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Sprawa C-445/18

Vaselife International BV,
Chrysal International BV
przeciwko
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez College van Beroep voor het
Bedrijfsleven (sad apelacyjny ds. postepowania administracyjnego w sprawach gospodarczych,
Niderlandy)]

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — Wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony
roélin — Handel réwnolegly — Zmiana okresu waznos$ci pozwolenia na handel réwnolegly —
Identycznos$¢ srodka ochrony roélin i $rodka referencyjnego — Warunki

I. Wprowadzenie

1. Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczacego wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roslin i uchylajacego dyrektywy Rady
79/117/EWG i 91/414/EWG>.

2. Wniosek zlozono w ramach postgpowania w sprawie toczacej si¢ miedzy Vaselife International BV
(zwana dalej ,,Vaselife”) i Chrysal International BV (zwana dalej ,,Chrysal”) a College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (niderlandzkim organem wydajacym zezwolenia na $rodki
ochrony roslin i produkty biobdjcze, zwanym dalej ,Ctgb”) i dotyczacej zasadniczo odmdwienia przez
Ctgb odnowienia udzielonego wczesniej Vaselife pozwolenia na handel réwnolegly po zezwoleniu na
ponowna rejestracje srodka referencyjnego na rzecz Chrysal.

II. Ramy prawne

3. Motywy 8, 9, 24, 29 i 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 maja nastepujace brzmienie:

»(8) Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz S$rodowiska przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci rolnictwa

wspodlnotowego. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na ochrone szczegélnie wrazliwych grup
ludno$ci, w tym kobiet ciezarnych, niemowlat i dzieci. Nalezy zastosowaé zasade ostroznosci,

1 Jezyk oryginatu: angielski.
2 Dz.U. 2009, L 309, s. 1.
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a niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ wykazywanie przez przemysl, ze substancje lub
srodki wytworzone lub wprowadzane do obrotu nie maja zadnego szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat ani zadnego niedopuszczalnego wptywu na $rodowisko.

(9) Aby w jak najwiekszym stopniu ograniczy¢ przeszkody w handlu $rodkami ochrony roslin
wynikajace z réznego poziomu ochrony w poszczegélnych panstwach czlonkowskich, niniejsze
rozporzadzenie powinno réwniez ustanawia¢ zharmonizowane zasady zatwierdzania substancji
czynnych oraz wprowadzania S$rodkéw ochrony roslin do obrotu, w tym =zasady dotyczace
wzajemnego uznawania zezwolen oraz handlu réwnoleglego. Niniejsze rozporzadzenie ma wiec na
celu zwiekszenie swobodnego przeptywu oraz dostepnosci takich s$rodkéw w panstwach
czlonkowskich.

[...]

(24) Przepisy regulujace udzielanie zezwolen musza zapewniaé wysoki poziom ochrony.
W szczegélnosci przy udzielaniu zezwolenn na wprowadzanie srodkéw ochrony roélin do obrotu
nadrzednym celem przewazajacym nad poprawa produkcji ro$linnej powinna by¢ ochrona
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska [...].

(29) Zasada wzajemnego uznawania jest jednym ze sposobéw zapewnienia swobodnego przepltywu
towarow we Wspdlnocie. Aby unikna¢ powielania prac, zmniejszy¢ obciazenia administracyjne
dla przemyslu i panstw czlonkowskich oraz zapewni¢ bardziej zharmonizowana dostepnosc
srodkéw ochrony roélin, zezwolenia udzielone przez jedno panstwo czlonkowskie powinny by¢
akceptowane przez inne panstwa czlonkowskie, w ktérych warunki rolnictwa, zdrowia roslin oraz
srodowiska (w tym warunki klimatyczne) sa poréwnywalne. W celu ulatwienia takiego
wzajemnego uznawania nalezy wiec podzieli¢c Wspodlnote na strefy o tego typu poréwnywalnych
warunkach. Jednakze z warunkéw srodowiskowych lub rolnictwa charakterystycznych dla
terytorium jednego lub kilku panstw czlonkowskich moze wynika¢ konieczno$é, w chwili
sktadania wniosku, uznania lub zmiany przez panstwo czlonkowskie zezwolenia wydanego przez
inne panstwo czlonkowskie lub odmowy uznania zezwolenia na wprowadzanie danego $rodka
ochrony roslin do obrotu na jego terytorium, jesli jest to uzasadnione szczegélnymi warunkami
dotyczacymi srodowiska lub rolnictwa lub jesli nie jest mozliwe osiagniecie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz s$rodowiska, wymaganego na mocy niniejszego
rozporzadzenia [...].

(33) Prawodawstwo Wspdlnoty [wspdlnotowe] dotyczace nasion przewiduje swobodny przeplyw
nasion we Wspdlnocie, lecz nie zawiera szczegétowych przepiséw dotyczacych nasion
zaprawionych $rodkami ochrony roélin. Przepis taki nalezy wiec umie$ci¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Jesli zaprawione nasiona stanowia powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla $rodowiska, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ podjecia srodkéw
ochronnych”.

4. Artykul 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 okresla przedmiot i cel rozporzadzenia. Zgodnie z art. 1
ust. 3:

»Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz $rodowiska, a takze poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
zharmonizowanie zasad dotyczacych wprowadzania do obrotu s$rodkéw ochrony roélin, przy
rownoczesnej poprawie produkcji rolnej”.
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5. Artykul 28 rozporzadzenia nr 1107/2009 jest zatytulowany ,Zezwolenie na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie”. Stanowi on:

,1. Srodek ochrony roélin nie jest wprowadzany do obrotu ani stosowany, chyba ze uzyskal zezwolenie
w danym panstwie cztonkowskim zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 zezwolenie nie jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

[...]

e) wprowadzanie do obrotu i stosowanie srodkéw ochrony roslin, dla ktérych udzielono pozwolenia
na handel réwnolegly zgodnie z art. 52”.

6. Artykut 43 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Odnowienie zezwolenia”, stanowi:

»1. Zezwolenie zostaje odnowione na wniosek posiadacza zezwolenia, pod warunkiem ze wymogi,
o ktérych mowa w art. 29, nadal sa spelniane.

[...]

5. Panstwa czlonkowskie podejmuja decyzje o odnowieniu zezwolenia na wprowadzanie s$rodkéw
ochrony roslin do obrotu najpézniej dwanascie miesiecy po odnowieniu zatwierdzenia substancji
czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego w $rodku ochrony roélin.

6. W przypadku gdy z powodéw niezaleznych od posiadacza zezwolenia decyzja o odnowieniu
zezwolenia nie zostanie podjeta przed wygasnieciem jego waznos$ci, dane panstwo czlonkowskie
przedluza zezwolenie na okres niezbedny do zakonczenia rozpatrywania i podjecia decyzji
o odnowieniu”.

