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OIKEUDELLINEN HUOMAUTUS:Talla sivustolla oleviin tietoihin liittyy vastuuvapauslauseke seka
tekijanoikeutta koskeva huomautus

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

21 paivana helmikuuta 2008 (*)

Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattaminen — Kasvinsuojeluaineet — Rinnakkaistuonti —
Markkinoille saattamista koskevien lupien myodntédmisessé noudatettava menettely — Edellytykset —
Rinnakkaistuodun kasvinsuojeluaineen ja vertailutuotteen yhteinen alkupera

Asiassa C-201/06,

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

Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehendén B. Stromsky, prosessiosoite Luxemburgissa,
kantajana,
vastaan
Ranskan tasavalta, asiamiehinddn G. de Bergues ja R. Loosli-Surrans,
vastaajana,
jota tukee
Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehen&dan H. G. Sevenster,
valiintulijana,
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Rosas seka tuomarit U. Ldhmus, J. N. Cunha
Rodrigues, A. O Caoimh ja P. Lindh (esitteleva tuomari),

julkisasiamies: V. Trstenjak,

kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 11.9.2007 pidetyssa istunnossa esittaman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Euroopan yhteis6jen komissio pyytad kanteessaan yhteisdjen tuomioistuinta toteamaan, ettd Ranskan
tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on edellyttanyt tuontiluvan
myontamiseksi rinnakkaistuodulle kasvinsuojeluaineelle, etta tuodulla tuotteella ja Ranskassa jo
hyvaksytylla tuotteella on oltava yhteinen alkupera.
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Asiaa koskevat oikeussaannot

Yhteison saannosto

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetulla neuvoston direktiivilla
91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1) otetaan kayttodon yhdenmukaiset saannét kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamista koskevien lupien edellytysten ja lupien mydntamisessa noudatettavien
menettelyjen sek& lupien tarkistamisen ja peruuttamisen osalta. Silla ei ole tarkoitus yhdenmukaistaa
pelkdstadn mainittujen tuotteiden hyvaksymiseen liittyvid edellytyksia ja menettelyja vaan myo6s
varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun ja ympaéaristonsuojelun korkea taso néaiden tuotteiden
huonosti valvotun kaytdén aiheuttamien uhkien ja vaarojen varalta. Direktiivilla pyritdan lisaksi
torjumaan naiden tuotteiden vapaan liikkuvuuden rajoituksia.

Direktiivi 91/414 Kkoskee erityisesti kaupallisessa muodossaan tarjottujen kasvinsuojeluaineiden
hyvaksymista, markkinoille saattamista, kdyttéa ja valvontaa Euroopan yhteiséssa. Sen 2 artiklan 10
kohdan mukaan "markkinoille saattamisella” tarkoitetaan jokaista luovutusta joko maksua vastaan tai
vastikkeetta silloin, kun kyseessa ei ole siirto varastointiin, jota seuraa toimitus Euroopan yhteison
alueen ulkopuolelle. Kasvinsuojeluaineen tuonti talle alueelle katsotaan markkinoille saattamiseksi
direktiivissa tarkoitetussa merkityksessa.

Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdassa saadetaan seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on saadettava, ettd kasvinsuojeluaineita ei saa saattaa markkinoille tai kayttaa niiden
alueella, elleivat ne ole hyvéksyneet kyseista tuotetta taméan direktiivin mukaisesti — —.”

Direktiivin 4 artiklassa saadetd&dn muun muassa edellytykset, jotka kasvinsuojeluaineen on taytettava,
jotta se voidaan hyvaksyd. Saman artiklan mukaan luvissa on maariteltava tuotteiden markkinoille
saattamiseen ja kayttéon liittyvat vaatimukset. Luvat mydnnetddn ainoastaan jasenvaltioiden
maarddmaksi kiintedksi, enintdan 10 vuoden pituiseksi ajaksi. Ne voidaan kasitella uudelleen milloin
tahansa, ja ne on tietyin edellytyksin peruutettava. Kun jasenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava
tastéa viipymatta luvansaajalle.

