TUOMIO 21.2.2008 — ASIA C-201/06

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

21 péivini helmikuuta 2008 "

Asiassa C-201/06,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jasenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamista koskevasta kanteesta, joka on nostettu 4.5.2006,

Euroopan vyhteisojen komissio, asiamiehenddn B. Stromsky, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Ranskan tasavalta, asiamiehindén G. de Bergues ja R. Loosli-Surrans,

vastaajana,

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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jota tukee

Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehenddn H. G. Sevenster,

viliintulijana,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Rosas sekéd tuomarit U. Lohmus,
J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh ja P. Lindh (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd esitetyn,

kuultuaan  julkisasiamiehen  11.9.2007  pidetyssd  istunnossa  esittiméin
ratkaisuehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisojen komissio pyytdd kanteessaan yhteisdjen tuomioistuinta totea-
maan, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoittei-
taan, koska se on edellyttinyt tuontiluvan myontamiseksi rinnakkaistuodulle kasvin-
suojeluaineelle, ettd tuodulla tuotteella ja Ranskassa jo hyviksytylld tuotteella on
oltava yhteinen alkupera.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Yhteison sddnnosto

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetulla neuvoston
direktiivilla 91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1) otetaan kaytt66n yhdenmukaiset sadnnot
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevien lupien edellytysten ja
lupien myontiamisessd noudatettavien menettelyjen sekd lupien tarkistamisen ja
peruuttamisen osalta. Silld ei ole tarkoitus yhdenmukaistaa pelkistdan mainittujen
tuotteiden hyviksymiseen liittyvid edellytyksid ja menettelyjd vaan myos varmistaa
ihmisten ja eldinten terveyden suojelun ja ympéristonsuojelun korkea taso ndiden
tuotteiden huonosti valvotun kdyton aiheuttamien uhkien ja vaarojen varalta. Direk-
tiivilla pyritddn liséksi torjumaan ndiden tuotteiden vapaan liifkkuvuuden rajoituksia.
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Direktiivi 91/414 koskee erityisesti kaupallisessa muodossaan tarjottujen kasvinsuo-
jeluaineiden hyviksymistd, markkinoille saattamista, kdyttod ja valvontaa Euroopan
yhteisossd. Sen 2 artiklan 10 kohdan mukaan “markkinoille saattamisella” tarkoite-
taan jokaista luovutusta joko maksua vastaan tai vastikkeetta silloin, kun kyseessd ei
ole siirto varastointiin, jota seuraa toimitus Euroopan yhteison alueen ulkopuolelle.
Kasvinsuojeluaineen tuonti tille alueelle katsotaan markkinoille saattamiseksi direk-
tiivissé tarkoitetussa merkityksessa.

Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdassa siadetian seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on sdddettdvd, ettd kasvinsuojeluaineita ei saa saattaa markkinoille
tai kayttdd niiden alueella, elleivdt ne ole hyviksyneet kyseistd tuotetta timén direk-
tiivin mukaisesti — —-.”

Direktiivin 4 artiklassa sdddetddn muun muassa edellytykset, jotka kasvinsuojelu-
aineen on tdytettdv, jotta se voidaan hyviksyd. Saman artiklan mukaan luvissa on
maédriteltidvd tuotteiden markkinoille saattamiseen ja kayttoon liittyvét vaatimukset.
Luvat myonnetdédn ainoastaan jasenvaltioiden médraaméksi kiintedksi, enintddn 10
vuoden pituiseksi ajaksi. Ne voidaan késitelld uudelleen milloin tahansa, ja ne on
tietyin edellytyksin peruutettava. Kun jdsenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitet-
tava tdstd viipymadttd luvansaajalle.

Saman direktiivin 9 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd alakohdassa sdddetdan erityi-
sesti, ettd ”sen, joka saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmadistd kertaa markkinoille
jasenvaltion alueella, on esitettidva kasvinsuojeluainetta koskeva lupahakemus [tai
téllainen hakemus on esitettdvd hdnen nimissdén] kaikkien niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa kasvinsuojeluaine on méadrd saattaa markki-
noille”. Ensimmaisen luvan myontdminen edellyttdé tuotteen ominaisuuksien taysi-
madraistd arviointia.
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Jasenvaltion, jossa esitetddn toisessa jdsenvaltiossa jo hyviksyttyd kasvinsuojeluai-
netta koskeva lupahakemus, on direktiivin 10 artiklan 1 kohdan nojalla pidatyttava
tietyin edellytyksin ja poikkeustilanteita lukuun ottamatta vaatimasta jo suoritettujen
testien ja madritysten uusimista.

