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(Ennakkoratkaisupyynté — College van Beroep voor het Bedrijfsleven (taloudellis-hallinnollisten
asioiden ylioikeus, Alankomaat))

Ennakkoratkaisupyynté — Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen —
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa — Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan
muuttuminen — Kasvinsuojeluaineen ja viiteaineen samanlaisuus — Edellytykset

I Johdanto

1. Tama ennakkoratkaisupyyntd koskee kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta seka
neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009* 52 artiklan tulkintaa.

2. Ennakkoratkaisupyynté on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Vaselife International BV
(jaljempéand Vaselife) ja Chrysal International BV (jdljempand Chrysal) sekd College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (kasvinsuojeluaineiden ja biosidituotteiden luvat
myontidvd Alankomaiden viranomainen, jaljempéna Ctgb) ja joka koskee ennen kaikkea sitd, ettd Ctgb
on kieltdaytynyt uusimasta Vaselifelle aiemmin myonnettyd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa
lupaa hyviksyttyéddn viiteaineen uudelleenrekisterdinnin Chrysalin eduksi.

II Asiaa koskevat oikeussddannot
3. Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 8, 9, 24, 29 ja 33 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(8) Tamén asetuksen tarkoituksena on varmistaa sekd ihmisten ja eldinten terveyden ettd ympériston
korkeatasoinen suojelu ja turvata samalla yhteison maatalouden kilpailukyky. Erityistd huomiota
olisi kiinnitettdvd herkkien vdestoryhmien, kuten raskaana olevien naisten, imeviisten ja lasten
suojeluun. Olisi sovellettava varovaisuusperiaatetta, ja tdssd asetuksessa olisi varmistettava, ettd
yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon.

1 Alkuperdinen kieli: englanti.
2 EUVL 2009, L 309, s. 1.
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(9) Jotta voitaisiin poistaa niin pitkélti kuin mahdollista olemassa olevien kasvinsuojeluaineiden kaupan
esteet, jotka johtuvat suojelun erilaisista tasoista jdsenvaltioissa, tdssd asetuksessa olisi myos
annettava yhdenmukaistetut tehoaineiden hyviksymistd ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamista koskevat sddnnoét, mukaan lukien ne, jotka koskevat lupien vastavuoroista
tunnustamista ja rinnakkaisvalmisteiden kauppaa. Témian asetuksen tarkoituksena on ndin ollen
lisatda kasvinsuojeluaineiden vapaata liikkuvuutta ja parantaa niiden saatavuutta jasenvaltioissa.

(24) Lupia koskevilla sddnnoksilld on taattava suojelun korkea taso. Varsinkin ihmisten ja eldinten
terveyden ja ympdériston suojelu olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen edelle
kasvinsuojeluaineiden lupia myodnnettdessa. — —

(29) Vastavuoroisen tunnustamisen periaate on erds keino varmistaa tavaroiden vapaa liikkuvuus
yhteisossd. Padllekkdisen tyon vilttdmiseksi, yrityksille ja jasenvaltioille koituvan hallinnollisen
taakan keventdmiseksi ja kasvinsuojeluaineiden entistd yhdenmukaisemman saatavuuden
mahdollistamiseksi muiden jasenvaltioiden olisi hyvéksyttivd yhden jasenvaltion myontamat
luvat, jos niiden maatalouteen, kasvien terveyteen ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvit
olosuhteet ovat vastaavat. Tallaisen vastavuoroisen tunnustamisen helpottamiseksi yhteisé olisi
jaettava vyohykkeisiin, joilla vallitsevat mainitut vastaavat olosuhteet. Yhden tai useamman
jasenvaltion alueelle ominaiset ymparistoon tai maatalouteen liittyvdat olosuhteet voivat kuitenkin
edellyttad, ettd jasenvaltiot tunnustavat hakemuksesta toisen jdsenvaltion myontdmén luvan,
muuttavat sitd tai kieltdytyvat antamasta lupaa kasvinsuojeluaineelle alueellaan, jos se on
perusteltua ymparistoon tai maatalouteen liittyvien erityisten olosuhteiden vuoksi tai jos tdssa
asetuksessa sdddettyd sekd ihmisten ja eldinten terveyden ettd ympériston korkeatasoista suojelua
ei voida saavuttaa. — —

(33) Siemenid koskevassa yhteison lainsddddnndssd sdddetddn siementen vapaasta liikkuvuudesta
yhteisossd, mutta siihen ei sisélly erityissadnnostd kasvinsuojeluaineilla kasitellyistd siemenista.
Tallainen sddnnos olisi ndin ollen sisillytettdvd tdhdn asetukseen. Jos késitellyt siemenet
muodostavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle, jasenvaltioilla olisi
oltava mahdollisuus toteuttaa suojatoimenpiteitd.”

4. Asetuksen N:o 1107/2009 1 artiklassa madritellddn asetuksen kohde ja tarkoitus. Téméan
1 artiklan 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tamdn asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun sekd
ympéristonsuojelun korkea taso ja parantaa sisamarkkinoiden toimintaa yhdenmukaistamalla
kasvinsuojeluaineiden =~ markkinoille  saattamista  koskevia  sddnt6ja ja  parantaa samalla
maataloustuotantoa.”

5. Asetuksen N:o 1107/2009 28 artiklan otsikkona on ”"Markkinoille saattamista ja kayttoda koskeva
lupa”. Siinéd sdddetddn seuraavaa:

”1. Kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille tai kayttdd, ellei sille ole annettu kyseisessa
jasenvaltiossa lupaa timén asetuksen mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetédén, lupaa ei vaadita seuraavissa tapauksissa:
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e) sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen ja kaytto, joille on myonnetty lupa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaan 52 artiklan mukaisesti.”

6. Asetuksen N:o 1107/2009 43 artiklassa, jonka otsikkona on ”"Luvan uusiminen”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Lupa uusitaan luvanhaltijan tekeméstd hakemuksesta edellyttden, ettd 29 artiklassa sdddetyt
vaatimukset edelleen tayttyvit.

5. Jasenvaltioiden on tehtdvd padtos kasvinsuojeluaineen luvan uusimisesta 12 kuukauden kuluessa
luvan kattaman tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen hyvaksynnédn uusimisesta.