Saman direktiivin 9 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa sdédetaan erityisesti, ettéd ”sen, joka

saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmaista kertaa markkinoille jasenvaltion alueella, on esitettava
kasvinsuojeluainetta koskeva lupahakemus [tai tallainen hakemus on esitettdva hd&nen nimissaan]
kaikkien niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa kasvinsuojeluaine on maara saattaa
markkinoille”. Ensimmaisen luvan mydntaminen edellyttdd tuotteen ominaisuuksien taysimaaraista
arviointia.

Jasenvaltion, jossa esitetdan toisessa jasenvaltiossa jo hyvaksyttyd kasvinsuojeluainetta koskeva
lupahakemus, on direktiivin 10 artiklan 1 kohdan nojalla pidatyttava tietyin edellytyksin ja
poikkeustilanteita lukuun ottamatta vaatimasta jo suoritettujen testien ja maaritysten uusimista.

Direktiivin 91/414 17 artiklan ensimmaisessé kohdassa saadetdan seuraavaa:
”Jasenvaltioiden on toteutettava  tarvittavat  toimenpiteet, jotta markkinoille saatetut
kasvinsuojeluaineet ja niiden kayttd tarkastetaan virallisesti sen toteamiseksi, etta ne tayttavat tassa

direktiivissa saadetyt vaatimukset, erityisesti hyvaksymista ja etiketissa olevia tietoja koskevat
vaatimukset.”

Mainittuun direktiiviin ei kuitenkaan sisally mitddn sadannoksid, joilla s&danneltdisiin markkinoille
saattamista koskevan luvan myoéntamista rinnakkaistuontitilanteessa.

Kansallinen saannosto

Maatalouslain (code rural) L. 253-1 §:ss& sdadetdén seuraavaa:
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”l. Loppukayttaja ei saa saattaa kasvinsuojeluaineita markkinoille eika kayttaa tai pitaa niita hallussaan,
ellei nailla aineilla ole markkinoille saattamista koskevaa lupaa tai tassa luvussa séadetyin edellytyksin
myonnettya lupaa koejakelua varten.

Ensimmaisessa alakohdassa mainittujen tuotteiden kayttd muissa kuin lupapdatoksessd mainituissa
olosuhteissa on kiellettyé.

Kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevan luvan myontamisedellytykset maéaaritellaan
Ranskassa kasvinsuojeluaineiden tarkastuksesta 5.5.1994 annetulla asetuksella nro 94-359 (JORF
7.5.1994, s. 6683), joka on annettu direktiivin 91/414 saattamiseksi osaksi kansallista
oikeusjarjestysta.

Euroopan talousalueelta peréisin olevien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevan
yksinkertaistetun lupamenettelyn kayttéonotosta 4.4.2001 annetun asetuksen nro 2001-317 (JORF
14.4.2001, s. 5811), joka on kodifioituna maatalouslain (code rural) R. 253-52—-R. 253-55 §:ssa, 1
8:ss& sdddetédan seuraavaa:

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

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

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

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

- valmistus kayttden samaa tehoainetta tai samoja tehoaineita;

— aineiden samanlaiset vaikutukset, kun otetaan huomioon mahdolliset aineen kaytdn kannalta
merkitykselliset erot maanviljelyyn, kasviensuojeluun ja ympaéaristéon, etenkin ilmastoon,
liittyvissa olosuhteissa.”

Asetuksen nro 2001-317 soveltamisesta 17.7.2001 tehdyn ministerin paatdksen (JORF 27.7.2001, s.
12091) 1 8:n nojalla Euroopan talousalueelta peraisin olevaa kasvinsuojeluainetta koskevan
markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on esitettdva hakemuksensa tueksi hakemusasiakirjat,
jotka muodostuvat lomakkeesta, jossa mainitaan taméan paatdksen liitteessa olevat tiedot, aineen,
jonka markkinoille saattamista rinnakkaistuontina haetaan, ranskankielistd etikettia koskevasta
luonnoksesta seka maahan tuodun aineen tai maahan tuotujen aineiden alkuperaisesté etiketista.