Direktiivin 91/414 17 artiklan ensimmaisessi kohdassa saddetdain seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta markkinoille saatetut
kasvinsuojeluaineet ja niiden kaytto tarkastetaan virallisesti sen toteamiseksi, ettd ne
téyttavat tassd direktiivissd sdddetyt vaatimukset, erityisesti hyviksymisté ja etiketissd
olevia tietoja koskevat vaatimukset.”

Mainittuun direktiiviin ei kuitenkaan sisdlly mitddn sddnnoksid, joilla sdédnneltdisiin
markkinoille saattamista koskevan luvan mydntdmista rinnakkaistuontitilanteessa.

Kansallinen sddnnosto

Maatalouslain (code rural) L. 253-1 §:ssd sdddetdan seuraavaa:

”I. Loppukéyttdjd ei saa saattaa kasvinsuojeluaineita markkinoille eikd kayttda tai
pitdd niitd hallussaan, ellei ndilld aineilla ole markkinoille saattamista koskevaa
lupaa tai téssé luvussa sdddetyin edellytyksin myonnettyé lupaa koejakelua varten.

I-756



11

12

KOMISSIO v. RANSKA

Ensimmaisessd alakohdassa mainittujen tuotteiden kaytté muissa kuin lupapaatok-
sessd mainituissa olosuhteissa on kiellettya.

Kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevan luvan myoéntdmisedelly-
tykset madritellddn Ranskassa kasvinsuojeluaineiden tarkastuksesta 5.5.1994 anne-
tulla asetuksella nro 94-359 (JORF 7.5.1994, s. 6683), joka on annettu direktiivin
91/414 saattamiseksi osaksi kansallista oikeusjérjestysta.

Euroopan talousalueelta perdisin olevien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
mista koskevan yksinkertaistetun lupamenettelyn kiyttoonotosta 4.4.2001 annetun
asetuksen nro 2001-317 (JORF 14.4.2001, s. 5811), joka on kodifioituna maatalous-
lain (code rural) R. 253-52—R. 253-55 §:ssd, 1 §:ssd saddetdadn seuraavaa:

”Sellaisen kasvinsuojeluaineen tuominen Ranskan alueelle, joka on perédisin Euroopan
talousalueen valtiosta, jossa se on jo saanut — — direktiivin 91/414 mukaisesti myon-
netyn markkinoille saattamista koskevan luvan, ja joka on samanlainen kuin tuote,
jota kutsutaan jaljempéani 'vertailutuotteeksi’, sallitaan seuraavin edellytyksin:

Vertailutuotteella on oltava maatalousasioista vastaavan ministerion myontdmé
markkinoille saattamista koskeva lupa — —.

I-757



14

TUOMIO 21.2.2008 — ASIA C-201/06

Ranskan alueelle tuotavan tuotteen ja vertailutuotteen samanlaisuutta arvioidaan
seuraavien kolmen seikan perusteella:

— ndiden kahden aineen yhteinen alkupera siten, ettd ne on valmistanut saman
kaavan mukaisesti sama yhtio tai toisiinsa yhteydessd olevat yritykset taikka
lisenssin nojalla toimiva yritys;

— valmistus kédyttden samaa tehoainetta tai samoja tehoaineita;

— aineiden samanlaiset vaikutukset, kun otetaan huomioon mahdolliset aineen
kayton kannalta merkitykselliset erot maanviljelyyn, kasviensuojeluun ja ymparis-
toon, etenkin ilmastoon, liittyvissa olosuhteissa.”

Asetuksen nro 2001-317 soveltamisesta 17.7.2001 tehdyn ministerin paatoksen
(JORF 27.7.2001, s. 12091) 1 §:n nojalla Euroopan talousalueelta perdisin olevaa
kasvinsuojeluainetta koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on
esitettdvd hakemuksensa tueksi hakemusasiakirjat, jotka muodostuvat lomakkeesta,
jossa mainitaan tdméan péitoksen liitteesséd olevat tiedot, aineen, jonka markkinoille
saattamista rinnakkaistuontina haetaan, ranskankielistd etikettid koskevasta luon-
noksesta sekd maahan tuodun aineen tai maahan tuotujen aineiden alkuperiisestd
etiketista.

