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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimminen jaosto)

15 piivind heindkuuta 2004

Asiassa C-443/02

jonka Tribunale di Pordenone (Italia) on saattanut EY 234 artiklan nojalla yhteisojen
tuomioistuimen ksiteltdviksi saadakseen téssd kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa rikosoikeudenkéynnissi, jossa vastaajana on

Nicolas Schreiber,

ennakkoratkaisun biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivini helmi-
kuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (EYVL
L 123, s. 1) ja EY 28 artiklan tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmaiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann (esittelevd tuomari) sekd
tuomarit A. Rosas, S. von Bahr, R. Silva de Lapuerta ja K. Lenaerts,

julkisasiamies: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

* Oikeudenkiyntikieli: italia.
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ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Schreiber, edustajinaan avvocati M. Casini ja F. Capelli,

— Belgian hallitus, asiamiehen#dn A. Snoecx,

— Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehendén L. Strém, avustajanaan asianajaja
M. Moretto,

ottaen huomioon suullista késittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Schreiberin ja komission 8.1.2004 pidetyssi istunnossa esittamit suulliset
huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 12.2.2004 pidetyssé istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Tribunale di Pordenone on esittényt yhteisdjen tuomioistuimelle 20.11.2002
tekemallddn paatokselld, joka on saapunut yhteis6jen tuomioistuimeen 6.12.2002,
EY 234 artiklan nojalla viisi ennakkoratkaisukysymystd biosidituotteiden markki-
noille saattamisesta 16 piivini helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY (EYVL L 123, s. 1) ja EY 28 artiklan tulkinnasta.

Kysymykset on esitetty rikosasiassa, jonka vastaajana on Schreiber ja jossa on kyse
sellaisen kansallisen lainsééidinnén rikkomisesta, jossa sidddetddn, ettd punasetrile-
vyjen, joilla on luontaisia koita karkottavia ominaisuuksia, markkinoille saattamiseen
tarvitaan lupa.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Yhteison lainsdddinto

Mairitelmat

Direktiivin 98/8 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan biosidituotteilla”
tarkoitetaan "tehoaineita tai yhtd tai useampaa tehoainetta sisdltivid valmisteita
kiyttijille toimitettavassa muodossa, jotka on tarkoitettu kemiallisesti tai biologi-
sesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemdén haitattomaksi haitallisia elidits, estimaén
niiden vaikutusta tai rajoittamaan muulla tavoin niiden esiintymista”.
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Saman artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan méiritelmilld “vihiriskifset]
biosidituot[teet]” tarkoitetaan "biosidituot][tei]ta, jo[iden] tehoaineena (tehoaineina)
on yksi tai useampia liitteessd I A mainituista aineista, mutta jo[t]ka ei[vit] sisélla
mitdsn tarkkailtavaa ainetta (tarkkailtavia aineita) (substance of concern)”.

Direktiivin 98/8 2 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan "yleiskemikaalilla (basic
substance)” tarkoitetaan "liitteessd I B mainittua ainetta, jota padasiassa kiytetddn
muuten kuin torjunta-aineena, mutta jolla on myds vdhiistd biosidikéyttéd joko
sellaisenaan tai tuotteessa, joka koostuu tésté aineesta ja pellstd laimentimesta, joka
ei itse ole tarkkailtava aine ja jota ei varsinaisesti markkinoida biosidikéytt6on”.

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ji koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maéréysten ldhentdmisestd 27 péivind kesdkuuta 1967
annetussa neuvoston direktiivissi 67/548/ETY (EYVL 1967, 196, s. 1), sellaisena
kuin se on muutettuna 30.4.1992 annetulla neuvoston direktiivilld 92/32/ETY
(EYVL L 154, s. 1), johon direktiivissé 98/8 viitataan, médritellddn “aine[eiden]”
olevan "alkuaineita ja niiden yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvit luonnossa tai
tuotantomenetelmin valmistettuina — —".

