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Sprawa C-108/13

Mac GmbH
przeciwko
Ministére de I'agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét
[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

ztozony przez Conseil d’Etat (Francja)]

Swobodny przeplyw towaréw — Ograniczenia ilosciowe — Srodki o skutku réwnowaznym —
Srodki ochrony roslin — Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu — Przywéz réwnolegly —
Wymog posiadania w kraju wywozu zezwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z dyrektywa 91/414/EWG

I — Wprowadzenie

1. Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, zlozony przez francuski Conseil
d’Etat w ramach sporu pomiedzy spétka Mac GmbH (zwana dalej ,Mac”) i ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa i ryboléwstwa w przedmiocie odmdwienia przez tego ostatniego zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu we Francji, w ramach przywozu réwnoleglego, srodka ochrony roslin objetego
takim zezwoleniem w Zjednoczonym Krdlestwie, dotyczy wykladni art. 34 i 36 TFUE.

2. Podnosi on kwestie, czy przepisy traktatu w dziedzinie swobodnego przeplywu towaréw stoja na
przeszkodzie stosowaniu przepisu panstwa czlonkowskiego, ktéry ogranicza wydanie zezwolenia na
przywoz réwnolegly zgodnie z procedura uproszczona jedynie na $rodki ochrony roslin, ktére sa objete
w panstwie wywozu zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,zezwoleniem”) zgodnie
z dyrektywa 91/414 (zwanej dalej ,dyrektywa”)?, uniemozliwiajac w ten sposéb réwnoleglty ponowny
przywoz tych $rodkow.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Dyrektywa Rady z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230, s. 1). Dyrektywa 91/414
zostala zmieniona wielokrotnie i uchylona przez rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 pazdziernika
2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 309, s. 1).
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II — Ramy prawne
A — Prawo Unii

1. Prawo pierwotne

3. Artykul 34 TFUE zakazuje miedzy panstwami czlonkowskimi ograniczen ilosciowych w przywozie
oraz wszelkich $rodkéw o skutku im réwnowaznym. Zgodnie z art. 36 TFUE ,[p]ostanowienia
artykuléw 34 i 35 nie stanowia przeszkody w stosowaniu zakazéw lub ograniczenn przywozowych,
wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgledami [...] ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierzat
lub ochrony roélin [..]. Zakazy te i ograniczenia nie powinny jednak stanowié¢ $rodka arbitralnej
dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi”.

2. Dyrektywa

4. Dyrektywa ustanawia jednolite zasady dotyczace kryteriow i procedur udzielania, przegladu
i cofniecia zezwoleri na dopuszczenie $rodkéw ochrony roélin do obrotu®, w celu z jednej strony
eliminacji przeszkéd w swobodnym przeplywie tych $rodkéw i $rodkéw roslinnych, ktére wynikaja
z istnienia réznych uregulowan krajowych?, a z drugiej strony zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodowiska naturalnego przed zagrozeniami i ryzykiem
zwigzanymi z niewlasciwie kontrolowanym stosowaniem $rodkéw ochrony roélin®.

5. Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy ,panstwa czlonkowskie stanowia, ze $rodki ochrony ro$lin nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu na ich terytorium, chyba ze panstwa czlonkowskie zezwola na ich
dopuszczenie zgodnie z niniejsza dyrektywa [..]”. Przywéz $rodkéw ochrony roélin na terytorium
Wspdlnoty uwaza sie do celéw dyrektywy za ,wprowadzenie do obrotu”®.

6. Artykul 4 ust. 1, lit. b)—f) wyznacza miedzy innymi kryteria skutecznosci oraz braku szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat i na $§rodowisko, jakie powinien spelnia¢ $rodek ochrony roslin,
aby mogl zosta¢ dopuszczony do obrotu. Zgodnie z postanowieniami ust. 3 tego artykulu panstwa
czlonkowskie zapewniaja przestrzeganie zgodnosci z tymi wymogami ,w drodze urzedowych lub
urzedowo uznanych badan i analiz, przeprowadzanych z uwzglednieniem warunkéw rolniczych,
zdrowotnosci roslin i $rodowiskowych o istotnym znaczeniu dla stosowania danego $rodka ochrony
i reprezentatywnych dla obszaréw, na ktérych s$rodek ma by¢ stosowany, na terytorium
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego”.

7. Zgodnie z art. 9 ust. 1 pierwszy akapit dyrektywy ,[w]niosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie
$rodka ochrony roslin jest skladany przez osobe odpowiedzialna za pierwsze wprowadzenie do obrotu
w panstwie czlonkowskim lub w jej imieniu wlasciwym wladzom kazdego panstwa czltonkowskiego,
w ktérym zamierza sie¢ wprowadzi¢ do obrotu srodek ochrony roélin”. W przypadku gdy $rodek
ochrony roélin zostal juz dopuszczony do obrotu w innym panstwie czlonkowskim, panstwo
czlonkowskie, w ktérym zlozono wniosek o wydanie zezwolenia, musi zgodnie z art. 10 ust. 1
dyrektywy odstapi¢, o ile warunki rolnicze, fitosanitarne i S$rodowiskowe, a w szczegdlnosci
klimatyczne, dotyczace uzycia Srodka, sa poréwnywalne w tych regionach, od zadania powtdrzenia

3 — Zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy przez ,$rodki ochrony roslin” rozumie si¢ ,substancje czynne lub preparaty zawierajace jedna lub wiecej
substancji czynnych, majace posta¢ handlowa, w ktérej dostarczane sa uzytkownikom”, przeznaczone do celéw wyliczonych w tym samym
przepisie.

Motywy piaty i szdsty.

Zobacz w szczegdlnosci motyw dziewiaty.

6 — Artykut 2 pkt 10 zdanie drugie.

SIS
[
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badarh i analiz juz przeprowadzonych i, z zastrzezeniem okreslonych warunkéw, udzieli¢ réwniez
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu tego srodka na swoim terytorium. Dyrektywa nie zawiera
natomiast zadnych przepiséw regulujacych warunki udzielania zezwolen, w przypadku gdy $rodek jest
przedmiotem przywozu réwnolegtego.

3. Rozporzadzenie nr 1107/2009

8. Chociaz nie ma zastosowania ratione temporis do sporu w postepowaniu gléwnym, rozporzadzenie
nr 1107/2009, ktére weszto w zycie w dniu 14 grudnia 2009 r. i zastapito dyrektywe, zawiera przepisy,
ktére nalezy przypomnie¢. Artykul 52 ust. 1 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Handel réwnolegly”,
stanowi:

,Srodek ochrony roslin, ktéry uzyskal zezwolenie w jednym parstwie czlonkowskim (paristwie
czlonkowskim pochodzenia), moze, z zastrzezeniem wydania zezwolenia na handel réwnolegly, by¢
wprowadzany, wprowadzany do obrotu i stosowany w innym panstwie cztonkowskim (panstwie
czlonkowskim wprowadzenia), jezeli to panstwo czltonkowskie ustali, ze sklad danego $rodka ochrony
roélin jest identyczny ze skladem $rodka ochrony roslin, ktéry uzyskal juz zezwolenie na jego
terytorium (Srodka referencyjnego). Wniosek skladany jest wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego wprowadzenia”.

9. Ustep 2 tego artykulu stanowi, ze zezwolenia na handel réwnolegly udziela si¢ zgodnie z procedura
uproszczona w terminie 45 dni roboczych od otrzymania kompletnego wniosku i ze panstwa
czlonkowskie dostarczaja sobie nawzajem, na wniosek, informacje niezbedne do oceny, czy $rodek jest
identyczny ze $rodkiem referencyjnym. Ustep 3 lit. a—c) precyzuje warunki, w jakich $rodki ochrony
roélin sa uznawane za identyczne ze S$rodkami referencyjnymi’, podczas gdy ust. 4 stanowi, ze
»wymogi dotyczace informacji moga zosta¢ zmienione lub uzupelnione, a dodatkowe szczegély
i wymogi specjalne ustala si¢”, miedzy innymi, ,w przypadku wniosku dotyczacego $rodka ochrony
ro$lin, dla ktérego udzielono juz pozwolenia na handel réwnolegly”. W ust. 5-8 ustanowiono warunki
wprowadzania do obrotu i stosowania srodkdéw ochrony roslin, dla ktérych zostalo wydane zezwolenie
na handel réwnolegly, jego czas trwania i warunki waznosci, w szczegdlnosci w przypadku wycofania
zezwolenia na $rodek referencyjny przez uprawnionego, jak rowniez system, ktéremu takie zezwolenie
podlega, i warunki jego cofniecia w razie cofniecia zezwolenia dla $rodka w panstwie cztonkowskim
pochodzenia. Ustep 9 przewiduje, ze w przypadku gdy srodek, w odniesieniu do ktérego wniesiono
o zezwolenie, nie jest identyczny w rozumieniu ust. 3 ze S$rodkiem referencyjnym, panstwo
czlonkowskie wprowadzenia moze jedynie udzieli¢ zezwolenia po dokonaniu pelnej oceny zgodnie
z art. 29 rozporzadzenia 1107/2009, ktéry powtarza w istocie art. 4 dyrektywy. Wreszcie ust. 10 i 11
przewiduja, odpowiednio, pewne wyjatki od stosowania systemu pozwolenn na handel réwnolegly
i przepisy w dziedzinie publicznego udostepniania informacji dotyczacych zezwolen na handel
réwnolegly.

