BRITISH AGROCHEMICALS ASSOCIATION

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
PHILIPPE LEGER

2 piivini lokakuuta 1997

1. High Court of Justice, Queen’s Bench
Division, on esittinyt yhteisdjen tuomiois-
tuimen ratkaistavaksi kolme ennakkoratkai-
sukysymysti kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta 15 pdivind heindkuuta
1991  annetun neuvoston  direktiivin
91/414/ETY ' (jiljempini direktiivi) tulkitse-
misesta.

2. Yhteisdjen tuomioistuimelta pyydetain
kannanottoa sithen, onko kysymyksessi
olevan direktiivin siinnoksid tulkittava siten,
ettd jasenvaltiolla on oikeus myontii lupa
Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta
(jiljempidnd ETA-valtio) tai kolmannesta
maasta lihtoisin olevan kasvinsuojeluaineen
(iljempini myds aine tai tuote) tuontiin
alueelleen sen perusteella, ettd aine "tdysin vas-
taa” tissi jisenvaltiossa jo hyviksyttyi ainetta,
ja oikeus miiriti, etti markkinoillesaattamis-
lupa (jaljempina MSL) talld perusteella maahan
tuodulle aineelle myénnetiin “yksinkertais-
tetussa” lupamenettelyssi. Yhteisdjen tuo-
mioistuimelle esitetyt kysymykset koskevat siten
rinnakkaistuontina tuotujen kasvinsuojeluai-
neiden MSL:iin sovellettavia yhteisén
oikeuden siddoksii.

* Alkuperiinen kicli: ranska.
1 — EYVL L 230, s. 1.

Asiaa koskevat oikeussiinnot

Yhteison otkeus

Direkuiivi 91/414/ETY

3. Direktiivin 91/414/ETY tarkoituksena on
yhteniisten sidntdjen antaminen kasvinsuoje-
luaineiden MSL:ien myéntimisen edellytyk-
sistd ja noudatettavasta menettelysti.

4. Direktiivin padtarkoitus on ihmisten,
eldinten ja ympiristén suojeleminen niiden
aineiden virheelliseen kiyttéon litetyvilta
uhkilta ja vaaroilta. 2 Lisiksi silli pyritiin
poistamaan niiden tavaroiden vapaan litkku-
vuuden esteet. 3

2 — Johdanto-osan ncljis, yhdeksis ja kymmenes perustelukap-
palc.
3 — Johdanto-osan viides ja kuudestoista perustelukappale.
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5. Titid varten yhteison lainsdidannossi on
annettu siinndksii, joiden tarkoitus on
lihentdi jisenvaltioiden kansallisen lainsii-
dinnén siinnéksii kasvinsuojeluaineiden
MSL:icn myéntimisen edellytyksistd ja nou-
datettavasta menettelysta. *

6. Direktiivin 1 artiklan 1 kohdan mukaan
“timai direktiivi koskee myytivissi muodossa
olevien kasvinsuojeluaineiden hyviksymisti,
markkinoille saattamista, kiyttdd ja valvontaa
yhteisissd sekd 2 artiklan 1 kohdassa miiri-
teltyyn kiyttoon tarkoitettujen tehoaineiden
markkinoille saattamista ja valvontaa yhtei-
sGssd”.

7. Direktiivin 2 artiklassa on sen soveltami-
sessa tarvittavien kisitteiden miiritelmat.
Artiklan 1 kohdan mukaan "kasvinsuojeluai-
neilla” tarkoitetaan “tehoaineita sekd yhti tai
useampaa tehoainetta sisiltivid valmisteita
siini muodossa, jossa ne toimitetaan kiytti-
jille”, jos ne on tarkoitettu erikseen luetel-
tuihin kiyttotarkoituksiin. Artiklan 4 kohdan
mukaan “tehoaineilla” tarkoitetaan “aineita
tai pieneliditd, mukaan lukien virukset, joilla
on yleinen tai erityinen vaikutus: haitallisiin
organismethin tai kasveihin, kasvinosiin tai
kasvituotteisiin”. Artiklan 5 kohdan mukaan
“valmisteita” ovat "kahdesta tai useammasta
aineesta, joista vahintiin yksi on tehoaine,

4 — Johdanto-osan kuudecs ja scitsemis perustclukappale.
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koostuvat seokset tat liuokset, jotka on tar-
koitettu kiytettavaksi kasvinsuojeluaineina”.
Artiklan 10 kohdassa todetaan, etti "marlcki-
noille saattamisella” tarkoitetaan ”jokaista luo-
vutusta joko maksua vastaan tai vastikkeetta
silloin, kun kyseessi ei ole siirto varastointiin,
jota seuraa toimitus yhteisén alueen ulkopuo-
lelle. Kasvinsuojeluaineen tuonti yhteison
alueelle katsotaan markkinoille saattamiseksi
tissi direktiivissi tarkoitetussa merkityk-
sessa”. Artiklan 11 kohdan mukaan "kasvinsuo-
jeluaineen hyviksymiselli” tarkoitetaan "hal-
lintotointa, jolla jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen sallii hakijan esittimin pyynnén
kisiteltydin kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamisen alueellaan tai sen osassa”.

8. Direktiivin 3 artiklan 1 kohdan mukaan
jasenvaltioiden on siidettivi, ettid kasvinsuo-
jeluaineita ei saa saattaa markkinoille tai
kiyttai niiden alueella, elleivit ne ole hyvik-
syneet kyseisti tuotetta timin direktivin
mukaisesti, paitst silloin, kun tuotteen kiyt-
totarkoitus kuuluu 22 artiklan soveltamis-
alaan. 5 Ennakkoratkaisupyynnésti ilmenee,
ettei 22 artikla koske nyt kisiteltivini olevaa
asiaa.

9. Direktiivin 4 artiklassa siddetdin edelly-
tykset, jotka kasvmsuo;eluameen on tiytet-
tivd, jotta se voitaisiin hyviksya. Erityisend
edellytykseni on, etti sen tehoaineet sisil-
tyvit litteessd T olevaan luetteloon.

5 — Timi siinnds koskce meneticlyi, jota jiscnvaltioiden on
noudatcttava sallicssaan tutkimus- tai kchitystarkoituksiin suo-
ritcttavat kokcet tai testit, jotka edcllyttivit hyviksymit-
tomin kasvinsuojcluaincen paistimisti ympirist66n.
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10. Edellytykset tehoaineiden sisillyttimiselle
liitteeseen I midritelldin direktiivin 5 ja 6 artik-
lassa. Direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa koros-
tetaan etenkin sitd, ettd tehoaine voidaan sisal-
lyttdd liitteeseen I ainoastaan, jos ottaen
huomioon tieteellisen ja teknisen tietdmyksen
tason voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta
sisiltdvit kasvinsuojeluaineet tiyttivat maa-
rityt edellytykset. ¢

11. Téhin mennessi ei yhtikddin tehoainetta
ole sisillytetry liitteeseen .

12. Sallittujen tehoaineiden luettelon vahvis-
tamiseen saakka noudatettavista stirtymi- ja
poikkeustoimenpiteisti aineiden MSL:ien
myéntimistd, uudelleenarviointia ja peruutta-
mista koskevissa asioissa siidetdin direktiivin
8 artiklassa, joka on timin asian kannalta mer-
kityksellinen sdannés. Palaan asiaan jiljem-
pani.

13. Direktitvin 9 artiklan 1 kohdan ensimmiii-
sessi alakohdassa siadetdin, etti “sen, joka
saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmiisti kertaa
markkinoille jisenvaltion alueella, on esitet-
tivi kasvinsuojeluainetta koskeva [MSL-
Jhakemus kaikkien niiden jisenvaltioiden toi-

6 — Timin siinnéksen a ja b alakohdassa korostetaan sitd, cttei
ndiden tchoainciden jidmilli cikd ainciden kiytslli hyvin kas-
vinsuojclukdytinndn mukaiscsti saa olla haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai cliinten terveyteen tai pohjaveteen ciki kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ympiristdon.

mivaltaisille viranomaisille, joissa kasvinsuo-
jeluaine on maiird saattaa markkinoille”.
Artiklan 2 kohdassa siidetiin, ettd kaikilla
hakijoilla on oltava pysyvi kotipaikka yhtei-

sOssa.

