ROZSUDEK ZE DNE 15. 7. 2004 — VEC C-443/02

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senétu)

15. ¢ervence 2004."

Ve véci C-443/02,

jejimZ ptedmeétem je Zédost Tribunale di Pordenone (Itlie) zaslana Soudnimu dvoru
na zékladé ¢lanku 234 ES smétujici k ziskéni, v trestnim fizeni probihajicim pied
timto soudem proti

Nicolasi Schreiberovi,

rozhodnuti o predbéiné otdzce tykajici se vykladu smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvédéni biocidnich piipravkéi na trh (UF. vést.
L 123, s. 1), jakoz i ¢lanku 28 ES,

SOUDNI DVUR (prvni sent),

ve slozeni P. Jann (zpravodaj), pfedseda senatu, A. Rosas, S. von Bahr,
R. Silva de Lapuerta a K. Lenaerts, soudci,

generaln{ advokdt: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
vedouci soudni kancelafe: L. Hewlett, vrchni rada,

* Jednaci jazyk: ital3tina.

I-7296



SCHREIBER

s ohledem na pisemnd vyjadreni predloZena:

— za N. Schreibera M. Casinim a F. Capellim, avvocati,

— za belgickou vladu A. Snoecx, jako zmocnénkyni,

— za Komisi Evropskych spole¢enstvi L. Strém, jako zmocnénkyni, ve spolupraci
s M. Morettem, avocat,

s ptihiédnutim ke zpravé k jedndni,

po vyslechnuti astnich vyjadieni N. Schreibera a Komise na jedndni konaném dne
8. ledna 2004,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne
12. anora 2004,
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vydéavé tento

Rozsudek

Usnesenim ze dne 20. listopadu 2002 doflym kancelafi Soudniho dvora dne
6. prosince 2002 polozil Tribunale di Pordenone na zékladé ¢lanku 234 ES pét
piedbéZnych otdzek tykajicich se vjkladu smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (Uf. vést. L 123, s. 1), jakoz
i ¢lanku 28 ES.

Tyto otézky byly poloZeny v rémci trestniho fizeni vedeného proti N. Schreiberovi
v ndvaznosti na poruseni vnitrostdtn{ pravni Gipravy stanovici povoleni k uvadén{
destiCek ze dfeva éerveného cedru s pirozenymi éinky proti moléum na trh.

Pravni ramec

Prdvn{ tprava Spoledenstvi

Definice

Podle ¢l. 2 odst. 1 pism. a) smérnice 98/8 se ,biocidnimi piipraviy” rozuméji ,i¢inné
latky a pifpravky obsahujici jednu nebo vice cinnych ltek, ve formé, v niZ jsou
dodavény uzivateli, ur¢ené k niceni, odpuzovani, zneskodiiovani, zabranéni tc¢inku
nebo dosazenf jiného regulaéniho dc¢inku na jakykoliv #kodlivy organismus
chemickym anebo biologickym zpiisobem”,
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Podle odst. 1 pism. b) téhoz ¢lanku jsou ,biocidni piipraviky] s nizkym rizikem"
definovany jako ,biocidni pfiprav[ky], kter[é] obsahuj[i] jako u¢innou latku (latky)
pouze jednu nebo vice latek uvedenych v pfiloze I A a kter[é] neobsahuj[i] Zddnou
sledovanou latku (latky)”.

Podle ¢l. 2 odst. 1 pism c) smérnice 98/8 se ,zdkladni latkou” rozumi ,latka uvedena
v piiloze I B, jejimz hlavnim pouzitim neni ochrana rostlin, ale ktera je v malé miie
pouZivéna jako biocid bud piimo, nebo jako souédst piipravku obsahujiciho tuto
latku v jednoduchém fedidle, a kterd sama neni sledovanou latkou a nenf uvadéna na
trh pfimo pro biocidni pouziti“.

Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznadovani nebezpelnych
latek (Ut. vést. 1967, 196, s. 1), ve znéni smérnice Rady 92/32/EHS ze dne
30. dubna 1992 (Ui. vést. L 154, s. 1), na kterou smérnice 98/8 odkazuje, definuje
Jlatky” jako ,chemické prvky a jejich slouc¢eniny v piirodnim stavu nebo ziskané
jakymkoliv vyrobnim procesem [...]".

Hmotnéprivni dprava

Podle prvniho, tfetiho a osmého bodu odiivodnéni sleduje smérnice 98/8 zavedeni
rezimu Spolecéenstvi pro uvadéni nezemédélskych pesticidi (biocida) na trh tak, aby
byla zohlednéna péce o vei'ejné zdravi, kterd je zdkladem rozdilné omezujici pravni
upravy ¢lenskych stath v této oblasti.
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Za tim Gcelem tato smérnice v ¢él. 3 odst. 1 a 2 stanovi, Ze:

1. Clenské stity stanovi, e biocidni pripravky nesméji byt uvedeny na trh
a pouzivény na jejich tizemi, pokud nebyly povoleny v souladu s touto smérnici.

2. Odchylné od odstavce 1:

i) Clenské stity povoli pod podminkou registrace uvést na trh a pouzivat biocidni
piipravky s nizkym rizikem za ptedpokladu, Ze byla v souladu s ¢l. 8 odst. 3
predloZena dokumentace a Ze byla ovéfena piistusnymi organy.

Pokud nenf uvedeno jinak, v8echna ustanoveni tykajici se povolovani podle této
smérnice se pouZiji téZ pro registraci.

ii) Clenské stéty povoli uvést na trh a pouzivat pro biocidni ucely komoditnf latky
poté, co byly zafazeny do ptilohy I B.“

Clének 4 odst. 1 prvni véta uvedené smérnice stanovi, pokud jde o ,vzdjemné
uznavéni povoleni”, Ze ,[a]niz je dotéen ¢ldnek 12, biocidni piipravek, ktery byl jiZ
povolen nebo registrovan v jednom ¢lenském staté, bude v jiném é&lenském staté
povolen do 120 dnti nebo registrovén do 60 dnt od obdrZeni Zadosti timto ¢lenskym
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statem za predpokladu, Ze ti¢inna latka biocidniho piipravku je zahrnuta do prilohy I
nebo I A a vyhovuje pozadavkiim v nich uvedenym®.

Priloha I tak m4 stanovit seznam ucinnych latek schvalenych na Grovni Spole¢enstvi
pro pouziti v biocidnich piipravcich, zatimco priloha I A ma stanovit ic¢inné latky
schvdlené pro pouziti v biocidnich piipravcich s nizkym rizikem a piiloha 1 B
zakladni latky.

Clanek 16 smérnice 98/8 stanovi piechodné obdobi deseti let. Toto obdobi umozni
zejména vyhotoveni piiloh I, I A a I B.

Vnitrostdtni prava{ vprava

Definice

Pojmy ,biocidni ptipravek”, ,biocidni{ piipravek s nizkym rizikem"” a ,zakladni latka“
jsou definovany v ¢lanku 2 nafizeni ¢. 174 ze dne 25. inora 2000 (bézny dodatek
GURI ¢. 149 ze dne 28. ¢ervna 2000, déle jen ,natizeni o biocidech®).

Hmotnépravni tprava

Uvedenym naffzenim byla provedena smérnice 98/8.
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V ¢lancich 3 a 4 toto nafizeni vyZaduje k uvedeni na trh povoleni, pokud jde
o biocidnf pfpravky, a registraci, pokud jde o biocidni piipravky s nizkym rizikem.
Pokud jde o pripravky, které obsahuji pouze zdkladni latku, stanovi toto naiizeni
v ¢ldnku 5, Ze je lze uvéddét na trh a pouZivat bez povoleni i registrace, pokud jsou
zafazeny na piislu$ném seznamu stanoveném na trovni Spoleéenstvi,

Po dobu piechodného obdobi stanovenou v ¢ldnku 16 smérnice 98/8 ¢l. 17 odst. 1
nafizeni o bioxidech stanovi, Ze Ministero della Sanitd (ministerstvo zdravotnictvi)
muzZe pouZivat platnou pravnf tipravu v oblasti uvadéni biocidnich pfipravki na trh,
jak je stanovena naffzenim prezidenta republiky ¢. 392 ze dne 6. fijna 1998 o vjrobé
lékai'sko-chirurgickych néstrojii a jejich uvadéni na trh (GURI & 266 ze dne
13. listopadu 1998, dale jen ,nafizenf o lékai'sko-chirurgickych nastrojich).