Mainitun ministerin p&atoksen liitteesséd saadetddn, etta tallaisen kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista koskevan luvan hakijan on toimitettava hakemuksensa tueksi maahantuojan
henkil6llisyyteen, maahan tuodun aineen ja vertailutuotteen yksildintiin, hakemuksen kohteena olevalle
aineelle haettuihin kayttétapoihin sek& ranskalaiseen tuontitunnisteeseen ja kyseiselle aineelle
Ranskassa esitettyyn kauppanimeen liittyvat tiedot.

Oikeudenkayntia edeltanyt menettely

Komissiolle osoitettiin kantelu, joka koski useiden sellaisten kasvinsuojeluaineita koskevien lupien
peruuttamista, jotka oli mydnnetty rinnakkaistuontiin sovellettavassa yksinkertaistetussa menettelyssa.
Naiden joukossa oli muun muassa Deltamex-nimista hydnteisten torjunta-ainetta, jonka vaikuttava aine
on deltametriini, koskeva lupa.
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16 Komissio osoitti Ranskan tasavallalle 18.10.2004 paivatylla kirjeella virallisen huomautuksen, jossa se
pyysi sita esittamadn huomautuksensa kasvinsuojeluaineiden rinnakkaistuontiin sovellettavien
edellytysten yhteensoveltuvuudesta yhteison oikeuden kanssa. Tamé virallinen huomautus koski
seuraavia kolmea kohtaa ranskan lainsdddanndssa:

— luvan vaatiminen kaikilta toimijoilta, jotka tuovat samaa tuotetta rinnakkaistuontina

- vaatimus tuodun tuotteen ja vertailutuotteen taydellisesta samanlaisuudesta, jota arvioidaan
suhteessa niiden koostumukseen (tehoaineet ja apuaineet), ulkoasuun (pakkaus ja
etikettimerkinnat) ja yhteiseen alkuperaan (valmistajat, jotka kuuluvat samaan yritysryhmaan tai
joiden vaélilla on lisenssisopimus), ja

- rinnakkaistuojalle asetettu kohtuuton velvollisuus esittdd naytto taydellisestd samanlaisuudesta.

17 Komissio katsoi 5.7.2005 paivatyssa perustellussa lausunnossaan, ettd Ranskan tasavalta ei ollut
noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se oli vaatinut, ettd rinnakkaistuonnilla
maahan tuotavalla kasvinsuojeluaineella ja vertailutuotteella oli oltava “yhteinen alkupera”.
Perustellussa lausunnossa ei mainittu virallisessa huomautuksessa esitettyja muita vaitteita.

18 Koska Ranskan tasavallan antama vastaus ei tyydyttanyt komissiota, tam& nosti nyt kasiteltavana
olevan kanteen.

Kanne

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

19 Komissio véittda, ettd asetuksen nro 2001-317 1 8 muodostaa EY 28 artiklan vastaisen tavaroiden
vapaan liikkuvuuden rajoituksen, koska siind asetetaan rinnakkaistuontiluvan myodntamiselle edellytys,
joka koskee tuodun tuotteen ja vertailutuotteen yhteistd alkuperaa. Talla edellytykselld ylitetdadn se,
mitd voidaan pitda tarpeellisena kansanterveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelemiseksi.

20 Komissio véittaa, ettd yhteisen alkuperan puuttuminen sellaisten tuotteiden véliltd, joiden vélilla ei ole
merkittavia eroja, ei riitd oikeuttamaan rinnakkaistuonnin kieltamista, silla ratkaiseva Kkriteeri
rinnakkaistuonnissa on tuotteiden olennainen samanlaisuus. T&ata ratkaisua, jonka yhteis6jen
tuomioistuin on esittanyt farmaseuttisten valmisteiden osalta asiassa C-112/02, Kohlpharma, 1.4.2004
antamassaan tuomiossa (Kok. 2004, s. 1-3369, 18 kohta), voidaan soveltaa myds kasvinsuojeluaineisiin
(asia C-114/04, komissio v. Saksa, tuomio 14.7.2005, 24 ja 27 kohta, ei julkaistu
oikeustapauskokoelmassa). Mikaan kansanterveyden suojeluun liittyva syy ei oikeuta edellyttdmaéan
yhteistd alkuperd& kasvinsuojeluaineiden yhteydessd, kun tallaista edellytystd ei sovelleta
ihmiskayttoon tarkoitettuihin laédkkeisiin. Yhteisdjen tuomioistuin myoénsi kylla asiassa C-100/96, British
Agrochemicals Association, 11.3.1999 antamassaan tuomiossa (Kok. 1999, s. 1-1499) tietyn
merkityksen esilla olleiden tuotteiden yhteiselle alkuperalle. Taman tuomion johdosta ei kuitenkaan
voida katsoa, ettd yhteistd alkuperdad koskevalla edellytyksella on vahemman merkitysta
farmaseuttisten tuotteiden kuin kasvinsuojeluaineiden osalta.