Mainitun ministerin péaatoksen liitteessd sdddetddn, ettd téllaisen kasvinsuojeluai-
neen markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on toimitettava hakemuksensa
tueksi maahantuojan henkil6llisyyteen, maahan tuodun aineen ja vertailutuotteen
yksildintiin, hakemuksen kohteena olevalle aineelle haettuihin kéyttotapoihin sekd
ranskalaiseen tuontitunnisteeseen ja kyseiselle aineelle Ranskassa esitettyyn kaup-
panimeen liittyvit tiedot.
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Oikeudenkiyntia edeltinyt menettely

Komissiolle osoitettiin kantelu, joka koski useiden sellaisten kasvinsuojeluaineita
koskevien lupien peruuttamista, jotka oli myonnetty rinnakkaistuontiin sovelletta-
vassa yksinkertaistetussa menettelyssd. Ndiden joukossa oli muun muassa Deltamex-
nimistd hyonteisten torjunta-ainetta, jonka vaikuttava aine on deltametriini, koskeva
lupa.

Komissio osoitti Ranskan tasavallalle 18.10.2004 péivatylld kirjeelld virallisen
huomautuksen, jossa se pyysi sitd esittiméadn huomautuksensa kasvinsuojeluaineiden
rinnakkaistuontiin sovellettavien edellytysten yhteensoveltuvuudesta yhteisén oikeu-
den kanssa. Tdma virallinen huomautus koski seuraavia kolmea kohtaa Ranskan
lainsdddédnnossa:

— luvan vaatiminen kaikilta toimijoilta, jotka tuovat samaa tuotetta
rinnakkaistuontina

— vaatimus tuodun tuotteen ja vertailutuotteen tdydellisestd samanlaisuudesta, jota
arvioidaan suhteessa niiden koostumukseen (tehoaineet ja apuaineet), ulkoasuun
(pakkaus ja etikettimerkinnét) ja yhteiseen alkuperédn (valmistajat, jotka kuuluvat
samaan yritysryhmaéén tai joiden valilld on lisenssisopimus), ja

— rinnakkaistuojalle asetettu kohtuuton velvollisuus esittdd naytto tdydellisestd
samanlaisuudesta.
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Komissio katsoi 5.7.2005 péivitysséd perustellussa lausunnossaan, ettd Ranskan tasa-
valta ei ollut noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se oli vaatinut,
ettd rinnakkaistuonnilla maahan tuotavalla kasvinsuojeluaineella ja vertailutuotteella
oli oltava ”yhteinen alkuperd”. Perustellussa lausunnossa ei mainittu virallisessa
huomautuksessa esitettyjd muita véitteita.

Koska Ranskan tasavallan antama vastaus ei tyydyttanyt komissiota, tdimé nosti nyt
késiteltdvand olevan kanteen.

Kanne

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Komissio vaittas, ettéd asetuksen nro 2001-317 1 § muodostaa EY 28 artiklan vastaisen
tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoituksen, koska siind asetetaan rinnakkaistuon-
tiluvan myontdamiselle edellytys, joka koskee tuodun tuotteen ja vertailutuotteen
yhteistd alkuperdd. Talld edellytykselld ylitetddn se, mitd voidaan pitdd tarpeellisena
kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelemiseksi.

Komissio viittaa, ettd yhteisen alkuperdn puuttuminen sellaisten tuotteiden valilta,
joiden vililld ei ole merkittavid eroja, ei riitd oikeuttamaan rinnakkaistuonnin kielta-
mista, silla ratkaiseva kriteeri rinnakkaistuonnissa on tuotteiden olennainen saman-
laisuus. Tétéd ratkaisua, jonka yhteisdjen tuomioistuin on esittdnyt farmaseuttisten
valmisteiden osalta asiassa C-112/02, Kohlpharma, 1.4.2004 antamassaan tuomiossa
(Kok. 2004, s. 1I-3369, 18 kohta), voidaan soveltaa my0s kasvinsuojeluaineisiin
(asia C-114/04, komissio v. Saksa, tuomio 14.7.2005, 24 ja 27 kohta, ei julkaistu
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oikeustapauskokoelmassa). Mikéadn kansanterveyden suojeluun liittyvi syy ei oikeuta
edellyttdmaén yhteistd alkuperdd kasvinsuojeluaineiden yhteydessd, kun tillaista
edellytystd ei sovelleta ihmiskédytt6on tarkoitettuihin ladkkeisiin. Yhteis6jen tuomio-
istuin myonsi kylla asiassa C-100/96, British Agrochemicals Association, 11.3.1999
antamassaan tuomiossa (Kok. 1999, s. I-1499) tietyn merkityksen esilla olleiden tuot-
teiden yhteiselle alkuperille. Tdmén tuomion johdosta ei kuitenkaan voida katsoa,
ettd yhteistd alkuperdd koskevalla edellytykselld on vahemmaén merkitystd farmaseut-
tisten tuotteiden kuin kasvinsuojeluaineiden osalta.