Aineelliset maéariykset

Direktiivin 98/8 johdanto-osan ensimmadisen, kolmannen ja kahdeksannen perus-
telukappaleen mukaan direktiivilld on tarkoitus perustaa muualla kuin maanvilje-
lyssi kilytettiivien torjunta-aineiden (biosidien) markkinoille saattamista koskeva
yhteison jirjestelmd, jossa otetaan huomioon kansanterveyteen liittyvit ndkokohdat,
joihin jisenvaltioiden asiaa koskevat erilaiset rajoittavat lainséadannot perustuvat.
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Mainitun direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa sédddetddn tdssd tarkoituksessa
seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on midrattivi, ettd biosidituotetta ei saa saattaa markkinoille eiké
kéyttdd niiden alueella, jollei sille ole my6nnetty timén direktiivin mukaista lupaa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saadetéin,

i) jisenvaltioiden on rekisterdintimenettelylld sallittava vdhdriskisen biosidituot-
teen markkinoille saattaminen ja kiytté edellyttden, ettd toimivaltaiselle
viranomaiselle on toimitettu 8 artiklan 3 kohdan mukaiset hakemusasiakirjat
ja se on ne tarkastanut.

Jollei muuta ole sdddetty, kaikkia tdmén direktiivin [uvan my6ntédmista koskevia
sddnnoksid on sovellettava myos rekisterdintiin.

ii) jdsenvaltioiden on sallittava yleiskemikaalien (basic substances) markkinoille
saattaminen ja kiytto biosidikdytton, jos ne on mainittu liitteessd I B.”

Mainitun direktiivin 4 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd virkkeessd saadetddn
”[{Jupien vastavuoroi[sjen tunnustami[s]en” osalta, ettid ”[y]lhdessi jasenvaltiossa jo
hyviksytty tai rekisterdity biosidituote on hyviksyttivd toisessa jisenvaltiossa
120 piivén tai vastaavasti rekisterditidvi 60 péivan kuluessa hakemuksen toimitta-
misesta tille toiselle jiasenvaltiolle edellyttien, ettd biosidituotteen tehoaine siséltyy
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liitteeseen I tai I A ja on sen vaatimusten mukainen, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 12 artiklan soveltamista”.

Titen liitteessi I on oltava luettelo yhteison tasolla biosidituotteisiin siséllytettavaksi
hyviksytyistd tehoaineista, kun taas liitteessd I A on oltava luettelo vahariskisiin
biosidituotteisiin sisdllytettdviksi hyviksytyistd tehoaineista ja liitteessd I B luettelo
hyvaksytyistd yleiskemikaaleista.

Direktiivin 98/8 16 artiklassa s#fidetdén kymmenen vuoden siirtymékaudesta. Tamé
kausi mahdollistaa muun muassa liitteiden I, I A ja I B laatimisen.

Kansallinen lainsédédddnto

Maéritelmit

Biosidituotteen, vihidriskisen biosidituotteen ja yleiskemikaalin késitteet on mééri-
telty 25.2.2000 annetun decreto legislativon nro 174:n (Gazzetta ufficiale della
Repubblica italiana; jaljempidnd GURI, supplemento ordinario nro 149, 28.6.2000;
jaljemp#nd biosidiasetus) 2 §:ssi.

Aineelliset saannokset

Mainitulla asetuksella pannaan tdytdntdon direktiivi 98/8.
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Biosidiasetuksen 3 ja 4 §:ssi vaaditaan, ettd biosidituotteiden markkinoille
saattamiseen on hankittava lupa ja véhériskiset biosidituotteet on rekisterditéva.
Témdn asetuksen 5 §:ssé sdddetddn, ettd ainoastaan yleiskemikaalia sisdltdvid
tuotteita on mahdollista saattaa markkinoille ja kéyttdd ilman lupaa tai rekisterdintig,
mikili ndmd tuotteet on siséllytetty yhteison tasolla laadittuun vastaavaan
luetteloon.

Biosidiasetuksen 17 §:n 1 momentissa siddetién, ettd direktiivin 98/8 16 artiklassa
saddetyn siirtymédkauden aikana Ministero della Sanitd (terveysministerié) voi
soveltaa biosidituotteiden markkinoille saattamisen osalta voimassa olevaa ldakin-
nillis-kirurgisten viélineiden tuotannosta ja markkinoille saattamisesta 6.10.1998
annetusta presidentin asetuksesta nro 392 (GURI nro 266, 13.11.1998) (jiljempéné
ladkinnallis-kirurgisista vélineistd annettu asetus) seuraavaa sdannostod.

Presidentin asetuksen 1 §:ssi sdddetddn, ettd sellaisten tuotteiden markkinoille
saattamiseen, joilla on hyonteisten torjuntaan liittyvid vaikutuksia, tarvitaan
etukiteen saatavaa lupa.

