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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om fdndring av lagen om bekimpningsmedel

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att lagen om
bekdampningsmedel dndras genom att till den
fogas bestimmelser om forfarandet vid paral-
lellimport av bekdmpningsmedel. Med ett pa-
rallellimporterat preparat avses ett preparat
som &r likadant som ett preparat som finns i
bekdmpningsmedelsregistret. Preparatet skall
ha sitt ursprung i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, dir det
godkiénts for anviandning i enlighet med véxt-
skyddsmedelsdirektivet. Enligt propositionen
skall ett sadant preparat kunna inf6ras i be-
kdmpningsmedelsregistret. For ndrvarande &r
det inte mojligt att parallellimportera be-
kdmpningsmedel till Finland. Lagéndringen
mojliggor dven i friga om dessa preparat sa-
dan fri rérlighet av varor som forutsétts i ar-
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tikel 28 och 30 i fordraget om upprittandet
av Europeiska gemenskapen och i avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Nérmare foreskrifter om omstandigheter i
anslutning till bedomning av identitet, om
ans6kan och om de uppgifter och prover som
skall bifogas till ans6kan och som behovs for
behandling av den, utfirdas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.
Dessutom kan genom férordning av jord- och
skogsbruksministeriet vid behov utfirdas
ndrmare bestimmelser om bruksanvisningar
och paskrifter pa férpackningar.

Lagen foreslas tridda i kraft s& snart som
mojligt efter det att den har antagits och bli-
vit stadfist.
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MOTIVERING

1. Nulidge
1.1. Lagstiftning och praxis

Bestimmelserna om bekdmpningsmedel
ingar huvudsakligen i lagen om bekémp-
ningsmedel (327/1969), forordningen om be-
kdmpningsmedel (792/1995) och jord- och
skogsbruksministeriets beslut och forord-
ningar som utfardats med stod av dessa. En-
ligt 1 § i lagen om bekdmpningsmedel avses
med bekdmpningsmedel vixtskyddsmedel
som anvénds i jord- och skogsbruk, i produk-
ter fran jord- och skogsbruk och i hushall.
Dessa d@mnen och preparat dr avsedda for
skydd av vixter eller vixtprodukter mot
skadliga organismer eller forhindrande av
sddana organismers inverkan, péverkan av
vixters livsprocesser pa annat sétt #n som
ndring, paverkan av vixtprodukters hallbar-
het, om dessa @mnen och preparat inte omfat-
tas av sirskilda bestimmelser om konserve-
ringsmedel, forstérande av besvdrande vix-
ter, eller for forstoring av vixtdelar eller for-
hindrande av besvirande tillvixt hos vixter.

Enligt lagens 4 § far ett preparat som inte
har registrerats som bekdmpningsmedel inte
saluforas, annars 6verlatas till forbrukning el-
ler anvindas som bekdmpningsmedel. Be-
kdmpningsmedlet registreras pa ansékan av
Kontrollcentralen for véaxtproduktion. En
forutsittning for registrering av ett vixt-
skyddsmedel ar godkdnnande av bekdamp-
ningsmedelsndmnden. Registreringen foregés
av en bedé6mning av preparatets biologiska
effektivitet, fysikalisk-kemiska egenskaper
samt hilso- och miljokonsekvenser. Bedom-
ningen utfors utgdende fran det undersok-
ningsmaterial som den sékande Gverldmnat.
Enligt lagens 4 a § forutsitter godkénnande
som vixtskyddsmedel att preparatet vid dn-
damalsenlig anvindning for det avsedda &n-
damalet har tillriacklig effekt, att preparatet
inte har oskiliga menliga verkningar pa vix-
ter, vixtprodukter och miljon, att preparatet
inte orsakar oskiliga lidanden for ryggrads-
djur som skall bekdmpas, samt att preparatet
inte har menlig inverkan pa ménniskors eller
djurs hilsa eller pa grundvattnet.