6. Jos luvan uusimista koskevaa paétostd ei luvanhaltijasta riippumattomista syistd tehda ennen sen
voimassaolon padttymistd, kyseisen jasenvaltion on jatkettava voimassaoloaikaa ajaksi, joka on tarpeen
tutkimusten loppuun saattamiseksi ja uusimista koskevan péaétoksen tekemiseksi.”

7. Asetuksen N:o 1107/2009 44 artiklassa, jonka otsikkona on ”Luvan peruuttaminen tai
muuttaminen”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos on merkkeja siitd, ettd jokin
29 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei enda tayty.

2. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle ja
annettava télle mahdollisuus esittdd huomautuksia tai lisatietoja.

3. Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muuttaa sité, jos

a) 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit enda téyty;

”

8. Asetuksen N:o 1107/2009 45 artiklan 1 kohdan mukaan "lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan
muuttaa luvanhaltijan pyynnostd. Luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsa”.

9. Asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa, jonka otsikkona on ”Rinnakkaisvalmisteiden kauppa”,
sdddetddn seuraavaa:

”1. Kasvinsuojeluaine, joka sallitaan yhdessd jdsenvaltiossa (alkupergjdsenvaltio), voidaan, edellyttéen,
ettd myonnetddn lupa rinnakkaisvalmisteiden kauppaan, ottaa kayttoon tai saattaa markkinoille taikka
sitd voidaan kayttdd toisessa jasenvaltiossa (kdyttoonottojasenvaltio), jos tdma jésenvaltio toteaa, ettd
kasvinsuojeluaine on koostumukseltaan samanlainen kuin sen alueella jo sallittu kasvinsuojeluaine
(viiteaine). Hakemus toimitetaan kayttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myonnettivéd yksinkertaistetulla menettelylld 45
tyopdivan kuluessa siitd, kun kaikki vaadittavat asiakirjat siséltdavd hakemus on vastaanotettu, jos
kayttoon otettava kasvinsuojeluaine on 3 kohdan mukaisesti samanlainen. Jasenvaltioiden on
pyynnostd toimitettava toisilleen tuotteiden samanlaisuuden arvioimiseksi tarvittavat tiedot 10
tyopdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Menettely rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan
luvan antamiseksi keskeytetddn pdivdstd, jona tietojensaantia koskeva pyynto ldhetetddn
alkuperidjasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, sithen saakka, kunnes kaikki pyydetyt tiedot on
toimitettu kayttoonottojasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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3. Kasvinsuojeluaineita on pidettdva samanlaisina viiteaineiden kanssa, jos:

a) ne ovat saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai valmistettu samaa
valmistusmenetelméd varten myonnetylla luvalla;

b) ne ovat samanlaisia tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden spesifikaation ja sisédllon osalta
sekd formulaatin tyypin osalta; ja

¢) niihin siséltyvdt apuaineet ja niiden pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat joko samat tai
vastaavat, kun on kyse mahdollisesta haitallisesta vaikutuksesta aineen turvallisuuteen ihmisten tai
eldinten terveyden taikka ympariston kannalta.

6. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa viiteaineen luvan voimassaolon ajan. Jos
viiteaineen luvanhaltija hakee luvan peruuttamista 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan
vaatimukset edelleen tdyttyvit, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo paittyy
sind pdivdnd, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti paattynyt.

7. Edella olevien 44, 45, 46 ja 55 artiklan ja 56 artiklan 4 kohdan sekd VI-X luvun sddnnoksid
sovelletaan vastaavasti rinnakkaisvalmisteina kaupan pidettyihin kasvinsuojeluaineisiin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta téssd artiklassa olevien erityissaidnndsten soveltamista.

8. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa voidaan peruuttaa, jos kayttoon otetun
kasvinsuojeluaineen lupa peruutetaan alkuperdjiasenvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyistd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista.

9. Jos aine ei ole 3 kohdan mukaisesti samanlainen kuin viiteaine, kiyttoonottojasenvaltio voi myontaa
markkinoille saattamista ja kdyttod varten vaaditun luvan ainoastaan 29 artiklan mukaisesti.

”

III Padasian tosiseikat

10. Vaselifella on rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa Vaselife Universal Bulb PHT
-kasvinsuojeluaineelle (jaljempand Vaselife UB). Ainetta tuodaan Italiasta, jossa se on rekisterdity ja
saanut luvan nimelld Promalin. Tdm3a aine on samanlainen kuin Alankomaissa sallittu aine VBC-476,
jota valmistaa Sumitomon vyksikko Valent Biosciences. Ndméd aineet ovat kasvunsidteitd. Ensin
mainittua kiytetddn omenoihin ja padrynoéihin, jalkimmaista leikkokukkiin. Ctgb myo6nsi kyseisen luvan
31.12.2016 paittyneelle ajanjaksolle.

11. Sumitomon haettua kasvinsuojeluainetta VBC-476 koskevan luvan uudelleenrekisterdintia Ctgb
myonsi 23.12.2015 tekemalldédn péatokselld luvan tille tuotteelle. Talla péadtokselld timan tuotteen
luvanhaltijaksi, joka oli ollut Valent Biosciences, muutettiin Sumitomo, ja siind ilmoitettiin
péaattymispdiviksi 1.12.2025.

12. Ctgb paatti 19.2.2016 tekemadllddan padtokselld muuttaa Sumitomon hakemuksesta luvan saaneen
kasvinsuojeluaineen VBC-476 koostumusta. Téama luokiteltiin vahdiseksi muutokseksi. Lupanumero
sdilyi kuitenkin ennallaan, ja paattymispaivaksi jai 1.12.2025. Lisdksi Ctgb:n samana péivdana tekemalld
paatokselld ainetta VBC-476 koskeva lupa siirrettiin Chrysalille. Aineen nimeksi muutettiin sittemmin
Chrysal BVB Ctgb:n 3.6.2016 tekemalldadn paatokselld antaman hyviaksynnan mukaisesti.
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13. Ctgb padtti 1.3.2016 tekemadllddn padtoksellda uusia 12.6.2015 annetun rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan kasvinsuojeluaineelle Vaselife UB 1.12.2025 asti. Ctgb perusti paatoksensa
asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklaan ja katsoi, ettd aineen Vaselife UB valmistaja oli Valent
Biosciences ja ettd siitd syystd se oli perdisin samasta yhtiosta kuin viiteaine.