Ranskan tasavalta kiistdd viitetyn jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jittamisen
ja toteaa antaneensa asetuksen nro 2001-317 saattaakseen lainsddddntonsé edelld
mainitussa asiassa British Agrochemicals Association annetun tuomion mukaiseksi,
silld tdssd tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin myonsi kyseessd olevien tuotteiden
yhteisen alkuperén kuuluvan niiden arviointiperusteiden joukkoon, joita sovelletaan
markkinoille saattamista koskevan luvan yksinkertaistettuun myodntdamiseen rinnak-
kaistuontia varten.

Talld arviointiperusteella pyritddn varmistamaan, ettd mainittujen tuotteiden tehoai-
neet ovat samanlaiset. Muutokset tuotteen koostumuksessa saattavat johtaa muutok-
siin sen fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa. Ranskan tasavalta korostaa
taltd osin, ettd direktiivin 91/414 puitteissa sama tehoaine voidaan hyvaksya eri vaati-
mubksin eri jasenvaltioissa. Sen siirtymékauden aikana, jonka kuluessa olemassa olevat
tehoaineet ovat arviointiohjelman kohteena niiden merkitsemiseksi kyseisen direk-
tiivin liitteessd I olevaan luetteloon, kukin jdsenvaltio jatkaa kasvinsuojeluaineiden
hyviksymistd omien kansallisten sdédnndstensd ja mainitun direktiivin 8 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Jos vertailutuote ja maahan tuotava tuote ovat valmistuksensa puolesta samaa alku-
perdd, Ranskan tasavalta katsoo, ettei tuotua tuotetta ole tarpeen arvioida. Jos niilla
tuotteilla ei ole yhteistd alkupera4, téllainen arviointi on suoritettava ja sen on kosket-
tava my0s sitd tehoainetta tai niitd tehoaineita, joita ei ole vield kirjattu direktiivin
91/414 liitteeseen L.
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Yhteistd alkuperdé koskevan edellytyksen poistaminen merkitsisi sitd, ettd yksinker-
taistettua menettelyd raskautetaan rinnakkaistuontien osalta, koska télloin jérjes-
telmallisesti edellytettdisiin tuodun tuotteen sisdltdimien tehoaineiden arviointia.
Tillainen toimenpide olisi Ranskan tasavallan mukaan selvisti merkittavimpi kaupan
este kuin komission nyt esilld olevassa asiassa esiin tuoma este. Téllainen menettely
ei suinkaan olisi yksinkertainen, vaan se muistuttaisi direktiivin 91/414 10 artiklassa
saddettyd markkinoille saattamista koskevien lupien vastavuoroista tunnustamista
koskevaa menettelys.

Komission 5.7.2005 piivétyssd virallisessa huomautuksessa mainitun kantelun taus-
talla olevien tosiseikkojen osalta Ranskan tasavalta toteaa, ettd Deltamexin rinnak-
kaistuontilupa peruutettiin siitd syystd, ettéd tuoja ei ollut esittdnyt nayttoad siitd, ettd
sen tuote oli valmistettu saman kaavan mukaan kuin ranskalainen vertailutuote
Decis, eikd siitd syyst, ettei kyseisilld tuotteilla ollut yhteistd alkuperéa.

Tuoja haki itse asiassa ensin Itdvallassa lupaa tuoda maahan kasvinsuojeluainetta,
joka oli hyviksytty Saksassa nimelld Inter Delta M, perustaen hakemuksensa niin
ikddn Decis-nimisen tuotteen markkinoille saattamista koskevaan lupaan. Tédmé
tuote hyviaksyttiin nimelld Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Useat eroavaisuudet tuodun tuotteen ja vertailutuotteen ulkoasussa johtivat epdilyk-
siin ndiden kahden tuotteen siséllon samanlaisuudesta, eikd tuoja esittdnyt mitdan
seikkoja, jotka olisivat hédlventidneet niita epdilyjd.