7. Artykul 44 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowany ,Wycofanie lub zmiana zezwolenia”, stanowi:

»1. Panstwa czlonkowskie moga dokona¢ w dowolnej chwili przegladu zezwolenia, w przypadku gdy
istnieja powody, aby uwaza¢, ze wymdg, o ktérym mowa w art. 29, przestal by¢ spelniany.

[...]

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza wycofaé lub zmieni¢ zezwolenie, informuje o tym
posiadacza zezwolenia i umozliwia mu przedstawienie uwag lub dalszych informacji.

3. Panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie, stosownie do przypadku, w przypadku gdy:
a) wymogi, o ktérych mowa w art. 29, nie sa lub przestaly by¢ spelniane;
[...]".

8. Artykutl 45 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, ze ,[z]ezwolenie moze zosta¢ wycofane lub
zmienione na wniosek jego posiadacza, ktéry przedstawia powody takiego wniosku”.
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9. Artykul 52 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Handel réwnolegly”, stanowi:

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

2. Pozwolenia na handel réwnolegly udziela si¢ zgodnie z procedura uproszczong w terminie 45 dni
roboczych od otrzymania kompletnego wniosku, jesli srodek ochrony roslin, ktéry ma zostaé
wprowadzony, jest identyczny w rozumieniu ust. 3. Panistwa czlonkowskie dostarczaja sobie nawzajem,
na wniosek, informacje niezbedne do oceny, czy $rodki sa identyczne, w terminie 10 dni roboczych od
otrzymania wniosku o ich dostarczenie. Procedura udzielania pozwolenia na handel réwnolegly zostaje
zawieszona od dnia przeslania wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego pochodzenia wniosku
o dostarczenie informacji do momentu dostarczenia wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
wprowadzenia wymaganych pelnych informacji.

3. Srodki ochrony roslin uwaza sie za identyczne ze $rodkami referencyjnymi, jesli:

a) zostaly one wytworzone przez to samo przedsiebiorstwo lub przez przedsiebiorstwo powigzane 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 [formuly]; 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.

[...]

6. Pozwolenie na handel réwnolegly obowiazuje przez okres waznos$ci zezwolenia na wprowadzanie
srodka referencyjnego do obrotu. Jesli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego
do obrotu sklada wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie z art. 45 ust. 1 i wymogi okres$lone
w art. 29 sa nadal spelniane, waznos¢ pozwolenia na handel réwnolegly wygasa z uplywem terminu,
w ktérym zezwolenie na wprowadzenie $rodka referencyjnego do obrotu wygastoby w trybie zwyklym.

7. Bez uszczerbku dla przepiséw szczegélnych niniejszego artykulu art. 44, 45, 46 oraz art. 55 i art. 56
ust. 4, a takze rozdzialy VI-X maja odpowiednio zastosowanie do $rodkéw ochrony roslin objetych
handlem réwnoleglym.

8. Bez uszczerbku dla art. 44 pozwolenie na handel réwnolegly moze zosta¢ cofniete, jezeli zezwolenie
dla wprowadzonego $rodka ochrony roslin zostaje wycofane w panstwie czlonkowskim pochodzenia ze
wzgleddw bezpieczenistwa lub ze wzgledu na skuteczno$¢.

9. W przypadku gdy $rodek nie jest identyczny w rozumieniu ust. 3 ze S$rodkiem referencyjnym,

panstwo czlonkowskie wprowadzenia moze jedynie udzieli¢ zezwolenia wymaganego do wprowadzania
do obrotu i stosowania zgodnie z art. 29.

[...]".
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II1. Okolicznosci faktyczne w postepowaniu gléwnym

10. Vaselife jest posiadaczem pozwolenia na handel réwnolegly $rodkiem ochrony roélin Vaselife
Universal Bulb PHT (zwanym dalej , Vaselife UB”). Srodek ten jest przywozony z Wloch, gdzie jest
zarejestrowany i gdzie wydano dla niego zezwolenie, pod nazwa Promalin. Jest on identyczny jak
$rodek VBC-476, dla ktérego zezwolenie wydano w Niderlandach i ktéry jest produkowany przez
Valent Biosciences — pion Sumitomo. Srodki te s3 regulatorami wzrostu. Pierwszy z nich jest
stosowany do jablek i gruszek, a drugi do kwiatéw cietych. Ctgb wydal przedmiotowe pozwolenie na
okres uptywajacy z dniem 31 grudnia 2016 r.

11. W nastepstwie wniosku Sumitomo o ponowna rejestracje zezwolenia na wprowadzenie $rodka
ochrony roélin VBC-476 do obrotu Ctgb udzielil zezwolenia dla tego $rodka decyzja z dnia 23 grudnia
2015 r. Decyzja ta zmienia posiadacza zezwolenia dla tego $rodka z Valent Biosciences na Sumitomo,
a jako date wygasniecia wskazuje 1 grudnia 2025 r.

12. Decyzja z dnia 19 lutego 2016 r. Ctgb, na wniosek Sumitomo, postanowil dokona¢ zmiany skladu
posiadajacego zezwolenie $rodka ochrony roélin VBC-476. Uznano to za nieznaczna zmiane.
Zezwolenie zachowalo jednak dotychczasowy numer, a data wygasniecia pozostal 1 grudnia 2025 r.
Decyzja Ctgb z tego samego dnia zezwolenie dla srodka VBC-476 zostalo przeniesione na Chrysal.
Nazwa tego $rodka zostala nastepnie na podstawie decyzji Ctgb z dnia 3 czerwca 2016 r. zmieniona
na Chrysal BVB.

13. Decyzja z dnia 1 marca 2016 r. Ctgb postanowil odnowi¢ pozwolenie na handel réwnolegly wydane
w dniu 12 czerwca 2015 r. dla $rodka ochrony roslin Vaselife UB do dnia 1 grudnia 2025 r. W tym celu
Ctgb, uznajac, ze $rodek Vaselife UB jest wytwarzany przez Valent Biosciences, a zatem pochodzi
z tego samego przedsiebiorstwa co s$rodek referencyjny, powotal sie na art. 52 rozporzadzenia
nr 1107/20009.