14. Chrysal vaati kyseisen 1.3.2016 tehdyn paatoksen oikaisua. Ctgb katsoi 26.4.2017 tekemailldan
paatokselld, ettd oikaisuvaatimus oli otettava tutkittavaksi, ja totesi sen osittain perustelluksi. Se
peruutti 1.3.2016 tekeménsd padtoksen ja hylkési Vaselifen hakemuksen 12.6.2015 tehdyn paatoksen
uusimisesta, koska Chrysal ei ollut Valent Biosciencesin osakkuusyritys eikd myoskdédn toiminut Valent
Biosciencesin lisenssin nojalla ja koska valmistuspaikka oli muuttunut. Ctgb paitti nédin ollen, ettd
Vaselife ei endd tdyttdnyt asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa asetettuja edellytyksid. Ctgb mydnsi
kuitenkin Vaselifelle siirtymaajan.

15. Vaselife valitti 26.4.2017 tehdystd Ctgb:n padtoksestd ennakkoratkaisua pyytdneeseen
tuomioistuimeen. Chrysal puolestaan teki valituksen 20.7.2017 tehdysta Ctgb:n pédtoksestd jatkaa
Vaselifelle 26.4.2017 tehdylla p&aatokselld myonnettyd siirtymdaikaa. Molemmat yritykset ovat siten
valittajia ja samalla kolmansia osapuolia toistensa vireille panemissa menettelyissd ennakkoratkaisua
pyytdneessd tuomioistuimissa, joka késittelee asiat yhdessa.

16. Padasian oikeusriidassa esille tulevat kysymykset koskevat siis kasvinsuojeluaineelle myonnetyn
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloaikaa, kun méédrédmaassa viiteaine, johon
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa perustuu, on uudelleenrekisteroity, ja sitd koskevaa
menettelyd. Kyseinen oikeusriita koskee myos asetuksen N:o 1107/20009 52 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen kyseisen aineen ja viiteaineen samanlaisuusvaatimusten arviointia sekd todistustaakkaa
tilanteessa, jossa tdmin aineen ja viiteaineen samanlaisuudesta on erimielisyytta.

IV Ennakkoratkaisupyynto ja asian kisittely unionin tuomioistuimessa

17. Tassa tilanteessa College van Beroep voor het Bedrijfsleven (taloudellis-hallinnollisten asioiden
ylioikeus, Alankomaat) on pédttanyt 3.7.2018 tekemadllddn padtokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 9.7.2018, lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko toimivaltaisella viranomaisella, [Ctgb:lld], viiteaineen uudelleenrekisterdinnista pédtettydan
valta muuttaa, joko viran puolesta tai muutoin, asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa tarkoitetun
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan, ennen uudelleenrekisterdintipdatostd myonnetyn luvan
voimassaoloaikaa  viiteaineen = uudelleenrekisterdintipadtokseen  liittyvdin =~ mydhemmaén
padttymispdivan mukaiseksi?

2) Jos ensimmaiseen kysymykseen vastataan myontavasti, johtaako viiteaineen
uudelleenrekisterdintipéatos asetuksen N:o 1107/2009 perusteella automaattisesti
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan muuttumiseen? Onko
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan uuden pédttymispdivin
kirjaaminen toimivaltaisen viranomaisen tietokantaan siten pelkkéd& hallintotoimintaa vai onko siitd
tehtdva viran puolesta tai hakemuksesta paatos?

3) Jos toiseen kysymykseen vastataan, ettd asiasta on tehtdvéd padtos, sovelletaanko silloin asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklaa, erityisesti sen 3 kohtaa?

4) Jos kolmanteen kysymykseen vastataan kieltdvasti, mitd sddnnoksia talloin on sovellettava?
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5) Voidaanko padtelmd, ettd kasvinsuojeluaine ei ole asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa
tarkoitetulla tavalla samanlainen, tehdd jo sen perusteella, ettd viiteaine ei (endd) ole perdisin
samasta yrityksestd? Unionin tuomioistuinta pyydetddn tahdn kysymykseen vastaamisen yhteydessa
kasittelemddn myos kysymystd, voidaanko osakkuusyritykselld tai lisenssin nojalla toimivalla
yritykselld tarkoittaa my0s yritystd, joka valmistaa ainetta oikeudenhaltijan luvalla samaa
valmistusmenetelméda  kayttden. Onko  tdssd  yhteydessdé  merkityksellistd, suorittaako
valmistusprosessin, jonka mukaan viiteaine ja rinnakkaisvalmisteena maahantuotava aine
valmistetaan, tehoaineiden osalta sama yritys?

6) Onko pelkkd viiteaineen valmistuspaikan muuttuminen merkityksellistd arvioitaessa, onko aine
samanlainen?

7) Jos viidenteen ja/tai kuudenteen kysymykseen vastataan myontdvésti, voidaanko téstd tehtdva
paidtelmé (‘ei samanlainen’) kumota silld seikalla, ettd toimivaltainen viranomainen on jo todennut,
ettd aine ei ole koostumukseltaan muuttunut lainkaan tai se on muuttunut vain vihéisessd maérin?

8) Milla osapuolella on todistustaakka sen seikan osalta, ettd asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan vaatimukset tayttyvit, jos rinnakkaisvalmisteen ja viiteaineen
luvanhaltijat ovat asiasta eri mieltd, ja kuinka laaja todistustaakka tilloin on?”

18. Kirjallisia huomautuksia ovat esittineet Vaselife, Chrysal, Alankomaiden hallitus ja Euroopan

komissio. Vaselife, Alankomaiden hallitus ja Euroopan komissio esittivit myos suulliset lausumansa
13.5.2019 pidetyssa istunnossa.

V Asian tarkastelu

A Nelja ensimmdiista kysymystd

19. Nelja ensimmaista kysymysta koskevat toimivaltaisen =~ viranomaisen  viiteaineen

uudelleenrekisteroinnista tekemén padatoksen vaikutuksia rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan

luvan voimassaoloaikaan.