Paiasian oikeudenldynti ja ennakkoratkaisukysymykset

Italian viranomaiset ovat aloittaneet rikosoikeudenkéynnin, jossa vastaajana on
Schreiber LIDL-ITALIA Srl -yhtién toimitusjohtajana, koska tdmé yhti6 on
maaliskuussa 2001 saattanut markkinoille ilman Italian lainsé&ddnngssd vaadittua
etukiiteen saatavaa lupaa 20 pakkausta Saksasta perdisin olevia punasetripuisia
levyj4, joilla on luontaisia koita karkottavia ominaisuuksia, eli tuotetta, jota pidetdin
laakinnallis-kirurgisista viélineistd annetussa asetuksessa tarkoitettuna ldékinnallis-
kirurgisena vélineend.
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Schreiber esittad, ettd levyt ovat direktiivissd 98/8 tarkoitettu tuote, joka sisaltdd
ainoastaan yleiskemikaalia ja joka tdmén direktiivin 3 artiklan 2 kohdan ii alakohdan
nojalla pitdisi olla mahdollista saattaa markkinoille ilman lupaa tai rekisterdinti.
Toissijaisesti hin viittas, ettd kansallinen lainsdddéntd on EY 28 artiklan vastainen.

Niin ollen Tribunale di Pordenone on péittinyt lykité asian ratkaisemista ja esittd
yhteisgjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa tulkittava

2)

3)

direktiivilld yhteisén oikeuteen perustetun yleisen jérjestelmén valossa siten,
ettd Lasitteilld biosidituotteet ja vihidriskiset biosidituotteet tarkoitetaan
ainoastaan sellaisia tuotteita, joiden biosidinen vaikutus riippuu ndihin
tuotteisiin kemiallisesti tai biologisesti sellaisin menetelmin lisatyistd tehoai-
neista, joiden nimenomaisena tarkoituksena on antaa kyseisille tuotteille
biosidinen vaikutus?

Onko direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan c alakohtaa tulkittava direktiivilla
yhteisén oikeuteen perustetun yleisen jirjestelmén valossa siten, ettd Isitteella
yleiskemikaalit tarkoitetaan aineita, joita ei ole lisitty tuotteeseen sen vuoksi,
ettd silld olisi haluttu biosidinen vaikutus, vaan joilla on biosidinen vaikutus
tuotteella sen kiiytén yhteydessd normaalisti olevan vaikutuksen ohella — —?

Voidaanko punasetripala pelkistiédn silld perusteella, ettd sitd markkinoidaan
koikarkotteena, luokitella direktiivissi 98/8/EY tarkoitetuksi "biosidituotteeksi”,
"vahdriskiseksi biosidituotteeksi” tai "yleiskemikaaliksi”, kun otetaan huomioon,
ettd a) kyseisti puuta ei ole milldén tavoin kisitelty kemiallisesti eika
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biologisesti; b) aine, josta puun ominaisuudet saattavat johtua, sisiltyy siihen
luontaisesti; c) tuotetta myyddan padasiallisesti sellaisena kuin se esiintyy
luonnollisessa muodossa?

Onko direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohtaa tulkittava siten, ettd
ainoastaan silloin, jos yleiskemikaali mainitaan direktiivin liitteeseen 1 B
siséltyvissi luettelossa, se voidaan vapauttaa luvan hankkimista ja rekisterdintia
koskevista velvollisuuksista, joista on sdiidetty kyseisessd 2 artiklassa tarkoi-
tettujen tuotteiden osalta silloin, kun ne saatetaan markkinoille jasenvaltioissa,
misti seuraa, etti liitteeseen I B sisiltyvéddn luetteloon ottamisella on oikeutta
luova vaikutus?

Onko direktiivin 98/8/EY 4 artiklaa tulkittava suhteessa EY 28 ja EY 30 artiklaan
siten, ettd kun kolmannessa kysymyksessi kuvatun kaltainen tuote on laillisesti
saatettu markkinoille yhdessé jdsenvaltiossa ilman, ettd sitd varten on tarpeen
hankkia lupa tai rekisteréidd tuote tuossa jasenvaltiossa, sen osalta voidaan
edellyttdd nditd toimenpiteitd toisessa jisenvaltiossa, jossa se tdmén jilkeen
asetetaan myyntiin, silld perusteella, ettd sitd ei mainita direktiivin 98/8/EY
liitteeseen I B sisdltyvissé luettelossa?”