14. Chrysal wniosta zazalenie na wspomniana decyzje z dnia 1 marca 2016 r. Decyzja z dnia
26 kwietnia 2017 r. Ctgb uznal skarge za dopuszczalna i czesciowo zasadng. Ctgb wycofal swoja decyzje
z dnia 1 marca 2016 r. i oddalit wniosek Vaselife o przedluzenie obowigzywania decyzji z dnia
12 czerwca 2015 r. na tej podstawie, ze Chrysal nie jest przedsiebiorstwem powigzanym z Valent
Biosciences ani przedsiebiorstwem dzialajacym na podstawie licencji udzielonej przez Valent
Biosciences, a miejsce produkcji uleglo zmianie. Ctgb zdecydowal zatem, ze Vaselife nie spelnia juz
warunkéw okre$lonych w art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009. Ctgb przewidzial jednak dla Vaselife
pewien okres na zuzycie zapasow.

15. Wéwczas Vaselife wniosta odwotanie od decyzji Ctgb z dnia 26 kwietnia 2017 r. do sadu
odsytajacego. Chrysal ze swojej strony wniosta réwniez odwolanie od decyzji Ctgb z dnia 20 lipca
2017 r. w sprawie wydluzenia okresu na zuzycie zapaséw przyznanego Vaselife decyzja z dnia
26 kwietnia 2017 r. Oba przedsigbiorstwa sa zatem stronami skarzacymi, a jednoczes$nie osobami
trzecimi w postepowaniach zainicjowanych przez drugie z nich przed sadem odsylajacym, ktéry
rozpatruje je jako sprawy potaczone.

16. Spér w postepowaniu gléwnym dotyczy zatem kwestii okresu wazno$ci pozwolenia na handel
réwnolegly wydanego dla srodka ochrony roélin, w sytuacji gdy doszlo do ,ponownej rejestracji”
srodka referencyjnego w kraju docelowym, na podstawie ktérego prowadzony jest handel réwnolegly
oraz zwigzanej z tym procedury. Spér dotyczy réwniez oceny identycznos$ci wymogéw dotyczacych
danego $rodka i Srodka referencyjnego do celdéw art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 i wreszcie
ciezaru dowodu w przypadku sporu w przedmiocie identyczno$ci danego $rodka i $rodka
referencyjnego.
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IV. Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym i postepowanie przed Trybunalem

17. W tych okolicznosciach postanowieniem z dnia 3 lipca 2018 r., ktére wplyneto do Trybunalu
w dniu 9 lipca 2018 r., College van Beroep voor het Bedrijfsleven (sad apelacyjny ds. postepowania
administracyjnego w sprawach gospodarczych, Niderlandy) postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy wlasciwy organ, [Ctgb], po wydaniu decyzji w przedmiocie ponownej rejestracji $rodka

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

referencyjnego jest uprawniony do zmiany, z urzedu lub na wniosek, okresu waznosci pozwolenia
na handel réwnolegly w rozumieniu art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktére to pozwolenie
zostalo wydane przed decyzja w przedmiocie ponownej rejestracji, w celu dostosowania go do —
pbzniejszej — daty okresu wazno$ci okreslonej w decyzji w przedmiocie ponownej rejestracji srodka
referencyjnego?

W razie udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi twierdzacej: czy zmiana okresu waznosci
pozwolenia na handel réwnolegly jest automatycznym, wynikajacym z samego rozporzadzenia
nr 1107/2009 skutkiem decyzji w przedmiocie ponownej rejestracji $rodka referencyjnego? Czy
zatem odnotowanie nowej daty okresu waznosci pozwolenia na handel réwnolegly w bazie danych
wlasciwego organu jest tylko czynno$cia administracyjng, czy tez musi zosta¢ w tym przedmiocie,
z urzedu lub na wniosek, wydana decyzja?

Jezeli z odpowiedzi na pytanie drugie bedzie wynikaé, ze musi zosta¢ wydana decyzja, to czy ma do
niej zastosowanie art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009, a w szczegélnosci ust. 3 tego artykutu?

W razie udzielenia na pytanie trzecie odpowiedzi przeczacej — jakie przepisy maja w tym wypadku
zastosowanie?

Czy $érodek ochrony roslin moze nie zosta¢ uznany za identyczny w rozumieniu art. 52
rozporzadzenia nr 1107/2009 juz tylko z tego wzgledu, ze $rodek referencyjny nie pochodzi (juz)
od tego samego przedsiebiorcy? Wnosi si¢ réowniez, aby udzielajac odpowiedzi na to pytanie
Trybunal zbadal takze kwestie, czy przez przedsigbiorstwo powiazane lub przedsiebiorstwo
dzialajace na licencji nalezy takze rozumie¢ przedsiebiorstwo, ktére za zgoda uprawnionego
wytwarza $rodek zgodnie z taka sama receptura. Czy ma przy tym znaczenie, ze proces produkcji,
zgodnie z ktérym $rodek referencyjny i $rodek, ktéry ma zosta¢ réwnolegle wprowadzony, na
etapie wytwarzania substancji aktywnych jest realizowany przez to samo przedsiebiorstwo?

Czy sama zmiana miejsca produkcji srodka referencyjnego ma znaczenie dla oceny, czy srodek ten
jest identyczny?

W razie udzielenia na pytanie pigte lub széste odpowiedzi twierdzacej: czy wynikajaca stad
konkluzja (ze $rodki »nie sa identyczne«) moze zosta¢ podwazona poprzez fakt, ze wlasciwy organ
stwierdzil juz, ze $rodek nie zmienil sie w zakresie sktadu lub zmienit sie tylko nieznacznie?

Na kim i w jakim zakresie spoczywa ciezar udowodnienia, ze spelnione sa wymogi okreslone
w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, w przypadku gdy kwestia ta stanie sie sporna
pomiedzy posiadaczami pozwolenia na handel réwnolegly i zezwolenia na wprowadzanie $rodka
referencyjnego do obrotu?”.

18. Pisemne uwagi przedlozyli Vaselife, Chrysal, rzad niderlandzki i Komisja Europejska. Ponadto
Vaselife, rzad niderlandzki i Komisja Europejska przedstawili argumenty ustne podczas rozprawy
w dniu 13 maja 2019 r.
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V. Ocena

A. W przedmiocie pierwszych czterech pytan

19. Pierwsze cztery pytania dotycza konsekwencji decyzji podjetej przez wlasciwy organ w przedmiocie
ponownej rejestracji srodka referencyjnego dla waznosci pozwolenia na handel réwnolegly.

20. Poprzez zadane pytania sad odsylajacy pragnie ustali¢:

— czy wlasciwy organ moze, z urzedu lub w nastepstwie zlozonego wniosku, dostosowac okres
waznosci pozwolenia na handel réwnolegly do poézniejszej daty wygasniecia ponownie
zarejestrowanego $rodka referencyjnego (pytanie pierwsze);

— jezeli tak, to czy tego rodzaju dostosowanie wynika w sposéb automatyczny z decyzji o odnowieniu
zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu czy wymagana jest odrebna decyzja
(pytanie drugie);

— czy jezeli wymagana jest odrebna decyzja, to wlasciwy organ musi przeprowadzi¢ przeglad
z uwzglednieniem warunkéw przewidzianych w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009
(pytanie trzecie) lub innych przepiséw (pytanie czwarte).

