JULKISASIAMIES SHARPSTONIN RATKAISUEHDOTUS - ASIA C-361/06

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
ELEANOR SHARPSTON

29 paivand marraskuuta 2007 !

1. Nyt esilld olevassa asiassa College van
Beroep voor het bedrijfsleven (elinkeino-
asioita  kasittelevd  hallintotuomioistuin)
(Alankomaat) on pyytianyt Euroopan yhtei-
sOjen tuomioistuinta tulkitsemaan direktiivin
2002/37 4 artiklan 1 kohtaa. >

2. Direktiivilla 2002/37 muutetaan direk-
tiivid 91/414.° Direktiivissi 91/414 velvoi-
tetaan jdsenvaltiot varmistamaan, ettd
kasvinsuojeluaineita (kasveihin kéytettavia
torjunta-aineita, rikkakasvien  torjunta-
aineita ja sienitautien torjunta-aineita)
ei saateta markkinoille tai kéytetd niiden
alueella, elleivdt ne ole hyviksyneet kyseistd
tuotetta direktiivin mukaisesti. Kasvinsuoje-
luaine voidaan hyviksyd ainoastaan, jos sen
tehoaineet luetellaan direktiivin 91/414 liit-
teessd 1. Jasenvaltio voi kuitenkin véliaikai-
sesti sallia, ettd sen alueella saatetaan mark-
kinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka

1 - Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta etofume-
saatin siséllyttamiseksi tehoaineeksi 3.5.2002 annettu komis-
sion direktiivi 2002/37/EY (EYVL L 117, s. 10).

3 — Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991
annettu neuvoston direktiivi 91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1).
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sisaltdvit liitteeseen I kuulumattomia tehoai-
neita ja jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi
vuotta direktiivin tiedoksi antamisen jélkeen.
Kaytan tallaisesta luvasta jédljempénd nimi-
tystd voimassa oleva lupa.

3. Direktiivilla 2002/37 lisataén tietyin edel-
lytyksin etofumesaatti direktiivin 91/414
liitteeseen I. Direktiivin 2002/37 4 artiklan 1
kohdassa velvoitetaan jésenvaltiot tarkaste-
lemaan kaikkien etofumesaattia siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden voimassa olevia lupia
varmistuakseen niiden edellytysten noudat-
tamisesta ja tarvittaessa muuttamaan lupaa
tai peruuttamaan lupa direktiivin 91/414
mukaisesti.

4. Nyt esilla olevassa asiassa on kyse siité,
voidaanko etofumesaattia tehoaineena sisél-
tdvdn kasvinsuojeluaineen voimassa olevan
luvan haltija velvoittaa toimittamaan direk-
tiivin 91/414 liitteen II (johon sisdltyvat
tehoaineen siséllyttamiseksi liitteeseen I
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tarvittavia asiakirjoja koskevat vaatimukset)
edellytykset tayttavd asiakirja-aineisto, jotta
lupa voidaan pitdé voimassa.

Asiaa koskeva yhteison lainsdadinto

Direktiivi 91/414

5. Direktiivin 91/414 johdanto-osan peruste-
lukappaleissa viitataan kasvinsuojeluaineiden
tirkeyteen; uhkaan ja vaaroihin, joita niiden
kaytto voi aiheuttaa ihmisille, eldimille ja
ympiristolle; kaupan esteisiin, jotka aiheu-
tuvat kasvinsuojeluaineiden hyvéksymista
koskevien kansallisten sdadosten eroista,
ja tarpeeseen poistaa ndma esteet yhden—
mukaistamalla  jisenvaltioiden sdddoksid. *

Yhdenmukaisissa sddnnoissd on madréttava,
ettei kasvinsuojeluaineita saa saattaa mark-
kinoille tai kdyttaa, ellei niitd ole hyviksytty
médrdysten mukaisesti. Nailld hyviksymista
koskevilla médrdyksilla taataan suojelun
korkea taso, jonka avulla on erityisesti estet-
tavd lupien myontdminen sellaisille kasvin-
suojeluaineille, joista mahdollisesti tervey-
delle, pohjavesille ja ympdristolle alheutuv1a
vaaroja ei ole tutkittu asianmukaisesti.’

Kasvinsuojeluaineita  hyvéksyttdessdé  on

4 — Johdanto-osan  kolmas, neljas, viides ja  kuudes
perustelukappale.
5 — Johdanto-osan seitsemads, kahdeksas ja yhdeksis

perustelukappale.

tarpeen varmistaa, etté niilld ei ole kohtuut-
tomia haittavaikutuksia kasveihin, kasvituot-
teisiin tai ympéristoon yleensa, ja erityisesti,
ettd niilld ei ole minkdénlaisia haitallisia
vaikutuksia 1hmlsten tai eldinten terveyteen
tai pohjaveteen. ®

6. Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdan
nojalla jasenvaltioiden on sdddettdvd, ettei
kasvinsuojeluainetta saa saattaa markkinoille
tai kayttdd niiden alueella, elleivit ne ole
hyviksyneet kyseistd tuotetta timén direk-
tiivin mukaisesti.

7. Direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa velvoi-
tetaan jdsenvaltiot varmistamaan, ettd
kasvinsuojeluaine hyviksytddn ainoastaan
ensinndkin, jos sen tehoaineet luetellaan
liitteessd I ja tassa liitteessd méaratyt edel-
lytykset tiytetiin,” ja toiseksi, jos 4 artiklan
1 kohdan b-f alakohdassa sdddetyt vaati-
mukset tdytetddn. Saman artiklan 1 kohdan
b—e alakohta koskevat padasiallisesti tuotteen
turvallisuutta ja tehokkuutta sitd kaytettd-
essd. Sitd, tayttyvitko néihin alakohtiin sisal-
tyvdt vaatimukset, on arvioitava liitteessd VI
madréttyjen yhdenmukaisten periaatteiden
perusteella. Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan f

6 — Johdanto-osan 10 perustelukappale.
7 — 4artiklan 1 kohdan a alakohta.
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alakohdassa jédsenvaltio velvoitetaan médrit-
timéddn jddmien enimmaiismddrit ja anta-
maan ne tiedoksi komissiolle hyviksymista
varten.

8. Direktiivin 5 artiklassa saddetddn, ettd
tehoaine on sisdllytettdvd liitteeseen I, jos
voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta
sisdltdvilla kasvinsuojeluaineilla ei ole haital-
lisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten tervey-
teen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haitta-
vaikutuksia ympadristolle.

9. Direktiivin 6 artiklan 1 kohdan nojalla
tehoaineen sisillyttamisestd liitteeseen 1
padtetddn sdddettyd menettelyd noudattaen.

10. Direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa sadde-
tddn, ettd kun jasenvaltio vastaanottaa hake-
muksen tehoaineen sisdllyttamisestd liit-
teeseen I, sen on varmistettava, ettd hakija
toimittaa muille jasenvaltioille ja komissiolle
asiakirjat, joiden jdsenvaltio olettaa tdyttavin
liitteessd II esitetyt vaatimukset ja joiden
mukana on liitteen III mukaiset asiakirjat
vahintdan yhdestd kyseistéd tehoainetta sisdl-
tavdstd kasvinsuojeluaineesta.

11. Direktiivin 8 artiklan otsikkona on ”Siir-
tymi- ja poikkeustoimenpiteet”. Direktiivin
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8 artiklan 1 kohta, jolla ei ole merkitysta nyt
esilla olevan asian kannalta, koskee sellaisiin
uusiin aineisiin sovellettavaa menettelya,
joiden siséltdmid tehoaineita ei ole vield
hyviksytty ja merkitty luetteloon. Saman
artiklan 2 kohta koskee olemassa olevia
aineita, jotka sisdltavit tillaisia tehoaineita.

12. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan ensim-
miisessd  alakohdassa  sdddetddn, ettd
poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn,
“jasenvaltio voi 12 vuoden kuluessa timén
direktiivin tiedoksi antamisesta sallia, ettd
sen alueella saatetaan markkinoille sellaisia
kasvinsuojeluaineita, jotka sisaltavit liittee-
seen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka
ovat jo olleet markkinoilla kaksi vuotta timén
direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen”. ®

13. Saman artiklan 2 kohdan toisessa alakoh-
dassa sdddetddn, ettd komissio kidynnistdd
tyoohjelman, jolla pyritddn ndiden tehoai-
neiden asteittaiseen tutkimiseen kyseisen
12 vuoden ajanjakson aikana direktiivin 19
artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen
annettavan asetuksen ° mukaisesti.

8 — On yleisesti tiedossa, ettd direktiivi annettiin tiedoksi
26.7.1991.

9 — Yksi tillainen asetus on asetus N:o 3600/92: ks. jaljempénd
tdman ratkaisuehdotuksen 21 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
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14. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan neljan-
nessa alakohdassa sdddetaan seuraavaa:

“Ensimmadisessd  alakohdassa tarkoitetun
12 vuoden ajanjakson aikana voidaan 19
artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
paittda ——, ettd [tehoaine] voidaan sisél-
lyttad liitteeseen I, sekd siitd, milld edelly-
tyksilld sisallyttdminen voi tapahtua, tai jos 5
artiklan vaatimuksia ei tdytetd tai vaadittuja
tietoja ei anneta sdddetyn méirdajan ku-
luessa, ettd kyseistéd tehoainetta ei siséllyteta
liitteeseen 1. Jasenvaltioiden on varmistet-
tava, ettd asianmukaiset luvat myonnetédin,
peruutetaan tai niitd muutetaan tapauksen
mukaan sdddetyn madrdajan kuluessa.”

15. Direktiivin 13 artiklan 1 kohdan nojalla
jasenvaltioiden on vaadittava, ettd "kasvin-
suojeluaineen hyviaksymistd hakevat liittavét
hakemukseensa” a) asiakirjat, jotka tayttavit
liitteessd III tarkoitetut vaatimukset, ja b)
kustakin kasvinsuojeluaineen siséltamasta
tehoaineesta asiakirjat, jotka tayttdvat liit-
teessd II tarkoitetut vaatimukset.

16. Direktiivin 13 artiklan 3 kohdan d
alakohdassa kielletddn jdsenvaltioita kaytta-
mastd liitteessd I tarkoitettuja tietoja muiden
hakijoiden eduksi ilman hakijan suostumusta
viiden vuoden kuluessa pédtoksestd, joka

tehdédn sen jélkeen, kun on saatu lisédtiedot,
jotka ovat tarpeen tehoaineen merkitsemi-
seksi ensimmadisen kerran liitteeseen I, teho-
aineen merkitsemisté liitteeseen I koskevien
edellytysten muuttamiseksi tai kyseisen
merkinnin sailyttimiseksi. '’

17. Saman artiklan 6 kohdassa sididdetdian
seuraavaa:

"Poiketen siitd, mitd [13 artiklan] 1 kohdassa
sdddetddn, silloin kun on kyse tehoaineista,
jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi vuotta
tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen,
jasenvaltiot voivat perustamissopimuksen
maédrdyksid noudattaen jatkaa aiempien
kansallisten sddntdjen soveltamista tietoja
koskevien vaatimusten osalta niin kauan kuin
nditd aineita ei ole sisallytetty liitteeseen 1.”

18. Direktiivin 91/414 liitteeseen II sisdl-
tyvdt tehoaineen siséllyttamiseksi liitteeseen
I tarvittavia asiakirjoja koskevat vaatimukset.
Liitteeseen III sisdltyvdt kasvinsuojeluaineen
hyviksymistd varten tarvittavia asiakirjoja
koskevat vaatimukset. Kdytén téllaisista asia-
kirjoista jdljempédnd nimitystd liitteen II tai
liitteen III asiakirja-aineisto.

10 — Olen kéddntanyt 13 artiklan 3 kohdan d alakohdan uudelleen
ranskankielisestd tekstistd. Alkuperdinen englanninkielinen
versio oli selvisti virheellinen. Se muotoiltiin uudelleen
oikaisussa (EYVL 1992, L 170, s. 40). Myo6s direktiivin 13
artiklan 3 kohdan c alakohdassa rajoitetaan ndiden tietojen
kiyttod.
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19. Liitteessi VI'' vahvistetaan yhdenmu-
kaiset  periaatteet kasvinsuojeluaineiden
arvioimiseksi.

20. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua kahdentoista vuoden méidrdaikaa
pidennettiin 31.12.2006 asti niiden tehoai-
neiden osalta, joita arvioidaan tehoaineiden
tutkimista koskevan komission tyéohjelman
ensimmiisessi vaiheessa.

Asetus N:o 3600/92

21. Asetuksessa N:o 3600/92" vahviste-
taan direktiivin 91/414 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu menettely kasvinsuojeluaineisiin,
joilla on voimassa oleva lupa, sisdltyvien tiet-
tyjen tehoaineiden siséllyttamiseksi direk-
tiivin liitteeseen 1.

11 - Lisatty kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteestd VI
27.7.1994 annetulla neuvoston direktiivilld 94/43/EY (EYVL
L 227,s.31).

12 — Neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun maédrdajan pidentimisestd ja erdiden tehoai-
neiden siséllyttimatta jattdmisestd kyseisen direktiivin liit-
teeseen I sekd niitd aineita sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden
lupien peruuttamisesta 20.11.2002 annettu komission asetus
(EY) N:o 2076/2002 (EYVL L 319, s. 3), sellaisena kuin se on
muutettuna 12.8.2005 annetulla komission asetuksella (EY)
N:o 1335/2005 (EUVL L 211, 5. 6).

13 — Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tybohjelman ensimmdisen vaiheen tdytint66n-
panoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 11.12.1992
annettu komission asetus (ETY) N:o 3600/92 (EYVL L 366,
s. 10).
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22. Niihin
etofumesaatti. *

tehoaineisiin kuuluu

23. Asetuksen N:o 3600/92 4 artiklan 1
kohdassa vahvistetaan menettely, jota
tuottajan,”* joka haluaa saada sisillytetyksi
jonkin asetuksen liitteessd I mainitun teho-
aineen direktiivin 91/414 liitteeseen I, on
noudatettava.

24. Tama menettely alkaa tuottajan komis-
siolle tekemalld ilmoituksella. Kéytén jaljem-
pdnd nimitystd ilmoittaja tuottajasta, joka
tekee komissiolle asetuksen N:o 3600/92 4
artiklan 1 kohdan mukaisen ilmoituksen.

25. Asetuksen N:o 3600/92 6 artiklassa
sdddetddn, ettd ilmoituksen tekijoiden on
erikseen tai yhdessd toimitettava jasenval-
tion nimedmalle viranomaiselle sdddetyssi
médrédajassa tietyn tehoaineen osalta a) asia-
kirja-aineiston tiivistelmd, johon siséltyvit
tiivistelmét direktiivin 91/414 liitteiden II ja
III jokaisen kohdan osalta, ja b) tdydellinen
asiakirja-aineisto, johon siséltyvit tdydel-
liset tiedot liitteiden II ja III jokaisen kohdan
osalta.