Posledné uvedené nafizeni vyZaduje v ¢ldnku 1 piedchozi povoleni k uvadéni
piipravki s hmyz odpuzujicimi Gcinky na trh.

Spor v hlavnim fizeni a predbéiné otdzky

Italské tfady zahdjily trestni fizeni proti N. Schreiberovi jako vykonnému Fediteli
spole¢nosti LIDL-ITALIA Stl z divodu, Ze tato spole¢nost bez piedchoziho povoleni
vyzadovaného italskymi pravnimi piedpisy uvedla v bieznu 2001 na trh 20 baleni
desticek ze dieva Cerveného cedru s pfirozenymi G¢inky proti moltum pochdzejicich
z Némecka, coZ je vyrobek povaZzovany ve smyslu naiizeni o lékaisko-chirurgickych
néstrojich za ,lékai'sko-chirurgicky ndstroj*.
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N. Schreiber uplatije to, ze tyto desticky jsou vyrobkem, ktery obsahuje pouze
»zakladni latku” ve smyslu smérnice 98/8, na néjz se vztahuje podle ¢l. 3 odst. 2
pism. ii) této smérnice moznost uvedeni na trh bez povoleni nebo registrace.
Podptrné tvrdi, Ze vnitrostatni pravni dprava je v rozporu s ¢lankem 28 ES.

Za téchto podminek se Tribunale di Pordenone rozhodl pierusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbéziné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 2 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/8/ES, ve svétle obecnych

2)

3)

pravidel, které tato smérnice zavedla do pravniho fadu Spolecenstvi, vyklddan
v tom smyslu, Zze pojmy ,biocidni piipravky’ a ,biocidni piipravky s nizkym
rizikem’ se vztahuji pouze na piipravky, jejichz biocidni funkce zavisi na
ac¢innych latkdch dodanych do téchto piipravki chemickymi nebo biologickymi
prostiedky prostiednictvim ¢innosti vyslovné uréenych k tomu, aby vyse
uvedené piipravky ziskaly biocidni funkci?

Musi byt ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) smérnice 98/8/ES, ve svétle obecnych pravidel,
které tato smérnice zavedla do prdvniho fddu Spolecenstvi, vyklidin v tom
smyslu, Ze vyraz ,zdkladni latka’ se tykd latek, které nejsou k piipravku dodany
proto, aby bylo dosazeno zamyslené biocidni funkce, ale jejichz biocidni funkce
se projevuje navic k béznému uéinku vyrobku pfi jeho pouziti [...}?

Miuize byt desti¢ka ze dieva cerveného cedru, pouze z toho davodu, Ze je
prodavéana s oznacenim ,proti molam’, klasifikovana jako ,biocidni piipravek’,
,biocidni piipravek s nizkym rizikem' nebo ,zdkladni latka’, jestlize a) piislusné
dievo nebylo piedmétem zidné chemické ani biologické upravy; b) litka, na
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které mohou zéviset G¢inky tomuto dievu piipisované, je v uvedeném vyrobku
piitomna pfirozené; c) vyrobek je prodévdn v podstaté ve stavy, v jakém se
nachézi{ v piirodé?

Musi byt ¢l. 2 odst. 1 pfsm. c) smérnice 98/8/ES vyklddan v tom smyslu, Ze
pouze pokud je ,zékladni latka’ zafazena do seznamu uvedeného v piiloze I B,
muze byt vyjmuta ze schvalovini a registrace stanovenych pro uvedeni na trh
v ¢lenskych statech u piipravkd uvedenych v élanku 2, s tim, %e zatazeni do
seznamu uvedeného v piiloze I B mé v kazdém ohledu konstitutivni dcinky?