21. Wszystkie te pytania stanowia rdzne aspekty tego samego zagadnienia, dlatego tez proponuje
przeanalizowac je lacznie.

1. Uwagi wstepne dotyczgce koniecznosci udzielenia odpowiedzi w swietle rozporzadzenia nr 1107/2009

22. Kwestie odnowienia zezwolenia na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu uregulowano
w art. 43 rozporzadzenia nr 1107/2009. Po pierwsze, art. 43 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009
stanowi, ze ,zezwolenie [na wprowadzanie $rodka ochrony roslin do obrotu] zostaje odnowione na
wniosek posiadacza zezwolenia, pod warunkiem ze wymogi, o ktéorych mowa w art. 29, nadal sa
spelniane”. Artykul 43 ust. 5 stanowi nastepnie, ze ,[plafistwa czlonkowskie podejmuja decyzje
o odnowieniu zezwolenia na wprowadzanie Srodkéw ochrony roslin do obrotu najpézniej dwanascie
miesiecy po odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku zawartego
w érodku ochrony roélin”. W art. 43 ust. 6 wreszcie dodano, ze ,[w] przypadku gdy z powoddéw
niezaleznych od posiadacza zezwolenia decyzja o odnowieniu zezwolenia nie zostanie podjeta przed
wygasnieciem jego waznosci, dane panstwo czlonkowskie przedluza zezwolenie na okres niezbedny do
zakoniczenia rozpatrywania i podjecia decyzji o odnowieniu”.

23. Z przytoczonych przepiséw wynika jasno, ze decyzje o odnowieniu zezwolenia na wprowadzanie
srodka ochrony roslin do obrotu musi podja¢ wlasciwy organ panstw czlonkowskich oraz ze $rodek
ochrony roélin musi spetnia¢ wymogi okreslone w art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009.

24. Rozporzadzenie nie zawiera z kolei zadnych przepiséw dotyczacych kwestii odnowienia pozwolenia
na handel réwnolegly. Artykut 52 ust. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi jedynie, ze ,[p]ozwolenie
na handel réwnolegly obowigzuje przez okres waznosci zezwolenia na wprowadzanie $rodka
referencyjnego do obrotu. Jesli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego do
obrotu sklada wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie z art. 45 ust. 1 i wymogi okreslone w art. 29 sa
nadal spelniane, wazno$¢ pozwolenia na handel réwnolegly wygasa z uplywem terminu, w ktérym
zezwolenie na wprowadzenie $rodka referencyjnego do obrotu wygastoby w trybie zwyktym”.

ECLIL:EU:C:2019:549 7



Oprinia G. Hogana — Sprawa C-445/18
VASELIFE INTERNATIONAL 1 CHRYSAL INTERNATIONAL

25. Tym niemniej, jak Trybunal zauwazyl w zwiazku z poprzednim prawodawstwem dotyczacym
wprowadzania $rodkéw ochrony roslin do obrotu® — ktére akurat nie okreslato wowczas warunkéw
udzielenia zezwolenia w odniesieniu do $rodka ochrony roslin objetego zezwoleniem na wprowadzenie
do obrotu wydanym zgodnie z jego przepisami i bedacego przedmiotem przywozu réwnoleglego
wzgledem $rodka ochrony roélin objetego juz zezwoleniem na wprowadzanie do obrotu w panstwie
czlonkowskim przywozu - sytuacja taka ma prawdopodobnie wplyw na swobodny przepltyw
przedmiotowych towaréw*.

26. W tych okolicznosciach wydaje mi sie, ze kwestia wplywu odnowienia zezwolenia na wprowadzanie
$rodka referencyjnego do obrotu na pozwolenie na handel réwnolegly musi by¢ rozstrzygnieta w Unii
Europejskiej w sposéb jednolity w $wietle rozporzadzenia nr 1107/2009, z uwzglednieniem nie tylko
jego brzmienia, ale i kontekstu oraz celéw tego aktu prawnego’.

2. Koniecznos¢ przyjecia nowej decyzji i kontrolowania warunkow okreslonych w art. 52 ust. 3
rozporzgdzenia nr 1107/2009

27. Artykul 52 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje uproszczony system dla $rodkéw ochrony
roslin, dla ktérych wydano juz zezwolenie w innym panstwie cztonkowskim.

28. W rzeczy samej, jak Trybunal orzekl juz w zwiazku z dyrektywa 91/414, ktéra — jak juz
wspomniano — nie przewidywala takiego systemu, gdy operacja przywozu réwnoleglego ,dotyczy
srodka ochrony roslin dopuszczonego juz do obrotu zgodnie z dyrektywa 91/414 w panstwie
czlonkowskim wywozu i w panstwie czlonkowskim przywozu, $rodek ten nie moze by¢ uznany za
dopuszczony po raz pierwszy do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu. Nie jest zatem
konieczne, w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub ochrony s$rodowiska naturalnego, objecie
importeréw dokonujacych przywozu réwnolegltego procedura dotyczaca ZDO [zezwolenn na
dopuszczenie $rodkéw ochrony roélin do obrotu] przewidziang w tej dyrektywie, jako ze wlasciwe
wladze panstwa czlonkowskiego przywozu dysponuja juz wszelkimi informacjami niezbednymi do
przeprowadzenia ich kontroli. Poddanie $rodka przywiezionego procedurze wydawania ZDO
wykraczaloby poza to, co jest niezbedne do osiagniecia celéw wspomnianej dyrektywy dotyczacych
ochrony zdrowia publicznego i zwierzat, jak réwniez ochrony $rodowiska naturalnego, i mogloby
kolidowa¢, w nieuzasadniony sposéb, z zasada swobodnego przeplywu towarédw przewidziang
w art. 34 TFUE”®. Niemniej Trybunal mimo wszystko doprecyzowal, ze ,$rodek ochrony roslin
wprowadzony na terytorium panstwa czlonkowskiego w drodze importu réwnolegltego nie moze
zosta¢ objety ani w sposéb automatyczny, ani absolutny, ani tez bezwarunkowy ZDO wydanym na
rzecz $rodka ochrony roélin juz obecnego na rynku tego panstwa. [...] panstwa czlonkowskie maja
obowiazek poddania srodkéw ochrony roslin, w przypadku ktérych wniesiono o przywéz réwnolegly

na ich terytorium, procedurze kontroli, ktéra [...] moze przybrac¢ forme procedury »uproszczonej«””.