B — Prawo krajowe

10. Na podstawie art. L. 253-1 code rural, w brzmieniu obowigzujacym w dniu wydania decyzji
administracyjnej, ktéra jest przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym?® ,[z]akazane sa
wprowadzanie do obrotu, stosowanie i pozostawanie w posiadaniu przez uzytkownika koncowego
$rodkéw ochrony roslin nieobjetych zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu |[...]".

7 — To jest: ,a) zostaly one wytworzone przez to samo przedsigbiorstwo lub przez przedsigbiorstwo powiazane lub na licencji zgodnie z takim
samym procesem produkcyjnym; b) sa one identyczne pod wzgledem specyfikacji i zawarto$ci substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw
oraz pod wzgledem rodzaju formy uzytkowej; oraz c) sa takie same lub réwnowazne pod wzgledem wystepujacych w nich skladnikéw
obojetnych oraz rozmiaru opakowania, materialu lub postaci oraz pod wzgledem potencjalnego niekorzystnego wplywu na bezpieczenstwo
srodka w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska”.

8 — Wersja obowiazujaca od dnia 31 grudnia 2006 r. do dnia 14 lipca 2010 r.

ECLIL:EU:C:2014:354 3



OPINIA P. MENGOZZIEGO - SPRAWA C-108/13
MAC

11. Artykut L. 253-52 code rural, w brzmieniu obowigzujacym w dniu wydania decyzji
administracyjnej, ktora jest przedmiotem sporu w postepowaniu gtéwnym”®, stanowi:

»Wprowadzenie na terytorium krajowe $rodka ochrony roslin pochodzacego z panstwa Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, w ktérym objety jest on [ZDO] wydanym zgodnie z dyrektywa [..],
i identycznego ze $rodkiem zwanym dalej Srodkiem [referencyjnym] jest uzaleznione od spelnienia
nastepujacych warunkow:

Srodek referencyjny musi by¢ objety zezwoleniem na wprowadzenie do obrotu wydanym przez ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa [...].

Identycznos¢ $rodka wprowadzonego na terytorium krajowe z produktem referencyjnym jest oceniana
w $wietle nastepujacych trzech kryteriow:

wspolnego pochodzenia tych dwu $rodkéw, co nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze zostaly wytworzone
wedlug tej samej formuly, przez te sama spélke lub przez przedsigbiorstwa powiazane lub na
podstawie tej samej licencji;

wytworzenia przy uzyciu tej samej lub tych samych substancji czynnych;

podobnych skutkéw tych dwu srodkéw, po uwzglednieniu rdznic, ktére moga wystapi¢ na poziomie
warunkéw rolniczych, zdrowotnoséci roélin i S$rodowiskowych, w szczegdlnosci klimatycznych,
zwigzanych ze stosowaniem danego $rodka”.

12. Zgodnie z art. R. 253-53' w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw rolnictwa zostaje
ustalona lista informacji, ktére nalezy dostarczy¢ na poparcie wniosku o wprowadzenie do obrotu na
terytorium krajowym s$rodka ochrony roélin pochodzacego z panistwa bedacego strona porozumienia
o EOG, w szczegdlnosci informacji dotyczacych wnioskodawcy pozwolenia i $rodka bedacego
przedmiotem wniosku. Ten sam artykul stanowi, Ze w celu ustalenia identyczno$ci pomiedzy $rodkiem
wprowadzanym na terytorium krajowe i srodkiem referencyjnym minister wlasciwy do spraw rolnictwa
moze wykorzysta¢ informacje zawarte w dokumentacji $rodka referencyjnego, zwrdci¢ sie do
posiadacza zezwolenia na $rodek referencyjny, by dostarczyl mu informacje, jakimi dysponuje, jak
réwniez zazada¢ informacji od wladz panstwa, ktére zezwolito na obrét srodkiem bedacym
przedmiotem wprowadzenia na terytorium krajowe, zgodnie z przepisami art. 9 ust. 5 dyrektywy.

13. Artykut R. 253-55 code rural, w brzmieniu obowiazujacym w dniu wydania decyzji
administracyjnej, ktora jest przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym ', stanowi:

»Mozna odmoéwi¢ wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu s$rodka wprowadzonego na
terytorium krajowe lub wycofa¢ je:

1°  ze wzgledéow zwiazanych z ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrona s$rodowiska
naturalnego;

2°  z powodu braku identycznosci w rozumieniu art. R. 253-52 ze $rodkiem referencyjnym;
3°  z powodu braku zgodnosci opakowania i etykietowania z warunkami ustanowionymi w art. 1-4

dekretu z dnia 11 maja 1937 r. w sprawie stosowania ustawy z dnia 4 sierpnia 1903 r. dotyczacej
zwalczania naduzy¢ w handlu $rodkami wykorzystywanymi do niszczenia szkodnikéw upraw.

9 — Wersja obowigzujaca od dnia 20 marca 2007 r. do dnia 1 lipca 2012 r.
10 — Wersja obowiazujgca od dnia 20 marca 2007 r. do dnia 1 lipca 2012 r.
11 — Wersja obowiazujaca od dnia 23 wrze$nia 2006 r.
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Przed udzieleniem odmowy wydania lub wycofaniem zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
wnioskodawcy lub posiadaczowi zezwolenia umozliwia si¢ przedstawienie uwag ministrowi
wlasciwemu do spraw rolnictwa”.

III — Okolicznosci faktyczne, postepowanie przed sadem odsylajacym, pytanie prejudycjalne
i przebieg postepowania przed Trybunalem

14. Srodek ochrony roélin Cerone byt w czasie zajécia okolicznosci faktycznych objety zezwoleniem we
Francji, wydanym na rzecz Bayer Cropscience France zgodnie z przepisami dyrektywy. Wprowadzanie
do obrotu tego $rodka zostalo nastepnie dozwolone w Zjednoczonym Krdlestwie z tytulu przywozu
réwnoleglego pod nazwa ,Agrotech Ethephon” ™.

15. Mac wniosta w dniu 27 listopada 2007 r. wniosek o wydanie zezwolenia na przywé6z réwnolegly do
Francji $rodka Agrotech Ethephon w celu wprowadzenia go do obrotu pod nazwa ,,Mac Ethephone”.

16. W dniu 20 lutego 2008 r. Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (francuska agencja
bezpieczenistwa sanitarnego zywnosci, zwana dalej ,AFSSA”) wydala przychylna opinie wobec tego
wniosku, wskazujac, ze substancja czynna $rodka Agrotech Ethephon pochodzila z tego samego Zrédla
co w przypadku $rodka referencyjnego Cerone i ze caly ich skltad mozna uzna¢ za identyczny.

17. W dniu 29 maja 2009 r. minister wlasciwy do spraw rolnictwa oddalil ten wniosek, poniewaz
srodek Agrotech Ethephon nie byl objety w Zjednoczonym Kroélestwie zezwoleniem wydanym zgodnie
z dyrektywa, niezgodnie z wymogiem art. R. 253-52 francuskiego code rural (decyzja zwana dalej
»decyzja odmowna”).

18. Mac wniosta w dniu 21 lipca 2009 r. skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji odmownej,
twierdzac w szczegélnosci, ze przepisy art. R. 253-52 code rural byly niezgodne z art. 34 TFUE,
w zakresie, w jakim nie pozwalaly one na wydanie zezwolenia na przywéz réwnolegly dla $rodka,
ktory jest juz objety takim zezwoleniem w panstwie wywozu.