Ennaldoratkaisulcysymykset

Alustavat toteamukset

Pigasiassa syytteenalaisina olevien tekojen tekoaikana direktiivissd 98/8 saddettyd
yhdenmukaistamista ei ollut vield tdydellisesti toteutettu, koska tdmén direktiivin
liitteiden I, I A ja I B, joissa luetellaan tehoaineet, joiden kiytt6 biosidituotteissa,
vihiriskisissd biosidituotteissa ja ainoastaan yleiskemikaaleja sisiltdvisséd tuotteissa
on luvallista, laatiminen yhteison tasolla oli vield kesken. Sellaisten tehoaineiden
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tutkimuksen, jotka on ilmoitettu sitd varten, ettd ne mahdollisesti sisallytettdisiin
ndihin liitteisiin, on néet tarkoitus valmistua vasta 2006-2010.

Direktiivin 98/8 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen ty6ohjelman
toisesta vaiheesta ja asetuksen (EY) N:o 1896/2000 muuttamisesta 4 pdivané
marraskuuta 2003 annetusta komission asetuksesta (EY) N:o 2032/2003 (EYVL
L 307, s. 1) kiiy kuitenkin ilmi, ettd komissio on laatinut viliaikana luettelon
tehoaineista, joita ei sisillytetd mihinkiddn niistd liitteistd joko siitd syystd, ettd
komissio ei ole hyviksynyt yhtddn niitd koskevista ilmoituksista tai koska mikidn
jasenvaltio ei ole ilmaissut kiinnostusta niitd kohtaan. Mainitun asetuksen 4 artiklan
2 kohdan mukaan, luettuna yhdessi saman asetuksen liitteen III kanssa, tiettyja
luonnondljyistd koostuvia tehoaineita sisiltévid biosidituotteita kuten setriéljyd ja
eteeristd setriéljya ei 1.9.2006 lukien end# voida saattaa markkinoille jasenvaltioiden
alueella.

Ennakkoratkaisupyynnén esittineen tuomioistuimen esittdmien kysymysten sisil-
16sté johtuen yhteistjen tuomioistuimen ei kuitenkaan tarvitse selvittdd, onko niitd
luonnondljyja siséltévien biosidituotteiden tdydellinen myyntikielto toimenpiteend
oikeassa suhteessa mainitulla yhteison sééntelylld tavoiteltuihin padmaédriin ndhden.

Nelji ensimmudistd ennakkoratkaisukysymystd: jdsenvaltioiden velvollisuus sallia
sellaisten tuotteiden markkinoille saattaminen, jotka sisdltivdt ainoastaan yleis-
kemikaaleja

Neljlld ensimmaiselld kysymykselldén, joita on kisiteltidvd yhdessd, ennakkoratkai-
supyynndn esittinyt tuomioistuin kysyy ennen kaikkea sitd, onko direktiivin
98/8 3 artiklan 2 kohdan ii alakohta esteeni sille, ettd jisenvaltio edellyttdd, ettd
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sen kaltaisten setripuulevyjen myyntiin, joista padasiassa on kyse, on oltava saatu
jisenvaltiossa etukiteen lupa (jiljempind piadasiassa kyseessd oleva etukiteen
saatavaa lupaa koskeva jarjestelma).

Tdssd yhteydessd ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomioistuin haluaa tietéd,
voidaanko tillaiset levyt luokitella tuotteeksi, joka sisiltdd ainoastaan yleiskemikaalia
niin, ettd se voitaisiin mainitun direktiivin 3 artiklan 2 kohdan ii alakohdan nojalla
saattaa markkinoille Italiassa ilman etukidteen saatavaa lupaa tai etukiteen
tapahtuvaa rekisterdintid vai onko se luokiteltava direktiivissi 98/8 tarkoitetuksi
biosidituotteeksi tai vihériskiseksi biosidituotteeksi.

Taltd osin on huomioitava, etti mainitun direktiivin 3 artiklan 2 kohdan
ii alakohdassa sdddetién, ettd jisenvaltioilla on velvollisuus sallia ilman etukéteen
saatavaa lupaa tai etukiiteen tehtivid rekisterdintid tapahtuva sellaisten tuotteiden
markkinoille saattaminen, jotka siséltdvit ainoastaan yleiskemikaaleja, jos ne on
sisdllytetty liitteeseen I B.