29. Z powyzszego orzecznictwa wynika, ze kluczowym elementem, ktérym nalezy kierowad sie
dokonujac wykladni prawa dotyczacego wprowadzania srodkéw ochrony roslin na rynek, jest wyraznie
réwnowaga miedzy dwoma celami, ktére moga by¢ ze soba sprzeczne, mianowicie swobodnym
przeplywem towaréw z jednej strony a ochrona zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz
srodowiska z drugiej strony.

3 Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1).
4 Zobacz podobnie wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 27 i przytoczone tam orzecznictwo).

5 Zobacz w kwestii ostatnich zastosowan wyroki: z dnia 17 kwietnia 2018 r., Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, pkt 44); z dnia 26 lutego
2019 r., Rimsévics i ECB/Lotwa (C-202/18 i C-238/18, EU:C:2019:139, pkt 45).

6 Wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 27 i przytoczone tam orzecznictwo).

7 Wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 29, 30). Zobacz réwniez wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Escalier
i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 30, 32).
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30. W tym kontekscie nalezy jednak zauwazy¢, ze to ten drugi cel prawodawca Unii — z zupelnie
zrozumialych wzgledéw — uznal za najwazniejszy. Wynika to nie tylko z orzecznictwa, w ktérym
Trybunal uznat ochrone zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska za ,zasadniczy cel przepiséw Unii”®,
ale réwniez z samego jezyka rozporzadzenia nr 1107/2009. I tak motyw 24 rozporzadzenia
nr 1107/2009 stanowi, ze ,[p]rzepisy regulujace udzielanie zezwolert musza zapewnia¢ wysoki poziom
ochrony. W szczegdlnosci przy udzielaniu zezwolenn na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do
obrotu nadrzednym celem przewazajgcym nad poprawg produkcji roslinnej powinna by¢ ochrona

zdrowia ludzi i zwierzqt oraz Srodowiska””’.

31. W tych okoliczno$ciach jezeli sam $rodek referencyjny jest przedmiotem nowego zezwolenia
wydanego po pelnym zbadaniu spelnienia warunkéw okreslonych w art. 29 rozporzadzenia
nr 1107/2009, jasne jest, ze automatyczne dostosowanie okresu wazno$ci pozwolenia na handel
réownolegly usprawnitoby swobodny przepltyw danych towaréw. Poniewaz jednak rozporzadzenie
nr 1107/2009 nie przewiduje wprost automatycznego przedluzenia waznosci pozwolenia na handel
rownolegly ,zwiazanego” ze $rodkiem referencyjnym, ktéry jest przedmiotem nowego zezwolenia,
gtéwny cel, jakim jest ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska, nie pozwala na to, aby takie
przediuzenie pozwolenia na handel réwnolegty zaktada¢ po prostu w sposéb automatyczny .

32. Wrecz przeciwnie: skoro sam $rodek referencyjny jest przedmiotem nowego przegladu, cel ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz S$rodowiska musi by¢ stosownie uznany za nadrzedny. W tych
okolicznos$ciach prawo Unii przewiduje, ze nowa decyzja zostanie podjeta po przeprowadzeniu
uproszczonej procedury w celu zweryfikowania, czy wcze$niejszy srodek referencyjny objety nowym
zezwoleniem jest nadal identyczny ze $rodkiem ochrony roslin ujetym w pozwoleniu na handel
rownolegly. W tym wzgledzie warunki okreslone w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 sa
dostateczne i nie wykraczaja poza granice tego, co konieczne dla realizacji uzasadnionego celu, jakim
jest ochrona $rodowiska oraz ochrona zdrowia ludzi i zwierzat.

33. Taka wykladania rozporzadzenia nr 1107/2009 jest réwniez spdjna z potrzeba zapewnienia
skuteczno$ci mechanizmu kontroli, ktéry lezy w kompetencji panstw cztonkowskich i ktoéry lezy
u podstaw przepiséw dotyczacych wprowadzania $rodkéw ochrony roslin do obrotu'.

34. Na taka wykladnie wskazuje réwniez kontekst rozporzadzenia nr 1107/2009. W rzeczy samej
art. 52 ust. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, ze art. 44 i 45 tego rozporzadzenia maja
zastosowanie mutatis mutandis do $§rodkéw ochrony roélin objetych handlem réwnoleglym. Poniewaz
art. 44 ust. 1 i art. 45 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 odnosza si¢ do wymogdéw okreslonych
w art. 29 tego rozporzadzenia, ktéry dotyczy konkretnie zezwolenia na wprowadzanie $rodka
referencyjnego do obrotu, nalezy wzia¢ pod uwage odpowiednie warunki pozwolenia na handel
rownolegly, a mianowicie warunki okreslone w art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009.

35. W tych okoliczno$ciach z jednej strony art. 44 umozliwia panstwom czlonkowskim dokonanie
w dowolnej chwili przegladu zezwolenia, w przypadku gdy istnieja powody, aby uwaza¢, ze wymog,
o ktérym mowa w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, przestal by¢ spelniany, a z drugiej strony
art. 45 stanowi, ze zezwolenie moze zosta¢ zmienione na wniosek jego posiadacza, jezeli ustalono, ze
wymogi, o ktérych mowa w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, nadal sa spelniane.

8 ,Tymczasem jakkolwiek do wladz krajowych nalezy zapewnienie $cislego przestrzegania zasadniczego celu przepiséw Unii, jakim jest ochrona
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrona $rodowiska naturalnego, zasada proporcjonalno$ci wymaga, w celu zachowania swobodnego przeplywu
towardw, aby przepisy te byly stosowane w granicach tego, co jest niezbedne do osiagniecia realizowanych w sposdb stuszny celéw ochrony
$rodowiska naturalnego oraz zdrowia ludzi i zwierzat” (wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 39, podkreslenie
moje).

9 Podkreslenie moje. Zobacz réwniez motywy 8, 25, 29 lub 33.

10 Wrecz przeciwnie, art. 52 ust. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, ze ,jesli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie srodka referencyjnego do
obrotu sklada wniosek o wycofanie zezwolenia zgodnie z art. 45 ust. 1 i wymogi okre$lone w art. 29 sa nadal spelniane, wazno$¢ pozwolenia na
handel réwnolegly wygasa z uplywem terminu, w ktérym zezwolenie na wprowadzenie $rodka referencyjnego do obrotu wygastoby w trybie
zwyklym” (podkreslenie moje).

11 Zobacz podobnie wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 35).
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36. Co wiecej, z przepiséw tych wynika, ze chociaz posiadacz pozwolenia na handel réwnolegly moze
oczywiscie wnie$¢ o odnowienie swojego pozwolenia z wlasnej inicjatywy, wlasciwe organy panstw
czlonkowskich moga réwniez przeprowadzi¢ te procedure z urzedu. W takiej sytuacji musza one,
zgodnie z art. 44 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009, poinformowa¢ o tym posiadacza pozwolenia na
handel réwnolegly i umozliwi¢ mu przedstawienie uwag lub dalszych informacji.