I slutet av 2003 fanns det 394 bekimp-

ningsmedel 1 bekdmpningsmedelsregistret
och 241 av dessa var vixtskyddsmedel.
Storsta delen av de vixtskyddsmedel som
anvdnds i Finland tillverkas i ndgon annan
medlemsstat i Europeiska unionen (EU). I
Finland &r véxtskyddsmedlen ocksa i genom-
snitt dyrare &n i de 6vriga EU-landerna bland
annat till foljd av att marknaden #r liten. I
Finland var virdet av bekdmpningsmedels-
forsdljningen 57,6 miljoner euro ar 2002, vil-
ket motsvarar ca 1 procent av forséljningen
av vixtskyddsmedel i Europa.

1.2. Europeiska gemenskapens lagstift-
ning

Enligt artikel 28 i fordraget om upprittan-
det av Europeiska gemenskapen skall kvanti-
tativa importrestriktioner samt atgérder med
motsvarande verkan vara forbjudna mellan
medlemsstaterna. Enligt artikel 30 kan med-
lemsstaterna foreskriva siddana foérbud mot
eller restriktioner f6r import som grundas
bland annat pa intresset att skydda ménni-
skors och djurs hélsa och liv och att bevara
vixter. Sddana forbud eller restriktioner far
dock inte utgora ett medel for godtycklig
diskriminering eller innefatta en fortickt be-
gransning av handeln mellan medlemsstater-
na. Europeiska gemenskapernas domstol
(EG-domstolen) har i sin beslutspraxis ansett
att forbudet gillande atgirder som motsvarar
de i artikel 28 avsedda kvantitativa restrik-
tionerna skall tillimpas pa alla de handelsbe-
stimmelser 1 medlemsstaterna som de facto
begrinsar eller kan begrinsa handeln inom
gemenskapen antingen direkt eller indirekt.
For att en atgédrd som giller begriansning av
en medlemsstats import skall vara berittigad,
maste den vara nodvindig for uppnaendet av
ett mal som medlemsstaten uppstillt, samt
std i rédtt proportion till detta mal. Da det
finns olika alternativa sitt att nd samma mal,
skall medlemsstaterna utnyttja det sétt som
minst skadar handeln inom den inre markna-
den.

Inom Europeiska gemenskaperna gavs ér
1991 radets direktiv 91/414/EEG om utslép-
pande av vaxtskyddsmedel pa marknaden,
nedan vixtskyddsmedelsdirektivet. Direkti-
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vet innehéller detaljerade bestimmelser om
villkoren for beviljande av tillstdind for ut-
sldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden
och om fo6rfarandet for beviljande av till-
staind. Med vixtskyddsmedel avses verk-
samma #mnen och preparat som innehéller
ett eller flera verksamma dmnen, i den form
de levereras till anvindaren, i1 det fall att de
ar avsedda for sérskilt uppgivna anvénd-
ningsdndamal. Som utsldppande pa markna-
den av vixtskyddsmedel betraktas enlig di-
rektivet varje tillhandahallande, mot eller
utan vederlag, som inte sker for sadan forva-
ring som foljs av utforsel fran gemenskapens
territorium. Att importera ett viaxtskyddsme-
del till gemenskapens territorium skall anses
liktydigt med att sldppa ut pa marknaden. En-
ligt direktivet skall medlemsstaterna fore-
skriva att endast vixtskyddsmedel som de
godként i enlighet med direktivet far sldppas
ut pa marknaden och anvindas inom deras
territorier, dock med undantag av experiment
med vixtskyddsmedel for forsknings- eller
utvecklingsandamal. I direktivet foreskrivs
ocksda om de villkor ett vixtskyddsmedel
skall uppfylla for att kunna godkénnas. Vixt-
skyddsmedelsdirektivet ingér i bilaga II till
avtalet om Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet (EES-avtalet). Till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet hor forutom
medlemsstaterna i Europeiska unionen ocksa
Island, Norge och Liechtenstein. I fridga om
fri rorlighet for varor innehéller EES-avtalet
motsvarande bestimmelser som fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen.