14. Direktiivin 10 artikla 7 koskee kasvinsuo-
jeluaineiden MSL:ien vastavuoroista tunnus-
tamista jisenvaltioiden kesken,  Tamin sddn-
noksen 1kohdan ensimmdisessi ja toisessa
luetelmakohdassa siadetdin, etti jasenvaltion,
jossa haetaan MSL:di toisessa jisenvaltiossa jo
hyviksytylle kasvinsuojeluaineelle, on

» — pidétyttivi vaatimasta kyseisessi jasen-
valtiossa mainitun tuotteen hyviksy-
misen yhteydessi jo suoritettujen testien
ja mddritysten uusimista, jos maatalou-
teen, kasvinsuojeluun ja ymparistdon,
erityisestt ilmastoon, liittyvit ja tuotteen
kiytdn kannalta merkitykselliset olosuh-
teet kyseisilld alueilla ovat verrattavissa
toisiinsa,

ja

— jos yhdenmukaiset periaatteet on annettu
23 artiklan mukaisesti ? ja kun tuote sisiltad

7 — Kursivointi tassi.
8 — Ks. johdanto-osan kuudestoista perustclukappale.
9 — Eli vuoden kulucssa dircktiivin ticdoksi antamiscsta.
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ainoastaan liitteeseen I merkittyji tehoai-
neita, sallittava myoés mainitun tuotteen
markkinoille saattaminen alueellaan, jos
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympi-
ristdon sekd ilmastoon liittyvit ja tuotteen
kiyton kannalta merkitykselliset olosuh-
teet kyseisilli alueilla ovat verrattavissa
toisiinsa”.

15. Rajoitukset ja potkkeukset vastavuoroisen
tunnustamisen periaatteesta mairitelldin tyh-
jentivisti direktiivin 10 ja 11 artiklassa.

16. Direktiivin liitteessd II esitetiin tehoai-
neen sisillyttimiseksi liittceseen I tarvittavia
asiakirjoja koskevat vaatimukset. Liitteessd ITI
esitetdan kasvinsuojeluaineen hyvaksymista
varten tarvittavia asiakirjoja koskevat vaati-
mukset.

17. Kuten olen todennut, liitteeseen I sisil-
lytettyjen tehoaineiden luetteloa ei vield ole
laadittu. Siinndstd, jonka mukaan jisenval-
tion on automaattisesti hyviksyttiva toisessa
jisenvaltiossa jo hyviksytyt aineet, ei timin
vuoksi voida vieli soveltaa.
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Astaa koskeva kansallinen oikeus

Vuoden 1994 Control Arrangements

18. Vuoden 1994 Control Arrangements 1
(jaljempini vuoden 1994 valvontajirjestelyt),
jotka tulivat voimaan 14.3.1994, on laadittu
6.10.1986 annettujen vuoden 1986 Control of
Pesticides Regulations ' -nimisten valvonta-
sainndsten mukaisiksi. Vuoden 1994 valvon-
tajirjestelyilli voimassa olevien siinndsten
soveltamisala, johon sithen asti sisiltyi vain
rinnakkaistuonti jisenvaltioista, ulotettiin
my0s Euroopan yhteison ulkopuolisista maista
tapabtuvaan rinnakkaistuontiin. Siinnoksissi
pysytetiin voimassa jirjestely, ]onka mukaan
rinnakkaistuojan asiana on osoittaa maahan-
tuodun tuotteen vastaavuus alkuperiisen tuot-
teen kanssa.

19. Lisdkst niissi siannoksissi kielletdin
myymistd, luovuttamasta, varastoimasta tai
kdyttimisti taikka my6skiin mainostamasta
torjunta-aineita Yhdistyneessi kuningaskun-
nassa, paitsi milloin ministerit ovat yhdessi
my®dntineet sithen Control of Pesticides Regu-
lations -siinnoksien 5 §:n mukaisesti viliai-
kaisen tai lopullisen luvan ja toiminnassa nou-
datetaan kaikkia sille sdadettyja ehtoja.

10 — Jiljcmpini myos: riidanalaincn kansallinen lainsiidanto.
11 — S.1. nro 1510.
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20. Sdiannoksissd todetaan my®és, ettd alkupe-
riiselli  tuotteella tarkoitetaan Isossa-
Britanniassa hyviksyttyid sellaista tuotetta,
johon nihden tiydelliseen vastaavuuteen
vedotaan ja jota ei ole tuotu rinnakkaistuon-
tina. Maahan tuodun tuotteen katsotaan tiysin
vastaavan alkuperdisti tuotetia, jos tuodun
tuotteen ja alkuperdisen tuotteen tehoaine on
saman yrityksen (tai osakkuusyrityksen tai
lisenssin nojalla toimivan yrityksen) valmis-
tama kuin alkuperiisen tuotteen tehoaine ja
se on tietyissd rajoissa sama. Tuotteiden kat-
sotaan tdysin vastaavan toisiaan my®&s, jos
alkuperiisen tuotteen ja tuodun tuotteen koos-
tumus on saman yrityksen (tai osakkuusyri-
tyksen tai lisenssin nojalla toimivan yrityksen)
tuottama ja MSL:t myontiva viranomainen
katsoo, etteivit erot aineosien luonteessa, laa-
dussa ja miarissi olennaisesti vaikuta thmisten
ja eldinten terveyteen, eivat atheuta ymparis-
tolle haittavaikutuksia yleisesti eivdtkd vai-
kuta tuotteen tehokkuuteen. Lisenssilld val-
mistetun, maahan tuodun tuotteen alkuperisti
ja koostumuksesta voidaan lisiksi vaatia sel-
vitystd tuodun tuotteen ja alkuperiisen tuot-
teen tiydellisen vastaavuuden toteen naytti-
misekst.

21, Siannosten 6 §:ssa maardtiin, etta MSL-
hakemukseen on littettivd kirjelmi, jossa
ilmoitetaan alkuperiisen tuotteen ja maahan
tuodun tuotteen nimi ja millaista lupaa
hakemus koskee seki kaikki ne seikat, jotka
osoittavat maahan tuotavan tuotteen olevan
tismillisten kriteerien mukaisesti tiysin vas-
taava brittildisen alkuperaisen tuotteen kanssa.
Kysymykseen voi tulla maahan tuotavan tuot-
teen etiketin naytekappale tai jiljennds sen
tuotteen etiketistd, jolle maahantuoja hakee
tuontilupaa.

22. Siinnosten 9 artiklan mukaan MSL-
asioissa toimivaltainen lupaviranomainen vot
vaatia toimitettavaksi kaikki sellaiset lisiselvi-
tykset, jotka sen mielestid ovat tarpeen hake-
muksen ratkaisemiseksi.

Tosiseikasto ja asian kisittelyn vaiheet

23. British Agrochemicals Association Ltd
(jaljempini kantaja) on yhté, joka edustaa
tilli hetkelld 39:4i kasvinsuojeluaineiden tuot-
tajaa. Yhtid ajaa ennakkoratkaisua pyytineessi
tuomioistuimessa kannetta, jossa on riitau-
tettu maahan tuotaville torjunta-aineille
myénnettivid MSL:id koskevien vuoden 1994
valvontajirjestelyjen laillisuus. Yhtion kanne
on nostettu Ministry of Agriculture, Fisheries
and Foodia (jiljempani MAFF) vastaan, jonka
toimialaan muun muassa kuuluu Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa myytivien tai sinne
tuotavien torjunta-aineiden turvallisuus.

24, Kantaja perustaa kanteensa sithen, ettd
vuoden 1994 valvontajirjestelyt ovat direk-
tiivin vastaisia, kun niiden nojalla sallitaan
maahan tuodun tuotteen markkinoille saatta-
minen silld perusteella, etti se on tdysin vas-
taava alkuperiisen tuotteen kanssa, jonka saat-
tamiseen Ison-Britannian markkinoille on jo
myénnetty lupa vasta kokeiden perusteella,
vaikka alkuperiisen tuotteen aineosat poik-
keavat tuodusta tuotteesta niin luonteeltaan,
laadultaan kuin miiriltiin. Kantajan mukaan
direktiivissd ei sdddetd, etti MSL mydnnet-
tdisiin nopeutetussa mencttelyssi sen perus-
teella, ettd alkuperiisen tuotteen ja tuodun
tuotteen koostumukset vastaavat tiysin toi-
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staan. Direktiivilld piinvastoin luodaan tiukka
ja pakottava jirjestelmi, jonka mukaan MSL:n
myontimisen edellytykseni on aina, etti kas-
vinsuojeluaineen turvallisuus, laatu ja tehok-
kuus on ensin todettu asianmukaisesti doku-
mentoiduilla testeilli, analyyseilli ja kokeilla.