3. Whioski w przedmiocie pierwszych czterech pytan

37. W S$wietle powyzszych rozwazan dochodze zatem do wniosku, ze zmiana okresu waznosci
pozwolenia na handel réwnolegly wydanego na podstawie art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie
wynika w sposéb automatyczny z decyzji o ponownej rejestracji $rodka referencyjnego. Wrecz
przeciwnie: takie przediuzenie musi by¢ przedmiotem decyzji wlasciwego organu wydanej po
przeprowadzeniu procedury, w ramach ktérej wlasciwy organ zweryfikuje, czy srodek, dla ktérego
wydano pozwolenie na handel réwnolegly, jest nadal identyczny ze $rodkiem referencyjnym, zgodnie
z warunkami okre$lonymi w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009. Decyzja ta moze by¢ podjeta
przez wlasciwy organ z urzedu lub na wniosek posiadacza pozwolenia na handel réwnolegly.

B. W przedmiocie pytan pigtego, szostego i siodmego

38. Pytania piate, szdste i siodme dotycza warunkéw okreslonych w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, ktére nalezy speilni¢, aby mozliwe bylo uznanie, Ze $rodek ochrony roslin jest
identyczny ze s$rodkiem referencyjnym, a dokladniej — wymogu, by $rodki ochrony roslin byly
»wytworzone przez to samo przedsiebiorstwo lub przez przedsiebiorstwo powigzane lub na licencji
zgodnie z takim samym procesem produkcyjnym”. Dokonam zatem lacznej analizy tych pytan.

1. Geneza art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzgdzenia nr 1107/2009

39. Jak juz wspomniano powyzej, dokonujac wykladni przepisu prawa Unii, nalezy rozwazy¢ nie tylko
jego brzmienie, ale réwniez jego kontekst i cel przepiséw, ktérych cze$¢ stanowi, a w szczegdlnosci
geneze tych przepiséw .

40. W tym kontekscie z brzmienia art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika jasno, ze warunki
okreslone w tym przepisie maja charakter Iaczny. Swiadczy o tym zastosowanie spéjnika ,oraz” miedzy
warunkiem wymienionym w art. 52 ust. 3 lit. b) a warunkiem wymienionym w art. 52 ust. 3 lit. ¢) tego
rozporzadzenia. Jasne jest rowniez, ze to $rodek ochrony roslin sam w sobie (lub jako taki) — a wiec
caty srodek — ma by¢ ,wytworzon[y] przez to samo przedsiebiorstwo lub przez przedsigbiorstwo
powiazane lub na licencji zgodnie z takim samym procesem produkcyjnym”.

41. Po drugie, jak wyjasnilem w analizie odnoszacej sie do czterech pierwszych pytan, rozporzadzenie
nr 1107/2009 ma dwa cele: zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia tak ludzi, jak i zwierzat
oraz $rodowiska, a takze poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego . Tym niemniej pierwszemu
warunkowi przewidzianemu w art. 52 ust. 3 lit. a) przy$wieca konkretny cel, ktéry ma swoje Zrodto
w orzecznictwie Trybunalu, natomiast obowiazujace prawodawstwo nie zawiera zadnego przepisu,
ktéry regulowalby warunki udzielania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacji istnienia
importu réwnolegtego .

12 Zobacz w kwestii ostatnich zastosowan wyroki: z dnia 17 kwietnia 2018 r., Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, pkt 44); z dnia 26 lutego
2019 r., Rimsévics i ECB/Lotwa (C-202/18 i C-238/18, EU:C:2019:139, pkt 45).

13 Zobacz art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

14 Zobacz podobnie wyroki: z dnia 11 marca 1999 r., British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 33, 40); z dnia 21 lutego
2008 r., Komisja/Francja (C-201/06, EU:C:2008:104, pkt 39, 43), z dnia 6 listopada 2014 r., Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 24).
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42. W rzeczywistosci jeszcze przed przyjeciem rozporzadzenia nr 1107/2009 Trybunal orzekl juz, ze
aby mozliwe bylo skorzystanie z zezwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego juz w panstwie
czlonkowskim przywozu, srodek ochrony roélin objety przywozem powinien miedzy innymi mie¢ co
najmniej wspélne pochodzenie ze $rodkiem juz dopuszczonym w panstwie czlonkowskim przywozu,
w tym sensie, ze przywozony $rodek ochrony roslin ,zostal wytworzony przez te sama spotke lub
przez przedsiebiorstwo powiazane lub produkujace na licencji wedlug tej samej formuly”'. Z tego
samego utrwalonego orzecznictwa wynika jednak niemniej, ze $rodki te nie musza by¢ identyczne pod
kazdym wzgledem'. W tych okoliczno$ciach Trybunat orzekl, ze podobny warunek, ktéry zostal
okreslony w ustawodawstwie panstwa czlonkowskiego, niekoniecznie stanowi przeszkode w wymianie
handlowej zakazana na podstawie art. 34 TFUE".

43. Zdaniem Trybunalu ,wspomniany warunek dotyczacy wspdlnego pochodzenia omawianych
$rodkéw, po pierwsze, pozwala okresli¢ przypadki importu réwnoleglego i odrézni¢ je od innych
sytuacji pokrewnych, w ktérych przywédz srodka wymaga [zezwolenia na dopuszczenie do obrotu],
a po drugie, stanowi istotny wskaznik identycznos$ci srodka przywiezionego i $rodka referencyjnego” .

44. Wydaje mi sie zatem, ze geneza tego warunku, ktéry obecnie jest formalnie wyrazony w art. 52
ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009, nie moze prowadzi¢ do wyktadni, ktéra wykracza poza to,
co jest konieczne dla wykazania wspdlnego pochodzenia Srodka referencyjnego i srodka ochrony
roélin, poniewaz w przeciwnym razie oznaczaloby to podwazenie jednego z ogélnych celéw tego
rozporzadzenia, stanowigc przeszkode w swobodnym przeplywie danych srodkow.

2. Wyktadnia art. 52 ust. 3 lit. a) w zwigzku z niniejszg sprawag

45. Poprzez pytanie piate sad odsylajacy pragnie ustali¢, czy mozna uzna¢, ze Srodek ochrony roslin nie
jest identyczny w rozumieniu art. 52 rozporzadzenia nr 1107/2009, jezeli $rodek referencyjny nie
pochodzi (juz) od tego samego przedsiebiorstwa i czy pojecie przedsiebiorstwa powiazanego lub
dzialajacego na podstawie licencji moze réwniez obejmowac przedsiebiorstwo, ktére wytwarza $rodek
wedlug tej samej formuly i za zgoda posiadacza praw.