I vixtskyddsmedelsdirektivet bestdms inte
om parallellimport av vixtskyddsmedel. EG-
domstolen bekriftade detta i sitt forhandsav-
gorande av den 11 mars 1999 i mal C-100/96
("jordbrukskemikalier"). Malet hianskots till
EG-domstolen av Forenade konungarikets
overrdtt som ville att tolkningen av vixt-
skyddsmedeldirektivet skulle klarldggas. 1
domstolens férhandsavgoérande sdgs att nir
en behorig myndighet i en medlemsstat anser
att ett vixtskyddsmedel som importerats fran
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, dir det redan omfattas av ett
godkénnande for forsidljning som meddelats i
enlighet med vixtskyddsmedelsdirektivet,
utan att pa alla punkter vara identiskt med ett
preparat som redan har godkints i importsta-

ten, skall detta preparat kunna omfattas av ett
godkénnande for forsédljning som redan med-
delats i importstaten, om inte Gverviganden
hinforliga till ett effektivt skydd fér ménni-
skors och djurs hilsa samt miljon hindrar
detta. Enligt avgorandet skall preparatet dock
ha ett gemensamt ursprung med ett preparat
som redan godkints i medlemsstaten i sé
matto att det har tillverkats av samma bolag
eller ett nirstaende foretag, eller av ett fore-
tag som innehar licens, enligt samma formel,
innehéller samma verksamma &mne och
dessutom har samma verkan med héansyn till
de skillnader som har betydelse for anvind-
ningen av preparatet med avseende pa jord-
bruks-, vixtskydds- och miljoférhallanden,
gven klimatiska.

Domstolen konstaterade att det &r nddvin-
digt att skapa ett forenklat forfarande for pa-
rallellimport av vixtskyddsmedel. Enligt
domstolen skall kontroller som de importe-
rande medlemsstaternas myndigheter utfor
gilla enbart identiteten mellan det importera-
de preparatet och ett preparat som en behorig
myndighet i den importerande medlemsstaten
redan godként ("forenklat forfarande").

Kommissionen har ar 2001 givit anvis-
ningar om parallellimport av vixtskyddsme-
del (Riktlinjer for parallellhandel med vixt-
skyddsmedel inom EU och EES utarbetade
av Stiandiga kommittén for vixtskydd; San-
€0/223/2000, 6.12.2001). Anvisningarna in-
nehaller vissa aspekter som skall beaktas vid
det forenklade forfarande som iakttas vid pa-
rallellimport. Centralt i forfarandet &r fast-
stillandet av identiteten mellan ett original-
preparat och ett parallellimporterat preparat
samt de uppgifter om ett preparat som kan
begiras av parallellimportdren. Enligt anvis-
ningarna har vixtskyddsmedel gemensamt
ursprung nir de (bade det verksamma dmnet
och den fiardiga produkten) har tillverkats av
samma bolag eller sammanslutning eller av
ett foretag som innehar licens. Det verksam-
ma dmnet skall ha samma sammanséttning
(specifikation) och samma ursprung som det
verksamma #mne som ingar i ett preparat
som redan har registrerats i Finland. Vid be-
domning av identitet far inte sadana skillna-
der i partier i frdga om typ och méngd av in-
gdende dmnen, som eventuellt uppstar vid
tillverkningen, utgéra hinder for att prepara-
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ten skall kunna anses vara identiska.

Sadana uppgifter om ett parallellimporterat
preparat, som medlemsstaterna kan begéra av
en parallellimportdr, dr enligt kommissionens
anvisningar bland annat preparatets namn i
den medlemsstat dir det har sitt ursprung och
i den importerande medlemsstaten, namn och
adress till det importerade preparatets och
originalpreparatets rittighetsinnehavare, det
importerade preparatets och originalprepara-
tets godkdnnandenummer, medlemsstat dér
det importerade preparatet har sitt ursprung
samt andra uppgifter som parallellimportdren
har tillgang till, exempelvis halt av verksamt
amne i det importerade preparatet och typ av
preparat. Parallellimportdren kan #dven pa
forhand forutsittas lamna uppgifter om
miérkning av preparatet och vid behov ett
prov pa det importerade preparatet, ett for-
slag till paskrift pa forpackningen samt om
nodvindigt for att skydda anvédndaren, upp-
gifter om foérpackningen och ett prov pa den-
na. Utgangspunkten &r att om parallellimpor-
toren inte kan ldamna alla uppgifter som be-
hovs for konstaterande av att preparaten ir
likadana skall myndigheterna skaffa sig des-
sa uppgifter av myndigheterna i den med-
lemsstat diar det importerade preparatet har
sitt ursprung eller vid behov konstatera iden-
titet med hjélp av fysikaliska tester och ke-
miska analyser.