14 — Mainittu asetuksen N:o 3600/92 liitteessi I.

15 — Tuottaja on médritelty valmistajaksi, hdnen nimedmikseen
henkiléksi, jolla on yksinoikeus edustaa titd, tai yhteison
tuojaksi.
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Direktiivi 2002/37

26. Direktiivilld 2002/37, joka on annettu
direktiivin 91/414 6 artiklan 1 kohdan
nojalla, muutetaan viimeksi mainittua direk-
tiivia etofumesaatin siséllyttdmiseksi tietyin
edellytyksin sen liitteeseen 1.

27. Direktiivin  2002/37  johdanto-osaan
sisdltyvit seuraavat perustelukappaleet:

”(5) Eri tutkimuksista on kidynyt ilmi, ettd
etofumesaattia siséltdvien kasvinsuoje-
luaineiden voidaan yleisesti olettaa téyt-
tavdn direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt
edellytykset erityisesti tutkittujen ja

komission tarkastelukertomuksessa
lueteltujen  kéyttotarkoitusten —osalta.
Néin ollen on aiheellista siséllyttda

etofumesaatti kyseisen direktiivin liittee-
seen I sen varmistamiseksi, ettd kaikissa
jasenvaltioissa etofumesaattia sisdltavid
kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
myontdminen voidaan jirjestdd maini-
tussa direktiivissd 91/414/ETY saddetylla
tavalla.

(8) Sisillyttamisen jilkeen jasenvaltioille
olisi annettava kohtuullinen méara-
aika direktiivin 91/414/ETY sdaannosten
taytantoonpanemiseksi  etofumesaattia
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta
ja erityisesti voimassa olevien lupien
muuttamiseksi direktiivin 91/414/ETY
sadnnosten mukaisesti, jotta varmis-
tetaan, ettd direktiivin 91/414/ETY
liitteessa 1 vahvistetut etofumesaattia
koskevat edellytykset tayttyvit. Olisi
sdddettdvd pidemmadstd madrdajasta
kutakin kasvinsuojeluainetta koskevan,
direktiivin 91/414/ETY liitteiden II
ja III vaatimukset tdyttavan tdydel-
lisen asiakirja-aineiston jattdmiseksi ja
kyseisen kasvinsuojeluaineen uudelleen-
arvioimiseksi direktiivissd 91/414/ETY
sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti.”

28. Direktiivin 2002/37 1 artiklalla muute-
taan direktiivin 91/414 liitetta I siten,
ettd sithen lisdtddn etofumesaatti ja
“Erityissadnnokset”-kohtaan seuraava teksti:

“Lupa voidaan myontéd ainoastaan rikkakas-
vien torjunta-aineena kayttod varten.

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten peri-
aatteiden tdytdntoonpanemiseksi on otet-
tava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasittelevéssd pysyvéssd komiteassa
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26. helmikuuta 2002 valmiiksi saadun etofu-
mesaattia koskevan tarkastelukertomuksen
padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL
Tiassa yleisarviossa jdsenvaltioiden on kiin-
nitettdva erityistd huomiota pohjavesien
suojeluun, jos tehoainetta kiytetdan alueilla,
joilla on herkkd maaperd ja/tai epasuotuisat
ilmasto-olot, ja sovellettava tarvittaessa
riskinhallintatoimenpiteitd.”

29. Direktiivin 2002/37 4 artiklassa sddde-
tdan seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on tarkasteltava kaikkien
etofumesaattia siséltdvien kasvinsuojeluai-
neiden lupia varmistuakseen siitd, ettd direk-
tiivin 91/414/ETY liitteessd I vahvistettuja
etofumesaattia koskevia edellytyksid nouda-
tetaan. Niiden on tarvittaessa muutettava
tai peruutettava lupa direktiivin 91/414/ETY
mukaisesti ennen 1 pdivédd syyskuuta 2003.

2. Jasenvaltioiden on arvioitava tuote
uudelleen direktiivin 91/414/ETY liitteessa
VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti mainitun direktiivin liitteessd III
vahvistetut vaatimukset tdyttdvén asiakirja-
aineiston perusteella kaikkien sellaisten
sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka
sisdltdvit etofumesaattia joko ainoana teho-
aineenaan tai yhtend monista tehoaineistaan,
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jotka kaikki oli 1 paivddn maaliskuuta 2003
mennessd lueteltu direktiivin 91/414/ETY
liitteessd 1. Jasenvaltioiden on kyseisen arvion
perusteella madriteltivd, tayttddko tuote
direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan
b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut edelly-
tykset. Niiden on tarvittaessa muutettava tai
peruutettava kunkin téllaisen kasvinsuoje-
luaineen lupa viimeistddn 28 péivand helmi-
kuuta 2007.”

30. Direktiivi  2002/37  tuli  voimaan
1.3.2003. '
Direktiivi 2005/53

31. Direktiivid 91/414 on muutettu myos
muilla  direktiiveilld, kuten direktiivilla
2005/53."7 Direktiivin 2005/53 johdanto-
osan perustelukappaleissa sdaddetddn
seuraava:

”(10) Iman, ettd tehoaineen sisallyttamisella
liitteeseen I rajoitettaisiin direktiivin
91/414/ETY velvoitteiden soveltamista,
jasenvaltioille  olisi  siséllyttdmisen
jalkeen annettava kuusi kuukautta

16 — Direktiivin 5 artikla.

17 — Neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klorotalo-
niilin, klorotoluronin, sypermetriinin, daminotsidin ja tiofa-
naattimetyylin sisillyttimiseksi siihen tehoaineina 16.9.2005
annettu komission direktiivi 2005/53/EY (EUVL L 241, s. 51).
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[tiettyja kemikaaleja, mutta ei etofu-
mesaattia] sisaltdvid kasvinsuojeluai-
neita koskevien voimassa olevien lupien
tarkistamiseksi, jotta varmistetaan, ettd
direktiivissd 91/414/ETY ja erityisesti
sen 13 artiklassa ja liitteessd I vahvis-
tetut edellytykset tayttyvit. Jasenval-
tioiden olisi direktiivin 91/414/ETY sdan-
nosten mukaisesti tapauksen mukaan
muutettava tai peruutettava nykyisid
lupia tai korvattava ne. Edelld esite-
tystd madrdajasta poiketen olisi sdddet-
tavd pidemmadstd médrdajasta kutakin
kasvinsuojeluainetta ja kutakin aiottua
kayttotarkoitusta koskevan tdydellisen,
liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston
jattdmiseksi ja arvioimiseksi direktii-
vissa 91/414/ETY sidddettyjen vyhte-
néisten periaatteiden mukaisesti.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puit-
teissa arvioitujen tehoaineiden sisél-
lyttamisestd  direktiivin  91/414/ETY
liitteeseen 1 saatu aiempi kokemus
on osoittanut, ettd voimassa olevien
lupien  haltijoiden  velvollisuuksien
tulkinnassa saattaa syntyd vaikeuksia
tietojen saatavuuden osalta. Lisévai-
keuksien ehkdisemiseksi ndyttdd tdman
vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jasen-
valtioiden velvollisuuksia ja erityi-
sesti  velvollisuutta tarkistaa, ettd
luvanhaltija osoittaa kyseisen direk-
tiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvin
asiakirja-aineiston saatavuuden. Télld

selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta
jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia
velvoitteita verrattuna direktiiveihin,
joita on tdhdn mennessd annettu liit-
teen I muuttamiseksi.”