19. Postanowieniem z dnia 16 lutego 2011 r. prezes Tribunal administratif de Paris przekazal skarge do
Conseil d’Etat®, ktory postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunatu z nastepujacym
pytaniem prejudycjalnym:

»Czy art. 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére uzaleznia miedzy
innymi wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roélin w ramach przywozu
réwnolegltego od warunku, ze dany produkt jest objety w panstwie wywozu pozwoleniem na
wprowadzenie do obrotu wydanym zgodnie z dyrektywa [...], i w konsekwencji nie pozwala na wydanie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu w ramach przywozu réwnolegltego dla produktu, ktéry jest
objety w panstwie wywozu pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu w ramach przywozu
rownoleglego i ktéry jest identyczny z produktem dopuszczonym do obrotu w panstwie przywozu?”.

20. Mac, rzad francuski i Komisja Europejska zlozyly do Trybunalu uwagi na pi$mie i przedstawily
swoje wystapienia na rozprawie w dniu 6 marca 2014 r.

12 — Posiadaczem zezwolenia byla spétka Agrotech Trading GmbH. Srodkiem referencyjnym w Zjednoczonym Krélestwie byl $rodek Cerone, na
ktéry zezwolenie zostalo wydane na rzecz Bayer Cropscience Ltd.

13 — Na podstawie art. R. 351-2 code de justice administrative.
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IV — Podsumowanie uwag przedstawionych przez strony

21. Mac podnosi w pierwszej kolejnosci, ze wymdg posiadania zezwolenia wydanego zgodnie
z dyrektywa w panstwie czlonkowskim wywozu stanowi ograniczenie sprzeczne z art. 34 TFUE. Jej
zdaniem nalezy odr6zni¢ pierwsze wprowadzenie s$rodka ochrony roslin do obrotu w panstwie
cztonkowskim, ktdre jest objete zakresem przepiséw dyrektywy, od przywozu $rodka ochrony roslin
rownoleglego wzgledem srodka objetego juz zezwoleniem w panstwie czlonkowskim przywozu, ktéry
nalezy do dziedziny swobodnego przeplywu towaréw.

22. Zauwaza ona, po pierwsze, ze $rodek referencyjny dla $rodka, ktéry zamierza importowac, byt juz
przedmiotem dwodch zezwolenn zgodnie z przepisami dyrektywy we Francji i w Zjednoczonym
Kroélestwie (pod nazwa ,Cerone”), jak réwniez zezwolenia na przywéz réwnolegly w Zjednoczonym
Krélestwie (pod nazwa ,Agrotech Ethephon”). W takich okoliczno$ciach uzaleznienie zezwolenia na
przywoz od dodatkowego warunku, aby przywieziony $rodek byt objety zezwoleniem wydanym zgodnie
z przepisami dyrektywy w Zjednoczonym Kroélestwie — ktéry zreszta nie mogl zosta¢ spelniony,
poniewaz dyrektywa nie przewiduje postepowania w sprawie zezwolenia dla $rodka przywiezionego
rownolegle — stanowi Srodek o skutku réwnowaznym do ograniczenia ilo$ciowego z art. 34 TFUE,
a takze btedne zastosowanie dyrektywy.

23. Wymaganie takiego zezwolenia nie odpowiada zreszta celowi w postaci ochrony zdrowia ludzi lub
zwierzat albo ochrony srodowiska — do ktérych zreszta decyzja odmowna w Zaden sposéb sie nie
odnosita — poniewaz analizy niezbedne do oceny ryzyka zwiazanego ze S$rodkiem przywiezionym
zostaly juz przeprowadzone, a podobne analizy zostaly réwniez zrealizowane w odniesieniu do $rodka
referencyjnego. Nawet gdyby uzna¢ go za uzasadniony w $wietle tego celu, wymdg ten bylby
w kazdym wypadku nieproporcjonalny, poniewaz istnieja alternatywne $rodki, ograniczajace
w mniejszym zakresie, takie jak w szczegdlnosci mozliwo$¢ zwrdcenia sie do wlasciwych wiadz
panstwa czlonkowskiego wywozu w ramach systemu wymiany informacji wprowadzonego przez
dyrektywe, ktory zapewnia mozliwo$¢ Sledzenia informacji o kazdym s$rodku ochrony roslin i pozwala
bez trudnosci zweryfikowa¢ identyczno$¢ srodka, o ktérego przywdz réwnolegly wniesiono, i $rodka
referencyjnego.

24. Po drugie, Mac zarzuca wladzom francuskim, ze oddalily jej wniosek na podstawie jednego
ustalenia, a mianowicie Zze rozpatrywany $rodek nie byl objety w Zjednoczonym Kroélestwie
zezwoleniem wydanym ,zgodnie” z dyrektywa, bez zbadania, czy rzeczony srodek jest identyczny ze
srodkiem juz obecnym na rynku francuskim i moze by¢ objety zezwoleniem wydanym na ten Srodek.
Podnosi ona, ze w orzecznictwie Trybunalu ustanowiono konkretne zasady dotyczace wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony roslin bedacych przedmiotem przywozu réwnoleglego, uzalezniajace je od
jedynego warunku, a mianowicie wydania zezwolenia w panstwie czlonkowskim przywozu na $rodek
identyczny ze $rodkiem przywiezionym. Orzecznictwo to powinno zosta¢ rozszerzone na S$rodki
bedace przedmiotem przywozu réwnoleglego, przynajmniej w okolicznosciach takich jak w niniejszej
sprawie, a mianowicie gdy $rodek jest ponownie przywozony do panstwa czlonkowskiego, w ktérym
wydano pierwsze zezwolenie na obrét na podstawie dyrektywy.

25. Pomocniczo, na wypadek, gdyby Trybunal uznal, ze art. 34 TFUE i 36 TFUE nie stoja na
przeszkodzie wymogowi wydania zezwolenia zgodnie z dyrektywa, Mac twierdzi, Zze zezwolenie na
przywéz réwnolegly wydane w Zjednoczonym Kroélestwie nalezy uzna¢ za wydane ,zgodnie”
z dyrektywa do celéw stosowania art. R. 253-52 code rural, jak zostalo to stwierdzone w korzystnej
opinii AFSSA, poniewaz opiera si¢ ona na systemie wymiany informacji wprowadzonym przez
dyrektywe. Komisja twierdzi, ze wiele panstw czlonkowskich, w tym Republika Francuska, zezwalalo
na kolejne przywozy réwnolegte srodkéw ochrony roélin na podstawie tego systemu.
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26. Zdaniem rzadu francuskiego srodek ochrony roslin moze uzyskal zezwolenie na przywoz
réwnolegly jedynie wtedy, gdy w panstwie czlonkowskim wywozu byl objety zezwoleniem na podstawie
dyrektywy. Wymog ten jest zdaniem tego rzadu uzasadniony potrzeba utrzymania w ramach przywozu
réwnolegtego wysokiego poziomu ochrony s$rodowiska i zdrowia ludzi, co najmniej réwnowaznego
poziomowi gwarantowanemu przez przepisy dyrektywy. Tymczasem nie byloby tak, gdyby
uproszczona procedura wydawania zezwolen w odniesieniu do przywozu réwnoleglego mogta zosta¢
zastosowana w przypadku s$rodka, ktéry nie byl w panstwie wywozu przedmiotem pelnej oceny na
podstawie art. 4 ust. 1 dyrektywy. W istocie, jako ze orzecznictwo nie wymaga calkowitej
identycznosci srodka referencyjnego i srodka przywiezionego réwnolegle, ten ostatni moze réznic sie
od pierwszego tak w zakresie skladu, jak i etykietowania, konfekcjonowania i opakowania. Bez pelnej
oceny w panstwie czlonkowskim wywozu wladze panstwa czlonkowskiego przywozu moga nie
dysponowaé wszystkimi informacjami niezbednymi do poréwnania Srodka rozpatrywanego i $rodka
referencyjnego dopuszczonego na terytorium tego panstwa. W przypadku $rodka bedacego
przedmiotem przywozu réwnoleglego powstawaloby nawet ryzyko rozbieznosci migedzy tym $rodkiem
i srodkiem referencyjnym w pierwszym panstwie czlonkowskim wywozu.