Alankomaiden kuningaskunta, joka hyviksyttiin yhteisdjen tuomioistuimen presi-
dentin 9.10.2006 antamalla maéérédykselld asiassa véliintulijaksi tukemaan Ranskan
tasavallan vaatimuksia, katsoo, ettd tuotteiden yhteistd alkuperda koskeva edellytys
on tarpeellinen ja oikeutettu, koska sen puuttuminen myotavaikuttaisi direktiivissa
91/414 sdddetyn suojelun tason alenemiseen, loukkaisi vertailutuotteen markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijan tietosuojaa ja vaarantaisi ndiden lupien vastavuo-
roisen tunnustamisen, josta sdddetddan mainitun direktiivin 10 artiklassa.
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Ranskalainen sdédnnost6 vastaa direktiivin 91/414 paamaéarid sikéli kuin siind edel-
lytetddn, ettd tuodun tuotteen on oltava samanlainen kuin vertailutuote, ja samalla
silld varmistetaan rinnakkaistuontiin sovellettavan lupamenettelyn avoimuus. Tuot-
teiden yhteiseen alkuperdén perustuva arviointiperuste on tarpeellinen ja oikeasuh-
teinen. Alankomaiden kuningaskunta yhtyy Ranskan tasavallan esittdmiin vaitteisiin
ja vetoaa liséksi vaaroihin, joita liittyy vddrennysten tuonnista johtuvaan kasvinsuoje-
luaineiden kauppaan.

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Esilld olevassa kanteessa on kyse siitd, onko EY 28 artikla esteend asetuksen nro
2001-317 1 §:lle sikdli kuin viimeksi mainitulla rajoitetaan yksinkertaistetun lupame-
nettelyn soveltaminen kasvinsuojeluaineiden rinnakkaistuonnissa ainoastaan niihin
tilanteisiin, joissa tuodulla tuotteella ja vertailutuotteella on yhteinen alkuperi siten,
ettd ne on valmistanut saman kaavan mukaisesti sama yhtio tai toisiinsa yhteydessa
olevat yritykset taikka lisenssin nojalla toimiva yritys.

Alalla noudatettavan perusperiaatteen mukaan jasenvaltion toimivaltaisten viran-
omaisten on hyviksyttava kaikki kyseisesséd jasenvaltiossa markkinoille saatettavat
kasvinsuojeluaineet. Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdassa sdddetédn téten, ettd
mitddn kasvinsuojeluainetta ei voida saattaa markkinoille ja kéyttda jasenvaltiossa
ilman, ettd tdimin jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on ensin mydntényt
markkinoille saattamista koskevan luvan tdmaén direktiivin mukaisesti. Téllaista edel-
lytystéd sovelletaan myos silloin, kun kyseessd olevalla aineella on jo muun jasenval-
tion myontdma markkinoille saattamista koskeva lupa (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat
C-260/06 ja C-261/06, Escalier ja Bonnarel, tuomio 8.11.2007, Kok. 2007, s. 1-9717,
24 kohta).
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Direktiivilld 91/414 lievennetéddn kuitenkin tétd periaatetta sikili kuin sen 10 artiklan
1 kohdassa sdddetéédn, ettd siind tapauksessa, ettd jasenvaltiossa esitetddn hakemus
markkinoille saattamista koskevaksi luvaksi sellaiselle kasvinsuojeluaineelle, jolle
on jo myonnetty lupa toisessa jasenvaltiossa, jasenvaltion, jossa lupaa haetaan, on
pidatyttdava tietyin edellytyksin ja poikkeustilanteita lukuun ottamatta vaatimasta
toisessa jasenvaltiossa jo suoritettujen testien ja médritysten uusimista, milld on siten
mahdollista sdédstdd vaadittujen tietojen kerdamisen edellyttiméd aikaa ja kustan-
nuksia (ks. em. yhdistetyt asiat Escalier ja Bonnarel, tuomion 25 kohta).