32. Direktiivin 2005/53 3 artiklassa sdade-
tddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/
ETY mukaisesti tarvittaessa muutettava
tai peruutettava 31 pdivddn elokuuta 2006
mennessd  sellaisia  kasvinsuojeluaineita
koskevat voimassa olevat luvat, jotka sisél-
tévit [tiettyja kemikaaleja] tehoaineina.

Jasenvaltioiden on tiéhdn pdivimadrddn
mennessd erityisesti tarkistettava, ettd [tiet-
tyja kemikaaleja] koskevat mainitun direk-
tiivin liitteen I edellytykset téyttyvit, kyseisia
tehoaineita koskevien tekstien B osassa
mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla on mainitun direktiivin
liitteen II vaatimukset téyttdvd asiakirja-
aineisto tai pddsy sellaiseen mainitun direk-
tiivin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen 1 kohdasta jidsenvaltioiden on
arvioitava tuote uudelleen direktiivin 91/414/
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ETY liitteessd VI sdéddettyjen yhtendisten
periaatteiden mukaisesti mainitun direk-
tiivin liitteessd III vahvistetut vaatimukset
tdyttavan  asiakirja-aineiston  perusteella
kaikkien sellaisten sallittujen kasvinsuoje-
luaineiden osalta, jotka sisdltavit [tiettyja
kemikaaleja] joko ainoana tehoaineenaan tai
yhtend monista tehoaineistaan, jotka kaikki
oli 28 pdivadn helmikuuta 2006 mennessa
lueteltu direktiivin 91/414/ETY liitteessa I,
ja ottaen huomioon [tiettyja kemikaaleja]
koskevien, mainitun direktiivin liitteessd I
olevien tekstien B osan. Jasenvaltioiden on
kyseisen arvion perusteella maariteltava, tayt-
taako tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan
1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa vahvistetut
edellytykset. — -~

33. Direktiivi 2005/53 ei kuiten-
kaan ollut vield voimassa tosiseikkojen
tapahtumahetkella.

Asiaa koskeva kansallinen lainsddddnto

34. Ennakkoratkaisupyynnoén esittanyt
kansallinen tuomioistuin on kiinnittdnyt
yhteisojen tuomioistuimen huomion vuoden
1962 torjunta-ainelain (Bestrijdingsmidde-
lenwet) 7 §:n 1 momentin ¢ kohtaan, joka
kuuluu seuraavasti:

”1. Lautakunta peruuttaa 4 §:sséd tarkoitetun
luvan tai rekister6innin, jos:
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c) se on vilttdmatontd yhteison toimenpi-
teen tdytdntoonpanemiseksi.”

Pidasian taustajaennakkoratkaisukysymys

35. Feinchemie Schwebda GmbH ja Bayer
CropScience AG (jaljempéand kantajat),
jotka ovat kasvinsuojeluaineiden tuottajia,
tekivit komissiolle asetuksessa N:o 3600/92
sdaddetyn menettelyn mukaisesti ilmoituksen
etofumesaatin siséllyttamiseksi direktiivin
91/414 liitteeseen I. Hakemuksensa tueksi
ne toimittivat liitteen II asiakirja-aineiston.
Tamédn seurauksena etofumesaatti lisdttiin
1.3.2003 alkaen direktiivin 91/414 liitteessé
I olevaan luetteloon kasvinsuojeluaineissa
sallituista tehoaineista.

36. Agrichem BV:ll4 (jaljempand Agrichem)
oli voimassa olevat luvat seitsemdille kasvin-
suojeluaineelle, jotka sisélsivit etofumesaattia
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tehoaineena. Se ei tehnyt yhteistd ilmoitusta
kantajien kanssa eikd toimittanut liitteen II
asiakirja-aineistoa.

37. College voor de toelating van bestrij-
dingsmiddelen (Alankomaiden torjunta-
ainelautakunta, jiljempand CTB) peruutti
alun perin Agrichemin luvat 23.1.2004 teke-
millaédn paitoksilld silld perusteella, ettei liit-
teen II asiakirja-aineistoa ollut toimitettu.
Néamid paatokset kumottiin myohemmin
19.11.2004 tehdylla péaatokselld (jaljempana
riidanalainen p#dtos), jossa CTB katsoi, ettei
liitteen II asiakirja-aineistoa voitu vaatia
direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdan
nojalla.

riitauttaneet  tdmén
paitoksen College van Beroep voor
het bedrijfslevenissd, joka on esittdnyt
yhteisdjen ~ tuomioistuimelle  seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

38. Kantajat ovat

"Onko direktiivin 2002/37/EY 4 artiklan
1 kohtaa tulkittava siten, ettd timdn sddn-
noksen mukaan jésenvaltioiden ei ole peruu-
tettava etofumesaattia siséltdvin kasvin-
suojeluaineen lupaa ennen 1.9.2003 silld
perusteella, ettd luvanhaltijalla ei ole direk-
tiivin 91/414/ETY liitteen II edellytykset tayt-
tdvad asiakirja-aineistoa tai padsyé tdllaiseen
asiakirja-aineistoon?”

Tiivistelmd asianosaisten ja muiden

osapuolten lausumista

39. Kirjallisia huomautuksia ovat esitténeet
kantajat, Agrichem, Alankomaiden ja Belgian
hallitukset sekd komissio, jotka kaikki olivat
Belgian hallitusta lukuun ottamatta ldsnd
19.9.2007 pidetyssa suullisessa kasittelyssé.

40. Agrichemia lukuun ottamatta kaikki
ndmad tahot kiistavit riidanalaisen paatoksen
oikeellisuuden. Ne viittaviat pédpiirteis-
sddn, ettd direktiivin 91/414 13 artiklan 1 ja
3 kohdalla luodaan tilanne, jossa voimassa
olevan luvan haltijalla, joka ei ole ilmoit-
taja, on joko oltava liitteen II tai liitteen III
asiakirja-aineisto tai padsy téllaiseen asia-
kirja-aineistoon ennen syyskuuta 2003. Jos
tédllaisella osapuolella ei ole pddsyd kyseiseen
asiakirja-aineistoon, direktiivin 13 artiklassa
kielletadn jasenvaltiota kayttdmistd hallus-
saan olevaan liitteen II tai III asiakirja-aineis-
toon sisdltyvid tietoja mainitun osapuolen
eduksi luvan voimassaoloajan jatkamiseksi.
Ne vaittavat, ettd direktiivia 2002/37 olisi
tulkittava direktiivin 91/414 perusteella,
joten sillg, ettei direktiivin 2002/37 4 artiklan
1 kohdassa sdddetd nimenomaisesti asiakirja-
aineiston toimittamisesta tarkasteluprosessin
aikana, ei ole vaikutusta tédhén kieltoon.

41. Agrichem keskittyy vditteissddn siihen
yksinkertaiseen kysymykseen, miten direk-
tiivid 2002/37 olisi parasta tulkita ja miten
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taméd direktiivi sopii yhteen direktiivin
91/414 kanssa. Agrichem vaittaa, ettei ndiden
direktiivien asian kannalta merkityksellisissa
sadnnoksissd edellytetd, ettd luvanhaltijalla
on oltava tdydellinen liitteen II tai III asia-
kirja-aineisto direktiivin 2002/37 4 artiklan
1 kohdassa asetetun médrdajan pédttyessd.
Agrichem katsoo myos, etteiviat ndma sdén-
nokset velvoita jasenvaltiota peruuttamaan jo
voimassa olevaa lupaa yritykseltd, jolla ei ole
tdllaista asiakirja-aineistoa kyseisen maéra-
ajan padttyessa.