25. MAFF puolestaan katsoo, etteivit direk-
tiivin siinnokset koske MSL:ien myontimisti
rinnakkaistuontina tuoduille kasvinsuojeluai-
neille. Direktiivin 3, 4 ja 9 artiklalla yhteniis-
tetdin ainoastaan niiden tuotteiden saatta-
mista ensimmdistd kertaa markkinoille
koskevista hakemuksista annetut sdannékset.
Mikili tuotteet sen sijaan on jo hyviksytty,
tihin monimutkaiseen menettelyyn ei ryh-
dyti. Vuoden 1994 valvontajirjestelyilli aino-
astaan luodaan yksinkertaistettu menettely-
tapa luvan myontimiseksi Yhdistyneessi
kuningaskunnassa jo hyviksyttyja ja markki-
noilla olevia alkuperiisid tuotteita tiysin vas-
taavien maahan tuotujen tuotteiden saattami-
seen niille markkinoille. Sdinnéksilli et
mitenkiin puututa dircktivilli toteutettuun
tivkkaan ja pakottavaan jirjestelmiin, silla
direktiivilli ja kansallisilla sainnéksilld on eri

kohde.

26. Koska ennakkoratkaisua pyytinyt tuo-
mioistuin katsoo, ettd asian ratkaisu riippuu
yhteisdn lainsdddinnén tulkinnasta, se on padt-
tinyt esittia yhteisdjen tuomioistuimelle seu-
raavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Voiko jisenvaltio 15.7.1991 annetun neu-
voston direktiivin 91/414/ETY, sellaisena
kuin se on muutettuna, perusteelia sallia

I-1506

toisesta Euroopan talousalueen (ETA)
valtiosta tai kolmannesta maasta tuodun
kasvinsuojeluaineen markkinoille saatta-
misen, silloin kun jisenvaltio katsoo, etti
tuote vastaa tiysin sellaista alkuperiista
kasvinsuojeluainetta, jonka kyseinen
jisenvaltio on hyviksynyt direktiivin
4 artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti, kun maahan tuodun
aineen on katsottava vastaavan tiysin
alkuperiisti tuotetta, jos

1) tuodun tuotteen tehoaine on saman
yrityksen (tai osakkuusyrityksen tai
lisenssin nojalla toimivan yrityksen)
valmistama kuin alkuperdisen tuot-
teen tehoaine ja se on sama rekiste-
réintiviranomaisten  hyviksymissi
rajoissa ja

1) jos tuodun tuotteen koostumus on
saman yrityksen (tai osakkuusyri-
tyksen tai lisenssin nojalla toimivan
yrityksen) valmistama kuin alkupe-
riisen tuotteen koostumus ja rekiste-
roéintiviranomaiset katsovat, etteivit
erot aineosien luonteessa, laadussa ja
miirissi vaikuta thmisten, koti-
eliinten, karjan tai luonnonvaraisten
eliinten tai kasvien terveyteen tai
ympiristoon yleisesti eivitki kyseisen
tuotteen tehokkuuteen?
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2) Voiko jasenvaltio 15.7.1991 annetun direk-
tiivin - 91/414/ETY perusteella  sallia
toisesta ETA-valtiosta tai ETA:n ulko-
puolelta tuodun kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattamisen alkuperiisti tuo-
tetta tiysin vastaavana tuotteena (siten kuin
se mairitellddn edelld kysymyksessi 1) sel-
vittimittd tuodun tuotteen tosiasiallista
koostumusta ennen kuin tuote saatetaan
markkinoille?

3) Jos edelld olevaan kysymykseen 1 vasta-
taan myontivisti, voiko jisenvaltio edelli
mainitun direktiivin 9 artiklan 2 kohdan
perusteella sallia ETA:n ulkopuolisista
maista tuodun kasvinsuojeluaineen mark-
kinoille saattamisen, kun tuojalla tai tuot-

teen markkinoille saattajalla ei ole pysyvii
toimipaikkaa ETA: lla?”

Ensimmaiinen ja toinen kysymys

27. Ensimmiisessi kysymyksessi kansallinen
tuomioistuin pyytii yhteisbjen tuomiois-
tuimen kannanottoa sithen, koskevatko direk-
tivin 4 ja 8 artikla rinnakkaistuontiin sovel-
lettavaa menettelyi tissi tapauksessa. Tatd
varten on tarpeen rajata niiden siinndsten
soveltamisala (1). Sen jilkeen yhteiséjen tuo-
mioistuimen on ratkaistava, estiiké yhteison
otkeus riidanalaisessa kansallisessa lainsiidin-
nossi omaksuttujen kriteerien kdiyttimisen
maahan tuodun tuotteen toteamiseen alknpe-
rdistd tuotetta “tiysin vastaavaksi” vissi ta-
pauksessa (2).

28. Jilkimmiinen kysymys tarkentaa ensim-
miisen kysymyksen 1 kohtaa. Kysymys on
sen arvioimisesta, saako kasvinsuojeluaineiden
MSL:t myontavi toimivaltainen viranomainen
sallia ETA-valtiosta tai kolmannesta maasta
tuodun tuotteen markkinoille saattamisen sen
perusteella, ettd alkuperiisen ja maahan tuodun
tuotteen koostumukset tiysin vastaavat toi-
staan — etukdteen mdiriteltyjen kriteerien
mukaisesti — suorittamatta siti ennen testeji
koostumusten vertaamiseksi.

29. Vaikkei kansallinen tuomioistuin totea
titd, oletan, ettd maahan tuotu tuote on saa-
tettu markkinoille alkuperivaltiossaan siin-
nosten mukaisesti. 12

1. Direktitvin 4 ja 8 artiklan soveltamisala

A Valtiot, joita direktitvi velvoittaa

30. Kun direktiivi velvoittaa lihtdkohtaisesti
ainoastaan jisenvaltioita, niin yhteison ja kol-
mansien maiden vilisiin kauppasuhteisiin
sovellettavia mairiyksid ovat puolestaan EY:n
perustamissopimuksen 110 artikla ja 234 artik-

12 — Muussa tapaukscssa, toisin kuin kansallinen tuomioistuin ja
eri osapuolct ovat yksimiclisesti myontincet ctenkin vasta-
tessaan yhtciséjen tuomioistuimen kysymyksiin, asiassa ci
olisikaan kysymys rinnakkaistuonnista, joka edellynii
maahan tuodun tuottcen olevan myynnissi alkupcrimaas-
saan, toisin sanocn hyviksytty myyntii varten.

I-1507



JULKISASIAMIES LEGER'N RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-100/%

lan ensimmiinen kohta 13 sekd kansainviliset
sopimukset, joihin yhteis6 on liictynyt, kuten
tullitariffeja ja kauppaa koskeva yleissopimus
(jaljempini GATT)'* seki 13.12.1993 teh-
dylli neuvoston ja komission paitokselld
94/1/EHTY, EY hyviksytty sopimus
Euroopan talousalueesta (jaljempiani ETA-
sopimus). 13

31. ETA-sopimuksen 8 artiklan 1 kohdassa
miiritiin ETA-valtioiden osalta, ettid “toteu-
tetaan tavaroiden vapaa litkkuvuus sopimus-
puolten vililld timén sopimuksen mukaisesti”.

32. ETA-sopimuksen liitetti I1, 16 joka koskee
teknisii mdarayksii, standardeja, testausta ja
varmentamista, on tarkistettu ETA-
sopimuksen poytikirjan 47 ja sopimuksen
eriiden liitteiden muuttamisesta 21 piivini

13 — Ks. ctenkin yhdistetyt asiat 21/72, 22/72, 23/72 ja 24/72,
Intcrnationaly Fruit Company ym., tuomio 12.12.1972
(Kok. 1972, 5. 1219; Kok. Ep. 11, 5. 49): "jos yhteisé ETY:n
perustamissopimuksen no'aﬁa vastaa aikaisemmin jiscnval-
tioille kuuluncesta toimivallasta [tullitariffcja ja kauppaa kos-
kevan] yleissopimuksen soveltamisalalla, ovat kyscisen sopi-
muksen miirayksct yhtcisoi sitovia” (18 kohta), scki myos
hdistetyt asiat 37/73 ja 38/73, Diamantarbciders, tuomio
13.12.1973 (Kok. 1973, 5. 1609, 5— 9 kohta; Kok. Ep. 11,
s. 18).
14 — Vuosien 1973— 1979 kauppancuvottcluista johtuvicn monen-
vilisten sopimusten tckemisesti 10 piivina joulukuuta 1979
tchty ncuvoston paitos 80/271/ETY (EYVL 1980, L 71, 5. 1
ja 90), jota on sovcllcttava tissi tapaukscssa. Timin pai-
toksen tilalic on tullut Uruguayn kicrroksen monenvilisissi
kauppancuvottcluissa (1986— 1994) laadittujen sopimusten
tekemisesti Euroopan yhteisdn pualesta yhteisén toimival-
taan kuuluvissa asioissa 22 piivina joulukuuta 1994 tchty
ncuvoston padtds 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1).