27. Rzad francuski zauwaza, ze bronione przez niego stanowisko zajeta réwniez Komisja w swoich
wytycznych w sprawie handlu réwnoleglego srodkami ochrony roslin na podstawie rozporzadzenia
nr 1107/2009 (zwanych dalej ,wytycznymi w sprawie handlu réwnolegtego”)', w ktérych Komisja
wyjasnia, ze zezwolenie na przywo6z réwnolegly na podstawie art. 52 rozporzadzenia nie moze zostac
wydane dla $rodka, ktéry sam byl przedmiotem przywozu réwnolegtego.

28. Wreszcie rzad francuski podnosi, ze system dotyczacy wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin do celéw handlu réwnoleglego stanowi wyjatek od zasady zawartej w art. 3 ust. 1 dyrektywy,
zgodnie z ktérym zaden $rodek ochrony roslin nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu i stosowany
w panstwie czlonkowskim bez uprzedniego udzielenia, przez wlasciwe wladze tego panstwa
czlonkowskiego, zezwolenia zgodnie z dyrektywa. Zgodnie z zasada $cislej wykladni wyjatkow
stosowanie tego systemu nie moze zostaé rozszerzone na $rodki bedace przedmiotem kolejnego
przywozu réwnoleglego.

29. W swoich uwagach na pi$mie Komisja podkresla na wstepie, ze art. 52 rozporzadzenia
nr 1107/2009 (mimo Ze nie ma zastosowania ratione temporis w niniejszej sprawie), ktéry reguluje
uproszczong procedure wydawania zezwolen na handel réwnolegly, moze by¢ pomocny przy
dokonywaniu wyktadni w celu udzielenia odpowiedzi na pytanie Conseil d’Etat.

30. Przypomina ona, ze zgodnie z orzecznictwem, a w szczegélnosci wyrokiem w sprawie British
Agrochemicals Association ", przepiséw dyrektywy nie stosuje sie do przywozu réwnoleglego srodka
ochrony roélin i ze w rezultacie taki przywéz musi by¢ prowadzony na podstawie art. 34—36 TFUE,
przy czym panstwa czlonkowskie powinny jednak czuwaé nad przestrzeganiem zobowiazan i zakazéw
przewidzianych przez dyrektywe. Komisja podnosi, ze jak wynika w szczegélnosci z wyroku
w sprawach potaczonych Escalier i Bonnarel, przywieziony $rodek ochrony roélin nalezy uzna¢ za
dopuszczony juz do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu, jesli srodek identyczny zostal juz
w tym panstwie objety zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu, chyba ze wzgledy skutecznej ochrony
zdrowia ludzi, zwierzat i ochrony $rodowiska naturalnego sprzeciwiaja sie temu. W drodze analogii
z sytuacja przywozu rownoleglego ,jednokrotnego”, w przypadku przywozu réwnoleglego
»podwojnego”, tak jak w niniejszej sprawie, jest konieczne, a zarazem wystarczajace, aby krajowe organy
sprawdzily, czy rozpatrywany $rodek jest identyczny ze $rodkiem, na ktéry wydano juz zezwolenie na

14 — ,Guidance document concerning the parallel trade of plant protection products” DG SANCO/10524/2012 z dnia 31 maja 2012 r.,
w szczeg6lnosci s. 4.

15 — C-100/96, EU:C:1999:129.
16 — C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659.
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dopuszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa. Bezwzgledna odmowa przywozu srodka jest szczegdlnie
restrykcyjnym ograniczeniem swobody przeplywu towardw, ktéry znacznie wykracza poza kontrole
majacg zagwarantowad identycznos¢ tego $rodka ze $rodkiem referencyjnym, ktéra to identyczno$¢ nie
zostala zreszta w niniejszej sprawie zakwestionowana przez wladze francuskie.

31. Podczas rozprawy Komisja rozwinela swoja argumentacje i wyjasnila, ze sytuacja taka jak
w niniejszej sprawie, w ktorej srodek bedacy przedmiotem przywozu réwnoleglego w jednym panstwie
czlonkowskim jest ponownie przywozony z tego panstwa do panstwa czlonkowskiego, z ktérego zostat
wczesniej wywieziony, rézni sie od klasycznej sytuacji podwdjnego przywozu, w ktérej w gre wchodza
trzy panstwa czlonkowskie. Komisja jest zdania, ze art. 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie
krajowemu uregulowaniu, takiemu jak rozpatrywane w niniejszej sprawie, ktére uzaleznia wydanie
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach przywozu réwnolegtego od warunku, aby ponownie
przywieziony $rodek byl objety w panstwie wywozu zezwoleniem na wprowadzanie do obrotu
wydanym zgodnie z dyrektywa.

V — Analiza prawna

32. W swoim pytaniu prejudycjalnym Conseil d’Etat zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 34 TFUE
i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwiaja si¢ one przepisom krajowym, ktére
wylaczaja mozliwo$¢ wydania zezwolenia na przywéz réwnolegly w odniesieniu do $rodka ochrony
ro$lin, ktdéry nie jest objety w panstwie cztonkowskim wywozu zezwoleniem wydanym na podstawie
dyrektywy, lecz tylko zezwoleniem na przywéz réwnolegly.

A — Uwagi wstepne

33. Zgodnie z art. 9 TFUE i 11 TFUE Unia bierze pod uwage wymogi ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska naturalnego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu jej polityk i dziatain. Ochrona zdrowia
i zycia ludzi i zwierzat lub ochrona roélin stanowi ponadto jeden ze wzgledéw interesu ogdlnego,
wymienionych w art. 36 TFUE, ktére moga uzasadniaé przepisy krajowe mogace utrudnia¢ handel
miedzy panstwami czlonkowskimi. Zgodnie z orzecznictwem takie uzasadnienie moga stanowi¢ tez
wymogi zwiazane z ochrona $rodowiska'. Srodki ochrony roélin, przeznaczone do ochrony roslin
przed organizmami szkodliwymi, a takze do niszczenia niepozadanych roélin', nie maja wylacznie
skutkéw korzystnych dla produkgcji roélinnej i ich stosowanie moze powodowa¢ zagrozenia i ryzyko dla
ludzi, zwierzat i Srodowiska. Ich dopuszczenie do obrotu wymaga uprzedniego zbadania ich
bezpieczenstwa, nieszkodliwosci i skutecznosci.

34. Handel réwnolegly, zwany tak dlatego, ze odbywa sie réwnolegle do sieci dystrybucji tworzonych
przez producentéw lub dostawcéw i poza nimi, polega na przywozie na terytorium panstwa
czlonkowskiego, w ktérym dany $rodek osigga wysoka cene, tego samego $rodka wytworzonego lub
nabytego w innym panstwie czlonkowskim, w ktérym cena zakupu jest nizsza, w celu osiagniecia zysku
gospodarczego. Handel réwnolegly, dotyczacy wylacznie $rodkéw autentycznych i wykorzystujacy
réznice cen, nalezy odrézni¢ od nielegalnego handlu §rodkéw podrabianymi .

17 — Zobacz niedawny wyrok Komisja/Austria, C-28/09, EU:C:2011:854, pkt 125 i przytoczone tam orzecznictwo.

18 — Zobacz art. 2 ust. 1 dyrektywy.

19 — System zezwolen administracyjnych obejmujacy srodki ochrony roslin, w ramach ktérego ten sam s$rodek moze by¢ dopuszczony
w niektérych panstwach czlonkowskich, a w innych nie, doprowadzil do pojawienia si¢ w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)
przemytu horyzontalnego i podrébek. Wedlug sprawozdania Europejskiego Stowarzyszenia Ochrony Roslin (ECPA) z 2006 r. sprzedaz
$rodkéw podrabianych stanowi 5-7% europejskiego rynku srodkéw ochrony roslin, zob. ECPA Position Paper: Counterfeiting and Illegal
Trade in Plant Protection Products Across the EU and European Region, Bruksela, sierpieri 2006, ECPA, ref. 15020.
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35. Trybunal przyjal podejscie korzystne dla przywozu réwnoleglego, poniewaz jest on uwazany za
jeden z czynnikéw integracji rynku i dowdd zywej konkurencji. W istocie handel réwnolegly tworzy
zasadniczo zdrowa konkurencje, powoduje obnizenie ceny dla konsumentéw i stanowi bezposrednia
konsekwencje rozwoju rynku wewnetrznego, co gwarantuje swobodny przeplyw towar6w>. Z tego
wzgledu przywéz réwnolegly korzysta z pewnej ochrony ze strony prawa Unii, poniewaz sprzyja
rozwojowi handlu i wzmocnieniu konkurencji*.