Direktiivin 98/8 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa olevan médritelmdn mukaan
aineen on téytettivi kolme edellytysti, jotta se voitaisiin luokitella yleiskemikaaliksi
— toisin sanoen, ettd se on sisillytetty liitteeseen I B, ettd sitd padasiassa kiytetddn
muuten kuin torjunta-aineena, mutta ettd silli on my6s véhiistd biosidikdyttoa ja
ettd sitd ei varsinaisesti markkinoida biosidikayttoon.

Saman kohdan a alakohdassa annetun mééritelmén mukaan biosidituotteet ovat sitd
vastoin kiyttijille toimitettavassa muodossa olevia tehoaineita, jotka on tarkoitettu
kemiallisesti tai biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemédn haitattomaksi
haitallisia eli6itd. Direktiivin 98/8 liitteessi V on tyhjentdvi luettelo biosidituotteiden

tyypeisti.
I-7306



27

SCHREIBER

Lopuksi mainitun kohdan b alakohdassa médritellddn véhdriskisen biosidituotteen
olevan biosidituote, joka sisiltidd tehoaineena ainoastaan yhti tai useampaa liitteessa
I A mainituista aineista ja joka ei sisilld mitddn tarkkailtavaa ainetta.

Padiasiassa on riidatonta, ettd setripuulevyji on myyty koikarkotteina, ettd ne
sisilsiviit (eteeristd) setri6ljyi eli tehoainetta, jolla on haihtuessaan perhosten
lahkoon kuuluvia eldimié karkottava vaikutus, ja lopuksi ettd ne kuuluivat yhteen
direktiivin 98/8 liitteessd V olevassa luettelossa olevista tuotetyypeistd. Sitd vastoin
pifasiassa syytteenalaisina olevien tekojen tekoaikana ei voitu olettaa, ettd niiden
levyjen siséltima tehoaine, eli (eteerinen) setritljy, siséllytetadn liitteeseen I A tai I B,
koska ndma liitteet eivét vield olleet valmistuneet.

Niin ollen mainittuja levyji ei voida luokitella direktiivissé 98/8 tarkoitetuksi
tuotteeksi, joka sisiltdd ainoastaan yleiskemikaalia, tai vdhériskiseksi biosidituot-
teeksi. Niiti on sitd vastoin pidettivd tissd direktiivissi tarkoitettuna biosidituot-
teena.

Tdssd yhteydessii on syytd lisdtd, ettd merkitystd ei ole silld, onko tehoaineen
karkottava vaikutus luontaista vai johtuuko se kemiallisesta tai biologisesta
kisittelystd. Pelkéstddn se ominaisuus, ettd kyseessd on luontainen aine, ei sulje
pois ihmisiin, eldimiin tai ympiristoon kohdistuvan vaaran olemassaolon mahdolli-
suutta. Lisiksi mainitun direktiivin 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa direktiivin
67/548 2 artiklaan tehdyn viittauksen nojalla aineiden maiéritellddn olevan
luonnollisessa tai teollisessa muodossa olevia alkuaineita ja niiden yhdisteita.
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Liséksi on huomioitava, etté tilld hetkelld on varmaa, ettd kyseessé olevan kaltaiset
setripuiset levyt eivit ole direktiivissd 98/8 tarkoitettu tuote, joka siséltdd ainoastaan
yleiskemikaalia tai vdhériskinen biosidituote. Asetuksen N:o 2032/2003 liitteen III
mukaan (eteeristd) setri6ljyi ei néet siséllytetd mainitun direktiivin liitteeseen I A tai
I B. Vaikka se tunnistetaan direktiivin 98/8 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
ohjelman ensimmiisestd vaiheesta 7.9.2000 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 1896/2000 (EYVL L 228, s. 6) tarkoitetuksi vanhaksi tehoaineeksi, komissio ei
ole hyviksynyt mitéén sitd koskevaa ilmoitusta eikéd mikdén jasenvaltio ole ilmaissut
kiinnostusta sité kohtaan.

Nidin ollen ensimmaiiseen neljadn kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
98/8 3 artiklan 2 kohdan ii alakohta ei ole esteeni sille, ettd jasenvaltio edellyttdd,
ettd sen kaltaisten setripuulevyjen myyntiin, joista pédasiassa on kyse, on oltava
etukéteen saatu lupa.