21 Ranskan tasavalta kiistda vaitetyn jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattamisen ja toteaa
antaneensa asetuksen nro 2001-317 saattaakseen lainsdddantdnséd edelld mainitussa asiassa British
Agrochemicals Association annetun tuomion mukaiseksi, silld tdsséd tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin
myonsi kyseessa olevien tuotteiden yhteisen alkuperédn kuuluvan niiden arviointiperusteiden joukkoon,
joita sovelletaan markkinoille saattamista koskevan Iuvan yksinkertaistettuun myontédmiseen
rinnakkaistuontia varten.

22 Talla arviointiperusteella pyritddn varmistamaan, ettd mainittujen tuotteiden tehoaineet ovat
samanlaiset. Muutokset tuotteen koostumuksessa saattavat johtaa muutoksiin sen fysikaalisissa tai
kemiallisissa ominaisuuksissa. Ranskan tasavalta korostaa talta osin, ettd direktiivin 91/414 puitteissa
sama tehoaine voidaan hyvéaksya eri vaatimuksin eri jasenvaltioissa. Sen siirtyméakauden aikana, jonka
kuluessa olemassa olevat tehoaineet ovat arviointiohjelman kohteena niiden merkitsemiseksi kyseisen
direktiivin liitteessa | olevaan luetteloon, kukin jasenvaltio jatkaa kasvinsuojeluaineiden hyvaksymista
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omien kansallisten sdannéstensa ja mainitun direktiivin 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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Jos vertailutuote ja maahan tuotava tuote ovat valmistuksensa puolesta samaa alkuperad, Ranskan
tasavalta katsoo, ettei tuotua tuotetta ole tarpeen arvioida. Jos néilla tuotteilla ei ole yhteista alkuperaa,
tallainen arviointi on suoritettava ja sen on koskettava myds sitd tehoainetta tai niita tehoaineita, joita
ei ole viela kirjattu direktiivin 91/414 liitteeseen 1.

Yhteistéd alkuperda koskevan edellytyksen poistaminen merkitsisi sitd, ettd yksinkertaistettua
menettelya raskautetaan rinnakkaistuontien osalta, koska talldin jarjestelmallisesti edellytettaisiin
tuodun tuotteen sisdltdmien tehoaineiden arviointia. Tallainen toimenpide olisi Ranskan tasavallan
mukaan selvasti merkittdvampi kaupan este kuin komission nyt esilla olevassa asiassa esiin tuoma este.
Tallainen menettely ei suinkaan olisi yksinkertainen, vaan se muistuttaisi direktiivin 91/414 10
artiklassa sdadettyd markkinoille saattamista koskevien lupien vastavuoroista tunnustamista koskevaa
menettelya.

Komission 5.7.2005 paivatyssa virallisessa huomautuksessa mainitun kantelun taustalla olevien
tosiseikkojen osalta Ranskan tasavalta toteaa, ettd Deltamexin rinnakkaistuontilupa peruutettiin siitd
syysta, ettd tuoja ei ollut esittanyt nayttda siita, ettd sen tuote oli valmistettu saman kaavan mukaan
kuin ranskalainen vertailutuote Decis, eika siitd syysta, ettei kyseisilla tuotteilla ollut yhteista alkuperaa.