36. Poniewaz takiej ochrony nie mozna przyznaé ze szkoda dla zdrowia i ochrony srodowiska, istnieje
nieunikniony konflikt miedzy réznymi wymienionymi powyzej celami (a takze miedzy lezacymi u ich
podstaw sprzecznymi interesami gospodarczymi), czego dobrym przykladem jest niniejsza sprawa.
Wymaga ona poszukiwania réwnowagi miedzy rzeczonymi réznymi celami i interesami, ktéra czesto
trudno znalezé. Poszukiwanie réwnowagi to fundament orzecznictwa Trybunalu przedstawionego
pokrétce w nastepnych punktach.

B — Opis orzecznictwa w sprawach o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu srodkéw ochrony
roslin w ramach przywozu réwnolegtego

37. W przeciwienstwie do rozporzadzenia nr 1107/2009, dyrektywa nie zawiera zadnych przepiséw,
ktore dotyczylyby handlu réwnoleglego srodkami ochrony roslin. W wyroku w sprawie British
Agrochemicals Association® Trybunal odnidst sie po raz pierwszy do tej tematyki, przenoszac mutatis
mutandis w obszar handlu $rodkami ochrony roslin rozumowanie, ktére rozwinal w odniesieniu do
produktéw leczniczych w wyrokach w sprawach De Peijper® i Smith & Nephew i Primecrown™.
Poniewaz cele ochrony zdrowia publicznego i wyeliminowania przeszkéd w handlu realizowane przez
dyrektywy dotyczace produktéw leczniczych® i $rodkéw ochrony roslin sa stosunkowo podobne,
Trybunat stwierdzit istnienie podobieristw miedzy tymi dwoma systemami zezwolen ™.

38. Trybunatl orzekl, ze przepisy dyrektywy nie maja zastosowania, ,jezeli przywéz do danego panstwa
czlonkowskiego $rodka ochrony roslin objetego zezwoleniem wydanym zgodnie z przepisami dyrektywy
w innym panstwie czlonkowskim stanowi przywéz réwnolegly wzgledem $rodka ochrony roslin
objetego juz zezwoleniem w panstwie czlonkowskim przywozu”?, lecz ze taka sytuacja podlega
postanowieniom traktatu w dziedzinie swobodnego przeptywu towaréw. Jego zdaniem ,w przypadku
dwoch zezwolenn wydawanych zgodnie z dyrektywa cele ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony
srodowiska naturalnego, ktére dyrektywa realizuje, nie obowiazuja w ten sam sposéb”, co oznacza, ze

20 — Zobacz DG ds. Przedsiebiorstw i Przemystu Komisji Europejskiej, Przewodnik stosowania postanowien traktatowych regulujacych swobodny
przeplyw towaréw, 2010, s. 24, dostepny na stronie internetowej
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art. 34—36/new_guide_fr.pdf.

21 — Wyroki: Sot. Lélos kai Sia i in., od C-468/06 do C-478/06, EU:C:2008:504, pkt 37; X, C-373/90, EU:C:1992:17, pkt 12; a takze opinia
rzecznika generalnego G. Tesaura w tej sprawie, EU:C:1991:408, pkt 5, 6.

22 — EU:C:1999:129.

23 — 104/75, EU:C:1976:67. W wyroku tym Trybunal orzekl na gruncie art. 30 i 36 traktatu EWG, ze jesli wladze zdrowotne panstwa
czlonkowskiego przywozu dysponuja juz, w nastepstwie wczesniejszego przywozu, dla ktdrego wydano zezwolenie, wszystkimi informacjami
dla celéw kontroli skutecznosci i nieszkodliwosci produktu leczniczego, to oczywiscie nie jest konieczne, aby w celu ochrony zdrowia i zycia
os6b wladze te wymagaly od drugiego podmiotu, ktéry dokonat przywozu produktu leczniczego pod kazdym wzgledem identycznego lub
réznigcego sie w aspektach, ktore nie maja zadnego znaczenia terapeutycznego, ponownego przediozenia rzeczonych informacji.

24 — C-201/94, EU:C:1996:432. W wyroku tym Trybunal orzekl, ze dyrektywa 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 1965, 22, s. 369) nie ma
zastosowania do produktu leczniczego objetego zezwoleniem w panstwie czlonkowskim, ktérego przywéz do innego parstwa
czlonkowskiego stanowi przywéz réwnolegly wzgledem produktu leczniczego objetego juz zezwoleniem w tym drugim panstwie
cztonkowskim, na tej podstawie, ze rzeczonego produktu przywiezionego nie mozna w takim przypadku uzna¢ za wprowadzany po raz
pierwszy do obrotu w parnstwie czlonkowskim przywozu.

25 — Dyrektywa 65/65.

26 — Wyrok British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, pkt 30; zob. réwniez wyrok Komisja/Niemcy, C-114/04, EU:C:2005:471, pkt 24.

27 — Wyrok British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, pkt 31.
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»[w] takiej sytuacji zastosowanie przepiséw dyrektywy dotyczacych procedury udzielania zezwolenia
wykracza poza to, co jest konieczne dla osiagniecia tych celéw, i moze stanowi¢ pogwalcenie bez
uzasadnienia zasady swobodnego przeplywu towaréw, o ktérej mowa w art. 30 traktatu
[art. 34 TFUE]”*.

39. Wychodzac z tych przestanek, Trybunal wprowadzit ,,uproszczona” procedure wydawania zezwolen
na dopuszczenie do obrotu $rodkéw ochrony roslin w ramach przywozu réwnoleglego, w ktorej
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przywozu bada, czy przywieziony $rodek, ,mimo braku
identycznosci pod kazdym wzgledem ze $rodkiem juz dopuszczonym do obrotu na terytorium tego
panstwa czlonkowskiego, jest jednak wspélnego pochodzenia z rzeczonym srodkiem w tym znaczeniu,
ze zostal wyprodukowany przez to samo przedsiebiorstwo lub przez przedsigbiorstwo powiazane lub
produkujace na licencji wedlug tej samej formuly, zostal wyprodukowany z zastosowaniem tej samej
substancji czynnej, a ponadto wywoluje te same skutki, z uwzglednieniem réznic, ktére moga wystapi¢
na poziomie warunkéw rolniczych, fitosanitarnych i srodowiskowych, w szczegélnosci klimatycznych,
istotnych dla stosowania tego $rodka””. Jezeli w wyniku tej analizy wlaciwy organ paristwa
czlonkowskiego przywozu stwierdzi, ze wszystkie kryteria zostaly spelnione, ,przywieziony $rodek
ochrony roélin nalezy uzna¢ za wprowadzony juz do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu
i w konsekwencji powinien zosta¢ objety zezwoleniem udzielonym na rzecz $rodka ochrony roslin
obecnego juz na rynku, chyba ze wzgledy skutecznej ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i ochrony

$rodowiska naturalnego sprzeciwiaja sie temu”*.

40. Zasady te zostaly potwierdzone w wyroku w sprawach potaczonych Escalier i Bonnarel®, w ktérym
Trybunal stwierdzil, ze podmiot gospodarczy, ktéry importuje $rodki ochrony roslin wylacznie na
potrzeby swojego gospodarstwa rolnego, a nie w celu wprowadzenia ich na rynek, réwniez jest
zobowiazany do uzyskania zezwolenia na przywéz réwnolegly w trybie procedury uproszczonej
okreslonej w wyroku w sprawie British Agrochemical Association. Trybunal potwierdzil swoje
orzecznictwo przy rozpatrywaniu skargi o stwierdzenie uchybienia zobowiazaniom panstwa
czlonkowskiego przeciwko Republiki Francuskiej, ktérej ustawodawstwo ograniczalo, zdaniem Komisji
nienaleznie, mozliwo$¢ uzyskania w trybie procedury uproszczonej zezwolenia na przywéz réwnolegly
$rodkéw ochrony roslin jedynie do tych przypadkéw, gdy srodek przywieziony i srodek referencyjny
mialy wspélne pochodzenie®. Oddalajac skarge, Trybunal wyja$nit miedzy innymi, ze ,[w] celu
sprawdzenia, czy S$rodek dopuszczony do obrotu w innym panstwie czlonkowskim zgodnie
z dyrektywa [..] powinien zosta¢ uznany za juz dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim
przywozu, wlasciwe wladze tego panstwa czlonkowskiego powinny, po pierwsze, zbada¢, czy przywoéz
stanowi import réwnolegly [..] wzgledem $rodka referencyjnego juz objetego ZDO w panstwie
czlonkowskim przywozu, a po drugie, zbada¢, na wniosek zainteresowanych, czy dany srodek moze
by¢ objety ZDO wydanym na rzecz tego s$rodka ochrony roélin juz obecnego na rynku tego
panstwa”*,

28 — Ibidem, pkt 32.