Tillaisia levyjd ei nédet voida luokitella tuotteeksi, joka sisdltdd ainoastaan
yleiskemikaalia siten, ettd niitd voitaisiin saattaa markkinoille Italiassa ilman
etukiteen saatavaa lupaa tai etukiteen tapahtuvaa rekisterdintis, vaan ne on
luokiteltava direktiivissd 98/8 tarkoitetuksi "biosidituotteeksi”.

Viidennen kysymyksen ensimmdinen osa: jdsenvaltioiden velvollisuus tunnustaa
toisen jdsenvaltion myontdmd lupa tai tekemd rekisterointi

Viidennen kysymyksensd ensimmadisessd osassa ennalkkoratkaisupyynnén esittdnyt
tuomioistuin kysyy ennen kaikkea sitd, onko direktiivin 98/8 4 artiklan 1 kohta
esteend sille, ettd jdsenvaltio edellyttdd etukiteen saatua lupaa pddasiassa
kysymyksessd olevien kaltaisten, sellaisten setripuulevyjen myyntiin, jotka on
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saatettu laillisesti markkinoille toisessa jisenvaltiossa- ilman, ettd sitd varten on
tarpeen hankkia lupa tai rekisterointi téssi valtiossa.

Mainitussa artiklan kohdassa sdddetéin, ett4 jisenvaltioilla on velvollisuus tunnustaa
toisen jdsenvaltion myontdmit luvat ja tekemit rekisterdinnit, mikdli tuotteen
tehoaine on siséllytetty liitteeseen I tai I A.

Pagasiassa kyseess# olevien setripuulevyjen markkinoille saattamiseen ei ole annettu
lupaa eiki sen osalta ole suoritettu rekisterdintid toisessa jasenvaltiossa.

Lisiiksi péadasiassa syytteenalaisina olevien tekojen tekoaikana ei vield ollut
mahdollista ennakoida sit4, sisillytettdisiinkd (eteerinen) setriljy mainitun direktii-
vin liitteeseen I tai I A.

Toisaalta asetuksen N:o 2032/2000 liitteestd III seuraa, ettéd (eteeristd) setri6ljyd ei
sisillytetd mainitun direktiivin liitteeseen I tai I A.

Viidennen kysymyksen ensimmiiseen osaan on néin ollen vastattava, ettd direktiivin
98/8 4 artiklan 1 kohta ei ole esteend sille, ettd jisenvaltio edellyttad etukiteen saatua
lupaa pidasiassa kysymyksessi olevien kaltaisten, sellaisten setripuulevyjen myyntiin,
jotka on saatettu laillisesti markkinoille toisessa jasenvaltiossa ilman, ettd sitd varten
on tarpeen hankkia lupa tai rekisterdinti tdssa valtiossa.
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Viidennen kysymyksen toinen osa: oikeus tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen

Viidennen kysymyksensé toisessa osassa ennaklkoratkaisupyynnon esittédnyt tuo-
mioistuin kysyy ennen kaikkea sitd, onko EY 28 artikla esteeni sille, etté jisenvaltio
edellyttid etukiteen saatua lupaa péadasiassa kysymyksessd olevien kaltaisten,
sellaisten setripuulevyjen myyntiin, jotka on saatettu laillisesti markkinoille toisessa
jasenvaltiossa ilman, ettd sitd varten on tarpeen hankkia lupa tai rekisterdinti tissi
valtiossa.

Tiltd osin on todettava, etti vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan EY 28 artiklassa
tarkoitettuja maéréllisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavina toimenpiteini
pidetddn kaikkia kauppaa koskevia jdsenvaltioiden sddnnoksid, jotka voivat
tosiasiallisesti tai mahdollisesti rajoittaa yhteison sisdistd kauppaa suoraan tai
vilillisesti (ks. asia 8/74, Dassonville, tuomio 11.7.1974, Kok. 1974, s. 837, Kok. Ep. II,
s. 349, 5 kohta ja asia C-322/01, Deutscher Apothekerverband, tuomio 11.12.2003,
Kok. 2003, s. 1-14887, 66 kohta).

Yhteisén yhdenmukaistamistoimenpiteiden puuttuessa tuotteen vapaata liikku-
vuutta voidaan kuitenkin rajoittaa kansallisella lainsdddénnolld, joka on perus-
teltavissa joko EY 30 artiklassa mddrittyihin syiden tai pakottavien vaatimusten
nojalla (asia 120/78, Rewe-Zentral, ns. Cassis de Dijon -tapaus, tuomio 20.2.1979,
Kok. 1979, s. 649, 8 kohta).