Tuoja haki itse asiassa ensin Itavallassa lupaa tuoda maahan kasvinsuojeluainetta, joka oli hyvaksytty
Saksassa nimella Inter Delta M, perustaen hakemuksensa niin ikd&n Decis-nimisen tuotteen
markkinoille saattamista koskevaan lupaan. Tama tuote hyvaksyttiin nimella Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Useat eroavaisuudet tuodun tuotteen ja vertailutuotteen ulkoasussa johtivat epailyksiin naiden kahden
tuotteen sisallon samanlaisuudesta, eika tuoja esittdnyt mitaan seikkoja, jotka olisivat halventaneet
naita epailyja.

Alankomaiden kuningaskunta, joka hyvaksyttiin yhteis6jen tuomioistuimen presidentin 9.10.2006
antamalla maarayksella asiassa véliintulijaksi tukemaan Ranskan tasavallan vaatimuksia, katsoo, ettd
tuotteiden yhteistad alkuperad koskeva edellytys on tarpeellinen ja oikeutettu, koska sen puuttuminen
myotavaikuttaisi direktiivissa 91/414 saadetyn suojelun tason alenemiseen, loukkaisi vertailutuotteen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan tietosuojaa ja vaarantaisi naiden lupien vastavuoroisen
tunnustamisen, josta saadetdan mainitun direktiivin 10 artiklassa.

Ranskalainen sdannostd vastaa direktiivin 91/414 paamaaria sikéli kuin siina edellytetdan, etta tuodun

tuotteen on oltava samanlainen kuin vertailutuote, ja samalla silld varmistetaan rinnakkaistuontiin
sovellettavan lupamenettelyn avoimuus. Tuotteiden yhteiseen alkuperaan perustuva arviointiperuste on
tarpeellinen ja oikeasuhteinen. Alankomaiden kuningaskunta yhtyy Ranskan tasavallan esittamiin
vaitteisiin  ja vetoaa lisdksi vaaroihin, joita liittyy v&arennysten tuonnista johtuvaan
kasvinsuojeluaineiden kauppaan.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

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

Alalla noudatettavan perusperiaatteen mukaan jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on
hyvaksyttava kaikki kyseisessa jasenvaltiossa markkinoille saatettavat kasvinsuojeluaineet. Direktiivin
91/414 3 artiklan 1 kohdassa saadetdan taten, ettd mitdén kasvinsuojeluainetta ei voida saattaa
markkinoille ja kayttdd jasenvaltiossa ilman, etta tdman jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on
ensin myontanyt markkinoille saattamista koskevan luvan taman direktiivin mukaisesti. Tallaista
edellytystd sovelletaan my0s silloin, kun kyseessé olevalla aineella on jo muun jasenvaltion mydntamé
markkinoille saattamista koskeva lupa (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-260/06 ja C-261/06, Escalier
ja Bonnarel, tuomio 8.11.2007, 24 kohta, ei viela julkaistu oikeustapauskokoelmassa).
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Direktiivilla 91/414 lievennetaan kuitenkin tatd periaatetta sikali kuin sen 10 artiklan 1 kohdassa
sdadetdan, ettd siind tapauksessa, ettd jasenvaltiossa esitetdan hakemus markkinoille saattamista
koskevaksi luvaksi sellaiselle kasvinsuojeluaineelle, jolle on jo mydnnetty lupa toisessa jasenvaltiossa,
jasenvaltion, jossa lupaa haetaan, on pidatyttava tietyin edellytyksin ja poikkeustilanteita lukuun
ottamatta vaatimasta toisessa jasenvaltiossa jo suoritettujen testien ja méaaritysten uusimista, milla on
siten mahdollista sadstad vaadittujen tietojen keradmisen edellyttamaéa aikaa ja kustannuksia (ks. em.
yhdistetyt asiat Escalier ja Bonnarel, tuomion 25 kohta).