29 — Punkt 40.

30 — Punkt 36.

31 — EU:C:2007:659.

32 — Wyrok Komisja/Francja, C-201/06, EU:C:2008:104.

33 — Punkt 37. W przeciwienistwie do tego, co stwierdzil w wyroku w sprawie Kohlpharma (C-112/02, EU:C:2004:208, pkt 21), dotyczacym
przywozu produktéw leczniczych, Trybunal uznal, ze Republika Francuska jest uprawniona do zadania, w celu przyznania zezwolenia na
przywéz réwnolegly srodka ochrony roslin, aby srodek ten oraz $rodek juz dopuszczony do obrotu w tym parstwie czlonkowskim mialy
wspdlne pochodzenie. Zdaniem Trybunatu, je$li dwa $rodki nie maja wspélnego pochodzenia, poniewaz zostaly wytworzone przez dwa
konkurencyjne przedsigbiorstwa, ,$rodek bedacy przedmiotem przywozu powinien a priori by¢ uznany za odrebny od produktu
referencyjnego, a zatem za $rodek wprowadzony po raz pierwszy do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu”.
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C — Analiza pytania prejudycjalnego

41. Z powyzszego krotkiego opisu wynika, Ze uproszczona procedura wydawania zezwolen na
dopuszczenie do obrotu lub uzycie $rodka przywiezionego rdéwnolegle w stosunku do $rodka
referencyjnego opiera si¢ na przestance, ze przy spelnieniu pewnych warunkéw $rodek przywieziony
nie wymaga zezwolenia, poniewaz ,nalezy [go] uznaé¢ za wprowadzony juz do obrotu w parstwie
cztonkowskim przywozu”*.

42. W zwiazku z tym nie jestem przekonany, ze przywolane wyzej orzecznictwo nalezy rozumie¢, jak
sugeruja to uwagi rzadu francuskiego, jako odstepstwo lub wyjatek od zasady zawartej w art. 3 ust. 1
dyrektywy, zgodnie z ktéra kazdy srodek wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim musi by¢
wczesniej zatwierdzony przez wladze tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z dyrektywa. Wydaje mi sie
raczej, ze nalezy je interpretowac jako zastosowanie tej zasady w sytuacjach nieobjetych dyrektywa,
ktére sa nadal normowane, na poziomie prawa Unii, wylacznie przez postanowienia traktatu dotyczace
swobody przeplywu towaréw. Jak bowiem jasno z tego orzecznictwa wynika, celem procedury kontroli
uproszczonej jest sprawdzenie, czy przywieziony $rodek moze zosta¢ objety zezwoleniem wydanym na
rzecz innego $rodka juz obecnego na rynku tego panstwa®. Jedli tak jest, to na podstawie tego
zezwolenia, zgodnego z dyrektywa, $rodek przywieziony moze by¢é wprowadzony do obrotu
i stosowany w panstwie cztonkowskim przywozu. Takie rozumienie wynika zreszta z pkt 29 wyroku
w sprawie Escalier i Bonnarel, w ktérym Trybunal wyjasnia, ze panstwa czlonkowskie powinny
przeprowadza¢ wymagane procedury sprawdzania w ramach procedury kontroli uproszczonej,
»poniewaz sa one zobowiazane czuwac nad przestrzeganiem zobowigzan i zakazow przewidzianych
” 36

przez dyrektywe” ™.

43. Tak wiec w przywolanym wyzej orzecznictwie zostalo wyjasnione, ze s$rodek ochrony roslin
wprowadzony na terytorium panstwa czlonkowskiego w drodze przywozu réwnoleglego nie moze
zosta¢ objety ,zezwoleniem wydanym na rzecz $rodka ochrony roslin juz obecnego na rynku tego
paristwa w sposdb automatyczny, absolutny ani bezwarunkowy”®. Po pierwsze, zezwolenie wydane
w wyniku przeprowadzenia procedury kontroli musi zosta¢ uzyskane przez kazdego importera,
niezaleznie od tego, czy Srodek jest przywieziony w celu wprowadzenia go do obrotu, czy nie. Po
drugie, $rodek przywieziony powinien spelnia¢ okreslone wymogi, ktére stuza sprawdzeniu jego
identycznosci ze $rodkiem referencyjnym. Po trzecie, nawet jesli warunki te sa spelnione, $rodek
przywieziony moze nie zosta¢ objety zezwoleniem wydanym na $rodek referencyjny, jesli sprzeciwiaja

sie temu wzgledy dotyczace skutecznej ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska naturalnego**.

44. W tym kontekscie sprawdzenie identycznosci pomiedzy $rodkiem przywozonym i S$rodkiem
referencyjnym ma znaczenie podstawowe, poniewaz tylko wtedy, gdy taka identyczno$¢ zostanie
stwierdzona, dany $rodek moze by¢ uznany za juz dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim
przywozu, a zatem objety zezwoleniem dla $rodka referencyjnego. Mechanizm kontroli ustanowiony
w wyroku w sprawie British Agrochemical Association opiera si¢ bowiem na zalozeniu, ze jesli mozna
uzna¢ $rodek przywozony za identyczny ze Srodkiem referencyjnym, a zaden powdd dotyczacy ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzat i §rodowiska naturalnego nie stoi na przeszkodzie objeciu go zezwoleniem
wydanym na ten ostatni $rodek, uzaleznienie przywozu od warunku, by s$rodek przywozony byt
przedmiotem postepowania sprawdzajacego na podstawie art. 4 dyrektywy, stanowi ograniczenie
w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi, zakazane przez art. 34 TFUE. Dopiero jesli identycznosé

34 — Zobacz wyrok British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, pkt 36; zob. réwniez wyrok Escalier i Bonnarel, EU:C:2007:659, pkt 32.
35 — Zobacz w szczegdlnosci wyrok Escalier i Bonnarel, EU:C:2007:659, pkt 32.

36 — Podkreslenie moje. Zobacz réwniez pkt 35 tego wyroku. Sygnalizuje jednak, ze wyrok w sprawie British Agrochemical Association,
EU:C:1999:129, pkt 36, wydaje sie raczej postugiwac kategoriami zasady/wyjatku: zob. podobnie na przykiad, pkt 41.

37 — Wyrok Escalier i Bonnarel, EU:C:2007:659, pkt 30.
38 — Ibidem.
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miedzy $rodkiem przywozonym i $rodkiem referencyjnym jest wykluczona lub nie mozna jej wykazac,
wladze panstwa czlonkowskiego przywozu moga zasadnie wymagaé (lub nawet sa zobowigzane
wymagacé) wypelnienia warunkéw przewidzianych w dyrektywie w celu wydania zezwolenia na

przywoz >,

45. W niniejszej sprawie pojawia si¢ pytanie, czy z procedury kontroli uproszczonej, opisanej powyzej,
moga skorzysta¢ jedynie $rodki ochrony roslin, ktére zostaly dopuszczone, zgodnie z przepisami
dyrektywy w panstwie cztonkowskim wywozu.

46. Zdaniem rzadu francuskiego z orzecznictwa wynika odpowiedZ przeczaca na to pytanie.
W przeciwienistwie do tego rzadu nie sadze, aby w orzecznictwie mozna bylo znalez¢ jasne wskazéwki
ani za, ani przeciw temu stanowisku.

47. W istocie az do dnia dzisiejszego Trybunal rozpatrywal jedynie sytuacje, w ktérych $rodki
przywiezione réwnolegle korzystaly w panstwie wywozu z zezwolenia wydanego zgodnie z dyrektyws,
co moze, moim zdaniem, wyjasnia¢ terminologie stosowana przez Trybunal w réznych fragmentach
wyrokéw cytowanych w pkt 37-39 powyzej, ktéra wydaje sie w istocie ogranicza¢ zastosowanie
uproszczonej procedury kontroli tylko do tych sytuacji®. Ponadto o ile skarga lezaca u podstaw sporu
w sprawie Komisja/Francja (EU:C:2008:104) dotyczy rzeczywiscie sytuacji ,podwdjnego przywozu” —
rozpatrywany $rodek zostal przywieziony réwnolegle po raz pierwszy z Niemiec do Austrii, a po raz
drugi z Austrii do Francji** — uchybienie zarzucane Republice Francuskiej dotyczylo wymogu
wspdlnego pochodzenia $rodka przywiezionego i $rodka referencyjnego, tak ze zaréwno sp6r miedzy
stronami, jak i wyrok Trybunatu dotyczyly tylko tego aspektu®.