20. Nailla kysymyksilladn ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin kysyy,

— voiko toimivaltainen viranomainen muuttaa viran puolesta tai hakemuksesta rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan voimassaoloaikaa uudelleenrekisterdidyn viiteaineen mydhemmain

pédttymispaivan mukaiseksi (ensimmadinen kysymys)

— seuraako siind tapauksessa viiteaineen luvan uusimispaédtoksestd automaattisesti tdllainen muutos
vai onko asiasta tehtéva erillinen pédatos (toinen kysymys)

— onko siind tapauksessa, ettd erillinen pdatos vaaditaan, toimivaltaisen viranomaisen tarkistettava
asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetettujen edellytysten tayttyminen (kolmas

kysymys) tai valvottava jonkin muun sdédnnoksen noudattamista (neljas kysymys).

21. Koska ndma kysymykset koskevat kaikki saman asian eri puolia, kdsittelen niitd yhdessa.
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1. Alustavat toteamukset tarpeesta antaa vastaus asetuksen N:o 1107/2009 valossa

22. Kasvinsuojeluaineen luvan uusimisesta sdddetddn asetuksen N:o 1107/2009 43 artiklassa. Asetuksen
N:o 1107/2009 43 artiklan 1 kohdan mukaan kasvinsuojeluaineen ”“lupa uusitaan luvanhaltijan
tekemidstd hakemuksesta edellyttden, ettd 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset edelleen tayttyvat”.
Asetuksen 43 artiklan 5 kohdassa tdsmennetddn, ettd “jdsenvaltioiden on tehtivd paatos
kasvinsuojeluaineen luvan uusimisesta 12 kuukauden kuluessa luvan kattaman tehoaineen,
suoja-aineen tai tehosteaineen hyviksynndn uusimisesta”. Kyseisen 43 artiklan 6 kohdassa lisatddn
vield, ettd ”jos luvan uusimista koskevaa paatostd ei luvanhaltijasta riippumattomista syistd tehda
ennen sen voimassaolon paittymistd, kyseisen jdsenvaltion on jatkettava voimassaoloaikaa ajaksi, joka
on tarpeen tutkimusten loppuun saattamiseksi ja uusimista koskevan paatoksen tekemiseksi”.

23. Naiden sddnnosten perusteella on siten selvdd, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
tehtdva pddtds kasvinsuojeluaineen luvan uusimisesta ja ettd kasvinsuojeluaineen on tdytettdva
asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklassa asetetut edellytykset.

24. Kyseisessd asetuksessa ei sen sijaan ole sddnnoksiéd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
uusimisesta. Asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 6 kohdassa sdddetddn ainoastaan, ettd
“rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on voimassa viiteaineen luvan voimassaolon ajan. Jos
viiteaineen luvanhaltija hakee luvan peruuttamista 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan
vaatimukset edelleen téyttyvdt, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo paittyy
sind pdivdnd, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti paattynyt”.

25. Kuten unionin tuomioistuin on todennut kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista
koskeneesta aiemmasta lainsddddnnosta® — jossa ei sdddetty sellaisen kasvinsuojeluaineen
hyviksymisedellytyksistd, jolle oli myonnetty myyntilupa sen sdédnndsten mukaisesti ja jota tuotiin
rinnakkaistuontina  suhteessa  sellaiseen  kasvinsuojeluaineeseen, jolla jo oli myyntilupa
tuontijasenvaltiossa —, téllainen tilanne on omiaan vaikuttamaan kyseisten tavaroiden vapaaseen
liikkkuvuuteen. *

26. Niissd olosuhteissa nayttdd siltd, ettd kysymys viiteaineen luvan uusimisen vaikutuksesta
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaan lupaan on ratkaistava yhdenmukaisesti Euroopan unionissa
asetuksen N:o 1107/2009 valossa, jolloin on otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos asiayhteys
ja tilld lainsdddannolld tavoitellut padmaarit.”

2. Tarve tehdd uusi pddtos ja tarkistaa asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan edellytysten
tayttyminen

27. Asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa sdddetdén yksinkertaistetusta jérjestelméstd toisessa
jasenvaltiossa jo sallituille kasvinsuojeluaineille.

28. Kuten oikeuskédytinnossd on jo todettu direktiivistd 91/414 — jossa edelld todetun mukaisesti ei
sdddetty tdllaisesta jarjestelmdstd —, kun rinnakkaistuontia koskevan toimenpiteen “kohteena on
kasvinsuojeluaine, joka on jo hyviksytty direktiivin 91/414 mukaisesti sekd vientijasenvaltiossa ettd
tuontijasenvaltiossa, tdtd tuotetta ei voida katsoa saatettavan markkinoille ensimmadistd kertaa
tuontijasenvaltiossa. [hmisten ja eldinten terveyden tai ympériston suojelemiseksi ei tdten ole tarpeen
soveltaa rinnakkaistuonteihin mainitussa direktiivissd sdddettyd markkinoille saattamista koskevien
lupien myontdmisessdé noudatettavaa menettelyd, koska tuontijasenvaltion toimivaltaisilla

3 Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annettu neuvoston direktiivi 91/414/ETY (EYVL 1991, L 230, s. 1).
4 Ks. vastaavasti tuomio 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 27 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

5 Ks. viimeaikaisesta soveltamisesta tuomio 17.4.2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, 44 kohta) ja tuomio 26.2.2019, Rimsévics ja EKP v.
Latvia (C-202/18 ja C-238/18, EU:C:2019:139, 45 kohta).
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viranomaisilla on jo kaikki edelld mainitun valvonnan harjoittamiseksi tarvittavat tiedot. Silld, ettd
tuontituotteeseen edellytetddn sovellettavan edelld mainittua lupamenettelyd, ylitetddn se, mikd on
tarpeen direktiivilla tavoiteltujen padmadrien saavuttamiseksi eli kansanterveyden, eldinten ja
ympdriston suojelemiseksi, ja mahdollisesti loukataan perusteetta SEUT 34 artiklan mukaista
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatetta”.® Unionin tuomioistuin on kuitenkin tismentinyt, ettd
“kasvinsuojeluaineen, joka tulee jdsenvaltion alueelle rinnakkaistuontina, hyvéksi ei voida —-—

automaattisesti eikd tdydellisesti ja ehdottomasti lukea tdmén valtion markkinoilla jo olevalle

kasvinsuojeluaineelle myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa lupaa. —— Jasenvaltioilla on
velvollisuus soveltaa sellaisiin kasvinsuojeluaineisiin, joille on haettu rinnakkaistuontilupaa niiden
alueelle, tutkintamenettely4, joka voi — — olla niin sanotusti 'yksinkertaistettu’.”’