Tapauksen tarkastelu

42. Padkysymys nyt esilld olevassa asiassa
liittyy direktiivin 2002/37 4 artiklan ja direk-
tiivin 91/414 13 artiklan oikeaan tulkintaan ja
sithen, miten naiden kahden direktiivin sian-
nokset vaikuttavat toisiinsa.

Direktiivien tarkoitus

43. Aluksi on tarkasteltava kyseessd olevan
lainsdddannon tarkoitusta.

44. Kantajat ja Alankomaiden hallitus esit-
tavat, ettd lainsddddnnon tarkoituksena on

I- 3878

suojata tehoaineita kehittdvien yritysten
immateriaalioikeuksia, tutkimusta ja inves-
tointeja ja ettd téllaisen suojan puuttuminen
estdisi uusien tehoaineiden kehittdmisen.

45. Vaikka komissio katsoo, ettd direktii-
vien pédasiallisena tarkoituksena on suojella
kasvinsuojeluaineita, se on samaa mieltd
kantajien kanssa siitd, ettd uusien tehoai-
neiden kehittdminen on olennaista kasvin-
suojelun kannalta. Liséksi komission mukaan
direktiiviin 91/414 sisaltyvilld tietosuojalla
suojellaan kasvinsuojeluaineita kehittavien
yritysten investointeja.

46. Agrichem on yhtd mielta siitd, ettd direk-
tiivin  91/414 pédasiallisena tarkoituksena
on sddnnelld markkinoilla olevia kasvinsuo-
jeluaineita, mutta kiistad, ettd tdstd pitdisi
seurata luvanhaltijan voimassa olevan luvan
peruuttaminen.

47. Direktiivin 91/414 johdanto-osan perus-
telukappaleista '® kity mielestini selvisti ilmi,
ettd direktiivin ensisijaisena tarkoituksena on

18 — Esitetty edelld timin ratkaisuehdotuksen 5 kohdassa.
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pikemminkin varmistaa, ettd kasvinsuojeluai-
neiden markkinoille saattamista sdannelldan,
kuin turvata immateriaalioikeuksien suoja.
Tamé ensisijainen tarkoitus on syytd pitdd
mielessé tarkasteltaessa direktiivien 91/414 ja
2002/37 erityisid sddnnoksid.

Keskeiset sddnnokset

48. Ennakkoratkaisupyynnossa kansallinen
tuomioistuin katsoi, ettei direktiivin 2002/37
4 artiklan 1 kohdan sanamuodosta ilmene,
ettd jdsenvaltion on peruutettava kyseisen
kasvinsuojeluaineen lupa.

49. Riidanalaisessa paatoksessa CTB
noudatti oikaisuvaatimusasioiden neuvoa-
antavan toimikuntansa suositusta ja katsoi,
ettei silld ollut valtuuksia vaatia direktiivin
2002/37 4 artiklan 1 kohdan nojalla liitteen
II asiakirja-aineistoa Agrichemin voimassa
olevien lupien tueksi.

Direktiivin 2002/37 4 artikla

50. Direktiivin 2002/37 4 artikla koskee
voimassa olevan luvan haltijalta vaadittavia

tietoja ja ajankohtaa, jolloin luvanhaltijalla on
oltava kyseiset tiedot.

51. CTB totesi, ettd etofumesaattia tehoai-
neena siséltdavid kasvinsuojeluaineita koske-
vien lupien on joka tapauksessa téytettavi
direktiivissd 2002/37 asetetut edellytykset.
Direktiivissa 2002/37 tai direktiivissd 91/414
ei edellytetd, ettd mainittujen edellytysten
tdyttymistd tarkastettaessa voimassa olevan
luvan tueksi on esitettdvé liitteen II asia-
kirja-aineisto. CTB tuli siihen tulokseen,
ettei silld ollut valtuuksia vaatia tillaista
asiakirja-aineistoa.

52. Kansallinen tuomioistuin néyttda puol-
tavan riidanalaista péddtostd. Se totesi, ettd
direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdassa
sdddetyn lupien tarkastelun (joka on saatava
padtokseen 1.9.2003 mennessd) tarkoituk-
sena on varmistaa, ettd liitteessd 1 vahvis-
tettuja etofumesaattia koskevia edellytyksia
noudatetaan. Sitd vastoin saman direktiivin
4 artiklan 2 kohdassa sdddetyn voimassa
olevien lupien uudelleenarvioinnin (joka on
saatava padtokseen 28.2.2007 mennessi)
tarkoituksena on maédritelld, tdyttddako
kukin kasvinsuojeluaine direktiivin 91/414
4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa
vahvistetut edellytykset. Tamd arviointi
perustuu liitteen III asiakirja-aineistoon.
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53. Kansallinen tuomioistuin totesi myos,
ettei direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdan
sanamuodosta ilmene, ettd jasenvaltioiden
on peruutettava lupa, jos luvanhaltija ei pysty
toimittamaan ennen 1.9.2003 liitteen II asia-
kirja-aineistoa, koska 4 artiklan 1 kohdassa
ei edellytetd, ettd luvanhaltijan on toimitet-
tava liitteen II asiakirja-aineisto tarkastelua
varten. Lisdksi kansallinen tuomioistuin
olettaa, ettd tarkastelu voidaan tehdd luvan
mydntdneen viranomaisen tiedossa jo olevien
tietojen perusteella.

54. My6s Agrichem puoltaa riidanalaista
padtostd. Se toteaa, ettd etofumesaatti on
hyvaksytty (liitteen II asiakirja-aineiston
perusteella). Témd merkitsee sitd, ettei jo
voimassa olevan luvan peruuttaminen ole
perusteltua terveydellisistd syistd. Agrichem
vaittdd my0s, ettd direktiivin 2002/37 4
artiklan 1 kohdassa saddetyt, voimassa
olevien lupien tarkastelua ja 4 artiklan 2
kohdassa sdddetyt, laajempaa uudelleenar-
viointia koskevat porrastetut maéréajat viit-
taavat siihen, ettd asiakirja-aineistoa edelly-
tetddn jalkimmadisessd muttei ensimmaéisessé
tapauksessa.  Asiakirja-aineiston edellyt-
tdminen 4 artiklan 1 kohdassa saddettyd
tarkastelua varten johtaisi siithen, ettd ndma
kaksi arviointitapaa eroaisivat toisistaan vain
vahan.

55. Komissio sitd vastoin viittaa, ettd direk-
tiivi 2002/37 annettiin, jotta jédsenvaltiot
eivit voi antaa yritykselle lupaa saattaa
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markkinoille  etofumesaattia  sisdltdvéaa
tuotetta, ellei télld ole asianmukaista asia-
kirja-aineistoa. Nain ollen 4 artiklan 1 kohta
vaikuttaa siten, ettd kyseisen jdsenvaltion on
peruutettava luvat, ellei taydellistd asiakirja-
aineistoa toimiteta 1.9.2003 mennessa.

56. Komission ensimmdinen vidite ndyttdd
pitdavian paikkansa direktiivin 2002/37 4
artiklan sanamuodon perusteella. Tiastd ei
kuitenkaan seuraa, ettd osapuolelta, jolla on
voimassa oleva lupa, olisi peruutettava tama
lupa.