48. W wyroku w sprawie British Agrochemical Association Trybunal uznal, ze $rodek ochrony roslin
pochodzgcy z kraju trzeciego, ktdry nie jest zatem objety zezwoleniem wydanym zgodnie z przepisami
dyrektywy, moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim na zasadzie przywozu
réwnoleglego w trybie uproszczonej procedury kontroli, i to pomimo wykazania identycznosci ze
srodkiem dopuszczonym juz w tym panstwie do obrotu. Argumentujac a contrario mozna stwierdzic,
ze poza warunkami i ograniczeniami okreslonymi w pkt 43 powyzej orzecznictwo wymaga réwniez,
w celu objecia $rodka przywiezionego réwnolegle zezwoleniem wydanym dla $rodka referencyjnego,
aby $érodek przywieziony zostal zatwierdzony zgodnie z przepisami dyrektywy w panstwie
czlonkowskim lub w panstwie EOG, z ktérego pochodzi.

49. Jednakze wniosek ten wydaje mi sie iS¢ zbyt daleko. W istocie wykluczajac przywozy réwnolegle
z panstw trzecich z trybu uproszczonej procedury kontroli, Trybunal zamierzal moim zdaniem
ograniczy¢ zastosowanie tej procedury wylacznie do $rodkéw, ktére zostaly juz legalnie wprowadzone
do obrotu w panstwie cztonkowskim i ktére korzystaja z postanowien traktatu dotyczacych swobody
przeplywu towaréw®. Takie ograniczenie jest w istocie uzasadnione faktem, ze w przypadku braku
harmonizacji na szczeblu miedzynarodowym warunkéw, na jakich érodki ochrony roslin moga by¢
wprowadzane do obrotu, $rodki pochodzace z panstw trzecich nie daja takich samych gwarancji
w odniesieniu do ochrony zdrowia publicznego i zwierzat oraz ochrony $rodowiska naturalnego co
$rodki pochodzace ze zharmonizowanego systemu zezwolen wprowadzonego na poziomie Unii*.
Tymczasem $rodki, ktére uzyskaly zezwolenie na przywéz réwnolegly wydane przez panstwo
czlonkowskie na podstawie procedury kontroli uproszczonej, stanowia czes¢ takiego systemu

39 — Zobacz wyroki: Escalier i Bonnarel, EU:C:2007:659, pkt 30; British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, pkt 37.

40 — W innych fragmentach Trybunal odnosi si¢ jednak, w sposéb bardziej ogélny, do srodkéw ,objet[ych] zezwoleniem [..] w innym panstwie
czlonkowskim”, zob. na przyklad wyrok Escalier i Bonnarel, EU:C:2007:659, pkt 28.

41 — Punkt 13 opinii rzecznika generalnego.

42 — Wskazuje jednak, ze Republika Francuska poczatkowo zezwolita na wprowadzenie do obrotu rozpatrywanego $rodka w ramach przywozu
réwnoleglego, z tym ze zezwolenie to zostalo wycofane w nastepstwie watpliwosci wladz francuskich dotyczacych wspélnego pochodzenia
tego $rodka i $rodka referencyjnego.

43 — Punkty 43, 44.
44 — Zobacz pkt 41-43.
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i zapewniaja co do zasady te same gwarancje co $rodki, ktére sa objete zezwoleniem wydanym zgodnie
z dyrektywa. Chociaz nie sa przedmiotem postepowania w sprawie zezwolenia na podstawie przepiséw
dyrektywy w panstwie czlonkowskim, do ktérego zostaly przywiezione réwnolegle, to zostaly jednak
poddane tej procedurze w panstwie czlonkowskim, w ktérym zostaly po raz pierwszy wprowadzone na
rynek Unii.

50. Rzad francuski uzasadnia odmowe wydania zezwolenia na przywéz réwnolegly srodkéw ochrony
roslin, ktére nie zostaly objete zezwoleniem na przywdz réwnolegly w panstwie czlonkowskim
wywozu, tym, ze $rodki te nie oferuja takich samych gwarancji ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska co $rodki, na ktére zezwolenie wydano zgodnie z przepisami dyrektywy. Moga bowiem
istnie¢ réznice dotyczace receptury, konfekcjonowania, etykietowania i pakowania w stosunku do
$rodka referencyjnego dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkowskim wywozu i, co za tym idzie,
wladze panstwa czlonkowskiego przywozu ,moga nie dysponowaé wszystkimi informacjami
niezbednymi do poréwnania tego $rodka (tych $rodkéw) ze srodkiem referencyjnym, na ktéry wydaty
zezwolenie”.

51. Jak juz wskazalem powyzej, udzielenie zezwolenia na przywéz réwnolegly uzaleznione jest od
ustalenia identycznos$ci $rodka przywozonego ze srodkiem referencyjnym dopuszczonym do obrotu
w panstwie przywozu. Jak rzad francuski stusznie podnosi, weryfikacja ta jest mozliwa jedynie
woéwczas, gdy wladze panstwa czlonkowskiego przywozu posiadaja wszystkie informacje niezbedne do
tego celu.

52. Jak Trybunal wielokrotnie juz wyjasnil, wladze te dysponuja zwykle $rodkami prawodawczymi
i administracyjnymi, za pomoca ktérych moga zmusi¢ producenta, jego zatwierdzonego
przedstawiciela lub posiadacza licencji na srodek ochrony roélin, na ktéry udzielono juz zezwolenia, do
dostarczenia informacji znajdujacych sie w jego posiadaniu, ktére wtadze te uwazaja za niezbedne®.
Moga one ponadto skorzysta¢ z akt zalozonych w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia na ten
$rodek®, a takze zazada¢ informacji od wladz panstwa czlonkowskiego, w ktérym przywozony $rodek
zostal dopuszczony do obrotu®. W przypadku gdy s$rodek ten zostat dopuszczony jedynie w ramach
przywozu réwnoleglego, informacje takie moga dotyczy¢ zaréwno tego $rodka, jak i $rodka, ktéry
postuzyl jako $rodek referencyjny do celéw przywozu réwnolegltego. Ponadto informacje mozna
réwniez uzyska¢ w ramach systemu wymiany informacji ustanowionego przez dyrektywe od panstwa
cztonkowskiego, z ktérego srodek byl wywieziony po raz pierwszy i w ktérym byl objety zezwoleniem
zgodnie z dyrektywa. Poza tym w okolicznosciach takich jak w niniejszej sprawie, gdzie $rodek
dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywa jest przywozony réwnolegle
do tego panstwa, po tym, jak byl przedmiotem wywozu i przywozu réwnolegltego do innego panstwa
czlonkowskiego, informacje niezbedne w celu przeprowadzenia procedur sprawdzania w ramach
uproszczonej procedury kontroli powinny by¢ co do zasady tatwe do odnalezienia, zwazywszy, ze
$rodek referencyjny w panstwie przywozu to ten sam S$rodek, ktéry byl przedmiotem pierwszego

WYWOZU.

45 — Zobacz wyroki: British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, pkt 37; De Peijper, EU:C:1976:67, pkt 27; Smith & Nephew i Primecrown,
EU:C:1996:432, pkt 26.

46 — Zobacz wyrok British Agrochemical Association, EU:C:1999:129, pkt 34.

47 — W tym wzgledzie przypominam, ze art. 9 ust. 5 dyrektywy stanowi, ze panstwa czlonkowskie, na wniosek, udostepniaja innym panstwom
cztonkowskim akta, ktére maja obowiazek zalozy¢ dla kazdego wniosku o wydanie zezwolenia, i dostarczaja im wszystkich informacji
niezbednych do pelnego zapoznania si¢ z wnioskami. To zreszta na tym przepisie AFFSA oparla si¢ w celu uzyskania informacji
niezbednych do ustalenia identycznosci $rodka Agrotech Ethephon ze $rodkiem referencyjnym Cerone. Procedura wymiany informacji
pomiedzy panstwami czfonkowskimi ad hoc jest ustanowiona w art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009.
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53. W tych okolicznosciach catkowity zakaz przywozu réwnoleglego srodkéw ochrony roélin bedacych
przedmiotem przywozu réwnoleglego w panstwie czlonkowskim wywozu, taki jak obowigzujacy we
Francji, oparty na podnoszonym systemowo niewystarczajacym charakterze danych, ktére moga zosta¢
udostepnione panstwu przywozu lub na zwyklej ,mozliwosci” takiego niewystarczajacego charakteru,
nie moze by¢ uzasadniony, w kazdym razie nie w przypadkach ,ponownego przywozu réwnoleglego”,
jak w niniejszej sprawie.