Musi byt ¢lanek 4 smérnice 98/8/ES, s ohledem na ¢lanky 28 ES a 30 ES,
vyklddén v tom smyslu, Ze vyrobek, popsany ve treti otdzce, ktery je legilné
uveden na trh v jednom ¢lenském stétd, ve kterém nenf zapotfebi Zidné
schvdleni nebo registrace, miZe podléhat schvileni nebo registraci v jiném
¢lenském state, ve kterém byl uveden na trh pozdéji, z déivodu, Ze tento vyrobek
nenf zatazen do seznamu uvedeného v ptiloze I B smérnice 98/8/ES?“

K predbéznym otdzkim

Uvodnt vyjddieni

Je tieba pfipomenout, %e v dobé skutkovych okolnosti rozhodnych v hlavnim Fizeni
nebylo je$té zcela dosaZeno harmonizace upravené smérnicf 98/8, nebot vyhotoveni
piiloh I, T A a I B této smérnice, které vyjmenuji iéinné latky, jejich? pouziti
v biocidnich piipravcich, v biocidnich ptipravcich s nizkym rizikem a v piipravcich,
které obsahuji pouze zakladni latky, je povoleno, na trovni Spole¢enstvi dosud
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probiha. Pfezkoumani oznamenych dcinnych latek za icelem jejich pripadného
zafazeni do téchto piiloh ma byt totiz dokonceno az v letech 2006 az 2010.

Nicméné z naiizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 ze dne 4. listopadu 2003 o druhé etapé
desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8
a o zméné nafizeni (ES) & 1896/2000 (Ut. vést. L 307, s. 1) vyplyva, ze Komise zatim
sestavila seznam ucinnych latek, které nebudou zatazeny do Zddné z téchto priloh,
bud protoze pro né nebylo Komisi piijato Zddné oznidmeni, nebo protoie o né
neprojevil zajem Zadny ¢lensky stat. Z ¢l. 4 odst. 2 tohoto nafizeni, ve spojeni s jeho
ptilohou 111, vyplyvd, Ze s G¢innosti od 1. zafi 2006 nebude uz mozné urcité biocidni
ptipravky obsahujici Gc¢inné latky, které piedstavuji piirodni éterické oleje, jako je
cedrovy olej a étericky olej z cedrového dieva, uvadét na trh na tzemi ¢lenskych
statd.

S ohledem na znéni otdzek polozenych postupujicim soudem neni vSak pro Soudni
dvir nezbytné, aby piezkoumal, zda Uplny zikaz prodeje biocidnich piipravki
obsahujicich tyto pifrodni éterické oleje predstavuje opatfeni piimérené cilim
sledovanym uvedenou pravni ipravou Spolecenstvi.

K prvnim étyfem otdzkdm: povinnost lenskych stdtii povolit uvddeéni vyrobki, které
obsahuji pouze zdkladni ldatku, na trh

Svymi prvaimi ¢tyimi otdzkami, které je tieba zkoumat spole¢né, se postupujici
soud v podstaté taze, zda ¢l. 3 odst. 2 pism. ii) smérnice 98/8 brani tomu, aby ¢lensky
stat vyZadoval predchozi povoleni k prodeji takovych desticek ze dieva Cerveného
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cedru, o jaké se jedna v hlavnim fizeni (dale jen ,rezim piedchoziho povoleni
dotéeny v hlavnim fizeni").