I den dom som EG-domstolen meddelat
den 4 april 2004 i drende C-112/02 har den
tagit stillning till kravet pd gemensamt ur-
sprung for preparat. Malet hanskots till EG-
domstolen av en tysk domstol for att den
skulle fa ett forhandsavgorande om tolkning-
en av gemenskapsritten och i synnerhet ar-
tiklarna 28 och 30 i férdraget om uppréttan-
det av Europeiska gemenskapen. Fragan
gillde godkdnnande for forséljning i For-
bundsrepubliken Tyskland av ett ldkemedel
som har importerats fran Italien. De tyska
myndigheterna gav inte preparatet nagot
godkinnande for forséljning genom det for-
enklade forfarandet, eftersom det preparat
som redan finns p& den tyska marknaden och
det importerade preparatet inte hade négot
gemensamt ursprung, dvs. deras tillverkare
horde inte till samma foretagsgrupp och till-
verkade inte preparaten pa grundval av avtal
med samma licensgivare. Den aktiva sub-

stansen i likemedlen var samma och kom
frdn samma tillverkare. I sitt avgdrande kon-
staterade domstolen att artikel 28 och 30 i
fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen utgor hinder for att en ansdkan
om godkénnande for forsdljning av ett like-
medel avslds med motiveringen att prepara-
ten inte har ett gemensamt ursprung i ett fall
dér ansokan har gjorts med hénvisning till
det andra likemedlet och detta sedan tidigare
ar godként, det lakemedel som ansdkan avser
importeras fran en medlemsstat ddr det dr
godkint for forsdljning, utvdrderingen av det
sedan tidigare godkidnda ldkemedlets siker-
het och effekt utan risk for folkhilsan kan
anvindas med avseende pa det likemedel
som ansdkan om godkinnande for forsilj-
ning avser.

1.3. Lagstiftningen i vissa andra lénder
Sverige

I Sveriges lagstiftning definieras inte paral-
lellimport av vaxtskyddsmedel sérskilt. I for-
ordningen om bekdmpningsmedel
(1998:947) sdgs att om ett bekdmpningsme-
del ar godként enligt forordningen, krévs inte
ett nytt godkénnande for att fa sldppa ut ett
medel pad marknaden, om medlet jimfort med
det godkédnda medlet endast skiljer sig i fraga
om namn. Om det andra medlet har ett annat
namn, men i ovrigt dr likadant som ett redan
godként medel, skall importen anmaélas till
myndigheterna. Nédrmare bestdmmelser om
parallellimport finns inte.

Forenade kungariket

I Forenade kungariket ges godkédnnande for
parallellimporterade preparat som #r identis-
ka med preparat som godkénts enligt Forena-
de kungarikets géllande lagstiftning. Villkor
for godkdnnandet dr att det parallellimporte-
rade preparatet i anskaffningslandet godkénts
i enlighet med vixtskyddsmedelsdirektivet.

Godkdnnande for parallellimport ges en-
dast om det importerade preparatet till sin
sammansittning bevisas vara identiskt och
saledes dven lika sdkert och effektivt som ett
i Forenade kungariket redan godként origi-
nalpreparat. Detta kan konstateras forst vid
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jamforelse av det importerade preparatets
och det i Forenade konungariket godkinda
preparatets specifikationer. Godkénnande for
parallellimport ges endast preparat som i an-
skaffningslandet godkénts for forsiljning och
som dr forpackade for slutanvindarna samt
forsedda med etiketter. Om preparaten kon-
stateras vara identiska krdvs inte ytterligare
information.

Det parallellimporterade preparatet skall
vara av samma typ som originalpreparatet.
Det skall innehalla samma verksamma dmne
i samma mingd som originalpreparatet.
Dessutom skall det parallellimporterade pre-
paratet tillverkas pad samma sitt. Sma skill-
nader 4r dock tillatna om de inte inverkar pa
produktsdkerheten eller effekten av prepara-
tet.

Den sokande skall till myndigheterna 1am-
na de uppgifter som krdvs om identiteten
mellan preparaten. Om de limnade uppgif-
terna inte &r tillrdckliga tar myndigheterna
kontakt med myndigheterna i anskaffnings-
landet for att fa ytterligare information.