54. W szczegdlnosci w odniesieniu do informacji dotyczacych nie tyle substancji czynnej przywozonego
srodka lub jej pochodzenia, co jego skladnikéw, a takze sposobu konfekcjonowania, etykietowania
i opakowywania, jest oczywiscie prawda, ze — jak twierdzi rzad francuski — nie sa one w sposéb
nieunikniony gromadzone w trakcie procedur sprawdzania prowadzonych w ramach uproszczonej
procedury kontroli ustanowionej w przywolanym wyzej orzecznictwie®, poniewaz procedura ta ma
jedynie na celu ustalenie, czy $rodek przywieziony réwnolegle moze korzysta¢ z zezwolenia wydanego
na $rodek referencyjny.

55. Jednakze pragne zauwazy¢, po pierwsze, ze okoliczno$¢ ta sama w sobie nie wyklucza jednak
mozliwoéci uzyskania informacji w trakcie rzeczonych procedur sprawdzania® lub ich otrzymania
przez panstwo czlonkowskie, do ktérego $rodek jest przywozony, na przyklad na podstawie akt
zalozonych przy rozpatrywaniu wniosku o udzielenie zezwolenia w panstwie czlonkowskim, z ktérego
srodek byl po raz pierwszy przedmiotem wywozu. W przypadku ponownego przywozu réwnoleglego
$rodka ochrony roélin informacje te mozna co do zasady odnalezé w aktach $rodka referencyjnego
w panstwie ponownego przywozu.

56. Po drugie, zauwazam, ze sporne uregulowanie dotyczace przywozu réwnoleglego srodkéw ochrony
roslin obowigzujace we Francji w dniu wydania decyzji odmownej nie przewidywalo, aby procedury
sprawdzania w ramach uproszczonej procedury wydawania zezwolenn dotyczyly réwniez skladnikéow
lub konfekcjonowania danego srodka przywozonego, poniewaz cel tych procedur sprawdzania byt
ograniczony do zakresu wymaganego na podstawie w wyroku w sprawie British Agrochemicals
Association. Stad wniosek, ze w momencie gdy AFSSA wydala swa opini¢ w sprawie zezwolenia na
przywdz réwnolegly srodka w postepowaniu przed sadem odsylajacym, zadna kontrola dotyczaca tych
elementéw nie byl wymagana.

57. Po trzecie, jezeli w wyniku procedury kontroli organy panstwa czlonkowskiego przywozu stwierdza
na podstawie posiadanych przez nie informacji, ze objety wnioskiem $rodek od czasu poprzedniego
przywozu réwnoleglego ulegl zmianom tego rodzaju, ze jego przywdz nie moze juz by¢ uwazany za
przywo6z réwnolegly w stosunku do srodka referencyjnego, lub gdyby uznaly, Zze dostepne dane nie
wystarczaja do wykazania jego identycznosci ze srodkiem referencyjnym, lub gdyby wreszcie uznaly, ze
nie gwarantuje on odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub ochrony $rodowiska,
moglyby zasadnie odrzuci¢ wniosek o wydanie zezwolenia na przywdz.

58. W $wietle tych okoliczno$ci argumenty wysuniete przez rzad francuski, dotyczace podnoszonych
trudnosci w okresleniu negatywnego wplywu potencjalnych zmian, ktérym moégt ulec srodek bedacy
przedmiotem przywozu réwnoleglego, w zakresie receptury lub konfekcjonowania réwniez nie moga
uzasadnia¢ bezwzglednego zakazu ponownego przywozu, przynajmniej w przypadku takim jak
W niniejszej sprawie.

48 — Wskazuje na marginesie, ze warunki regulujagce wydawanie zezwoleri na handel réwnolegly na podstawie art. 52 rozporzadzenia
nr 1107/2009 sa bardziej restrykcyjne niz zdefiniowane w orzecznictwie wywodzacym si¢ z wyroku British Agrochemicals Association.
Przepis ten stanowi bowiem w ust. 3 lit. b), ze $rodki ochrony roslin sa uznawane za identyczne ze $rodkami referencyjnymi, jesli ,sa takie
same lub réwnowazne pod wzgledem wystepujacych w nich sktadnikéw obojetnych oraz rozmiaru opakowania, materiatu lub postaci oraz
pod wzgledem potencjalnego niekorzystnego wplywu na bezpieczenstwo srodka w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat lub
$rodowiska”.

49 — Jak zostalo wyjasnione w poprzednim przypisie, informacje te musza by¢ zawarte we wniosku o wydanie zezwolenia na przywoéz réwnolegly,
sktadanym na podstawie art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009.
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59. Calkowity zakaz przywozu okreslonego s$rodka miesci sie¢ z definicji w zakresie stosowania
art. 34 TFUE i stanowi najdalej idacy srodek naruszajacy swobode przeplywu towardw, jakiego
panstwo czlonkowskie moze uzy¢ w ramach realizacji celéw okreslonych w art. 36 TFUE.
Systematyczna odmowa ze strony organdéw panstwa czlonkowskiego wydania zezwolenia wymaganego
do celéw przywozu $rodkéw objetych systemami zezwolert administracyjnych w celu ich sprzedazy
i uzywania w tym panstwie czlonkowskim stanowi $rodek o skutku réwnowaznym do takiego zakazu.
W sposéb ogdlny zakazu importu lub korzystania, posiadajacego taki bezwzgledny charakter, nie
mozna uwazac¢ za proporcjonalny, jesli istnieja alternatywne $rodki réwniez pozwalajace zrealizowac
cele przywotane przez panstwo czlonkowskie, lecz majace skutki mniej ograniczajace handel wewnatrz
Unii*. Jak stusznie przypomina Komisja w swoich uwagach na pi$mie, w wyroku w sprawie Escalier
i Bonnarel (EU:C:2007:659) Trybunal wyjasnil, ze o ile wladze krajowe maja obowigzek ,zapewni¢
przestrzeganie w sposob Scisly podstawowego celu przepiséw wspélnotowych, a mianowicie ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony srodowiska”, ,zasada proporcjonalnosci wymaga jednak, w celu
zachowania swobodnego przeplywu towaréw, aby te przepisy byly stosowane w granicach tego, co jest
niezbedne dla osiagniecia realizowanych w sposéb stuszny celéw ochrony srodowiska naturalnego oraz
zdrowia ludzi i zwierzat”.

60. Tymczasem ze wzgledu na ogél powodéw przedstawionych powyzej jestem zdania, ze sporne
przepisy krajowe, w zakresie, w jakim wykluczaja wydanie zezwolenia na przywdz réwnolegly w trybie
uproszczonej procedury kontroli, o ktérej mowa w orzecznictwie British Agrochemicals Association
(EU:C:1999:129), na $rodki ochrony roslin pochodzace z innego panstwa cztonkowskiego, do ktérego
zostaly przywiezione réwnolegle z Francji, uniemozliwiajac w ten sposéb ich ponowny przywéz do
tego panstwa czlonkowskiego, wykraczaja poza to, co jest konieczne w celu ochrony zdrowia ludzi lub
zwierzat oraz srodowiska.

VI — Whnioski

61. Na podstawie powyzszych rozwazani proponuje, aby Trybunal udzielit nastgpujacej odpowiedzi na
pytanie prejudycjalne zadane przez francuski Conseil d’Etat:

Artykuly 34 TFUE i 36 TFUE sprzeciwiaja si¢ przepisom panstwa czlonkowskiego, ktore uzalezniaja
wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach przywozu réwnolegtego dla srodka ochrony
roslin, ponownie przywozonego do tego panstwa czlonkowskiego po jego przywozie réwnoleglym do
innego panstwa czlonkowskiego, od warunku, aby ponownie przywieziony $rodek byl objety
w panstwie wywozu zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu, wydanym zgodnie z przepisami
dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin.

50 — Zobacz, tytutem przykladu, wyroki: Komisja/Belgia, C-100/08 EU:C:2009:537; Kakavetsos-Fragkopoulos, C-161/09, EU:C:2011:110.
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