57. Alankomaiden hallitus ja komissio ovat
ehdottaneet vaihtoehtoisia merkityksia 4
artiklalle. Alankomaiden hallitus esittds, etta
vaikka 4 artiklan 1 kohdan tekstista ei ilmene,
ettd asiakirja-aineisto tarvitaan, asiakirja-
aineistoa koskeva vaatimus ei ole ristirii-
dassa artiklan sanamuodon kanssa. Komissio
on esittdnyt kaksi mahdollista tulkintaa 4
artiklan 1 ja 2 kohdasta. Ensinndkin komis-
sio toteaa, etti ensimmaiinen méairdaika (4
artiklan 1 kohdassa) edellyttaa liitteen II asia-
kirja-aineiston esittdmistd, kun taas toinen
maédrdaika (4 artiklan 2 kohdassa) edellyttda
liitteen III asiakirja-aineiston uudelleenar-
viointia (silld perusteella, ettd kun markkinoil-
la on useita tuotteita, jotka sisaltdvit useita
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eri aineita, jokaisen tarkastaminen vie enem-
min aikaa). Toissijaisesti komissio viittda,
ettd 4 artiklan 1 kohta on tarpeeton ja ettd
silld pelkdstddn tdsmennetddn yleistd vaati-
musta asiakirja-aineiston toimittamisesta
ensimmadisen madrdajan padttyessa.

58. Katson, ettd Alankomaiden hallituksen
ja komission esittamat tulkinnat johtaisivat
4 artiklan sellaiseen tulkintaan, joka on risti-
riidassa jo pelkdstdadn artiklan sanamuodon
kanssa ja komission ensimmadisen viitteen
osalta direktiivin 2002/37 johdanto-osan
kahdeksannen perustelukappaleen sana-
muodon kanssa.

59. Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan kaik-
kein yksinkertaisimman tulkinnan mukaan
tdssd sddnnoksessa saddetty voimassa olevien
lupien tarkastelumenettely edellyttdd ainoas-
taan perustietoja (kuten liitteestd I ilmenee)
eikd tdydellista liitteen II tai III asiakirja-
aineistoa. Menettelyssd pelkéstddn tarkas-
tetaan, ettd “etofumesaattia koskevia edel-
lytyksida noudatetaan”. Se ei edellytd itse
kasvinsuojeluaineen téydellistd uudelleenar-
viointia (tdsté tehtdvasta saadetdan 4 artiklan
2 kohdassa). Direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa
ei titen loogisesti edellytetd voimassa olevan
luvan peruuttamista silld perusteella, ettd
yritykselld, joka on kyseisen luvan haltija, ei
ole paisya liitteen II (tai III) asiakirja-aineis-
toon. Ndin ollen yhteisdjen tuomioistuimelle
esitettyyn ennakkoratkaisukysymykseen
voitaisiin vastata myontavasti.

60. On kuitenkin mahdollista, ettd lainsaa-
déntokehys, jossa direktiivi 2002/37 annet-
tiin, voi tarjota vakuuttavan selityksen 4
artiklan 1 kohdan toisenlaiselle tulkinnalle.

Direktiivien 91/414 ja 2002/37 keskindinen
suhde

61. Kaikki ennakkoratkaisumenettelyyn
osallistuneet osapuolet katsovat, ettd direk-
tiivin 91/414 6 artikla muodostaa kehyksen,
jossa sdddetddn mahdollisuudesta antaa
direktiivejd, eli esimerkiksi direktiivi 2002/37.
Ne eivdt kuitenkaan ole yhtd mieltd nididen
kahden direktiivin keskindisestd suhteesta.

62. Ne ennakkoratkaisumenettelyyn osal-
listuneet osapuolet, jotka ehdottavat, ettd
ennakkoratkaisukysymykseen olisi vastattava
kieltavasti, pitavat ldhtokohtanaan sitd, ettéd
direktiivid 2002/37 olisi tulkittava direktiivin
91/414 valossa eikd niin, ettd sitd pidetddn
erityislakina (lex specialis). Ne katsovat nédin
siksi, etta direktiivi 2002/37 on komission
direktiivi, jonka antaminen tehddan mahdol-
liseksi direktiivin 91/414 6 artiklassa ja jolla
muutetaan viimeksi mainittua direktiivia
ainoastaan siséllyttdmalld yksi uusi aine sen
liitteeseen 1. Kantajat esittdvit, ettd direk-
tiivid 2002/37 olisi titen tulkittava direktiivin
91/414 valossa.
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63. Agrichem hyviaksyy ndmé perustelut
mutta viittds, ettd kun otetaan huomioon
direktiivin 2002/37 selked merkitys, direk-
tiivilld 91/414 ei tarvitse muuttaa direktiivin
2002/37 merkitystd, koska namé kaksi direk-
tiivid tdydentdvit toisiaan. Agrichem toteaa,
ettd direktiivi 91/414 muuttaisi direktiivin
2002/37 merkitystd ainoastaan ristiriitatilan-
teessa, jollaisesta ei tdssd yhteydessi ole kyse.

64. Agrichem viittdd toissijaisesti, ettd
vaikka  direktiivissa =~ 91/414  sédddettiin
mahdollisuudesta antaa direktiivi 2002/37,
viimeksi mainittu on siitd huolimatta erityis-
laki, koska siind kasitelladn siirtymésadn-
noksid tarkemmin kuin direktiivin 91/414 8
artiklassa.

Direktiivin 91/414 8 artikla

65. Direktiivin 91/414 8 artiklalla nimen-
omaisesti luodaan rakenne sellaisen siirtyma-
ajan jarjestelemiseksi, jonka kuluessa liittee-
seen I voidaan paattda sisallyttda sellaiseen
kasvinsuojeluaineeseen sisdltyvd tehoaine,
jolla on voimassa oleva lupa.

66. Komissio toteaa, ettd 8 artiklaan sisdltyva
siirtyméjarjestely, jonka nojalla jdsenvaltio
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voi soveltaa kansallisia sédnnoksidén, paittyy,
kun aine, jota ndmi sdadnnokset koskevat,
sisdllytetdan liitteeseen I. Komissio vaittda,
ettd kun tehoaine on merkitty liitteeseen
I, kaikilla osapuolilla on yhteison lainsdé-
dédnnon mukaisesti oltava liitteen II tai III
asiakirja-aineisto.

67. Tama on kuitenkin kehdpaitelmd, koska
se johtaa suoraan takaisin kysymykseen, edel-
lytetadnko direktiivin 2002/37 4 artiklan 1
kohdassa, ettd kasvinsuojeluaineen voimassa
olevan luvan haltijalla on oltava liitteen II
asiakirja-aineisto.

Direktiivi 2005/53

68. Kantajat, Alankomaiden hallitus ja
komissio vdittdvit, ettd mychemmin anne-
tuista muutosdirektiiveistd poiketen direk-
tiivi 2002/37 on jonkinlainen poikkeus
siind mielessd, ettd siind sddadetty méadrdaika
liitteen II asiakirja-aineiston toimittami-
selle on pidempi kuin direktiivin 91/414 8
artiklassa. Ne ovat maininneet direktiivin
2005/53  esimerkkind  tyypillisemmastd
muutosdirektiivista.
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69. Kantajat, Alankomaiden hallitus ja
komissio mainitsevat esimerkkind direk-
tiivin 2005/53 3 artiklan, jossa todetaan,
ettd jasenvaltioiden on tarkistettava kysei-
sella direktiivilla lisdttyjen tehoaineiden
osalta, ettd luvanhaltijalla on padsy liitteen II
asiakirja-aineistoon. Ne huomauttavat, ettd
direktiivin 2005/53 johdanto-osan 10 perus-
telukappaleessa todetaan selvisti, ettd direk-
tiivin 91/414 13 artiklaa on tarkoitus soveltaa
voimassa olevien lupien haltijoihin ja ettd
kaikilla luvanhaltijoilla olisi oltava pédsy liit-
teen II asiakirja-aineistoon.