Toteuttaessaan EY 30 artiklassa tarkoitettuja toimenpiteitd kansanterveyden
suojelemiseksi on jasenvaltioiden asiana padttds siitd, milld tasolla ne haluavat sen
turvata (ks. vastaavasti asia 272/80, Frans-Nederlandse Maatschappij voor

I-7310



SCHREIBER

Biologische Producten, tuomio 17.12.1981, Kok. 1981, s. 3277, 12 kohta; asia
C-293/94, Brandsma, tuomio 27.6.1996, Kok. 1996, s. 1-3159, 11 kohta ja asia
C-400/96, Harpegnies, tuomio 17.9.1998, Kok. 1998, s. 1-5121, 33 kohta). Téllaisen
kansallisen lainsd@ddnnén on kuitenkin oltava oikeasuhteinen tavoiteltuihin
paaméadriin nihden (ks. asia 174/82, Sandoz, tuomio 14.7.1983, Kok. 1983, s. 2445,
18 kohta ja em. asia Harpegnies, 34 kohta).

Pasasiassa on siis tutkittava perikkdin neljdd seikkaa, toisin sanoen EY 28 artiklassa
tarkoitetun rajoituksen olemassaoloa, asiaa koskevien yhteisén yhtengistdmistoi-
menpiteiden olemassaoloa, siti mahdollisuutta, ettd pédasiassa kyseessd oleva
etuléiteen saatavaa lupaa koskeva jirjestelmid on perusteltavissa EY 30 artiklan
nojalla ja jarjestelmin suhteellisuusperiaatteen mukaisuutta.

Ensiksi on todettava, ettii jirjestelmd, jossa on kielletty saattamasta markkinoille
biosidituotteita ilman etukiteen saatavaa lupaa, on EY 28 artiklassa tarkoitettu
tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoitus (ks. vastaavasti em. asiat Brandsma, 6 kohta
ja Harpegnies, 30 kohta).

Toiseksi on huomattava, ettd padasiassa syytteenalaisina olevien tekojen tekoaikana
sen kaltaisten setripuulevyjen, joista pidasiassa on kyse, markkinoille saattamista ei
ollut kokonaan yhdenmukaistettu yhteison tasolla, koska toisaalta direktiivin 98/8
liitteiden I, I A ja I B laatimista ei ollut vield saatu valmiiksi ja toisaalta titd tuotetta
varten ei ollut suunnitteilla mitiéin muuta jirjestelméd. Tahén aikaan biosidituotteen
kisite oli kuitenkin jo mééritelty yhdenmukaisesti direktiivissa 98/8.

Kolmanneksi on todettava, etti pédasiassa kyseessd olevan kaltaisella etukiteen
saatavaa lupaa koskevalla jérjestelmilld tavoitellaan EY 30 artiklassa tarkoitettua
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kansanterveyden suojeluun liittyvdd padmiadrad. Jarjestelmd, jossa sen kaltaisten
setripuulevyjen markkinoille saattamiseen, joista pddasiassa on kyse, vaaditaan
etukdteen saatava lupa, on ndet kansanterveyden suojeluun liittyvien padméarien
mukainen, koska setripuulevyjia on pidettivd direktiivissdé 98/8 tarkoitettuna
biosidituotteena ja koska timdn direktiivin johdanto-osan kolmannen perus-
telukappaleen mukaan biosidituotteet voivat aiheuttaa ominaisuuksiensa tai niihin
liittyvien kéyttdtapojen vuoksi monin eri tavoin riskeji ihmiselle, eldimille ja
ympiristolle.

Neljanneksi on huomioitava, etti pidasiassa kyseessi oleva etukiteen saatavaa lupaa
koskeva jérjestelmd on oikeasuhteinen tavoiteltuun oikeutettuun pédmédraan
nihden. Vaikka on totta, ettd pidasiassa kysymyksessi olevien kaltaisia setripuule-
vyji voidaan saattaa markkinoille Saksassa ilman etukéiteen saatavaa lupaa tai
etukiiteen tapahtuvaa rekisterdintid, ei se, ettdi jisenvaltio asettaa médrayksid, jotka
eivit ole yhtd ankaria kuin toisen jisenvaltion asettamat méaérdykset, merkitse siti,
ettd ndilld toisen jisenvaltion madrdyksilld rikottaisiin suhteellisuusperiaatetta (ks.
vastaavasti asia C-384/93, Alpine Investments, tuomio 10.5.1995, Kok. s. I-1141,
51 kohta).