14. Parallellimport av liikemedelsprepa-
rat

Principerna for parallellimport av likeme-
delspreparat dr desamma som for parallell-
import av bekdmpningsmedel. I Finland in-
gar principerna for parallellimport av like-
medelspreparat i Likemedelsverkets normgi-
vande anvisningar (Ldkemedelsverkets fore-
skrifter 2/1999; Parallellimport av Idkeme-
delspreparat), i EG-domstolens rattsfall och i
ett meddelande fran kommissionen (Medde-
lande fran kommissionen om parallellimport
av farmaceutiska specialiteter for vilka god-
kdnnande for forsdljning redan beviljats,
KOM(2003) 839 slutlig).

En forutsittning for forséljningstillstand for
parallellimporterade preparat dr att preparatet
har beviljats forsdljningstillstaind i den med-
lemsstat dér preparatet har sitt ursprung och
att det importerade preparatet till de huvud-
sakliga egenskaperna &r likadant som ett pre-
parat som redan beviljats forséljningstillstand
1 Finland. EG-domstolen har preciserat kra-
vet pa identitet genom att konstatera att pre-
paraten i fraga inte behover vara identiska till
alla delar, men att minimikravet r att de har

tillverkats enligt samma formel och med an-
viandning av samma verksamma bestandsdel
samt att de har samma terapeutiska effekt.

Om forséljningstillstand for ett parallellim-
porterat preparat ansoks hos Likemedelsver-
ket. Parallellimportdrer omfattas av motsva-
rande skyldigheter som andra innehavare av
forsdljningstillstaind och en parallellimportor
skall ocksa iaktta alla sddana foreskrifter av
Likemedelsverket som géller ansékan om
forsdljningstillstind och bibehallande av dess
giltighet.

2. Propositionens mal och den fo-
reslagna dndringen

For ndrvarande 4r det inte mojligt att paral-
lellimportera bekdmpningsmedel till Finland.
Malet med denna proposition dr att genom att
mojliggora parallellimport pa det sdtt som
forutsitts i artikel 28 och 30 i fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen
samt i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet se till att Finlands lagstift-
ning om bekdmpningsmedel till alla delar
overensstimmer med Europeiska gemenska-
pens lagstiftning.

Den foreslagna 4 b § innehéller en grund-
laggande bestimmelse om parallellimport av
bekdmpningsmedel. Enligt forslaget kan i
bekdampningsmedelsregistret som parallell-
importerat preparat till ett registrerat be-
kdmpningsmedel inféras ett preparat som &r
likadant som ett preparat (originalpreparat)
som redan finns infort i bekdmpningsmedels-
registret om det parallellimporterade prepara-
tet har importerats fran en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
dédr det godkints for anvindning i enlighet
med vixtskyddsmedelsdirektivet. Enligt be-
stimmelsen kan som parallellimporterat pre-
parat inte registreras ett preparat som i ur-
sprungslandet godkénts som parallellimpor-
terat preparat.

Ett parallellimporterat preparat ar likadant
som ett originalpreparat om de verksamma
amnen som preparaten innehaller &r samma
till kvalitet och kvantitet, har tillverkats pa
samma sétt (dmnen och metoder), dvs. de ar
samma typer av preparat och har samma ver-
kan, dock med beaktande av eventuella skill-
nader i preparatens anvindningsférhallanden.
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Med anvindningsférhallanden avses jord-
bruk, vixtskydd och miljo samt framfor allt
klimat.