70. Komissio vaittdad ndin ollen, ettd direk-
tiivia 2002/37 olisi tulkittava siten, ettd
siihen sisdltyvit ndméd samat vaatimukset,
silld perusteella, ettd direktiivilla 2005/53
yksinkertaisesti  tuotiin  eksplisiittisesti
esiin tarkoitus, joka sisdltyi implisiitti-
sesti aiempiin direktiiveihin ja joka koskee
direktiivin 91/414 ja muutosdirektiivien
vuorovaikutusta.

71. Agrichem toteaa, ettd komission ehdot-
tamassa tulkinnassa aiemmin annettuun
direktiiviin sovelletaan tulevaisuuteen suun-
tautuvaa tulkintaa (joka on esitetty johdanto-
osan  perustelukappaleissa).  Agrichem
huomauttaa, etté téllainen tulkinta on paitsi
oikeusvarmuuden periaatteen  vastainen
my0s nimenomaisesti suljettu pois kyseisissa
johdanto-osan perustelukappaleissa.

72. En voi hyviksyd komission viitettd.
Direktiivin  2005/53  johdanto-osan 11

perustelukappaleessa todetaan nimenomai-
sesti, ettei direktiivi 2005/53 vaikuta aiemmin
annetuissa muutosdirektiiveissa asetettuihin
velvoitteisiin. Komission tulkinnalla olisi
kuitenkin juuri téllainen vaikutus. Muistutan
my0s, ettd direktiivi 2005/53 ei koske etofu-
mesaattia eikd se ollut vield tullut voimaan
nyt kyseessd olevana ajankohtana.

73. Yhdyn nidin ollen Agrichemin néke-
mykseen, jonka mukaan direktiivin 2005/53
johdanto-osaan sisaltyvad tulkintaa ei pitdisi
soveltaa takautuvasti direktiiviin 2002/37.

Direktiivin 91/414 13 artikla

74. Direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdan
ja direktiivin 91/414 sdé@nnosten keskindinen
suhde madritellddn 4 artiklan 1 kohdan
toisessa virkkeessd, jossa todetaan, ettd lupien
muuttaminen tai peruuttaminen on tehtéva
direktiivin 91/414 sddnndsten mukaisesti.

75. Direktiivin 91/414 ainoa sddnnds, joka
voi johtaa luvan peruuttamiseen, on sen
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13 artikla. Tamé artikla koskee liitteen II
asiakirja-aineiston muodostavien tietojen
kayttod. Kyseinen asiakirja-aineisto toimi-
tettiin tehoaineen lisddmiseksi direktiivin
91/414 liitteeseen I sisdltyvddn luetteloon
sallituista tehoaineista.

76. Tastd syystd tarkastelen seuraavaksi

asianomaista sdannosta.

13 artiklan 1 kohdan soveltamisala

77. Keskeinen kysymys on se, kuuluvatko
Agrichemin kaltaiset yritykset 13 artiklan
soveltamisalaan. Agrichem katsoo olevansa
voimassa olevien lupien haltija eikd yritys,
joka haluaa saattaa markkinoille uusia
kasvinsuojeluaineita, joten se ei kuulu 13
artiklan soveltamisalaan. Artiklan sddnnokset
ovat siten Agrichemin mukaan merkitykset-
tomid sen kannalta.

78. Agrichem huomauttaa, ettd 13 artiklan
sanamuodossa viitataan “hakijaan”. Direk-
tiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdassa sédadettyd
tarkastelua ei suoriteta hakemuksen perus-
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teella. Niin ollen 13 artiklan soveltamisala ei
kata voimassa olevien lupien haltijoita.

79. Lisédksi Agrichem muistuttaa, ettd asiassa
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie
annetussa tuomiossa '’ 13 artiklaa tulkittiin
siten, ettd sitd sovelletaan lupahakemuksen
joihin. Etofumesaattia siséltdvida kasvinsuo-
jeluaineita koskevat voimassa olevat luvat
on direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohdan
nojalla varmennettava niita tarkastele-
malla, joten 13 artiklalla ei ole sen mukaan
vaikutusta téllaisten lupien voimassaoloon
eivitkd tdllaiset luvat kuulu 13 artiklan
soveltamisalaan.

80. Kantajat esittdvit, ettd késitteen “hakija”
médritelmdd olisi  sovellettava  kaikkiin
muihin kuin ilmoituksen tekeviin hakijoihin.
Ne viittdvit, ettd direktiiveilld pyritddan
suojaamaan tiettyjd tehoaineita tutkineiden
ja kehittdneiden yritysten investointeja, joten
4 ja 13 artikla muodostavat yhdessé lupake-
hyksen, jossa tédytettdvat vaatimukset maari-
tetdan 13 artiklassa, jos kyse on luvan hake-
misesta tai sdilyttamisesta.

19 — Asia C-138/05, tuomio 14.9.2006 (Kok. 2006, s. 1-8339, 46
kohta).
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81. Téssd viitteessd kuitenkin turvaudutaan
ylimadraisen késitteen (nimittdin sdgilyttd-
misen) sisdllyttimiseen implisiittisesti 13
artiklaan.

82. Komissio on my0s esittdnyt viitteen,
jonka mukaan 13 artiklan soveltamisala
kattaa voimassa olevien lupien haltijat ja
ettd téllaisia luvanhaltijoita on kohdeltava
eri tavalla kuin uusia hakijoita ainoastaan
siirtymékaudella, joka pédttyy 13 artiklan
6 kohdan nojalla silloin, kun kyseinen aine
lisdtadn liitteeseen 1. Sen jalkeen kun aine on
sisdllytetty liitteeseen I, on sovellettava 13
artiklan 1 kohtaa.

83. Komission mukaan 13 artiklalla pyri-
tddn suojaamaan ilmoituksen tekevid luvan-
haltijoita myontdmalld tulevat luvat liit-
teen II asiakirja-aineiston perusteella. Tasta
syystd 13 artiklan 1 kohtaa olisi tulkittava
siten, ettd se kattaa voimassa olevien lupien
haltijat. Muutoin voimassa olevien lupien
haltijoita (asiakirja-aineistoa ei tarvita)
kohdellaan eri tavoin kuin uusia lupahake-
muksia (asiakirja-aineisto tarvitaan), miké on
epdoikeudenmukaista.

84. En pidd tdtd vakuuttavana selityksend
sille, miksi voimassa olevan luvan haltijan
olisi toimittava samoin kuin uuden hakijan.

Lisdksi 13 artiklan 7 kohdassa ndytetddn
erotettavan toisistaan hakijat ja voimassa
olevien lupien haltijat.

85. Kansallinen tuomioistuin esittdd, ettd
kantajien tulkinta 13 artiklan 1 kohdan
soveltamisalasta saattaa antaa ilmoittajalle
perusteettoman kilpailuedun. Olen asiasta
samaa mieltd. Kantajien ehdottama tulkinta
merkitsee nidhdédkseni markkinoillepadsyn
estettd, joka on seurausta direktiivin 91/414
liitteessé I olevaan luetteloon liséttyjé tehoai-
neita koskevasta tdydellisestd kéyttokiellosta
ja joka koskee kaikkia muita kuin varsinaisia
ilmoittajia.