V této souvislosti chce postupujici soud védét, zda mohou byt takové desticky
kvalifikovany jako vyrobek obsahujici pouze zékladnf latku, diky éemuZ by mohly
byt, podle ¢l 3 odst. 2 pism. ii) uvedené smérnice, uvadény na trh v Itdlii bez
predchoziho povoleni a registrace, nebo zda musi byt kvalifikovany jako ,biocidni
piipravky” nebo jako ,biocidni pfipravky s nizkym rizikem“ ve smyslu smérnice
98/8.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze v ¢l. 3 odst. 2 pism. ii) uvedené smérnice je
stanovena povinnost clenskych stitli povolit, bez pfedchoziho povoleni nebo
registrace, uvedeni vyrobkd, které obsahuji pouze zakladni latky, na trh poté, co byly
tyto latky zatazeny do ptilohy I B.

Podle definice uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) smérnice 98/8 musi ltka, aby byla
kvalifikovéna jako ,zdkladni latka“, spliiovat tfi podminky, a sice byt zafazena do
piilohy I B, jejim hlavnim pouitim nemd byt ochrana rostlin, ale sou¢asné mé byt
v malé mif'e pouzivina jako biocid a nemé byt uvddéna na trh pifmo pro biocidni
pouziti,

»Biocidni ptipravky” jsou oproti tomu podle definice uvedené v témze odstavci
pism. a), u¢inné latky ve formé, v niz jsou doddvény uzivateli, uréené k niceni,
odpuzovan{ nebo zneskodnovéni $kodlivych organismi chemickym nebo biologic-
kym zptisobem. Vycerpavajici seznam typa biocidnich p¥ipravki je uveden v piiloze
V smérnice 98/8.
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Uvedeny odstavec pism. b) kone¢né definuje ,biocidni piipravek s nizkym rizikem*
jako biocidni pfipravek, ktery obsahuje jako uc¢innou ldtku (ldtky) pouze jednu nebo
vice litek uvedenych v ptiloze I A a ktery neobsahuje zadnou sledovanou latku
(latky).

Ve véci v hlavnim fizeni je nesporné, Zze dotc¢ené desticky z cedrového dieva byly
prodavany jako vyrobky proti moliim, Ze obsahovaly (étericky) cedrovy olej, aktivni
latku, kterd pfi vypaiovani vyvoldvd odpuzujici G¢inek na lepidoptera, a Ze kone¢né
byly jednim z typd pfipravkt uvedenych na seznamu v pfiloze V smérnice 98/8.
Oproti tomu v dobé skutkovych okolnosti rozhodnych v hlavnim fizeni nemohlo byt
vychazeno z predpokladu zafazeni uc¢inné latky obsazené v téchto destickdch, tedy
(éterického) cedrového oleje, do piiloh I A nebo I B uvedené smérnice, nebot
vyhotoveni téchto piiloh jesté nebylo dokonceno.

Za téchto podminek nemohou byt uvedené desticky kvalifikovany jako vyrobek
obsahujici pouze ,zdkladni latku” nebo jako ,biocidni ptipravek s nizkym rizikem® ve
smyslu smérnice 98/8. Musi byt naopak kvalifikovany jako ,biocidni piipravek® ve
smyslu této smérnice.

Je namisté dodat, Ze v této souvislosti neni dilezité, zda odpuzyjici ic¢inek ucinné
litky mé ptirozeny charakter nebo je disledkem chemické nebo biologické tpravy.
Samotnd ptirodni podstata litky nemize vyloudit existenci nebezpec¢i pro ¢lovéka,
zvifata nebo Zivotni prostiedi. Kromé toho podle odkazu v ¢l. 2 odst. 2 pism. a)
uvedené smérnice na definice v ¢lanku 2 smérnice 67/548 jsou jako ,latky”
definovany chemické prvky a jejich slouceniny v pfirozeném stavu nebo préimyslové
vyrobené.
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Nadto je tieba poznamenat, Ze dnes je jisté, Ze takové destitky z cedrového dreva,
o jaké se jednd v projedndvaném piipadé, nejsou vyrobkem obsahujicim pouze
»z8lladn{ latku” ani ,biocidnim pfipravkem s nizkym rizikem* ve smyslu smérnice
98/8. Z piilohy III naffzeni ¢. 2032/2003 totiZ plyne, Ze (étericky) cedrovy olej
nebude zatazen do Zadné z piiloh I A nebo I B uvedené smérnice. Pies jeho oznadeni
jako ,existujici 1i¢inné latky”, ve smyslu naiizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne
7. zafi 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8 (Ut. vést.
L 228, s. 6), ohledné néj nebylo Komisi piijato Zédné oznimeni a Zédny ¢lensky stat
o néj neprojevil zdjem.