Registrering av ett parallellimporterat pre-
parat soks skriftligen hos Kontrollcentralen
for vixtproduktion. Kontrollcentralen for
vaxtproduktion beddomer identiteten mellan
ett originalpreparat och ett parallellimporterat
preparat med hjilp av dokument och vid be-
hov med hjilp av fysikaliska tester och ke-
miska analyser och fattar beslut om registre-
ring av parallellimporterade preparat. Efter-
som det inte dr friga om bedomning och
godkénnande av ett preparat pa det sdtt som
avses i viaxtskyddsmedelsdirektivet utan kon-
staterande av identitet mellan ett parallellim-
porterat preparat och ett redan godként och
registrerat preparat, dvs. en administrativ at-
gérd, ges uppgiften till Kontrollcentralen for
viaxtproduktion i stéllet for bekampningsme-
delsndmnden. Vidare faststéller Kontrollcen-
tralen for véxtproduktion det parallellimpor-
terade  preparatets anvindningsdndamal,
bruksanvisningen och paskriften pa forpack-
ningen i 6vrigt med beaktande av de krav
som stills pa originalpreparatet. For ett paral-
lellimporterat preparat registreras enligt an-
sokan hogst samma anvindningsdndamal
som for originalpreparatet. For parallellim-
porterade preparat giller samma anvind-
ningsmangder som f6r originalpreparatet.

Om originalpreparatets anvéndningsénda-
mal utvidgas pa det sdtt som avses 14 d § 3
mom. i lagen om bekdmpningsmedel dndras
registreringen av det parallellimporterade
preparatet pa motsvarande sitt pa ansokan av
innehavaren av registreringen av det paral-
lellimporterade preparatet. For parallellim-
porterade preparat och importorer av sddana
preparat giller ocksd samma krav och skyl-
digheter som for andra vixtskyddsmedel och
importorer. For parallellimporterade preparat
uppbirs exempelvis enligt 7 § i lagen om be-
kdampningsmedel samma avgifter som f{6r
andra vixtskyddsmedel.

Om registreringen av originalpreparatet
aterkallas av ett skél som beror pa sjdlva pre-
paratet, géller detsamma for registreringen av
det parallellimporterade preparatet. Registre-
ringen av ett parallellimporterat preparat
kvarstdr i sadana fall da registreringen av
originalpreparatet aterkallas av andra skél dn

sddan som beror pa sjdlva preparatet, exem-
pelvis pa grund av marknadsforing, &ven om
det aterstar tid for godkénnandet. I sadana
fall kvarstar registreringen av det parallell-
importerade preparatet till utgdngen av tids-
fristen. EG-domstolen ansag i drendena C-
15/01 och C-113/01 (paranova) att enbart den
grunden att likemedlets forsdljningstillstand
har aterkallats pa begdran av innehavaren far
inte leda till att tillstindet for parallellimport
skall aterkallas. Enligt domstolen kan paral-
lellimport begridnsas, om ménniskors hélsa
verkligen dventyras av att det aktuella like-
medlet fortsdtter att saluforas pa marknaden.
Forvaltningslagen (434/2003) skall iakttas
vid behandlingen av drenden som giller regi-
strering av parallellimportpreparat.

I ett beslut av Kontrollcentralen for vixt-
produktion far dndring sokas enligt forvalt-
ningsprocesslagen.

Nérmare bestimmelser om omstidndigheter
i anslutning till bedomning av identitet, om
ansOkan och om de uppgifter och prover som
skall bifogas till ans6kan och som behovs for
behandlingen av den utfirdas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.
Dessutom kan genom férordning av jord- och
skogsbruksministeriet vid behov utfirdas
ndrmare bestdmmelser om bruksanvisningar
och péaskrifter pa forpackningen. I dessa be-
stimmelser beaktas de principer i kommis-
sionens rekommendationer som det redogors
for ovan i punkt 1.2 och som skall iakttas vid
bedémande av verensstimmelse av preparat
samt de uppgifter som i en ansdkan forutsitts
av en parallellimportér. Dessa krav dr myck-
et detaljerade och av teknisk natur, varfor det
kan anses vara #ndamalsenligt att bestimma
om dem genom forordning av ministeriet.

3. Propositionens verkningar

Under Finlands EU-medlemskap har an-
sokningar gillande parallellimport inte 1dm-
nats in till de behoriga myndigheterna. De fo-
reslagna bestdmmelserna mojliggor parallell-
import till Finland av bekdmpningsmedel
som anvinds inom véxtproduktion. Detta
Okar priskonkurrensen. | praktiken ar effek-
terna av parallellimporten beroende av i vil-
ken utstrickning det dr mojligt att pa mark-
naden inforskaffa parallellimporterade prepa-
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rat och om aktdrer #r villiga att parallellim-
portera preparat.