29. Tasta  oikeuskdytdnnostd  seuraa, ettd ratkaisevana  tekijind, jonka on  ohjattava
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevan lainsdddénnon tulkintaa, on selvisti
tasapaino, joka on varmistettava kahden mahdollisesti keskendén ristiriitaisen tavoitteen eli yhtaalta
tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja toisaalta ihmisten ja eldinten terveyden ja ympariston suojelun
valilla.

30. Téssd yhteydessd on kuitenkin huomattava, ettd unionin lainsditdja on tdysin ymmarrettavista
syistd pitdnyt jalkimmaistd tavoitetta tdrkedmpédnd. Téméd ilmenee paitsi oikeuskdytdnnostd, jossa
unionin tuomioistuin on luonnehtinut ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelua
"unionin lainsddddnnén olennaiseksi tavoitteeksi”,® myos asetuksen N:o 1107/2009 sanamuodosta
sindnsd. Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 24 perustelukappaleessa todetaan, ettd “lupia
koskevilla sddnnoksilla on taattava suojelun korkea taso. Varsinkin ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympdriston suojelu olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen edelle kasvinsuojeluaineiden lupia

myonnettiessd”.’

31. Naissd olosuhteissa, joissa itse viiteaineelle on myonnettivd uusi lupa sen jilkeen, kun asetuksen
N:o 1107/2009 29 artiklassa asetetut edellytykset on tutkittu tdysin, on selvdd, ettd
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan automaattinen muuttuminen
helpottaisi kyseisten tavaroiden vapaata liikkuvuutta. Koska asetuksessa N:o 1107/2009 ei kuitenkaan
nimenomaisesti sdddetd, ettd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan, joka "liittyy” uutta lupaa
edellyttavadn viiteaineeseen, voimassaoloaika jatkuisi automaattisesti, ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympdriston suojelun padasiallisen tavoitteen perusteella ei voida olettaa, ettd tillaista
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa vain jatkettaisiin automaattisesti. "’

32. Koska itse viiteaine on ollut uuden valvonnan kohteena, ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympériston suojelua koskevaa tavoitetta on pédinvastoin pidettdvd ensisijaisena. Téssd tilanteessa
unionin lainsdddédnnossa lahdetdén siitd, ettd uusi paatos tehdddn yksinkertaistetussa menettelyssa sen
tarkistamiseksi, onko uutta lupaa edellyttdvd aikaisempi viiteaine edelleen samanlainen kuin
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa edellyttivd kasvinsuojeluaine. Téssd suhteessa
asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetetut edellytykset ovat riittdvia eivitka ylita niita
rajoja, jotka johtuvat siitd, mikd on katsottava tarpeelliseksi ihmisten ja eldinten terveyden ja
ympériston suojeluun liittyvien oikeutettujen pdédmaérien saavuttamiseksi.

6 Tuomio 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 27 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

7 Tuomio 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 29 ja 30 kohta). Ks. my6s tuomio 8.11.2007, Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06,
EU:C:2007:659, 30 ja 32 kohta).

8 ”Vaikka kansallisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd unionin lainsddddnnon olennaista tavoitetta eli ihmisten ja eldinten terveyden
sekd ympdriston suojelua noudatetaan tdysimadrdisesti, suhteellisuusperiaate edellyttda kuitenkin tavaroiden vapaan liikkuvuuden suojaamisen
kannalta sitd, ettd kyseessd olevaa lainsdddéntod sovelletaan ainoastaan, jos timéd on tarpeen ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston
suojeluun liittyvien oikeutettujen padmaérien saavuttamiseksi” (tuomio 6.11.2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, 39 kohta) (kursivointi téssé).

9 Kursivointi téssd. Ks. myos johdanto-osan 8, 25, 29 tai 33 perustelukappale.

10 Sitd vastoin asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 6 kohdassa sdiddetddn, ettd “jos viiteaineen luvanhaltija hakee luvan peruuttamista
45 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja 29 artiklan vaatimukset edelleen tdyttyvit, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo
padttyy sind pdivdng, jona viiteaineen lupa olisi normaalisti paattynyt” (kursivointi tdssd).
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33. Tama asetuksen N:o 1107/2009 tulkinta vastaa my0s tarvetta varmistaa jasenvaltioita velvoittavan
ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevan lainsddddnnon perustana olevan
valvontamenettelyn tehokkuus."

34. Tata  tulkintaa  tukee  myo6s  asetuksen N:o  1107/2009  asiayhteys.  Asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 7 kohdassa nimittdin sdddetddn, ettd asetuksen 44 ja 45 artiklan sddnnoksid
on sovellettava vastaavasti rinnakkaisvalmisteina kaupan pidettyihin kasvinsuojeluaineisiin. Koska
asetuksen 44 artiklan 1 kohdassa ja 45 artiklan 2 kohdassa viitataan asetuksen 29 artiklassa sdddettyihin
vaatimuksiin, jotka koskevat nimenomaisesti viiteaineelle myonnettivad lupaa, on otettava huomioon
vastaavat rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevalle luvalle asetetut edellytykset eli saman asetuksen
52 artiklassa sdaddetyt edellytykset.

35. Yhtiéltd saman asetuksen 44 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa
uudelleen, jos on merkkejd siitd, ettd jokin asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
vaatimus ei endd tdyty. Toisaalta asetuksen 45 artiklassa taas sdddetddn, ettd lupaa voidaan muuttaa
luvanhaltijan pyynnostd, jos todetaan, ettd asetuksen 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
kuitenkin edelleen tayttyvit.