V diisledku toho je tieba odpovédét na prvnf étyfi otazky tak, Ze €l 3 odst. 2 pism. i)
smérnice 98/8 nebrini tomu, aby dlensky stdt vyzadoval predchozi povoleni
k prodeji takovych desti¢ek z cedrového dfeva, o jaké se jedna v hlavnim fizenf,

Takové destic¢ky totiz nemohou byt kvalifikovany jako vyrobek obsahujici pouze
»zakladni latku”, diky ¢emuz by mohly byt uvddény na trh v Itdlii bez piedchoziho
povoleni a registrace, ale musf byt kvalifikovany jako ,biocidni piipravek” ve smyslu
smérnice 98/8. '

K prvni Cdsti pdté otdzky: povinnost clenskjch stdtii uznat povoleni a registraci
udélené jinym Clenskym stdtem

7 ¥z

Prvni ¢4stf paté otazky se postupujici soud v podstaté téZe, zda ¢l. 4 odst. 1 smérnice
98/8 brani tomu, aby ¢lensky stét vyzadoval predchozi povoleni k prodeji takovych
destiCek z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim fizeni, které jsou legalné
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uvddény na trh v jiném ¢lenském staté, ve kterém neni zapotiebi povoleni nebo
registrace.

V tomto ohledu je tieba poznamenat, Ze uvedeny odstavec stanovi ¢lenskym statiim
povinnost uzndvat povoleni a registrace udélené jinym clenskym stitem za
pedpoklady, Ze je Géinnd latka pfipravku zahrnuta do piilohy I nebo I A.

Ve véci v hlavnim fizent je tfeba konstatovat, ze dot¢ené desticky ze dieva ¢erveného
cedru nebyly predmétem ani povoleni k uvedeni na trh, ani registrace v jiném
¢lenském staté.

Nadto v dobé skutkovych okolnosti rozhodnych v hlavnim fizeni nebylo je$té mozné
piedvidat, zda (étericky) cedrovy olej bude zairazen do jedné z priloh I nebo I A
uvedené smérnice.

Z piilohy III nafizeni ¢. 2032/2003 kromé toho vyplyvd, ze (étericky) cedrovy olej
nebude zafazen do zddné z piiloh I nebo I A uvedené smérnice.

Je tedy tieba odpovédét na prvni ¢ast paté otazky tak, ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice 98/8
nebrani tomu, aby ¢lensky stit vyzadoval piedchozi povoleni k prodeji takovych
desti¢ek z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim fizeni, které jsou legdlné
uviddény na trh v jiném ¢lenském stdté, ve kterém neni zapotiebi povoleni nebo
registrace.
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K druhé cdsti pdté otdzky: prdvo na volny pohyb zbo#

Druhou ¢asti své paté otdzky se postupujici soud v podstaté téze, zda ¢lanek 28 ES
bréni tomu, aby clensky stat vyzadoval pfedchozi povoleni k prodeji takovych
destitek z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim fizeni, které jsou legalné
uvddény na trh v jiném ¢lenském stété, ve kterém neni zapotiebi povoleni nebo
registrace.

V tomto ohledu je tieba uvést, Ze podle ustdlené judikatury piedstavuji opatfeni
s t¢inkem rovnocennym mnoZstevnimu omezeni ve smyslu ¢lanku 28 ES, a jsou
tedy v zésadé zakazdna, veskera obchodni pravidla ¢lenskych staté zptsobila ptimo
nebo nepiimo, skute¢né nebo potencidlné narugovat obchod uvnité Spole¢enstvi
(rozsudky ze dne 11. ¢ervence 1974, Dassonville, 8/74, Recueil, s. 837, bod 5, a ze
dne 11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, Receuil, s I-14887,
bod 66).