15 — Piitds Euroopan talousaluctta koskevan sopimuksen teke-
misesti Euroopan yhteison, sen jisenvaltioiden sckd Itd-
vallan tasavallan, Suomcn tasavaflan, Islannin tasavallan,
Licchtensteinin ruhtinaskunnan, Norjan kuningaskunnan,
Ruotsin kuningaskunnan ja Sveitsin valaliiton vililli
(EYVL 1994, L1, 5. 1).

16 — Ks. cdcllisessi alaviitteessi mainittu julkaisu, s. 263.
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maaliskuuta 1994 tehdylli ETA:n sekakomi-
tean paiatokselld N:o 7/94 17 (jaljempini piitds
N:o 7/94), joka on tullut voimaan 1.7.1994. 18
Siind miiritiin nimenomaisesti, etti neu-
voston direktiivia 91/414/ETY, sellaisena kuin
se on muutettuna 27.7.1993 annetulla direk-
tiivilld 93/71/ETY, 1 on sovellettava Euroopan
talousalueella.

33. Tistd seuraa, ettd MSL:n my6ntimisessi
kasvinsuojeluaineelle on ETA-valtioissa ollut
1.7.1994 alkaen ehdottomasti noudatettava
direktiivin siinnoksii.

34, Kansallisessa tuomioistuimessa saattaa
esiintyd lain ajallista soveltamisalaa koskeva
ongelma. Ennakkoratkaisua pyytineen tuo-
mioistuimen on ratkaistava kansallisen otkeu-
tensa ja otkeudenkiyntiaineistosta ilmenevien
seikkojen perusteella, minki sdiddsten
mukaan kansallisessa tuomioistuimessa vireille
pantu oikeusriita on ratkaistava.

35. Kansallisella tuomioistuimella on kaksi
vaihtoehtoa:

— joko se katsoo, ettd piitdsti N:o 7/94 on
sovellettava; koska ETA-valtiosta rinnak-
kaistuontina tuotu tuote on tilléin samassa
asemassa kuin jisenvaltiosta rinnakkais-
tuontina tuotu tuote, siinnoksii jisenval-

17 — EYVL L 160, s. 1.
18 — Piitoksen N:o 7/94 2 ja 3 artikla,
19 — EYVL L 221,27,
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tiosta periisin olevan tuotteen rinnakkais-
tuonnista on sovellettava myos ETA-
valtiosta periisin olevan tuotteen rinnak-
kaistuontiin  (tihin  ensimmiiseen
vaihtoehtoon viitataan jatkossa nimelld
tapaus 1);

— tai se katsoo, ettd paitosta N:o 7/94 ei ole
sovellettava; koska ETA-valtiosta rinnak-
kaistuontina tuotu tuote on tilléin samassa
asemassa kuin kolmannesta maasta rinnak-
kaistuontina tuotu tuote, asiassa ei sovel-
leta direktiivin sidnndksid vaan, kuten olen
maininnut, perustamissopimukseen ja kan-
sainvilisiin sopimuksiin, kuten GATT-
sopimuksiin, sisiltyvii kansainvilisid
kauppasuhteita siintelevid periaatteita (tatd
jilkimmiistd vaihtoehtoa kutsutaan jat-
kossa nimelli tapaus 2).

B Asiallinen soveltamisala

a) Tapaus 1

36. Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa siidde-
tidn siis, ettd “jasenvaltioiden on siddettiva,
cttd kasvinsuojeluaineita ei saa saattaa mark-
kinoille tai kayttda niiden alueella, elleivit ne
ole hyviksyneet kyseistd tuotetta timin dirck-
tiivin mukaisesti — — .

37. Siirtymakautena ennen kuin laaditaan lii-
te I yhteisén sallimista kasvinsuojeluaineiden
tehoaineista, nimi siinnokset ovat 8 artik-
lassa.

38. Direktiivin 8 artiklan 1 kohdassa siide-
tidn, ettd jisenvaltio voi "sallia viliaikaisesti
enintiin kolmen vuoden ajan liitteeseen I kuu-
lumattomia tehoaineita sisiltivien valmis-
teiden markkinoille saattamisen, kun niiti ei
vieli ole ollut markkinoilla kahtena timin
direktiivin tiedokst antamista seuraavana
vuonna — — ", Artiklan 2 kohdan pii-
sisalténi on, etti "jisenvaltio voi 12 vuoden
kuluessa timin direktiivin tiedoksi antami-
sesta sallia, etti sen alueella saatetaan mark-
kinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka
sisaltivat liitteeseen I kuulumattomia tehoai-
neita ja jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi
vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen
jilkeen”.

39. Toistan lopuksi, ettd direktiivin 9 artiklan
1 kohdan ensimmiisessi alakohdassa sano-
taan vield, ettd sen, joka saattaa kasvinsuoje-
luaineen ensimmdistd kertaa markkinoille
jasenvaltion alueella, on esitettavi kasvinsuo-
jeluainetta koskeva MSL-hakemus kaikkien
niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joissa kasvinsuojcluaine on mairi
saattaa markkinoille.
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40. Suoraan niiden siinndsten sanamuodosta
johtuu — nykyisen oikeustilan mukaan 20 —
ettd nimi tdydelliset ja yksityiskobtaiset eli sits
vilttdmatti pakottavat menettelytavat kos-
kevat pelkdstidn tilannetta, jossa pyydetidn
lupaa saattaa ensimmiisti kertaa markki-
noille kasvinsuojeluaine, jota ei wieli ole
byviksytty sen jisenvaltion alueella, jossa

MSL:Gi pyydetddn.

41. Timi tulkinta on my6s yhdenmukainen
molempien piimiirien kanssa, joita ovat toi-
saalta sen varmistaminen, etti markkinoille
saatettava tuote on tiysin turvallinen, ja toi-
saalta niiden tavaroiden vapaan liikkkuvuuden
edistiminen.

42. Toteutetun jirjestelmin etukditeisedelly-
tyksend on kuitenkin — ja téstd on syytd pitid
tiukasti kiinni — etti jokainen jisenvaltio
nondattaa ehdottomasti ja yksityiskobtaisesti
direktitvin kaikkia sidnniksii.

43. Asiassa Scotia Pharmaceuticals annettu
tuomio on miclestini tilti kannalta sellaise-
naan sovitettavissa nyt ratkaistavaan tapauk-
seen. 2! Tuossa asiassa oli tarkasteltava thmi-
sille tarkoitettujen liikkeiden MSL:iid
koskevaa yhteisdn lainsiidintod 22 ja arvioi-

20 — Ks. timin ratkaisuchdotuksen 11 ja 17 kohta.

21 — Asia C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, tuomio 5.10.1995
(Kok. 1995, s. [-2851).

22 — Liskevalmisteita koskevien lakien, asctusien ja_hallinnol-
listen miiiriysten lihentimiscstd 26 piivini tammikuuta 1965
annctwu ncuvoston dircktiivi 65/65/ETY (EYVL 1965, 22,
5. 369).
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tava toimivaltaisille kansallisille viranomaisille
jaavan harkintavallan laajuutta.

44, Yhteisdjen tuomioistuin on viitaten
kyseisen lainsiddinnén olennaiseen pdimai-
ridn -— mimittiin sithen, ettd markkinolle
saatettavat lidkkeet ovat todistetusti tehok-
kaita, baitattomia ja laadukkaita — piit-
tinyt, ettes kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle ole annettu sellaista barkintavaltaa,
ettd se voist lieventdd direktitvissi 65/65/ETY
saddettyji edellytyksii tai potketa niistd.

45. Jouduttuaan arvioimaan liikevalmisteita
koskevan lainsiidinnon erisuuntaista tarkoi-
tusperid ¢ yhteisbjen tuomioistuin on siten
paitynyt asettamaan etusijalle kansanterve-
yden suojelemisen.