36. Naistd sddnnoksistd ilmenee lisdksi, ettd vaikka rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
haltija voi selvésti pyytdd lupansa uusimista omasta aloitteestaan, myos jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat itse aloittaa menettelyn. Tallaisessa tapauksessa niiden on asetuksen
N:o 1107/2009 44 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoitettava asiasta rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskevan luvan haltijalle ja annettava télle mahdollisuus esittdd huomautuksia tai lisédtietoja.

3. Neljdd ensimmdiistd kysymystd koskeva pdidtelmd

37. Edella esitetyn perusteella katson, ettd viiteaineen uudelleenrekisterdintipaatoksestd ei
automaattisesti  seuraa asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan perusteella =~ mydnnetyn
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan muutosta. Pdinvastoin téllaisesta
jatkamisesta on tehtdvd toimivaltaisen viranomaisen péiatds menettelyssd, jossa kyseinen viranomainen
tarkistaa asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetettujen edellytysten mukaisesti, ettd
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan saanut aine on edelleen samanlainen kuin viiteaine.
Toimivaltainen  viranomainen voi tehdd tdmdn péitoksen omasta  aloitteestaan  tai
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan haltijan hakemuksesta.

B Viides, kuudes ja seitsemds kysymys

38. Viides, kuudes ja seitsemés kysymys koskevat kaikki asetuksen

N:o 1107/2007 52 artiklan 3 kohdassa asetettuja edellytyksid, joiden téyttyessd kasvinsuojeluainetta on
pidettdvda  samanlaisena  viiteaineen kanssa, ja  erityisesti  edellytystd, jonka mukaan
kasvinsuojeluaineiden tdytyy olla ”"saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistamia tai valmistettu
samaa valmistusmenetelmdd varten myonnetylld luvalla”. Tarkastelen nditd kysymyksid tdmén vuoksi
yhdessa.

11 Ks. vastaavasti tuomio 8.11.2007, Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659, 35 kohta).
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1. Asetuksen N:o 1107/2011 52 artiklan 3 kohdan a alakohdan syntyhistoria

39. Kuten edelld on jo todettu, unionin oikeuden sddnnoksen tai madrdyksen tulkitsemisessa on
otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos asiayhteys ja silld lainsdaddénnolla tavoitellut padmaarat,
jonka osa sddnnds tai méidrdys on, ja erityisesti timan lainsdddénnon syntyhistoria.

40. Tassid yhteydessi asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan sanamuodon perusteella on selvis,
ettd tdssd sddnnoksessd asetetut edellytykset ovat kumulatiivisia. Téma ilmenee konjunktion ”ja”
kaytosta asetuksen 52 artiklan 3 kohdan b ja c alakohdan edellytysten vililli. On myo6s selvdd, ettd
kasvinsuojeluaineen itsessdadn (tai sellaisenaan) eli koko aineen tdytyy olla ”saman yhtion tai
osakkuusyrityksen valmistam[a] tai valmistettu samaa valmistusmenetelmdd varten myonnetylld
luvalla”.

4]1. Kuten ensimmadisen neljan kysymyksen osalta on selitetty, asetuksella N:o 1107/2009 on kaksi
tavoitetta: varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun sekd ympéristonsuojelun korkea taso ja
parantaa sisamarkkinoiden toimintaa."” Asetuksen 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa asetetulla
ensimmadiselld edellytykselld on kuitenkin erityinen tavoite, joka perustuu unionin tuomioistuimen
oikeuskdytdntoon, kun kerran sovellettavaan lainsdddédntoon ei sisdltynyt sdédnnoksid, joilla olisi
sddnnelty markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimisedellytyksid rinnakkaistuontitilanteessa. **

42. Oikeuskaytdnnossa nimittdin katsottiin jo ennen asetuksen N:o 1107/2009 antamista, ettd jotta
maahantuotuun kasvinsuojeluaineeseen sovellettaisiin tuontijdsenvaltiossa aikaisemmin myonnettyé
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, aineella on vidhintddn oltava sama alkuperd kuin
tuontijasenvaltiossa jo hyvaksytylld tuotteella siten, ettd maahantuodun kasvinsuojeluaineen “on
valmistanut saman kaavan mukaisesti sama yhtio tai toisiinsa yhteydessd olevat yritykset taikka
lisenssin nojalla toimiva yritys”."”> Samasta vakiintuneesta oikeuskidytinnostd seuraa kuitenkin, etti
ndiden aineiden ei tidydy olla kaikilta osin samanlaisia.'® Niissd olosuhteissa oikeuskidytinnén mukaan
jasenvaltion lainsdddannossa asetettu tdménkaltainen edellytys ei valttdmattd muodosta SEUT
34 artiklassa kiellettyd kaupan estetti."”

43. Oikeuskdytainnon mukaan "timéd kyseessd olevien tuotteiden yhteistd alkuperdd koskeva edellytys
yhtaaltd mahdollistaa sen, ettd tilanteet, joissa on kyse rinnakkaistuonnista, voidaan yksiloid4 ja erottaa
muista samankaltaisista tilanteista, joissa tuotteen tuonti edellyttdd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa, ja toisaalta muodostaa merkittivin viitteen tuontituotteen ja  vertailutuotteen

samanlaisuudesta”.'®

44. Nahdakseni tdman vuoksi tdmén asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa nyt
nimenomaisesti asetetun edellytyksen syntyhistoria ei voi johtaa tulkintaan, joka ylittdd sen, mikd on
tarpeen viiteaineen ja kasvinsuojeluaineen yhteisen alkuperdn osoittamiseksi, silld muutoin saatettaisiin
vaarantaa toinen tdmdn asetuksen yleisistd tavoitteista muodostamalla este kyseisten tavaroiden
vapaalle liikkuvuudelle.

12 Ks. viimeaikaisesta soveltamisesta tuomio 17.4.2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, 44 kohta) ja tuomio 26.2.2019, Rimgévi¢s ja EKP v.
Latvia (C-202/18 ja C-238/18, EU:C:2019:139, 45 kohta).

13 Ks. asetuksen N:o 1107/2009 1 artiklan 3 kohta.

14 Ks. vastaavasti tuomio 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 33 ja 40 kohta); tuomio 21.2.2008, komissio v.
Ranska (C-201/06, EU:C:2008:104, 39 ja 43 kohta) ja tuomio 6.11.2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 24 kohta).