Nicméné pii neexistenci harmoniza¢nich opatfeni v rdmci Spoledenstvi miize byt
volny pohyb vyrobku omezen vnitrostatni pravni Gpravou odéivodnénou bud jednim
z diivodd stanovenych v ¢lanku 30 ES, nebo kategorickymi poZadavky (rozsudek ze
dne 20. tinora 1979, Rewe-Zentral, tzv. ,Cassis de Dijon®, 120/78, Recueil, s. 649,
bod 8).

Pfi prijiméni vnitrostatnich opatieni za i¢elem ochrany vefejného zdravi ve smyslu
¢lanku 30 ES piislusi ¢lenskému statu rozhodnout o trovni, na jaké zamysli zajistit
jeho ochranu (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 17. prosince 1981,
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Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten, 272/80, Recueil,
s. 3277, bod 12; ze dne 27. ¢ervna 1996, Brandsma, C-293/94, Recueil, s. 1-3159,
bod 11, a ze dne 17. zaii 1998, Harpegnies, C-400/96, Recueil, s. 1-5121, bod 33).
Tato vnitrostatni pravni iprava musi byt nicméné pfiméfena sledovanym ciliim (viz
rozsudky ze dne 14. ¢ervence 1983, Sandoz, 174/82, Recueil, s. 2445, bod 18,
a Harpegnies, uvedeny vyse, bod 34).

Ve véci v hlavnim Fizeni je tedy tieba piezkoumat postupné ¢tyii body, tj. existenci
omezeni ve smyslu ¢lanku 28 ES, existenci harmonizac¢nich opatieni v rdmci
Spole¢enstvi v této oblasti, moznost odivodnéni rezimu piedchoziho povoleni
dotéeného v hlavnim fizeni s ohledem na ¢lanek 30 ES a piiméfenost tohoto rezimu.

Zaprvé je tieba konstatovat, Ze rezim zakazujici uvadéni biocidnich pfipravk( na trh
bez predchoziho povoleni predstavuje omezeni volného pohybu zbozi ve smyslu
¢lanku 28 ES (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky Brandsma, bod 6,
a Harpegnies, bod 30).

Zadruhé je tieba uvést, ze v dobé rozhodnych skutkovych okolnosti nebylo uveden{
takovych desti¢ek z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim fizeni, na trh, plné
harmonizovdno na trovni Spolecenstvi, jelikoz jednal je$té nebylo dokonceno
vyhotoveni pfiloh I, I A a I B smérnice 98/8 a jednak nebyl pro tento vyrobek
stanoven zadny jiny rezim. Nicméné v té dobé smérnice 98/8 jiz definovala pojem
»biocidni piipravek” harmonizovanym zplisobem.

Zatfeti je tfeba konstatovat, Ze rezim piedchoziho povoleni, jako je rezim dotéeny
v hlavnim fizeni, sleduje cil ochrany verejného zdravi ve smyslu ¢lanku 30 ES. Jelikoz
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takové desticky z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim ffzeni, musi byt
povazovany za ,biocidni p¥ipravky” ve smyslu smérnice 98/8, a podle ttetitho bodu
odtvodnéni biocidni piipravky mohou pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostiedi
pfedstavovat rtiznd rizika vznikajici v disledku jejich vnitinich vlastnost{ a s nimi
souvisejicich zpiisobli pouziti, rezim vyzadujici pfedchozi povoleni k jejich uvedeni
na trh odpovida cili ochrany vefejného zdravi.

Zactvrté je tieba uvést, Ze reiim piedchoziho povoleni dotéeny v hlavnim ifzeni je
ptiméieny sledovanému legitimnimu cili. I kdyz je totiZ pravda, Ze takové desti¢ky
z cedrového dieva, o jaké se jednd v hlavnim fizeni, mohou byt uvadény v Némecku
na trh bez piedchoziho povoleni nebo registrace, skute¢nost, Ze jeden ¢lensky stat
stanovi méné piisna pravidla neZ jiny ¢lensky stét, neznamend, Ze posledné uvedena
jsou nepiiméfend (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 10. kvétna 1995, Alpine
Investments, C-384/93, Recueil, s. I-1141, bod 51).