86. Vaikka tdméd este olisikin ainoastaan
lyhytaikainen 13 artiklan 3 kohdan ¢ ja d
alakohdan nojalla, se on kilpailua rajoittava
toimenpide. Jos lainsaétdjan tarkoituksena oli
sallia téllainen lopputulos, se otaksuttavasti
todettaisiin lainsdddédnnossd nimenomaisesti
eikd olisi ainoastaan epdsuorasti paateltivissa
siitd.

87. Tallainen este vaikuttaisi my®0s siten, ettd
yrityksid, joille on jo my6nnetty lupa kayttda
tillaisia tehoaineita sisaltavida kasvinsuoje-
luaineita, kiellettdisiin jatkamasta nédiden
kasvinsuojeluaineiden kayttod. Mielesténi
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olisi sekéd suhteetonta ettd kilpailunvastaista
viedd ndin aiemmin saatu oikeus, joka on
myonnetty laillisesti direktiivin 91/414 8
artiklan nojalla.

88. En ole valmis tulkitsemaan 13 artiklan
1 kohtaa tilli tavoin. Totean niin ollen,
ettei voimassa olevan luvan haltija kuulu 13
artiklan 1 kohdan soveltamisalaan.

13 artiklan 3 kohdan vaikutus

89. Toissijaisesti on esitetty, ettd 13 artiklan
3 kohdassa estetddn jdsenvaltiota kaytta-
mastd liitteen II tai III asiakirja-aineiston
sisaltod sellaisten osapuolten eduksi, joilla ei
ole pédsya téllaiseen asiakirja-aineistoon.

90. Kantajat vdittavit, ettd direktiivin 91/414
13 artiklan 3 kohdalla pyritdén suojaamaan
ilmoittajien investointeja "suljetun asiakirja-
aineiston” jérjestelmalld. Ne toteavat, ettd
viiden vuoden kuluessa ilmoituksen tekemi-
sestd tdllaiseen asiakirja-aineistoon sisaltyvia
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tietoja ei saa kiyttdd sellaisten hakijoiden
toimesta tai eduksi, joilla ei itselladn ole liit-
teen II asiakirja-aineistoa tai padsy tdllaiseen
asiakirja-aineistoon.

91. Agrichem vastaa tdhdn viitteeseen,
ettd se on itse asiassa jo koonnut téllaisen
asiakirja-aineiston mutta ei pystynyt toimit-
tamaan sitd direktiivin 2002/37 4 artiklan 1
kohdassa asetettuun médrdaikaan menness.
Agrichem viittas, ettei se ole hy6tynyt kanta-
jien tyosta.

92. Oikeudellisesti Agrichem viittad, ettd
kun direktiivin 2002/37 4 artiklan 1 kohtaa
tulkitaan oikein, sailyttddkseen voimassa
olevan luvan yrityksen on esitettdvé ainoas-
taan liitteeseen I sisdltyvit tiedot, jotka ovat
jo julkisia. Direktiivin 2002/37 4 artiklan
1 kohta toimisi ndin ollen saumattomasti
yhdessi direktiivin 91/414 13 artiklan kanssa,
jossa ainoastaan rajoitettaisiin liitteen II ja
III asiakirja-aineistoon sisdltyvien tietojen
kayttod. Tallainen tulkinta istuu sen mukaan
luontevammin direktiivien sanamuotoon.

93. Oman tulkintani mukaan direktiivin
2002/37 4 artiklan 1 kohdassa ei edellyteta,
ettd voimassa olevan luvan haltijalla on oltava
péasy liitteen II tai III asiakirja-aineistoon.
Tastd seuraa, etteivit kantajat voi vedota
direktiivin 91/414 13 artiklan 3 kohtaan,
koska sitd ei sovelleta tillaisessa tilanteessa.
Agrichemilla on tietyille etofumesaattia
tehoaineena sisdltiville kasvinsuojeluaineille
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voimassa olevat luvat, jotka sille myonnet-
tiin direktiivin 91/414 8 artiklan 2 kohdan
mubkaisesti. Se ei ole uusi hakija eikd siten
kuulu direktiivin 91/414 13 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan. Agrichemilla ja asianomai-
sella jasenvaltiolla on oltava pédsy liitteen II
tai III asiakirja-aineistoon tai oikeus kayttda
niihin siséltyvid tietoja vasta, kun Agrichemin
voimassa olevia lupia arvioidaan uudel-
leen direktiivin 2002/37 4 artiklan 2 kohdan
nojalla.

Tietosuoja

94. Toissijaisesti esille nousee tietosuojaan
liittyvd  kysymys, sikéli kuin Agrichemin
tiedot eivdt olleet riittdvia muodostaak-
seen tdydellistd liitteen II asiakirja-aineistoa.
Télloin herdad kysymys, onko Agriche-
milla oikeus viitata tietoihin, jotka otet-
tiin huomioon etofumesaattia koskevassa
yhteison arvioinnissa, joka johti direktiivin
2002/37 antamiseen.

95. Taméa kysymys on merkityksellinen
ainoastaan, jos esittdmdastini nakemyk-
sestd poiketen direktiiveissa 91/414 ja
2002/37 oikein tulkittuina edellytetdén, ettd
Agrichemin on toimitettava taydellinen liit-
teen II asiakirja-aineisto, joten tehdékseen
ndin sen on pyydettivd oikeutta tutustua
kantajien toimittamiin tietoihin. Téllaisessa

tilanteessa sovellettaisiin ndahdakseni tavan-
omaista tietosuojalainsiadantéd® muiden
yksityiskohtaisempien sddnndsten  puut-
tuessa. Ndissd yleisissd tietosuojasdédn-
noksissd  annetaan mahdollisuus  ottaa
huomioon tarve sdilyttad liikesalaisuuksien
luottamuksellisuus.

96. Lopuksi mainittakoon, ettd riidanalaista
paétosta tehdessddn CTB ilmaisi huolensa
siitd, ettd jos direktiivin 2002/37 4 artiklan
1 kohtaa tulkitaan sananmukaisesti (kuten
mielestani on tehtavd), direktiivin 91/414
sddnnokset menettdisivit merkityksensa
erityisesti tietosuojan osalta.

97. En yhdy tdhdn huoleen. Se, ettd
Agrichemin sallitaan jatkaa niiden etofume-
saattia tehoaineena sisdltdvien kasvinsuoje-
luaineiden kiyttod, joille silli on voimassa
olevat luvat, ei tarkoita lupaa tutustua
tietoihin, joita vaaditaan liitteen II asiakirja-
aineistoa varten. Voimassa olevan luvan
haltijalta edellytetdén ainoastaan liitteeseen I

sisdltyvid tietoja, jotka ovat julkisia.

20 - Yksiloiden suojelusta henkilétietojen kisittelyssa ja ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta  24.10.1995 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY
(EYVL L 281, s. 31) tai Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission asiakirjojen saamisesta yleisén tutustuttavaksi
30.5.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001 (EYVL L 145, s. 43) yhteison
toimielimille toimitettujen ja niilld olevien tietojen osalta.
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Ratkaisuehdotus

98. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd College van Beroep voor het bedrijfsle-
venin esittdimain ennakkoratkaisukysymykseen vastataan seuraavasti:

Komission direktiivin 2002/37/EY 4 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden ei
ole peruutettava ennen 1.9.2003 etofumesaattia tehoaineena sisiltiavin kasvinsuo-
jeluaineen lupaa, joka on mydnnetty neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti, silld perusteella, ettd luvanhaltijalla ei
ole direktiivin 91/414 liitteen II edellytykset tayttdvad asiakirja-aineistoa tai padsyd
tillaiseen asiakirja-aineistoon.
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