15 Ks. vastaavasti edellisessi alaviitteessd mainitut tuomiot.

16 Ks. vastaavasti tuomio 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 33 ja 40 kohta) ja tuomio 21.2.2008, komissio v.
Ranska (C-201/06, EU:C:2008:104, 39 kohta).

17 Ks. vastaavasti tuomio 21.2.2008, komissio v. Ranska (C-201/06, EU:C:2008:104, 42 kohta).
18 Tuomio 21.2.2008, komissio v. Ranska (C-201/06, EU:C:2008:104, 43 kohta).
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2. Asetuksen 52 artiklan 3 kohdan a alakohdan tulkinta esilld olevassa asiassa

45. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin kysyy viidennelld kysymyksellddn, voidaanko katsoa, ettd
kasvinsuojeluaine ei ole asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklassa tarkoitetulla tavalla samanlainen, jos
viiteaine ei (endd) ole perdisin samasta yrityksestd, ja voidaanko osakkuusyrityksella tai lisenssin nojalla
toimivalla yritykselld tarkoittaa myds yritystd, joka valmistaa ainetta oikeudenhaltijan luvalla samaa
formulaattia kayttden.

46. Asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdan sanamuodosta seuraa, ettd kaksi
tuotetta voivat olla samanlaisia, vaikka ne eivat ole perdisin samasta yrityksestd, silla téssé
sddnnoksessd viitataan nimenomaisesti kahteen muuhun mahdollisuuteen, kuitenkin niin, ettéd
ainoastaan silloin, kun “kaksi kilpailevaa yritystd on valmistanut [ndmia tuotteet] rinnakkain,

tuontituotetta on lihtokohtaisesti pidettivi vertailutuotteeseen nihden erilaisena”. "

47. Néhdéakseni asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa olevan ilmaisun
"valmistettu samaa valmistusmenetelmédd varten myonnetylld luvalla” voidaan myos ilman liiallista
suurpiirteisyyttd tulkita sisédltdvin tapaukset, joissa eri yksikkd valmistaa kasvinsuojeluaineet
oikeudenhaltijan luvalla samaa valmistusmenetelmda kéyttden, vaikka tdma jdrjestely ei sellaisenaan
perustu osapuolten neuvottelemaan muodolliseen lisenssisopimukseen. On kuitenkin totta, kuten
komissio huomautti 13.5.2019 pidetysséd istunnossa, ettd osapuolten vilisen suhteen on oltava jollain
asteella vakiintunut. Erillinen tai tdysin ohimenevd transaktio ei todenndkoisesti olisi téssé
tarkoituksessa riittava.

48. Naissa olosuhteissa katson edelld esitetyn perusteella, ettd jos maahantuodun kasvinsuojeluaineen
kanssa samaa valmistusmenetelmda kayttdva yritys on valmistanut viiteaineen eli koko aineen kyseisen
aineen  valmistajan  luvalla, = molemmilla  aineilla on  katsottava  olevan  asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla sama alkupera.

49. Vastaavasti pelkélld viiteaineen tuotantopaikan muuttumisella tai aineen nimen muutoksella taikka
viiteaineen koostumuksen vihiiselli muutoksella ilman tuntuvia seurauksia aineen vaikutusten
kannalta ei ole merkitystd, jos koko aine edelleen valmistetaan maahantuodun kasvinsuojeluaineen
valmistajan luvalla.

50. Mika tahansa muu asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdan tulkinta ylittdisi
nidhddkseni sen, mikd on tarpeen kahden aineen yhteisen alkuperidn varmistamiseksi — mika on tdmén
sadnnoksen erityisend tavoitteena —, ja olisi tdlld tavoin vastoin asetuksen N:o 1107/2009 yleisia
tavoitteita, joita ovat terveyden ja ympériston suojelu mutta my0s tavaroiden vapaa liikkuvuus.

51. Jos sen sijaan valmistusmenetelmda on muutettu olennaisesti tai muutettu vain vahéisessd maérin
mutta kuitenkin niin, ettd tdlla muutoksella on tuntuvia seurauksia aineen vaikutusten kannalta, tai jos
sitd ei endd kaytetd maahantuodun kasvinsuojeluaineen valmistajan luvalla, aineita on pidettiva
erillisind. Siind tapauksessa on katsottava, ettd aineilla ei ole endd yhteista alkuperdd, vaan kaksi
kilpailevaa yritystd on valmistanut ne rinnakkain.

3. Viidettd, kuudetta ja seitsemdittd kysymystd koskeva pdcdtelmd
52. Edella esitetyn perusteella katson, ettd jos maahantuodun kasvinsuojeluaineen kanssa samaa
valmistusmenetelmda kayttava yritys on valmistanut viiteaineen eli koko aineen kyseisen aineen

valmistajan luvalla osana vakiintunutta liikesuhdetta, molemmilla aineilla on télloin katsottava olevan
asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla sama alkuperi. Téssa

19 Tuomio 21.2.2008, komissio v. Ranska (C-201/06, EU:C:2008:104, 43 kohta).
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suhteessa pelkilld viiteaineen tuotantopaikan muuttumisella tai aineen nimen muutoksella taikka
viiteaineen koostumuksen véhiiselli muutoksella ilman tuntuvia seurauksia aineen vaikutusten
kannalta ei ole merkitystd, jos koko aine edelleen valmistetaan maahantuodun kasvinsuojeluaineen
valmistajan luvalla.

C Kahdeksas kysymys

53. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kahdeksannella kysymyksellddn unionin
tuomioistuimelta, milld osapuolella on todistustaakka sen seikan osalta, ettd asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan vaatimukset tdyttyvit, jos rinnakkaisvalmisteen ja viiteaineen
luvanhaltijat ovat asiasta eri mieltd, ja kuinka laaja todistustaakka talloin on.

54. Koska ndkemykseni mukaan tarvitaan uusi péitds, kun itse viiteaine rekisteroiddédn uudelleen,
kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdasta seuraa, ettd rinnakkaisvalmisteen luvanhaltijan on tehtdva
uusi “kaikki vaadittavat asiakirjat sisédltiva hakemus” (joko omasta aloitteestaan tai toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd)* osoittaakseen, ettd kyseiset tuotteet ovat edelleen samanlaisia.