Za téchto okolnosti musi byt rezim vyzadujici piedchozi povoleni k uvadéni desti¢ek
ze dfeva Cerveného cedru s piirozenymi tc¢inky proti molim na trh kvalifikovan jako
opatieni s rovnocennym ucinkem v rozporu s ¢ldnkem 28 ES. Avsak vzhledem
k tomu, Ze takovy reiim odpovid4 trovni ochrany vefejného zdravi, jakou zamysli
piisludny clensky stét zajistit, pokud jde o uvadéni viech biocidnich piipravka na trh,
a Ze nenf vzhledem k tomuto cili nepfiméfeny, mize byt povaZovan za odivodnény
na zakladé ¢lénku 30 ES.

Je tedy tfeba odpovédét na druhou ¢dst pété otazky tak, Ze skuteénost, Ze &lensky stat
vyzaduje piedchozi povoleni k prodeji takovych desti¢ek z cedrového dieva, o jaké se
jednd v hlavnim fizenf, které jsou legalné uvddény na trh v jiném ¢lenském st4té, ve
kterém nenf zapotfebi povoleni nebo registrace, piedstavuje opatieni
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s rovnocennym uc¢inkem v rozporu s ¢linkem 28 ES, které miize byt nicméné
povaZovano za odiivodnéné ochranou vefejného zdravi na zakladé ¢lanku 30 ES.

K nakladim rizeni

Vydaje vzniklé belgické viddé a Komisi, které predlozily Soudnimu dvoru vyjadien,
se nenahrazuji. Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky hlavniho
fizeni, povahu incidenéniho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pred
postupujicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech ffzeni piisluiny uvedeny soud.

Z téchto divodn

SOUDNI DVUR (prvni senat)

o otazkach, které mu byly predlozeny Tribunale di Pordenone usnesenim ze dne
20. listopadu 2002, rozhodl takto:

1) Clanek 3 odst. 2 pism. ii) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8 ze
dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich piipravka na trh nebrani tomu,
aby ¢lensky stdat vyzadoval predchozi povoleni k prodeji desticek ze dieva
cerveného cedru s piirozenymi ucinky proti moléum.
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Takové desticky totiZz nemohou byt kvalifikovany jako vyrobek obsahujici
pouze ,zikladni latku“, diky ¢emuz by mohly byt uvadény na trh v Itdlii bez
piedchoziho povoleni a registrace, ale musi byt kvalifikovany jako ,,biocidni
piipravek” ve smyslu smérnice 98/8.

Clének 4 odst. 1 smérnice 98/8 nebrani tomu, aby clensky stat vyzadoval
piedchozi povoleni k prodeji desticek ze dieva ¢erveného cedru
s prirozenymi Glinky proti molium, které jsou legilné uvidény na trh
v jiném ¢lenském staté, ve kterém neni zapotiebi povoleni nebo registrace.

Skute¢nost, Ze ¢lensky stit vyZaduje piedchozi povoleni k prodeji desticek
ze dieva Cerveného cedru s piirozenymi wéinky proti moltun, které jsou
legdlné uvddény na trh v jiném ¢lenském staté, ve kterém neni zapotiebi
povoleni nebo registrace, piedstavuje opatieni s rovnocennym ucinkem
v rozporu s Clankem 28 ES, které mize byt nicméné povaZovano za

odtivodnéné ochranou vefejného zdravi na zakladé ¢lanku 30 ES.

Jann Rosas von Bahr

Silva de Lapuerta Lenaerts

Takto vyhldeno na vefejném zaseddni v Lucemburku dne 15. éervence 2004.

Vedouci soudni kancelafe Predseda prvniho sendtu

R. Grass P. Jann
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