46. Tihin rinnastettavassa ratkaisutilanteessa
— tavaroiden vapaa liikkkuvuus verrattuna
kansanterveyden mahdolliseen vaarantumi-
seen — yhteisdjen tuomioistuin on asiassa
C-180/96 R, Yhdistynyt kuningaskunta vas-
taan komissio, 12.7.1996 antamassaan mairi-
yksessd 25 pysynyt edelli mainitussa asiassa
Scotia Pharmaceuticals antamassaan tuomiossa
omaksumassaan kannassaan. Yhdistynyt
kunmgaskunta pyysi yhtelso]en tuomiois-
tuinta vilitoimena mairaimaian lykattdviksi

23 — Em. asia Scotia Pharmaccuticals, tuomion 24 kohta.

24 — Niisti ks. ratkaisuchdotukseni em. asiassa Scotia Pharma-
ceuticals scki asiassa C-201/94, Smith & Nephew ja Pri-
mecrown, tuomio 12.11.1996 (Kok. 1996, s. 1-5819; jiljem-
pind Smith & Ncphew -tapaus).

25 — Kok, 1996, 5. 1-3903.
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tietyistd BSE: :hen liittyvistéi kiireellisistd suo-
jatoimenpiteistd 27 paivini maaliskuuta 1996
tehdyn komission piitoksen 96/239/EY 26
tiytintdonpanon. Paitokselld titd valtiota oli
kielletty viemisti muihin jisenvaltioihin ja
kolmansiin maihin nautaeldimii ja nautaeldi-
mistd saatuja tuotteita niisti vieston tervey-
delle atheutuvan riskin vuoksi.

47. Vilitoimien hakija totesi erityisesti, ettd
vientikiellolle ei ollut minkiinlaista tieteellisti
perustetta (mairiyksen 47 kohta).

48. Yhteisojen tuomioistuin katsoi, etti vaikka
BSE:n tarttumisvaarasta ihmisiin ei ollut ehdo-
tonta varmuutta, vakavasti otettava riski oli
kuitenkin olemassa. Sen vuoksi yhteisojen
tuomioistuin ei suostunut vilitoimipyynté6n
vaan korosti, ettd kansanterveyden suojelemi-
sesta johtuvat pakottavat vaatimukset (89, 90
ja 92 kohta) on asetettava muiden nikdkoh-
tien, etenkin tavaroiden vapaata litkkuvuutta
yhteistn alueella koskevan periaatteen edelle.
Yhteistjen tuomioistuin korosti voimakkaasti
sitd, cttd "se et vol olla asettamatta terveyden
suojelemista ensisijaiseen asemaan” (miirayk-
sen 93 kohta).

49. Edell Jausutun perusteella, olettaen ettd
jokainen jisenvaltio noudattaa tarkosr MSL:n
mydntimisesti kasvinsuojeluaineille annettuja
siinnéksid, tietylle aineelle yhteniistetyn

26 — EYVL L 78,547,

menettelyn mukaisesti myénnetty MSL on
koko yhteisolle annettu tae aineen turvalli-
suudesta, tehokkuudesta ja laadusta. Sen
vuokst el ole athetta mihinkdin niiden tuot-
teiden vapaan litkkuvuuden rajottuksiin.

50. Juuri timin vuoksi direktiivin 10 artik-
lassa 7 siidetdin hyviksynnin vastavuoroi-
sesta tunnustamisesta. Nykyisen oikeustilan
vuoksi 28 titi periaatetta ei kuitenkaan voida
tiysin soveltaa.

51. Kun edelli esitetty otetaan huomioon ja
kun direktitvin 4 ja 8 artiklassa siinnellyt
menettelyt koskevat pelkistian tapausta, jossa
kasvinsuojeluaineen markkinoille saattami-
seen pyydetiin ensimmadisti kertaa lupaa
jisenmaassa, jonka alueella ainetta ei vieli ole
hyviksytty, mielestini olisi direktizvin tehok-
kaan vaitkutuksen vastaista edellyttii niiden
menettelyjen noudattamista joka kerran, kun
MSL:33 pyydetiin tuotteelle, jonka ominai-
sundet tiysin vastaavat samassa jasenvaltiossa
jo byvdksytyn tuotteen ominaisunksia. Muun-
lainen ratkaisu merkitsisi siti, ettd samaa tuo-
tetta varten vaadittaisiin kahden MSL:n myén-
timisti, miki olisi vastoin dircktiivin
sanamuotoa ja tarkoitusperi.

27 — Esitetty timin ratkaisuchdotuksen 14 kohd
28 — Ks. timin ratkaisuchdotuksen 11 ja 17 kohta.
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52. Direktiivin siinnésten ja tavoitteiden ana-
lyysisti johdettujen perusteiden ohella katson,
etti yhteisjen tuomioistuimen edelli maini-
tussa Smith & Nephew -tapauksessa anta-
massa tuomiossa omaksuttu ratkaisu sopii sel-
laisenaan my®s nyt kisiteltivdin tapaukseen.

53, Smith & Nephew -tapauksessa yhteisdjen
tuomioistuimelta kysyttiin, miten edelld mai-
nitun direktitvin 65/65/ETY, sellaisena kuin
s¢ on muutettuna neuvoston direktiivilli
87/21/ETY, 2 siinnoksii thmisille tarkoitet-
tujen lidkkeiden MSL:n myéntimisen edelly-
tyksistd ja asiassa noudatettavasta menette-
lysti oli tulkittava. Yhteisdjen tuo-
mioistuimelta kysyttiin tarkemmin sanot-
tuna, oliko direktiivin 65/65/ETY pakottavia
sainndksid — nyt kdsiteltivin tapanksen kal-
taisessa tilanteessa — sovellettava my6s muista
jdsenvaltioista rinnakkaistuontina tuotuja l3ak-
keitd varten pyydettaviin MSL:iin. 30

54, Yhteisojen tuomioistuin totesi, ettd direk-
tiivin 65/65/ETY ensisijaisena tarkoituksena
on taata, ctti "liikevalmistetta markkinoille
saatettaessa kansanterveys turvataan keinoilla,
jotka eivit esti liiketeollisuuden tai lizke-
kaupan kehittymisti yhteiséssa” 3! ja ettd
timin piimairin saavuttamiseksi direktiivissa
"vaaditaan, ettd MSL:n myo6ntimistd varten
on esitettiva tiettyja tarkkoja ja yksityiskoh-
taisia asiakirjoja ja tietoja, vaikka kyseiselli

29 — Anncttu 22.12.1986 (EYVL 1987, L 15, s. 36).
30 — Em. asia Smith & Nephew, tuomion 19 kohta.
31 — Em. asia Smith & Nephew; kursivointi tissi.
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lLidkevalmisteella olisi toisen jisenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen myéntimé MSL”. 32

55. Asiassa 104/75, De Peijper, 20.5.1976
annettuun tuomioon 3 nojautuen yhteisdjen
tuomioistuin totest sitten, ettd paamairana
oleva kansanterveyden turvaaminen “ei kui-
tenkaan edellyti niin ankarien vaatimusten
noudattamista muiden kuin niiden liikeval-
misteiden osalta, jotka saatetaan markkinoille
ensimmaistd  kertaa”, 3 minki jilkeen
yhteisdjen tuomioistuin paityi siihen, etti
“direktiivin 65/65/ETY siinnoksid el voida
soveltaa liikevalmisteeseen, jolla on MSL jos-
sakin jisenvaltiossa ja jonka maahantuonti
toiseen jisenvaltioon on rinnakkaistuontia
suhteessa ldikevalmisteeseen, jolla on jo MSL
vitmeksi mainitussa jisenvaltiossa. Tillaisessa
tapauksessa ei nimittdin voida katsoa, ettd
maahan tuotu liikevalmiste saatetaan ensim-
mdisti, kertaa markkinoille tuontijisenvalti-
ossa”. ¥

b) Tapaus 2

56. Kolmansien maiden osalta on huomat-
tava, ettd direktiivid ei sovelleta niiden alu-
eella, mutta my6skiin kasvinsuojeluaineiden
MSL:n myéntimisen edellytyksid ei vield ole

32 — Em. asia Smith & Nephew; kursivointi tissi.
33 — Kok. 1976, s. 613,
34 — Em. asia Smith & Nephew, tuomion 20 kohta.