Sitd vastoin direktiivissd 91/414 ei ole mitdén erityissddnnoksid sellaisten rinnakkais-
tuontien osalta, joissa toimija ostaa tuotteen jasenvaltiossa tarkoituksenaan myyda se
edelleen toiseen jdsenvaltioon hyodtydkseen ndiden maantieteellisten markkinoiden
vilisestd hintaerosta. Mainitussa direktiivissd ei sdddetd sellaisen kasvinsuojeluai-
neen hyviksymisedellytyksistd, jolla on direktiivin sdidnndsten mukaisesti myonnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa ja jota tuodaan rinnakkaistuontina suhteessa
sellaiseen kasvinsuojeluaineeseen, jolla jo on markkinoille saattamista koskeva lupa
tuontijidsenvaltiossa. Téllainen tilanne kuuluu kuitenkin tavaroiden vapaata liikku-
mista koskevien sddnndsten ja madrdysten soveltamisalaan, ja nédin rinnakkaistuontia
rajoittavien kansallisten toimenpiteiden laillisuutta on tutkittava EY 28 artiklan ja
sitd seuraavien artiklojen valossa (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Saksa, tuomion
27 kohta ja em. yhdistetyt asiat Escalier ja Bonnarel, tuomion 28 kohta).

Kun téllaisen toimenpiteen kohteena on kasvinsuojeluaine, joka on jo hyvaksytty
direktiivin 91/414 mukaisesti sekd vientijasenvaltiossa ettd tuontijdsenvaltiossa,
titd tuotetta ei voida katsoa saatettavan markkinoille ensimmaéistd kertaa tuontija-
senvaltiossa. Thmisten ja eldinten terveyden tai ympériston suojelemiseksi ei téten
ole tarpeen soveltaa rinnakkaistuonteihin mainitussa direktiivissa sdddettyd mark-
kinoille saattamista koskevien lupien myontdmisessd noudatettavaa menettelyd,
koska tuontijasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on jo kaikki edelld mainitun
valvonnan harjoittamiseksi tarvittavat tiedot. Silld, ettd tuontituotteeseen edelly-
tetddn sovellettavan edelld mainittua lupamenettelyd, ylitetddn se, mikd on tarpeen
direktiivilld tavoiteltujen pddmédrien saavuttamiseksi eli kansanterveyden, eldinten
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ja ympdriston suojelemiseksi, ja mahdollisesti loukataan perusteetta EY 28 artiklan
mukaista tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatetta (ks. vastaavasti em. asia British
Agrochemicals Association, tuomion 32 kohta).

Taltd osin yhteisdjen tuomioistuin jo todennut, ettd siina tapauksessa, ettd on katsot-
tava, ettd kasvinsuojeluaine on jo hyviksytty tuontijasenvaltiossa, tdmédn valtion
toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava kyseesséd olevan aineen hyviksi mark-
kinoilla jo olevalle tuotteelle mydnnettya lupaa, jolleivat ihmisten ja eldinten tervey-
den sekd ympiériston tehokkaaseen suojeluun liittyvit niakékohdat ole esteend (em.
asia British Agrochemicals Association, tuomion 36 kohta).

Kasvinsuojeluaineen, joka tulee jdsenvaltion alueelle rinnakkaistuontina, hyvéksi
ei voida kuitenkaan automaattisesti eikd tdydellisesti ja ehdottomasti lukea tdmén
valtion markkinoilla jo olevalle kasvinsuojeluaineelle myonnettyd markkinoille saat-
tamista koskevaa lupaa. Siind tapauksessa, ettei kasvinsuojeluaineen voida katsoa jo
saaneen lupaa tuontijiasenvaltiossa, kyseisen valtion on myonnettivé tillainen lupa
direktiivissd 91/414 mainittujen edellytysten mukaisesti tai kiellettdva tuotteen saat-
taminen markkinoille ja sen kédytto (ks. vastaavasti em. asia British Agrochemicals
Association, tuomion 37 kohta ja em. yhdistetyt asiat Escalier ja Bonnarel, tuomion
30 ja 31 kohta).