Sitd vastoin direktiivissd 91/414 ei ole mitddn erityissdannoksia sellaisten rinnakkaistuontien osalta,
joissa toimija ostaa tuotteen jasenvaltiossa tarkoituksenaan myyda se edelleen toiseen jasenvaltioon
hyodtydkseen naiden maantieteellisten markkinoiden vélisesta hintaerosta. Mainitussa direktiivissa ei
sadddetéd sellaisen kasvinsuojeluaineen hyvaksymisedellytyksista, jolla on direktiivin sadnndsten
mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa ja jota tuodaan rinnakkaistuontina
suhteessa sellaiseen kasvinsuojeluaineeseen, jolla jo on markkinoille saattamista koskeva lupa
tuontijasenvaltiossa. Téllainen tilanne kuuluu kuitenkin tavaroiden vapaata liikkumista koskevien
sddnndsten ja maaraysten soveltamisalaan, ja néin 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 téallaisen toimenpiteen kohteena on kasvinsuojeluaine, joka on jo hyvaksytty direktiivin 91/414
mukaisesti sekéa vientijasenvaltiossa etta tuontijasenvaltiossa, tata tuotetta ei voida katsoa saatettavan
markkinoille ensimmaista kertaa tuontijdsenvaltiossa. Ihmisten ja eldinten terveyden tai ympariston
suojelemiseksi ei taten ole tarpeen soveltaa rinnakkaistuonteihin mainitussa direktiivissa séadettya
markkinoille saattamista koskevien lupien mydntamisessa noudatettavaa menettelyd, koska
tuontijasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on jo kaikki edella mainitun valvonnan harjoittamiseksi
tarvittavat tiedot. Silla, etta tuontituotteeseen edellytetddn sovellettavan edella mainittua
lupamenettelya, ylitetdan se, mik& on tarpeen direktiivilla tavoiteltujen paamaéarien saavuttamiseksi eli
kansanterveyden, elainten ja ympariston 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 yhteiséjen tuomioistuin jo todennut, etta siind tapauksessa, etta on katsottava, ettd
kasvinsuojeluaine on jo hyvéaksytty tuontijdsenvaltiossa, tamén valtion toimivaltaisten viranomaisten on
sovellettava kyseessd olevan aineen hyvéaksi markkinoilla jo olevalle tuotteelle mydnnettya lupaa,
jolleivat ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston tehokkaaseen suojeluun liittyvat nakdkohdat
ole esteena (em. asia British Agrochemicals Association, tuomion 36 kohta).

Kasvinsuojeluaineen, joka tulee jasenvaltion alueelle rinnakkaistuontina, hyvéaksi ei voida kuitenkaan
automaattisesti eika taydellisesti ja ehdottomasti lukea taméan valtion markkinoilla jo olevalle
kasvinsuojeluaineelle myonnettya markkinoille saattamista koskevaa lupaa. Siind tapauksessa, ettei
kasvinsuojeluaineen voida katsoa jo saaneen lupaa tuontijasenvaltiossa, kyseisen valtion on
myonnettava tallainen lupa direktiivissd 91/414 mainittujen edellytysten mukaisesti tai kiellettava
tuotteen saattaminen markkinoille ja sen kayttdé (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 jasenvaltiossa direktiivin 91/414 mukaisesti hyvaksyttyd tuotetta
pidettava tuotteena, joka on jo hyvaksytty tuontijdsenvaltiossa, taman jasenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten on tarkistettava kahden edellytyksen tayttyminen: ensinndkin se, onko
kasvinsuojeluaineen, jolla on markkinoille saattamista koskeva lupa jossain toisessa jasenvaltiossa,
tuonti rinnakkaistuontia suhteessa sellaiseen tuotteeseen, jolla jo on tallainen lupa tuontijdsenvaltiossa,
ja toiseksi niiden on asianomaisten pyynnosta varmistettava, voidaanko kyseessé olevan aineen hyvéksi
lukea taméan valtion markkinoilla jo olevalle kasvinsuojeluaineelle mydnnetty lupa.