Halso- och miljokonsekvenserna i friga om
preparat som dr inférda i bekdmpningsme-
delsregistret har bedomts fore godkénnandet.
Parallellimporterade preparat dr likadana som
preparat som redan finns i registret. Séledes
har forslaget inte nagra skadeverkningar for
manniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon.

Konstaterandet av identitet mellan paral-
lellimporterade preparat och originalpreparat
orsakar i ndgon man mera arbete for registre-
ringsmyndigheterna. [ detta skede beddms
dock inte att det behdvs mera ekonomiska re-
surser eller myndighetspersonal for dessa
uppgifter.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid jord- och
skogsbruksministeriet i samarbete med Kon-
trollcentralen for viaxtproduktion.

Utlatande om utkastet till proposition be-
girdes hos 26 olika instanser, av vilka 18 in-
kom med utlatande. Utlatanden har gets av
utrikesministeriet, justitieministeriet, finans-
ministeriet, social- och hilsovardsministeriet,
miljoministeriet, Kontrollcentralen for véxt-
produktion, Finlands miljocentral, Social-
och hilsovardens produkttillsynscentral,
Livsmedelsverket, Forskningscentralen for
jordbruk och livsmedelsekonomi, Skogs-
forskningsinstitutet, Tullstyrelsen, Tullabora-
toriet, ProAgria Maaseutukeskusten Liitto,
Kasvinsuojeluteollisuus ry, Centralférbundet
for lant- och skogsbruksproducenter (MTK),
Svenska lantbruksproducenternas centralf6r-
bund SLC rf och Puutarhaliitto — Tradgards-
forbundet.

I utlatandena har propositionen dverlag an-
setts vara nodviandig och motiverad. Grund
for den fortsatta beredningen av propositio-
nen har varit det forslag till paragrafer som
lagts fram i justitieministeriets utlatande. Vid
den fortsatta beredningen av propositionen
har man i man av mojlighet beaktat sddana
detaljerade anmirkningar gillande proposi-
tionen som lagts fram i utlatandena.

Efter dessa utlatanden har vid beredningen
av propositionen dessutom beaktats EG-
domstolens dom i mal C-112/02, som det har
redogjorts for i punkt 1.2. Vid den fortsatta

beredningen har nya utlatanden begirts av de
instanser som avgav utlatande om det forsta
utkastet till proposition. Utlatande avgavs av
utrikesministeriet, justitieministeriet, finans-
ministeriet, Kontrollcentralen f6r véxtpro-
duktion, Finlands milj6central, Social- och
hilsovéardens produkttillsynscentral, Livsme-
delsverket, Forskningscentralen for jordbruk
och livsmedelsekonomi, Skogsforskningsin-
stitutet, Tullstyrelsen, Tullaboratoriet, ProA-
gria Maaseutukeskusten Liitto, Centralfor-
bundet for lant- och skogsbruksproducenter
(MTK) och Puutarhaliitto — Tradgardsfor-
bundet. I denna proposition har beaktas de
specificerande propositionerna som justitie-
ministeriet har ytterligare gjorts.

5. Andra omstindigheter som in-
verkar pa propositionen

I jord- och skogsbruksministeriet bereds
som bist en totalrevidering av lagen om be-
kdampningsmedel. Avsikten &r att den nya la-
gen skall trdda i kraft vid ingangen av 2006.
Avsikten var att i samband med totalrevide-
ringen inkludera @ven bestimmelser om pa-
rallellimport av bekdmpningsmedel i lagstift-
ningen.

Kommissionen har emellertid inlett ett of-
ficiellt overtriddelseforfarande mot Finland
genom att den 5 februari 2004 ge Finland en
formell underrittelse (2003/5161) om avsak-
naden av bestdmmelser om parallellimport av
bekédmpningsmedel i lagstiftningen. Kom-
missionen har ansett att denna brist i Fin-
lands lagstiftning begrénsar den fria rorlighe-
ten for varor i strid med artikel 28 och 30 i
fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen. Finland konstaterade den 25
mars 2004 i sitt svar till kommissionen
(HEL1022-1) att avsikten varit att i samband
med totalrevideringen av lagen om bekdmp-
ningsmedel i lagstiftningen inféra bestim-
melser om parallellimport av vaxtskyddsme-
del. Finland meddelade dock att for korriger-
ing av det nuvarande tillstindet paborjas ett
sarskilt lagstiftningsprojekt, genom vilket de
nodvindiga forfattningsidndringarna genom-
fors sa snabbt som mojligt. Efter detta har
kommissionen givit Finland ett motiverat ytt-
rande den 9 juli 2004 (2003/5161).
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6. Ikrafttridande