Varmistuakseen siitd, onko toisessa jdsenvaltiossa direktiivin 91/414 mukaisesti
hyviksyttyd tuotetta pidettdva tuotteena, joka on jo hyviksytty tuontijasenvaltiossa,
tdmén jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on tarkistettava kahden edelly-
tyksen tayttyminen: ensinnékin se, onko kasvinsuojeluaineen, jolla on markkinoille
saattamista koskeva lupa jossain toisessa jasenvaltiossa, tuonti rinnakkaistuontia
suhteessa sellaiseen tuotteeseen, jolla jo on tillainen lupa tuontijdsenvaltiossa, ja
toiseksi niiden on asianomaisten pyynndsté varmistettava, voidaanko kyseessa olevan
aineen hyviksi lukea tdimén valtion markkinoilla jo olevalle kasvinsuojeluaineelle
myonnetty lupa.
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Tatd varten yhteisen alkuperdn kédsite mahdollistaa sen, ettd rinnakkaistuonnit
voidaan erottaa muista tilanteista, joissa toisessa jasenvaltiossa sallitun tuotteen tuoja
haluaa hyvikseen luettavan tuontijdsenvaltiossa jo myonnetyn markkinoille saatta-
mista koskevan luvan. Yhteinen alkuperd muodostaa liséksi kyseesséd olevien tuot-
teiden samanlaisuudesta sellaisen merkittdvin viitteen, joka on omiaan osoittamaan,
ettd vertailutuotteelle myonnettyéd lupaa voidaan kéyttdd tuotavan tuotteen eduksi
(ks. vastaavasti em. asia Kohlpharma, tuomion 16 ja 17 kohta).

Edelld mainitussa asiassa British Agrochemicals Association annetun tuomion 40
kohdassa yhteis6jen tuomioistuin totesi, ettd jos jasenvaltion toimivaltainen viran-
omainen katsoo, etta Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta maahan tuotu
kasvinsuojeluaine, jonka markkinoille saattamiseen on viimeksi mainitussa valtiossa
myonnetty lupa direktiivin 91/414 mukaisesti, ei ole kaikilta osin samanlainen kuin
tuontijidsenvaltiossa jo hyviksytty tuote mutta tayttda tietyt vihimmaisvaatimukset,
eli

— silld on sama alkuperd kuin tuontijédsenvaltiossa jo hyvaksytylld tuotteella siten,
ettd sen on valmistanut saman kaavan mukaisesti sama yhti6 tai toisiinsa yhtey-
dessa olevat yritykset taikka lisenssin nojalla toimiva yritys

— sen valmistuksessa on kiytetty samaa tehoainetta ja

— myos sen vaikutukset ovat samat, kun otetaan huomioon mahdolliset tuotteen
kayton kannalta merkitykselliset erot maanviljelyyn, kasviensuojeluun ja ympéris-
toon, etenkin ilmastoon, liittyvissd olosuhteissa,
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tdméan tuotteen markkinoille saattaminen on sallittava tuontijasenvaltiossa aikai-
semmin myonnetyn luvan nojalla, jolleivat ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympé-
riston suojelemiseen liittyvit ndkokohdat ole esteend.

Nyt esilld olevassa asiassa on todettava, ettd asetuksen nro 2001-317 1 §:ssd oleva
yhteistd alkuperda koskeva vaatimus on tdmén tulkinnan mukainen eikd tdmén vaati-
muksen voida téten katsoa olevan EY 28 artiklan vastainen.

Vastoin komission esittimad, edellda mainitussa asiassa Kohlpharma annetulla tuo-
miolla ei kyseenalaisteta titd arviointia. Mainitussa asiassa yhteisdjen tuomioistuin
kéytti arviointinsa perustana sitd, ettd tuodun ladkkeen ja vertailulddkkeen vélilld ei
ollut mitdédn merkittévid eroja niiden turvallisuuden ja tehon arvioimisen kannalta,
vaikka kaksi erillistd yritystd olikin vastannut niiden valmistuksesta. Muistutettuaan
siitd, ettd suhteellisuusperiaate edellyttdd kyseessd olevan sddnnoston soveltamista
ainoastaan siind médrin kuin tdmé on tarpeen kansanterveyden suojeluun liitty-
vien ensisijaisten pddmédrien saavuttamiseksi, yhteis6jen tuomioistuin totesi, ettd
kyseisen asian olosuhteille oli tunnusomaista se, ettd vaikuttavaa ainetta myytiin
kahdessa eri jasenvaltiossa sijaitseville kahdelle eri lddkevalmistajalle, ja titen se, joka
haki rinnakkaistuontilupaa, saattoi tarvittaessa osoittaa kidytettdvissddn tai saata-
villaan olevien tietojen perusteella, ettd tuotava ladke ei eroa merkittavasti markki-
noille jo hyviksytysta ladkkeestd timén ladkkeen turvallisuuden ja tehon arvioimisen
osalta (em. asia Kohlpharma, tuomion 11, 14 ja 19 kohta). Téllaisissa olosuhteissa
markkinoille jo hyviksytyn ladkkeen turvallisuuden ja tehon arviointia voitiin ilman
kansanterveydelle aiheutuvaa vaaraa kayttda myos sen ladkkeen osalta, jota hakemus
markkinoille saattamista koskevaksi luvaksi koski (em. asia Kohlpharma, tuomion 21
kohdan kolmas luetelmakohta).
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Pitad paikkansa, ettd mikédédn kansanterveyden suojeluun liittyvé seikka ei ole esteend
sille, etté tatd sadntod sovelletaan kasvinsuojeluaineisiin sikdli kuin alalla sovelletta-
valla yhteison lainsdddédnnolld pyritdédn varmistamaan ihmisten terveyden suojelun
korkea taso (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Saksa, tuomion 24—26 kohta). Taméan
padtelman perusteella ei kuitenkaan voida katsoa, ettéd asetuksen nro 2001-317 1 §:ssé
mainittu yhteistd alkuperdé koskeva vaatimus muodostaa EY 28 artiklassa kielletyn
kaupan esteen.