35 — Em. asia Smith & Nephew, tuomion 21 kohta, kursivointi
tissd.
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millidn tavoin yhtenidistetty kansainviliselld
tasolla GATT-sopimusten puitteissa.

57. Direktiivin 4 ja 8 artiklassa siddettya
menettelydi MSL:n myontimisekst ei siten
voida soveltaa tapauksessa 2.

58. Ensimmiisen kysymyksen ensimmiisen
osan kisittelyn piitteeksi korostan sitd, ettet
direktiivin 4 ja 8 artiklassa sdadettyja menet-
telyji MSL:n mydéntiamiseksi voida soveltaa
ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen
esittimain tosiseikastoon.

59. Kansallisen tuomioistuimen ennakkorat-
kaisupyynté koskee direktiivin siinnésten
tulkintaa. Jos pitdydytiin pyynnéssi esttet-
tyjen kysymysten sanamuodossa ja jos pai-

ytidn sithen, ettei kasvinsuojeluaineiden
MSL:ien myontimisessi noudatettava menet-
tely koske rinnakkaistuontia, kysymyksii ei
ole mahdollista tutkia enemmili.

60. Yhteiséjen tuomioistuin on kuitenkin
vakiintuneesti katsonut ennakkoratkaisume-
nettelyn tarkoituksen edellyttivin, ettd
yhteis6jen tuomioistuin ottaa huomioon kan-
sallisen tuomioistuimen esittimien kysy-
mysten tosiasiallisen tarkoituksen kyseisen

ennakkoratkaisupyynnén analysoinnin edel-
lyttdmilli tavalla rajoittumatea tiukasti kysy-
mysten sanamuotoon. 3

61. Minusta tuntuukin siltd, etta kansallinen
tuomioistuin pyrkii kysymyksilldin selvitti-
miin, estiikd yhteisén otkeus muutenkin
kuin tilld direktivilld, varsinkin tavaroiden
vapaata litkkuvuutta yhteison alueella koske-
villa saannoill, sellaiset sadnnokset, jotka kan-
sallinen tuomioistuin on maininnut.

2. Yhteison otkeuden mukaiset kriteerit rin-
nakkaistuontina tuotujen kasvinsuojelnai-
neiden markkinoille saattamisen hyviksymi-
selle

a) Tapaus 137

62. Edelld mainitusta, asiassa De Peijper anne-
tusta tuomiosta ilmenee eriiti seikkoja, jotka
ovat omiaan selventimiin asiaa ennakkorat-
kaisua pyytineelle tuomioistuimelle. Kysei-
sessi tapauksessa yhteisdjen tuomioistuimelta
kysyttiin ensiksi, olivatko sdinndkset, jotka
jasenvaltiosta rinnakkasstuontina tuodun tuot-
teen ja alkuperdisen tuotteen keskindisen vas-
taavuuden toteamista varten asettivat ihmi-
sille tarkoitetun liikkeen MSL:n mydntimisen

36 — Ks. crityiscsti asia 16/65, Schwarze, tuomio 1.12.1965
(Kok. 1965, s. 1081; Kok. Ep. I, 5. 227).

37 — Ks. timin ratkaisuchdotuksen 36 kohta.
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edellytykseksi, ettd oli esitettivd samat asta-
kirjat ja analyysitulokset, joiden nojalla kan-
sallinen viranomainen on myéntinyt MSL:n
alkuperdiselle tuotteelle, ristiriidassa tava-
roiden vapaata litkkuvuutta yhteison alueella
koskevien siintdjen, etenkin perustamissopi-
muksen 36 artiklan kanssa. Toiseksi siind pyy-
dettiin tutkimaan samalla tavoin ne kriteerit,
joiden tiyttimistd maahan tuodulta tuotteelta
edellytettiin, jotta sen katsottaisiin tiysin vas-
taavan alkuperiistd tuotetta. Nihdikseni
yhteiséjen tuomioistuimen ratkaistavana tuol-
loin ollut tapaus on rinnastettavissa esitti-
miéini tapaus 1:een.

63. Yhteisojen tuomioistuin katsor, ettei kan-
sallinen viranomainen voinut pitevasti perus-
tella muista jisenmaista tuotaviin ldikevalmis-
teisiin  sovellettavia  rajoituksia  kan-
santerveyden suojelemisella, jos alkupe-
rdiset valmisteet ja maahan tuodut valmisteet
ovat kaikilta osin samanlaiset. Tuomiossa mai-
nitaan kriteerit, joiden perusteella tuotteiden
katsotaan olevan samanlaiset.

64. Yhteisdjen tuomioistuin tismensi sitemn,
etti rinnakkaistuonti tarkoittaa sit, ettd “far-
maseuttinen tuote, joka on valmistettu yhte-
ndiselli menetelmilli ja jonka laadullinen ja
madrillinen koostumus on tarkoin mddritelty,
— — on kaikilta osin samanlainen kuin tuote,
jonka valmistusmenetelmdidi ja madrillisti ja
laadullista koostumusta koskevat asizkirjat
ovat jo tuontijisenvaltion terveysviranomai-
silla”, 38 ja ettd “tuontijdsenvaltion terveysvi-
ranomaiset ovat — — aikaisemman tuonnin
yhteydessd jo saaneet haltuunsa kaskki kyseistd
lidketti koskevat farmaseuttiset tiedot, joita

38 — Asia De Peijper, tuomion 10 kohta.
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pidetidn valttamdttoming lidkkeen tehok-
kuuden ja vaarattomuuden valvomiseksi”. 3°

65. Yhteisojen tuomioistuimen mukaan timi
edellytys tayttyy, 40 vaikka "rinnakkaistuojan
toisesta jisenvaltiosta tuoma liike pmkkeaa
valmistusmenetelminsi tai laadullisen ja mii-
rillisen koostumuksensa osalta samannimi-
sesti lizkkeestd, josta tuontijisenvaltion viran-
omaiset ovat jo saancet nami tiedot”, *! mikali
"tuotteiden vilisten erojen merkitys on niin
vihiinen, ettd voidaan olettaa valmistajan luo-
neen tai soveltaneen — — niiti eroja ilmei-
seni ja yksinomaisena tarkoituksenaan kiyttii
niitd — — liikevalmisteen rinnakkaistuonnin

mahdollisuuden estimiseksi tai rajoittamisek-
)
si”.

66. Tisti seuraa, etti aina kun ollaan tekemi-
sissd thmisten terveydelle mabdollisesti vaaraa
aiheuttavien tuotteiden markkinoille saatta-
mista koskevan hakemuksen kanssa, on ylla-
pidettiva vihintdin sitd vaatimustasoa, johon
yhteisSjen tuomioistuin on paatynyt asiassa
De Peijper antamassaan tuomiossa.

39 — Asia De Peijper, tuomion 21 kohta, Katso myés 25 kohta:
“rinnakkaistuojat pystyvit uscin tarjoamaan tavaran hintaan,
joka on cdullisempi kuin hyvaksytyn tuojan samasta tuot-
teesta pyytimi hinta — —

40 — Asia Dc Pcijper, tuomion 34— 36 kohta.

41 — Asia De Peijper, tuomion 33 kohta.

42 — Asia De Peijper.
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67. Tissi tapauksessa direktiivin 91/414/ETY
ensisijaisena tarkoituksena on varmistaa kas-
vinsuojeluaineiden kayttd siten, ettd taataan
thmisten ja eldinten terveyden suojelemisen
scki ympiristén suojclun korkea taso.
Yhteisojen tuomioistuin on katsonut niin
asiassa C-303/94, parlamentti vastaan neu-
vosto, 18.6.1996 antamassaan tuomiossa. 4®

68. Yhteisén lainsiidinnossi edellytetdin
lisiksi, ettd timin direktiivin tiytintdonpa-
nossa ja sen liittciden mukauttamisessa ote-
taan huomioon "tieteellisen ja teknisen tieta-
myksen kehitys”. 4 Tamin tekijin huomioon
ottamisen valttimittémyydesti huomautetaan
jarjestelmillisesti yhteison lainsiidintdén
kuuluvissa ert saddoksissd, jotka koskevat l3a-
kevalmisteiden MSL:44. 45 Yhteis6jen tuomio-
istuin ei ole sivuuttanut timin vaatimuksen
huomiocon ottamista, silli se on edelli mai-
nitun, asiassa Scotia Pharmaceuticals anta-
mansa tuomion 21 kohdassa katsonut, etti

» _ —— toimivaltaiset viranomaiset voivat

myds kiyttdd harkintavaltaansa sen varmista-
miseen, ovatko luvanhakija ja siten hake-
muksen tueksi esitetyt asiakirjat laatinut asian-
tuntija ottaneet huomioon ajankobtaisen

43 — Kok. 1996, s. 1-2943, 24, 25 ja 28 kohta.