Tata varten yhteisen alkuperan kasite mahdollistaa sen, etta rinnakkaistuonnit voidaan erottaa muista
tilanteista, joissa toisessa jasenvaltiossa sallitun tuotteen tuoja haluaa hyvakseen luettavan
tuontijasenvaltiossa jo mydnnetyn markkinoille saattamista koskevan Iluvan. Yhteinen alkupera
muodostaa lisaksi kyseessa olevien tuotteiden samanlaisuudesta sellaisen merkittavan viitteen, joka on
omiaan osoittamaan, ettd vertailutuotteelle mydnnettya lupaa voidaan kayttaa tuotavan tuotteen eduksi
(ks. vastaavasti em. asia Kohlpharma, tuomion 16 ja 17 kohta).
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39 Edelld mainitussa asiassa British Agrochemicals Association annetun tuomion 40 kohdassa yhteiséjen
tuomioistuin totesi, ettd jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd Euroopan
talousalueeseen kuuluvasta valtiosta maahan tuotu kasvinsuojeluaine, jonka markkinoille saattamiseen
on viimeksi mainitussa valtiossa myodnnetty lupa direktiivin 91/414 mukaisesti, ei ole kaikilta osin
samanlainen kuin tuontijasenvaltiossa jo hyvaksytty tuote mutta tayttaa tietyt vahimmaisvaatimukset,
eli

- silla on sama alkuperd kuin tuontijasenvaltiossa jo hyvaksytylla tuotteella siten, ettd sen on
valmistanut saman kaavan mukaisesti sama yhtio tai toisiinsa yhteydessa olevat yritykset taikka
lisenssin nojalla toimiva yritys

- sen valmistuksessa on kaytetty samaa tehoainetta ja

- myo6s sen vaikutukset ovat samat, kun otetaan huomioon mahdolliset tuotteen kaytdn kannalta
merkitykselliset erot maanviljelyyn, kasviensuojeluun ja ympéristdon, etenkin ilmastoon,
liittyvissa olosuhteissa,

taman tuotteen markkinoille saattaminen on sallittava tuontijsenvaltiossa aikaisemmin mydnnetyn
luvan nojalla, jolleivat ihmisten ja eldinten terveyden sekd& ymparistdn suojelemiseen liittyvat
nakokohdat ole esteena.

40 Nyt esilla olevassa asiassa on todettava, etta asetuksen nro 2001-317 1 §:ssa oleva yhteista alkuperaa
koskeva vaatimus on taman tulkinnan mukainen eika taman vaatimuksen voida taten katsoa olevan EY
28 artiklan vastainen.

41 Vastoin komission esittdmaa, edella mainitussa asiassa Kohlpharma annetulla tuomiolla ei
kyseenalaisteta tata arviointia. Mainitussa asiassa yhteisdjen tuomioistuin kéytti arviointinsa perustana
sita, etta tuodun ladkkeen ja vertailuladkkeen vaélilla ei ollut mitadn merkittavia eroja niiden
turvallisuuden ja tehon arvioimisen kannalta, vaikka kaksi erillistd yritysta olikin vastannut niiden
valmistuksesta. Muistutettuaan siitd, ettd suhteellisuusperiaate edellyttdad kyseessa olevan s&anndston
soveltamista ainoastaan siind maarin kuin tdma on tarpeen kansanterveyden suojeluun liittyvien
ensisijaisten p&amaérien saavuttamiseksi, yhteis6jen tuomioistuin totesi, ettd Kkyseisen asian
olosuhteille oli tunnusomaista se, ettd vaikuttavaa ainetta myytiin kahdessa eri jasenvaltiossa
sijaitseville kahdelle eri ladkevalmistajalle, ja taten se, joka haki rinnakkaistuontilupaa, saattoi
tarvittaessa osoittaa kaytettavissaan tai saatavillaan olevien tietojen perusteella, etta tuotava laake ei
eroa merkittavasti markkinoille jo hyvaksytysta ladkkeesta taman ladkkeen turvallisuuden ja tehon
arvioimisen osalta (em. asia Kohlpharma, tuomion 11, 14 ja 19 kohta). Tallaisissa olosuhteissa
markkinoille jo hyvaksytyn ladkkeen turvallisuuden ja tehon arviointia voitiin ilman kansanterveydelle
aiheutuvaa vaaraa kayttdd myos sen ladkkeen osalta, jota hakemus markkinoille saattamista
koskevaksi luvaksi koski (em. asia Kohlpharma, tuomion 21 kohdan kolmas luetelmakohta).