Kuten edelld on esitetty, tdma kyseessa olevien tuotteiden yhteisté alkuperéa koskeva
edellytys yhtddlta mahdollistaa sen, ettd tilanteet, joissa on kyse rinnakkaistuon-
nista, voidaan yksil6idd ja erottaa muista samankaltaisista tilanteista, joissa tuotteen
tuonti edellyttdd markkinoille saattamista koskevaa lupaa, ja toisaalta muodostaa
merkittdvén viitteen tuontituotteen ja vertailutuotteen samanlaisuudesta. Jos néilld
tuotteilla ei ole sama alkuperd mutta kaksi kilpailevaa yritystd on valmistanut ne
rinnakkain, tuontituotetta on lihtokohtaisesti pidettdvé vertailutuotteeseen nihden
erilaisena, ja tdten on katsottava, ettd se saatetaan markkinoille ensimmaistd kertaa
tuontijasenvaltiossa. Kuten tdmén tuomion 34—36 kohdassa muistutetaan, tillaisessa
tilanteessa on sovellettava direktiivin 91/414 sdadnnoksid siten, ettéd tuontijasenvaltion
on lahtokohtaisesti vaadittava kyseiselld direktiivilla kayttoon otetun markkinoille
saattamista koskevaan lupaan sovellettavan menettelyn noudattamista ja mahdolli-
sesti kiellettdvé kyseisen tuontituotteen markkinoille saattaminen ja kaytto.

Lisaksi on myds korostettava sité seikkaa, ettd kasvinsuojeluaineiden alalla lainsaatdja
ei ole antanut vastaavanlaisia sddnnoksid kuin farmaseuttisella alalla, jolla sovellet-
tavilla sdédnnoksilld voidaan varmistua geneerisen tuotteen ja vertailutuotteen olen-
naisesta samanlaisuudesta (ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/
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ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) osalta ks. asia C-368/96, Generics (UK) ym., tuomio
3.12.1998, Kok. 1998, s. I-7967; ks. myds ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 10 artikla).

Johtopadtoksend on todettava, ettd Ranskan tasavalta ei ole laiminlyonyt EY 28
artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on edellyttédnyt tuontiluvan myontamiseksi
kasvinsuojeluaineelle, ettd tuodulla tuotteella ja Ranskassa jo hyviksytylld tuotteella
on oltava yhteinen alkuperé.

Komission kanne on néin ollen hylattéva.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hévidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vasta-
puoli on sitd vaatinut. Koska Ranskan tasavalta on vaatinut komission velvoittamista
korvaamaan oikeudenkdyntikulut ja koska timéd on hédvinnyt asian, komissio on
velvoitettava korvaamaan oikeudenkdyntikulut. Saman artiklan 4 kohdan ensim-
maéisen alakohdan mukaisesti asiassa viliintulijana oleva Alankomaiden kuningas-
kunta vastaa omista oikeudenkéyntikuluistaan.
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Niilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Kanne hylitédan.

2) Euroopan yhteisojen komissio velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

3) Alankomaiden kuningaskunta vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Allekirjoitukset
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