Niin ollen jérjestelmd, jossa punasetripuisten levyjen, joilla on luontaisia koita
karkottavia ominaisuuksia, markkinoille saattamiseen edellytetddn etukiteen
saatavaa lupaa, on luokiteltava vaikutuksiltaan vastaavaksi toimenpiteeksi, joka on
EY 28 artiklan vastainen. Koska téllainen jérjestelmé& kuitenkin vastaa sitd
kansanterveyden suojelun tasoa, jonka kyseinen jdsenvaltio pyrkii varmistamaan
kaikkien biosidituotteiden markkinoille saattamisen osalta ja koska jarjestelmai ei ole
suhteettoman pitkille menevd tdhin tavoitteeseen néhden, sen voidaan katsoa
olevan perusteltu EY 30 artiklan nojalla.

Viidennen kysymyksen toiseen osaan on ndin ollen vastattava, ettd se, ettd
jasenvaltio edellyttédd etukiteen saatua lupaa péddasiassa kysymyksessd olevien
kaltaisten, sellaisten setripuulevyjen myyntiin, jotka on saatettu laillisesti markki-
noille toisessa jisenvaltiossa ilman, ettd siti varten on tarpeen hankkia lupa tai
rekisterdinti tdssd valtiossa, on vaikutuksiltaan vastaava toimenpide, joka on EY
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28 artiklan vastainen, mutta jota voidaan kuitenkin pitdd perusteltuna EY
30 artiklassa tarkoitetuista kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd.

Oikeudenldyntikulut

Yhteistjen tuomioistuimelle huomautuksensa esitténeille Belgian hallitukselle ja
komissiolle aiheutuneita oikeudenkdyntikuluja ei voida médrdta korvattaviksi.
Padasian asianosaisten osalta asian Lkisittely yhteis6jen tuomioistuimessa on
vélivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevan asian kisittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on pé#ittdd oikeudenkdyntikulujen
korvaamisesta.

Nailld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto),

on ratkaissut Tribunale di Pordenone 20.11.2002 tekemallddn paatokselld esittamat
kysymykset seuraavasti:

1) Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16.2.1998 annetun Eurcopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8 3 artiklan 2 kohdan ii alakohta ei
ole esteeni sille, ettd jisenvaltio edellyttiid, ettd sen kaltaisten setripuule-
vyjen myyntiin, joista piiasiassa on kyse, on oltava etulditeen saatu lupa.
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Tillaisia levyji ei niet voida Iuokitella tuotteeksi, joka sisiltidd ainoastaan
yleiskemikaalia siten, ettd niitd voitaisiin saattaa markkinoille Italiassa
ilman etukiiteen saatavaa lupaa tai etuliiteen tapahtuvaa rekisterdintii,
vaan ne on luokiteltava direktiivissi 98/8 tarkoitetuksi ”biosiditnotteeksi”.

Direktiivin 98/8 4 artiklan 1 kohta ei ole esteeni sille, ettid jdsenvaltio
edellyttii etukiiteen saatua lupaa piiasiassa kysymyksessi olevien kaltais-
ten, sellaisten setripuulevyjen myyntiin, jotka on saatettu laillisesti
markkinoille toisessa jidsenvaltiossa ilman, ettd siti varten on tarpeen
hankkia lupa tai rekisterdinti tissi valtiossa.

Se, etti jisenvaltio edellyttii etukiteen saatua lupaa pédasiassa kysymyk-
sessii olevien kaltaisten, sellaisten setripuulevyjen myyntiin, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille toisessa jdsenvaltiossa ilman, ettd sitd
varten on tarpeen hankkia lupa tai rekisterdinti tdssd valtiossa, on
vaikutuksiltaan vastaava toimenpide, joka on EY 28 artiklan vastainen
mutta jota voidaan kuitenkin pitidd perusteltuna EY 30 artiklassa tarkoi-
tetuista kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd.

Jann Rosas von Bahr

Silva de Lapuerta Lenaerts

Julistettiin Luxemburgissa 15 pdivind heindkuuta 2004.

R. Grass P. Jann

kirjaaja ensimmiisen jaoston puheenjohtaja
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