46. Z brzmienia art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze dwa s$rodki moga by¢
identyczne, nawet jezeli nie pochodza z tego samego przedsigbiorstwa, poniewaz przepis ten wprost
przewiduje dwie inne mozliwosci, przy czym przyjmuje si¢, ze tylko jezeli $rodki te ,zostaly
wytworzone réwnolegle przez dwa konkurencyjne przedsiebiorstwa, $rodek bedacy przedmiotem
przywozu powinien, a priori, by¢ uznany za odrebny od $rodka referencyjnego” .

47. W moim przekonaniu sformulowanie ,na licencji zgodnie z takim samym procesem
produkcyjnym”, zawarte w art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009, mozna bez nadmiernego
liberalizmu uzna¢ za obejmujace réwniez okolicznos$ci, w ktérych srodki ochrony roslin sa wytwarzane
z wykorzystaniem tego samego procesu produkcyjnego przez inny podmiot za zgodg posiadacza praw,
nawet jezeli ustalenia miedzy nimi nie sa przedmiotem oficjalnej umowy licencyjnej wynegocjowanej
przez strony. Prawda jest jednak, jak zauwazyla podczas rozprawy w dniu 13 maja 2019 r. Komisja, ze
w relacji miedzy stronami musi istnie¢ pewnego rodzaju stabilnos¢. Pojedyncza lub tylko efemeryczna
transakcja prawdopodobnie nie bylaby w tym celu wystarczajaca.

15 Zobacz podobnie wyroki przytoczone w poprzednim przypisie.

16 Zobacz podobnie wyroki: z dnia 11 marca 1999 r., British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 33, 40); z dnia 21 lutego
2008 r., Komisja/Francja (C-201/06, EU:C:2008:104, pkt 39).

17 Zobacz podobnie wyrok z dnia 21 lutego 2008 r., Komisja/Francja (C-201/06, EU:C:2008:104, pkt 42).
18 Wyrok z dnia 21 lutego 2008 r., Komisja/Francja (C-201/06, EU:C:2008:104, pkt 43).
19 Wyrok z dnia 21 lutego 2008 r., Komisja/Francja (C-201/06, EU:C:2008:104, pkt 43).
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48. W tych okolicznos$ciach i w $wietle powyzszych rozwazan stwierdzam, ze jezeli srodek referencyjny
— catly $rodek — jest wytwarzany przez przedsiebiorstwo korzystajace z takiego samego procesu
produkcyjnego co wykorzystywany do wytwarzania przywozonego $rodka ochrony roslin i odbywa sie
to za zgoda producenta tego $rodka, to $rodki te nalezy uznac za posiadajace to samo pochodzenie
w rozumieniu art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009.

49. Podobnie sama zmiana miejsca produkcji srodka referencyjnego lub zmiana nazwy $rodka badz
nieznaczna zmiana skladu $rodka referencyjnego, ktéra nie powoduje zadnych dostrzegalnych
konsekwencji w odniesieniu do efektéw dzialania $rodka, nie ma znaczenia, jezeli caly $rodek jest
w dalszym ciggu wytwarzany za zgoda producenta przywozonego $rodka ochrony roélin.

50. Kazda inna wykladania art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009 wykraczalaby w mojej
ocenie poza to, co jest konieczne dla zagwarantowania wspdélnego pochodzenia dwdch $rodkéw, co
jest szczegbélowym celem tego przepisu, a przez to bylaby sprzeczna z ogélnymi celami rozporzadzenia
nr 1107/2009, jakimi sa ochrona zdrowia i §rodowiska, ale réwniez swobodny przeptyw srodkéw.

51. Z kolei jezeli proces produkcyjny zostaje w istotny sposob zmieniony lub zmieniony chocby
nieznacznie, ale gdy taka zmiana ma dostrzegalne konsekwencje w odniesieniu do efektéw dzialania
srodka, lub jezeli wykorzystywanie tego procesu nie odbywa sie juz za zgoda producenta
przywozonego Srodka ochrony roslin, $rodki nalezy uzna¢ za odrebne. W takiej sytuacji $rodki te
nalezy uzna¢ za juz nie posiadajace wspdlnego pochodzenia, ale wytwarzane réwnolegle przez dwa
konkurencyjne przedsiebiorstwa.

3. Whioski w przedmiocie pytan pigtego, szostego i siédmego

52. W $wietle powyzszych rozwazan twierdze zatem, ze jezeli §rodek referencyjny — caly srodek — jest
wytwarzany przez przedsiebiorstwo korzystajace z takiego samego procesu produkcyjnego co proces
wykorzystywany do wytwarzania przywozonego $rodka ochrony roslin i odbywa sie to za zgoda
producenta tego $rodka w ramach stabilnej relacji biznesowej, to $rodki te nalezy uzna¢ za posiadajace
to samo pochodzenie w rozumieniu art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009. W tym wzgledzie
sama zmiana miejsca produkcji $rodka referencyjnego lub zmiana nazwy $rodka badZ nieznaczna
zmiana skladu $rodka referencyjnego, ktéra nie powoduje dostrzegalnych konsekwencji w odniesieniu
do efektéw dzialania $rodka, nie ma znaczenia, jezeli caly srodek jest w dalszym ciagu wytwarzany za
zgoda producenta przywozonego $rodka ochrony roslin.

C. W przedmiocie pytania ésmego

53. W pytaniu ésmym sad odsylajacy zwraca sie¢ do Trybunalu o ustalenie, na kim i w jakim zakresie
spoczywa ciezar udowodnienia, ze spelnione sa wymogi okreslone w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, w przypadku gdy kwestia ta stanie si¢ sporna pomiedzy posiadaczami pozwolenia na
handel réwnolegly i zezwolenia na wprowadzanie srodka referencyjnego do obrotu.

54. Poniewaz doszedlem do wniosku, ze w sytuacji gdy sam $rodek referencyjny staje sie przedmiotem
nowej rejestracji, wymagana jest nowa decyzja, z art. 52 ust. 2 rozporzadzenia wynika, ze to do
posiadacza pozwolenia na handel réwnolegly nalezy przygotowanie nowego ,kompletnego wniosku”
(z wlasnej inicjatywy lub na wniosek wlasciwego organu)® w celu wykazania, ze dane $rodki pozostaja
identyczne.