44 — IKs. dircktiivin johdanto-osan 24. perustelukappale ja 5 artik-

a.

45 — Esimerkiksi cdelld mainitun neuvoston dircktiivin 65/65/ETY

9 a artikla, scllaisena kuin sc on muutcttuna 22.12.1986 annc-

tulla ncuvaston dircktiivilli 87/21/ETY (EYVL 1987, L 15,

5. 36); kuten myds cliinldikkeit koskcvan )ascnvalt\mdcn

lainsd@dinnén lihentimiscstd 28 paivini syyskuuta 1981

annctun ncuvoston dircktiivin 81 /851/ETY 14 artiklan ensim-

miinen kohta (EYVL L 317, s. 1); samoin cliinliikkeiden

tutkimiscen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia

ja kliinisid standardc;a )3 tuthmussuunmtclmla koskevan

jisenvaltioiden | 4 28 piivind syys-

uuta 1981 annctun ncuvoston dircktiivin 81/852/ETY liit-

tcessi  olevan 1 osan A jakson cnsimmiinen kohta
(EYVL L317, 5. 16).

teknitkan ja tieteen kebityksen ja oliko asian-
tuntja vakuuttunut siitd, ettd veteelliset jul-
kaisut, joiden perusteella lupahakemusta kisi-
teltiin yksinkertaistetussa menettelyssi, ovat
edelleen ajan tasalla™.

69. On ilmeisti, ettei ticteen edistyminen pel-
kistiin mahdollista pdivi pidiviltd tarkempia
tutkimuksia ja tietoja sellaisilla aloilla kuin
kahden kasvinsuojeluaineen samanlaisuuden
toteamisekst tehtivit vertailututkimukset,
vaan sen lisiksi tekniikan kehittyminen tekee
niiden tutkimusten suorittamisen entistd hel-
pommaksi.

70. Lopuksi totean, etti yhteisbjen tuomio-
istuin on edelld mainitussa asiassa Scotia Phar-
maceuticals antamassaan tuomiossa lausunut,
ettd “yksinkertaistetussa menettelyssi ei suin-
kaan lievenneti nitti lidkevalmisteita kos-
kevia turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia,
jotka lidikevalmisteiden on tiytettivi®. 46 Vas-
taavasti katson, etti kasvinsuojeluaineiden rin-
nakkaistuonnissa noudatettava menettely ei
saa johtaa ihmisten terveytti vaarantavien
tuotteiden markkinotlle tuloon,

71. Timin vuoksi korostan siti, ettd edella
mainitussa asiassa De Peijper vuonna 1976
annetulla tuomiolla omaksutun ja asiassa
Scotia Pharmaceuticals annetulla tuomiolla

46 — Tuomion 17 kohta, kursivointi tissi.
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iskettdin vahvistetun vaatimustason minkiin-
lainen alentaminen tuotteiden samanlaisuuden
selvittimisessi olist vaikeasti perusteltavissa.

72. Yhteiséjen tuomioistuimen edelli maini-
tussa asiassa Smith & Nephew annetussa tuo-
miossa #7 viitataan nimenomaisesti edelld mai-
nittuun asiassa De Peijper annettuun
tuomioon, jonka 10 kohta siini toistetaan
hyvin tismillisesti. Sen vuoksi katson, etti
sitd on tulkittava edelld esitettyjen seikkojen
valossa.

73. Vastatakseni nimenomaan ennakkorat-
kaisua pyytineen tuomioistuimen toisesta
kysymyksesti ilmenevidin ongelmaan asiassa
De Peijper annetun tuomion “8 mukaisesti,
lausun lopuksi, ettei testien toistaminen ole
tarpeen, mikili kansallisen viranomaisen kiy-
tettivissi jo on sille ensimmaisen markkinoille
saattamista koskevan lupahakemuksen yhtey-
dessi jitetyt tieteelliset tiedot. Lisiksi timin
viranomaisen olisi ehkd mahdollista saada
maahantuojan antamia tietoja tiydentivat
tiedot ottamalla yhteyttd tuodun tuotteen
alkuperimaan viranomaisiin. 4> On myds otet-
tava huomioon, etti vastaavuuden selvicti-
minen lienee helppoa, koska molemmat tuot-
teet on hyviksytty valtioissa, jotka noudattavat
direktiivissi edellytettyd menettelya MSL:ien
my6ntimisessa.

47 — Tuomion 23 kohta.
48 — Tuomion 32 kohta.
49 — Em. asia De Pcijper, tuomion 27 kohta.
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74, Kansallisen tuomioistuimen on siten tar-
kistettava, ettd toimivaltainen viranomainen
on menetellyt tuotteiden taydelhsen vastaa-
vuuden arvioinnissa erityisen huolellisesti.
Kyseisen kansallisen viranomaisen on voitava
todeta asianmukaisten sekd, ticteen edisty-
minen ja tekniikan kehittyminen huomioon
ottaen, ajanmukaisten vertailukelpoisten tes-
tien ja analyysien tulosten vertailun perus-
teella, ettd vertaillut tuotteet todella ovat kai-
kilta osin samanlaisia. Asia on niin, mikili
tuotteiden koostumus on sama — etenkin
tehoaineiden, mutta my6s tehoaineiden ja
muiden aineiden yhdistelmien osalta —; mikili
molemmat tuotteet vaikuttavat kasveihin
samalla tavalla ja niiden hyviksytty kiytts-
tarkoitus on sama (edellyttien, ettd totteen
kiytén kannalta merkxtyksclhset maanvxl;e—
lyyn, kasviensuojeluun ja ympiristdén,
etenkin ilmastoon, lnttyvat olosuhteet ovat
tuotteen alkuperavaltxon ja maahantuontival-
tion astanomaisissa osissa keskeniin vertailu-
kelpoiset); mikili tuotteiden mahdolliset vaa-
rattomat toissijaiset vaikutukset ovat samat ja
mikili tuotteet joka tapauksessa todetaan tois-
sjjaisilta vaikutuksiltaan samalla tavoin vaa-
rattomiksi ihmisille, eliimille ja ympiristolle.
Toisin sanoen on varmistauduttava siiti, etti
tuotteiden viliset eroavuudet niiltd osin ovat
merkityksettdmin pienet.

75. Vaikka maahan tuotuun tuotteeseen ja
alkuperiiseen tuotteeseen sisiltyvien aineiden
on vilttimitti oltava saman yrityksen tuot-
tamia, timi edellytys ei kuitenkaan ole riit-
tivi. Eihin siitd, etti sama yritys tai samaan
konserniin kuuluva yritys on valmistanut
molemmat tuotteet, vilttimattd scuraa, ettd
tuotteet vastaisivat tiysin toisiaan.
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76. Jos suoritetussa tutkimuksessa todetaan,
ettel maahan tuotu tuote tdyta edelld lausut-
tuja edellytyksid, tuotteen ei voida katsoa
olevan jo saatettu tuontijisenvaltion markki-
noille, joten siini tapauksessa on tarkoin nou-
datettava direktiivissi lueteltuja ehtoja MSL:n
myontimiseksi tillaiselle tuotteelle.

b) Tapaus 2 50

77. Perustamissopimuksessa ei, etenkiin sen
110 artiklassa ja 234 artiklan ensimmaisessi
kohdassa, kuten ei myoskiin GATT-
sopimuksissa hyviksytd minkainlaisia kan-
sainvilisen kaupan aiheettomia rajoituksia, 51
Katson sen vuoksi, etti edelli tapaus 1l:een
esittdimdini ratkaisua voidaan soveltaa kol-
mannesta maasta tuotuun kasvinsuojeluainee-
seen, edellyttien etti aine tiysin vastaa tuon-
tijisenvaltiossa jo markkinoille saatettua
kasvinsuojeluainetta.

78. Varsinainen ongelma on siin, etti maahan
twotu kasvinsuojeluaine on hyvaksytty val-
tiossa, joka el noudata samaa menettelya eiki
vilttimitta vaadi samoja testej, analyyseji ja
asiakirjoja MSL:n mydntimiseksi.