42 Pitda paikkansa, ettd mikaan kansanterveyden suojeluun liittyva seikka ei ole esteena sille, etta tata
sdadntba sovelletaan kasvinsuojeluaineisiin sikali kuin alalla sovellettavalla yhteisdn lainsdadanndlla
pyritdan varmistamaan ihmisten terveyden suojelun korkea taso (ks. vastaavasti em. asia komissio v.
Saksa, tuomion 24—-26 kohta). Taman paatelméan perusteella ei kuitenkaan voida katsoa, etta asetuksen
nro 2001-317 1 8:ss& mainittu yhteistd alkuperéda koskeva vaatimus muodostaa EY 28 artiklassa
kielletyn kaupan esteen.

43 Kuten edelld on esitetty, tdma kyseessa olevien tuotteiden yhteista alkuperad koskeva edellytys
yhtaaltd mahdollistaa sen, etté tilanteet, joissa on kyse rinnakkaistuonnista, voidaan yksil6ida ja erottaa
muista samankaltaisista tilanteista, joissa tuotteen tuonti edellyttdd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa, ja toisaalta muodostaa merkittavan viitteen tuontituotteen ja vertailutuotteen samanlaisuudesta.
Jos nailla tuotteilla ei ole sama alkupera mutta kaksi kilpailevaa yritysta on valmistanut ne rinnakkain,
tuontituotetta on lahtokohtaisesti pidettava vertailutuotteeseen nahden erilaisena, ja téten on
katsottava, etta se saatetaan markkinoille ensimmaista kertaa tuontijidsenvaltiossa. Kuten taman
tuomion 34-36 kohdassa muistutetaan, téallaisessa tilanteessa on sovellettava direktiivin 91/414
sddnnoksia siten, etta tuontijdsenvaltion on lahtokohtaisesti vaadittava kyseisella direktiivilla kayttéon
otetun markkinoille saattamista koskevaan Ilupaan sovellettavan menettelyn noudattamista ja
mahdollisesti kiellettava kyseisen tuontituotteen markkinoille saattaminen ja kaytto.
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44 Lisdksi on my6s korostettava sitd seikkaa, ettd kasvinsuojeluaineiden alalla lainsdataja ei ole antanut
vastaavanlaisia s&annoksid kuin farmaseuttisella alalla, jolla sovellettavilla s&annoksilla voidaan
varmistua geneerisen tuotteen ja vertailutuotteen olennaisesta samanlaisuudesta (ld&dkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mé&éraysten lahentdmisesta 26.1.1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) osalta ks. asia C-368/96, Generics (UK) ym., tuomio
3.12.1998, Kok. 1998, s. 1-7967; ks. myo6s ihmisille tarkoitettuja la&kkeitéd koskevista yhteison
sddnndista 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311,
s. 67) 10 artikla).

45 Johtopaatoksena on todettava, ettd Ranskan tasavalta ei ole laiminlyényt EY 28 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se on edellyttanyt tuontiluvan myodntdmiseksi kasvinsuojeluaineelle, ettd tuodulla
tuotteella ja Ranskassa jo hyvéksytylla tuotteella on oltava yhteinen alkupera.

46 Komission kanne on néain ollen hylattava.

Oikeudenkayntikulut

47 Yhteis6jen tuomioistuimen tyo6jérjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka haviaa
asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vastapuoli on sita vaatinut. Koska Ranskan
tasavalta on vaatinut komission velvoittamista korvaamaan oikeudenkayntikulut ja koska tadmé& on
h&avinnyt asian, komissio on velvoitettava korvaamaan oikeudenkayntikulut. Saman artiklan 4 kohdan
ensimmaisen alakohdan mukaisesti asiassa valiintulijana oleva Alankomaiden kuningaskunta vastaa
omista oikeudenkéayntikuluistaan.

Nailla perusteilla yhteiséjen tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Kanne hylataan.
2) Euroopan yhteisdjen komissio velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

3) Alankomaiden kuningaskunta vastaa omista oikeudenkayntikuluistaan.

Allekirjoitukset

* Oikeudenkéayntikieli: ranska.
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