55. Talta osin asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 4 kohdassa luetellaan tiedot, jotka
rinnakkaisvalmisteiden —kauppaa koskevan hakemuksen on sisdllettdvd. Lisdksi asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimivaltainen viranomainen voi pyytid
maahantuodun tuotteen alkuperdjasenvaltiolta tuotteiden samanlaisuuden arvioimiseksi tarvittavat
tiedot.

56. Muilta osin on todettava, ettd koska unionin oikeudessa ei ole vahvistettu sdéntoja todistustaakkaa
koskevista menettelyvaatimuksista rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen tutkimisessa,
vakiintuneen oikeuskdytdinnén mukaan on niin, ettd kunkin jasenvaltion on menettelyllistd autonomiaa
koskevan periaatteen nojalla sddnneltdva nditd menettelytapoja sisdisessé oikeusjérjestyksessaan, kunhan
yhtdéltd mainitut menettelyvaatimukset eivit ole epédedullisempia kuin samankaltaisia jasenvaltion
sisdisid tilanteita koskevat menettelyvaatimukset (vastaavuusperiaate) ja toisaalta ne eivit tee unionin
oikeusjérjestyksessa vahvistettujen oikeuksien kéyttamisestd kaytdinnossd mahdotonta tai suhteettoman
vaikeaa (tehokkuusperiaate).*

57. Tehokkuusperiaatteen osalta on todettava, ettd jos viiteaineen luvanhaltija vastustaa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan haltijan hakemusta tai toimivaltaisen viranomaisen
padtostd, sen on esitettdivd perustelut télle vastustamiselleen. Muussa tapauksessa tillainen
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan hakija voisi mahdollisesti olla pakotettu esittdmé&ian
todisteita seikoista, jotka eivit sisélly sen tuotteisiin suhteessa viiteaineeseen. Ndissd olosuhteissa
unionin oikeudessa vahvistetun rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan saamista koskevan
oikeuden kayttdmisestd tehtdisiin siten suhteettoman vaikeaa ja ehkéd jopa mahdotonta.

58. Téssd suhteessa on huomattava, ettd tuontijdsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on oltava
kaytettavissdadn sellaiset lainsdddénnolliset ja hallinnolliset keinot, joilla valmistaja, sen valtuuttama
edustaja tai sellaisen kasvinsuojeluaineen, jolle markkinoille saattamista koskeva lupa on jo mydnnetty,
lisenssinhaltija voidaan pakottaa antamaan tietoja, joita ndilld on ja joita viranomainen pitda
valttamattomind. *

20 Ks. edelld neljaa ensimmadistd kysymysta koskevat perustelut.
21 Ks. vastaavasti tuomio 22.2.2018, INEOS Koln (C-572/16, EU:C:2018:100, 42 kohta).
22 Ks. vastaavasti tuomio 11.3.1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 34 kohta).
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59. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan hakijan on siten esitettivd asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot osoittaakseen, ettd kasvinsuojeluaine téyttaa
asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetetut edellytykset. Tama ei tietenkddn milldén
tavoin rajoita toimivaltaisen viranomaisen mahdollisuutta hankkia alkuperdjdsenvaltiolta tarvittavia
tietoja, jotta se voi arvioida kyseisten tuotteiden samanlaisuutta ja tarkistaa, téyttyvitké nama
edellytykset. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan antamista koskevasta péadtoksestd
tehtdvan mahdollisen oikaisuvaatimuksen tai valituksen tapauksessa viiteaineen luvanhaltijan on
osoitettava viitteidenséd paikkansapitdvyys menettelyllistd autonomiaa koskevan periaatteen mukaisesti.

VI Ratkaisuehdotus

60. Ehdotan ndin ollen, ettd unionin tuomioistuin vastaa College van Beroep voor het Bedrijfslevenin
esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

1) Viiteaineen uudelleenrekisterdintipadtoksestd ei automaattisesti seuraa kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta
21.10.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 52 artiklan
perusteella myonnetyn rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaoloajan muutosta.
Pdinvastoin tillaisesta jatkamisesta on tehtdvd toimivaltaisen viranomaisen padtos menettelyssd,
jossa kyseinen viranomainen tarkistaa asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetettujen
edellytysten mukaisesti, ettd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan saanut aine on
edelleen samanlainen kuin viiteaine. Toimivaltainen viranomainen voi tehdd tdmédn paatoksen
omasta aloitteestaan tai rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan haltijan hakemuksesta.

2) Jos maahantuodun kasvinsuojeluaineen kanssa samaa valmistusmenetelmédd kayttava yritys on
valmistanut viiteaineen eli koko aineen kyseisen aineen valmistajan luvalla osana vakiintunutta
liilkesuhdetta, molemmilla aineilla on katsottava olevan asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla sama alkuperda. Tassd
suhteessa pelkilld viiteaineen tuotantopaikan muuttumisella tai aineen nimen muutoksella taikka
viiteaineen koostumuksen vihdiselld muutoksella ilman tuntuvia seurauksia aineen vaikutusten
kannalta ei ole merkitystd, jos koko aine edelleen valmistetaan maahantuodun kasvinsuojeluaineen
valmistajan luvalla.

3) Rinnakkaisvalmisteiden = kauppaa koskevan luvan hakijan on esitettivd  asetuksen
N:o 1107/2009 52 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot osoittaakseen, ettd kasvinsuojeluaine
tayttdd asetuksen N:o 1107/2009 52 artiklan 3 kohdassa asetetut edellytykset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta toimivaltaisen viranomaisen mahdollisuutta hankkia alkupergjasenvaltiolta tarvittavia
tietoja, jotta se voi arvioida kyseisten tuotteiden samanlaisuutta ja tarkistaa, téyttyvitké nama
edellytykset. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan antamista koskevasta paétoksesta
tehtdavian mahdollisen oikaisuvaatimuksen tai valituksen tapauksessa viiteaineen luvanhaltijan on
osoitettava vditteidensd paikkansapitdvyys menettelyllistd autonomiaa koskevan periaatteen
mukaisesti.
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