50 — Ks. timin ratkaisuchdotuksen 35 kohta, toinen luctclma-
kohta.

51 — Ks. vastaavasti crityiscsti asia 245/81, Edcka, tuomio 15.7.1932
(Kok. 1982, s. 2745); asia 45/36, komlssxov ncuvosto, tuomio
26.3.1987 (Kok. 1987, s.1493) ja asia 263/87, Tanska v.
komissio, tuomio 11.5.1989 (Kol{. 1989, s. 1081).

79. Kun niitd menettelyjd el ole yhteniistetty
kansainvilisissi sopimuksissa, jokaisen jasen-
valtion on itse annettava asiaan sovellettavat
sdannokset ja varottava ryhtymista toimenpi-
teisiin, jotka perustecttomasti rajoittaisivat
kansainvilistd kauppaa. Minun kisitykseni
mukaan nimai vaatimukset tiyttyvit, jos tuon-
tqasenvaluo kohtelee kolmansista maista tuo-
tuja tuotteita samalla tavoin kuin yhteisossa
valmistettuja tuotteita.

80. Enstmmiisen kysymyksen tarkastelun
perusteella piidyn sithen, etti direktitvissi
saidetyt tiukat menettelytavat ja edellytykset
ovat pakollisia vain silloin, kun kysymyksessi
olevaa kasvinsuojeluainetta ei ole milloinkaan
saatettu tuontijisenvaltion markkinoille. Sen
sijaan rinnakkaistuonnin yhteydessi kyseisen
jasenvaltion kansallisen viranomaisen on edelld
mainitun asiassa De Peijper annetun tuomion
mukaisesti tarkastettava, etti vertailtavat tuot-
teet todella ovat edelli miiriteltyjen kritee-
rien mukaisesti kaikilta osin samanlaiset. Se,
etti maahan tuodun tuotteen ja alkuperiisen
tuotteen koostumuksen on tuottanut sama
yritys, ei kuitenkaan ole merkityksellinen kri-
teeri.

Kolmas kysymys

81. Jos ensimmiiseen kysymykseen vastataan
mydntivisti, ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen kolmannessa kysymyksessi
pyydetidin yhteiséjen tuomioistuinta ottamaan
kantaa siihen, oikeuttaako direktiivin 9 artik-
lan 2 kohta jisenvaltion sallimaan ETA:een

I-1517



JULKISASIAMIES LEGER'N RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-100/96

kuulumattomasta valtiosta tuodun kasvinsuo-
jeluaineen markkinoille saattamisen, jos maa-
hantuojalla ja tuotteen markkinoille saattajalla
ei ole pysyvai kotipaikkaa ETA:lla.

82. Toistettakoon, ettd direktiivin 9 artiklan
2 kohdan mukaan silli, joka saattaa kasvin-
suojeluaineen ensimmiisti kertaa markkinoille
jasenvaltiossa, on oltava pysyvi kotipaikka
yhteisossi.

83. Titi vaatimusta sovelletaan ainoastaan
ensimmdiseen kunkin kasvinsuojeluaineen
MSL:Gi koskevaan hakemukseen jisenvaltion
alueella.

84. Mikili kansallisen tuomioistuimen esitti-
miin kysymykseen liittyvissi tosiseikastossa
on kysymys kasvinsuojeluaineiden rinnak-
kaistuonnista, kysymykseen on vastattava niin,
ettd titd sianndstd ei sovelleta tissi tapauk-
sessa.

85. Kuten kuitenkin olen edelli 52 todennut,
kansallisen tuomioistuimen tarkoituksena on

52 — Ks. timin ratkaisuchdotuksen 59 ja 60 kohta.
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kisittizksent pyytid timin kysymyksen
perusteella yhteis6jen tuomioistuimen rat-
kaisua siitd, sallitko yhteisén oikeus jisenval-
tion edellyttivin, ettd kolmannessa maassa
toimivalla maahantuojalla, joka pyytii lupaa
alkuperdistd tuotetta tiysin vastaavan tuot-
teen markkinoille saattamiseen tissi jisenval-
tiossa, on oltava pysyvd kotipaikka yhteisén
alueella.

86. Kuten tiedetdin, perustamissopimuksen
110 artiklassa ja 234 artiklan ensimmaisessi
kohdassa ei, kuten ei mydskiin GATT-
sopimuksissa hyviksyti minkiinlaisia kan-
sainvilisen kaupan aiheettomia rajoituksia.

87. Ensimmiisen kysymyksen ii kohtaan lau-
sumani mukaisesti katson, ettd mikili kolman-
nesta maasta tuotu kasvinsuojeluaine — edell
mairiteltyjen kriteerien mukaisesti — tiysin
vastaa tuontijisenvaltiossa  hyviksyttyd
ainetta, maahan tuotua ainetta koskevan
MSL:n myéntiminen vain sellaiselle maahan-
tuojalle tai tuotteen markkinoille saattajalle,
jolla on yhteisén alueella tai ETA:lla pysyvi
kotipaikka tai pysyvi toimipaikka, merkitsist
perustamissopimuksessa kiellettyi kansainva-
lisen kaupan atheetonta estetta.
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Ratkaisuehdotus

88. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etti yhteisdjen tuomioistuin vastaa High
Court of Justice, Queen’s Bench Divisionin esittimiin kysymyksiin seuraavasti:

1) a) Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 piivini heinikuuta
1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY 4 ja 8 artiklaa ei sovelleta
toisesta jisenvaltiosta, Euroopan talousaluceseen (ETA) kuuluvasta val-
tiosta tai kolmannesta maasta tuotavan, niissi alkuperivaltioissa hyvik-
sytyn kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevaan lupahake-
mukseen, mikali kyseinen aine tdysin vastaa kasvinsuojeluainetta, joka on
jo hyviksytty sen jasenvaltion alueella, jossa lupaa markkinoille saattami-
seen haetaan.

b) 1) Tuotteet ovat toisiaan tiysin vastaavia, mikili ne ovat kaikilta osin saman-
laisia, ja etenkin mikili

— niiden koostumus on sama, etenkin tehoaineiden mutta myos teho-
aineiden ja muiden aineiden yhdistelmien osalta;

— ne vaikuttavat kasveihin samalla tavalla;

— niiden hyviksytty kayttdtarkoitus on sama — edellyttien, etti tuot-
teen kiyton kannalta merkitykselliset maanviljelyyn, kasviensuojeluun
ja ympirist6on, etenkin ilmastoon, liittyvit olosuhteet ovat tuotteen
alkuperivaltion ja maahantuontivaltion asianomaisissa osissa keske-
niin vertailukelpoiset;

— niiden mahdolliset vaarattomat toissijaiset vaikutukset ovat samat, ja
— niiden toissijaiset vaikutukset ovat samalla tavoin vaarattomia ihmisille,

eliimille ja ympiristélle.
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Kyseiset tuotteet ovat toisiaan tdysin vastaavia myos, mikili niiltd osin
todetut eroavuudet ovat maahan tuodun tuotteen tehokkuuden, vaarat-
tomuuden ja laadun kannalta merkityksettomin pienet.

b) 1ii) Se, ettd tuodun kasvinsuojeluaineen tehoaine tai koostumus on saman
yrityksen tai samaan konserniin kuuluvan yrityksen tai lisenssilla toimivan
yrityksen tuottama kuin alkuperiisen tuotteen koostumus, on valttimitén
muttei yksinddn riittdivi peruste kyseisten tuotteiden tiydellisen
vastaavuuden osoittamiseksi.

b) iii) Jos tuontijisenvaltion toimivaltainen viranomainen toteaa niiden kriteerien
mukaisesti kahden tuotteen tiysin vastaavan toisiaan, sen on, jollei ithmisten
ja eldinten elimin ja terveyden seki ympiriston tehokas suojeleminen
muuta edellyts, sallittava maahan tuodun kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattaminen alkuperiiselle tuotteelle aikaisemmin myéntimansi luvan
nojalla sen tarvitsematta ryhtyi etukiteen analysoimaan maahan tuodun
kasvinsuojeluaineen koostumusta.

2) Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi sallia kolmannesta maasta tuodun
kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamisen alkuperiistd tuotetta taysin vas-
taavana tuotteena (noudattaen ensimmiisen kysymyksen b kohdassa esitettyja
kriteerejd), vaikka maahantuojalla tai tuotteen markkinoille saattajalla ei ole
pysyvia kotipaikkaa yhteison alueella tai ETA:la.
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