20 Zobacz powyzej uwagi dotyczace pierwszych czterech pytan.
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55. W tym wzgledzie art. 52 ust. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 zawiera wykaz informacji, ktére
musza by¢ zawarte we wniosku o pozwolenie na handel réwnolegly. Co wiecej, zgodnie z art. 52 ust. 2
rozporzadzenia nr 1107/2009, wlasciwy organ moze zwréci¢ sie do panstwa czlonkowskiego
pochodzenia przywozonego $rodka o informacje konieczne do oceny identycznosci srodkéw.

56. W pozostalym zakresie, wobec braku okre§lonych przez prawo Unii przepisow dotyczacych
wymogdéw proceduralnych zwiazanych z ciezarem dowodu przy rozpatrywaniu wniosku o pozwolenie
na handel réwnolegly, w mysl utrwalonego orzecznictwa uregulowanie ich nalezy, zgodnie z zasada
autonomii proceduralnej, do wewnetrznego porzadku prawnego kazdego z panstw czlonkowskich,
o ile z jednej strony wymogi te nie beda mniej korzystne niz te, ktére reguluja podobne sytuacje
o charakterze wewnetrznym (zasada réwnowaznosci), oraz z drugiej strony nie uczynia one
wykonywania praw przyznanych przez porzadek prawny Unii praktycznie niemozliwym lub
nadmiernie utrudnionym (zasada skutecznosci)*".

57. Odnosnie do zasady skuteczno$ci: jezeli posiadacz zezwolenia na wprowadzanie srodka
referencyjnego do obrotu zaskarzy wniosek posiadacza pozwolenia na handel réwnolegly lub decyzje
wlasciwego organu, po jego stronie lezy obowigzek udowodnienia owych twierdzen. Gdyby byto
inaczej, oznaczaloby to, ze taki wnioskodawca wystepujacy o pozwolenie na handel réwnolegly bylby
potencjalnie zmuszony do przedstawienia dowodéw dotyczacych elementéw, ktérych jego srodek nie
zawiera w odniesieniu do $rodka referencyjnego. W tych okolicznosciach wykonywanie prawa do
uzyskania pozwolenia na handel réwnolegly przewidzianego prawem Unii staloby si¢ nadmiernie
utrudnione, a by¢ moze wrecz niemozliwe.

58. W tym wzgledzie mozna przypomnie¢, ze wlasciwy organ panstwa czltonkowskiego przywozu musi
dysponowaé rozwiazaniami prawodawczymi i administracyjnymi, za pomoca ktérych moze zmusi¢
producenta, jego zatwierdzonego przedstawiciela lub posiadacza licencji na $rodek ochrony roslin, na
ktéry udzielono juz zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, do dostarczenia informacji znajdujacych sie
w jego posiadaniu, ktére wladze te uwazaja za niezbedne .

59. W zwiazku z powyzszym to obowiazkiem wnioskodawcy wystepujacego o pozwolenie na handel
réwnolegly jest przekazanie informacji, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009,
w celu wykazania, ze §rodek ochrony roslin spetnia warunki okreslone w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009. Pozostaje to oczywiscie calkowicie bez uszczerbku dla mozliwosci zbierania przez
wladciwy organ informacji z panstwa czlonkowskiego pochodzenia, ktére sa konieczne do oceny
identycznosci danych $rodkéw, jak réwniez sprawdzenia, czy warunki sa spelnione. Z drugiej strony
w razie ewentualnej skargi lub odwolania od decyzji w przedmiocie wydania pozwolenia na handel
réwnolegly to do posiadacza zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu nalezy
uzasadnienie, zgodnie z zasada autonomii proceduralnej, dlaczego jego zastrzezenia sa zasadne.

VI. Wnioski

60. W zwiazku z powyzszym proponuje, aby na pytania, z ktérymi zwrdcil sie do niego College van
Beroep voor het Bedrijfsleven (sad apelacyjny ds. postepowania administracyjnego w sprawach
gospodarczych, Niderlandy), Trybunal udzielil nastepujacych odpowiedzi:

1) Zmiana okresu wazno$ci pozwolenia na handel réwnolegly wydanego na podstawie art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika
2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajacego dyrektywy
Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG nie wynika w sposéb automatyczny z decyzji o ponownej
rejestracji $rodka referencyjnego. Wrecz przeciwnie: takie przedluzenie musi by¢ przedmiotem

21 Zobacz podobnie wyrok z dnia 22 lutego 2018 r., INEOS Koéln (C-572/16, EU:C:2018:100, pkt 42).
22 Zobacz podobnie wyrok z dnia 11 marca 1999 r., British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 34).
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decyzji wlasciwego organu wydanej po przeprowadzeniu procedury, w ramach ktérej wiasciwy
organ zweryfikuje, czy $rodek, dla ktérego wydano pozwolenie na handel réwnolegly, jest nadal
identyczny ze $rodkiem referencyjnym, zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 52 ust. 3
rozporzadzenia nr 1107/2009. Decyzja ta moze by¢ podjeta przez wlasciwy organ z urzedu lub na
wniosek posiadacza pozwolenia na handel réwnolegly.

Jezeli srodek referencyjny — caly srodek — jest wytwarzany przez przedsigbiorstwo korzystajace
z takiego samego procesu produkcyjnego co proces wykorzystywany do wytwarzania
przywozonego Srodka ochrony roslin i odbywa sie to za zgoda producenta tego srodka w ramach
stabilnej relacji biznesowej, to $rodki te nalezy uznaé¢ za posiadajace to samo pochodzenie
w rozumieniu art. 52 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009. W tym wzgledzie sama zmiana
miejsca produkcji $rodka referencyjnego lub zmiana nazwy srodka badz nieznaczna zmiana sktadu
$rodka referencyjnego, ktéra nie powoduje dostrzegalnych konsekwencji w odniesieniu do efektéw
dzialania $rodka, nie ma znaczenia, jezeli caly Srodek jest w dalszym ciagu wytwarzany za zgoda
producenta przywozonego $rodka ochrony roélin.

Obowigzkiem wnioskodawcy wystepujacego o pozwolenie na handel réwnolegly jest przedstawienie
informacji, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, w celu wykazania, ze
$rodek ochrony roélin spelnia warunki okreslone w art. 52 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/20009,
przy czym nie powoduje to uszczerbku dla mozliwosci zebrania przez wlasciwy organ informacji
z panstwa czlonkowskiego pochodzenia, ktére sa konieczne do oceny identycznosci danych
$rodkéw, jak réwniez sprawdzenia, czy warunki sa spelnione. Z drugiej strony w razie ewentualnej
skargi lub odwotania od decyzji w przedmiocie wydania pozwolenia na handel réwnolegly to do
posiadacza zezwolenia na wprowadzanie $rodka referencyjnego do obrotu nalezy uzasadnienie,
zgodnie z zasada autonomii proceduralnej, dlaczego jego zastrzezenia sa zasadne.
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