytintdjensd soveltamista,
jotka koskevat niiden alueilla markkinoille saatettavia sellaisia kasvinsuojelu-
aineita, jotka sisiltdvit liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita, jotka olivat jo
olleet markkinoilla kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen.

Loppujen lopuksi on todettava, ettd tillainen ratkaisu vastaa siti ratkaisua, joka
on omaksuttu biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 piivind helmi-
kuuta 1998 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 98/8/
EY (EYVL L 123, s. 1); kuten timin direktiivin toisessa perustelukappaleessa
muistutetaan, biosidituotteista kiytettiin aikaisemmin nimitystd muualla kuin
maanviljelyksessd kiytettdvit torjunta-aineet. Direktiivissi 98/8/EY olevilla
tuotteiden markkinoille saattamista koskevilla sddnnoéksilli on monia yhtene-
viisyyksid direktiivin 91/414/ETY vastaavien sddnnosten kanssa muun muassa
niiltd osin kuin kyse on sallittuja tehoaineita koskevan yhteison luettelon laati-
misesta, yhteison menettelystd sen arvioimiseksi, voidaanko tietty tehoaine mer-
kitd yhteison luetteloon, ja tihin luetteloon merkittyjen aineiden sddnnéllisestd
tarkistamisesta. Direktiivin 98/8/EY 16 artiklassa sdddetdin, ettd jdsenvaltio voi
kymmenen vuoden pituisen siirtymikauden ajan jatkaa voimassa olevan jérjes-
telminsd tai kdytintonsid soveltamista biosidituotteiden markkinoillesaattami-
seksi. Jasenvaltio voi erityisesti hyviksyd olemassa olevien kansallisten sdint6jen
mukaisesti sellaisia tehoaineita sisiltdvin biosidituotteen markkinoillesaattami-
sen alueellaan, joita ei ole sisillytetty direktiivin 98/8/EY liitteeseen I tai I A
kyseisen tuotetyypin kohdalle. Tillaisten tehoaineiden on oltava markkinoilla
viimeistddn 24 kuukauden kuluessa direktiivin 98/8/EY voimaantulosta muuhun
kuin tieteelliseen tutkimus- ja kehitystyohon tai tuotannolliseen tutkimus- ja
kehitystyshén kiytettivin biosidituotteen tehoaineina.
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Edelld esitetyt seikat huomioon ottaen ensimmiiseen ennakkoratkai-
sukysymykseen on vastattava siten, ettd direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan
3 kohtaa ei sovelleta silloin, kun jidsenvaltio kisittelee saman direktiivin
8 artiklan 2 kohdan perusteella vireille pantua sellaisen geneerisen kasvinsuoje-
luaineen markkinoillesaattamista koskevaa ensimmdistd lupahakemusta, joka
sisdltdd kyseisen direktiivin liitteeseen I kuulumatonta tehoainetta, joka on jo
ollut kansallisilla markkinoilla kaksi vuotta tdimin direktiivin tiedoksiantamisen
jalkeen, eikd jdsenvaltiolla ole tilloin velvollisuutta arvioida lupahakemusta
kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i—v alakohdassa seki
c—f alakohdassa sdiddettyjen edellytysten mukaisesti.

Toinen, kolmas ja neljis ennakkoratkaisukysymys

Ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen annetusta vastauksesta seuraa, ettei
toiseen, kolmanteen ja neljinteen ennakkoratkaisukysymykseen ole tarpeen
vastata.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Yhdistyneen kuningas-
kunnan ja Ranskan hallituksille seki komissiolle aiheutuneita oikeudenkiynti-
kuluja ei voida midrdtd korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta asian
kasittely yhteissjen tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevan asian kisittelyssi, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on péittdd oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divisionin
(Divisional Court) 14.7.1998 tekemillddn padtokselld esittimit ennakkoratkai-
sukysymykset seuraavasti:

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivdnd heindkuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 3 kohtaa ei sovelleta sil-
loin, kun jisenvaltio kisittelee saman direktiivin 8 artiklan 2 kohdan perusteella
vireille pantua sellaisen geneerisen kasvinsuojeluaineen markkinoillesaattamista
koskevaa ensimmadistd lupahakemusta, joka sisdltdd kyseisen direktiivin liittee-
seen I kuulumatonta tehoainetta, joka on jo ollut kansallisilla markkinoilla kaksi
vuotta timin direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen, eiki jisenvaltiolla ole talloin
velvollisuutta arvioida lupahakemusta kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdan
b alakohdan i—v alakohdassa sekid c—f alakohdassa sidddettyjen edellytysten
mukaisesti.

Gulmann Puissochet Schintgen

Julistettiin Luxemburgissa 3 pdivini toukokuuta 2001.

R. Grass C. Gulmann

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtaja
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