Avsaknaden av bestimmelser om parallell-
import i lagstiftningen mojliggér for nirva-
rande inte i friga om bekdmpningsmedel en
realisering av principen om fri rérlighet for
varor. Darfor foreslas lagen trdda i kraft sa
snart som mgojligt efter det att den har anta-
gits och blivit stadfist.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av lagen om bekimpningsmedel

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen av den 23 maj 1969 om bekdmpningsmedel (327/1969) en ny 4 b §, i stéllet
for den 4 b § som upphivts genom lag 1199/1999, som foljer:

4b3§

Ett preparat (parallellimporterat preparat)
som importerats till Finland fran Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet och som é&r
likadant som ett preparat (originalpreparat)
som 1 enlighet med 4 § 1 mom. inforts i be-
kdmpningsmedelsregistret kan 1 bekdmp-
ningsmedelsregistret registreras som be-
kdampningsmedel sa som bestdms i denna pa-
ragraf eller med st6d av den. Pa ett parallell-
importerat preparat tillimpas i1 Ovrigt vad
som bestdms om bekdmpningsmedel.

Inférande av ett parallellimporterat prepa-
rat i bekdimpningsmedelsregistret forutsitter
att

1)det i enlighet med radets direktiv
91/414/EEG om utsldppande av vixtskydds-
medel pd marknaden har godkints foér an-
vindning i det land frén vilket importen sker,
och att

2) det &r ett likadant preparat som ett origi-
nalpreparat som inforts i bekdmpningsme-
delsregistret med beaktande av f6ljande om-
standigheter:

a) det har tillverkats pd samma sitt med
anvinda samma verksamma dmnena, och

b) det har samma verkan, dock med beak-
tande av skillnader i preparatens anvind-
ningsférhallanden.

Registrering av ett parallellimporterat pre-
parat i bekdmpningsmedelsregistret skall so-
kas skriftligen hos kontrollcentralen f{6r
vaxtproduktion. Kontrollcentralen for véxt-

produktion bedémer med hjilp av dokument
och vid behov med hjilp av fysikaliska tester
och kemiska undersokningar om det paral-
lellimporterade preparatet dr likadant som ett
i bekdmpningsmedelsregistret infort preparat
samt fattar beslut om registrering. Kontroll-
centralen for vixtproduktion bekriftar i sam-
band med registreringen det parallellimporte-
rade preparatets anviandningsdndamal, bruks-
anvisningen och paskrifterna pa férpackning-
en i 6vrigt. Om originalpreparatets anvind-
ningsidndamal utvidgas pa det sitt som avses
i4d § 3 mom., dndras registreringen av det
parallellimporterade preparatet pa motsva-
rande sitt pa ansokan av innehavaren av re-
gistreringen av det parallellimporterade pre-
paratet. Registreringen av ett parallellimpor-
terat preparat skall aterkallas om registre-
ringen av originalpreparatet aterkallas av
andra dn kommersiella skil. P4 ett i bekdmp-
ningsmedelsregistret infort parallellimporte-
rat preparat tillimpas i Ovrigt vad som be-
stams eller foreskrivs om originalpreparatet.

I beslut som fattats av Kontrollcentralen for
vaxtproduktion far dndring stkas genom be-
svar pa det sétt som foreskrivs i forvaltnings-
processlagen (586/1996).

Genom f6rordning av jord- och skogs-
bruksministeriet foreskrivs nirmare om om-
standigheter 1 anslutning till bedomning av
identitet, om ans6kan och om de uppgifter
och prover som skall bifogas till ansékan och
som behovs for behandlingen av den. Genom
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forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et kan dessutom vid behov utfirdas ndrmare
bestimmelser om bruksanvisningar och pa-
skrifter pa forpackningar.

Helsingfors den 8 oktober 2004

Denna lag trdder 1  kraft den
200 .

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja



