ROZSUDOK Z 21. 2. 2008 — VEC C-201/06

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 21. februara 2008

Vo veci C-201/06,

ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢ldnku 226 ES, podand
4. méja 2006,

Komisia Eurdépskych spolocenstiev, v zastupeni: B. Stromsky, splnomocneny
zéstupca, s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Francuzskej republike, v zastipeni: G. de Bergues a R. Loosli-Surrans, splnomoc-
neni zastupcovia,

zalovanej,

* Jazyk konania: francuzstina.
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ktortd v konani podporuje:

Holandské kralovstvo, v zastipeni: H. G. Sevenster, splnomocnend zdstupkyna,

vedlajsi Gcastnik konania,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predseda tretej komory A. Rosas, sudcovia U. Lohmus, J. N. Cunha Rodri-
gues, A. O Caoimh a P. Lindh (spravodajkyna),

generédlna advokatka: V. Trstenjak,
tajomnik: R. Grass,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania,

po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojedndvani 11. septembra 2007,
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vyhlasil tento

Rozsudok

Svojou zalobou sa Komisia Eurdpskych spolocenstiev doméha toho, aby Sddny
dvor urd¢il, ze Francuzska republika si tym, ze vyzaduje spolo¢ny povod dovaza-
ného pripravku a pripravku, ktory je uz povoleny vo Francuizsku, na Gcely povolenia
dovozu subezne dovazaného pripravku na ochranu rastlin, nesplnila povinnosti,
ktoré jej vyplyvaja z ¢lanku 28 ES.

Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jdla 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/011 s. 332) stanovuje jednotné pravidla
tykajtice sa podmienok a konani o vydanie povolenia na uvedenie na trh (dalej len
»,PUT*) pripravkov na ochranu rastlin, ako aj ich preskimanie a ich zru$enie. Zame-
riava sa nielen na zosuladenie pravidiel tykajucich sa podmienok a konani o schva-
lovani uvedenych pripravkov, ale i na zabezpecenie vysokej drovne ochrany zdravia
ludi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia proti hrozbdm a nebezpecenstvam vyplyva-
jucim z nekontrolovaného pouzivania tychto pripravkov. Smernica m4 za ciel okrem
iného zrusit prekdzky volného pohybu tychto pripravkov.
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Smernica 91/414 sa tyka najmé povolovania, uvddzania na trh, pouzivania a kontroly
pripravkov na ochranu rastlin v obchodnej forme v rdmci Eurépskeho spolocen-
stva. Podla jej ¢lanku 2 bodu 10 sa pod pojmom ,uvadzanie na trh“ rozumie kazda
dodévka, ¢i uz za thradu alebo bezodplatne, okrem dodavky urcenej na usklad-
nenie, po ktorej nasleduje odoslanie mimo tizemia Eurépskeho spolocenstva. Dovoz
pripravku na ochranu rastlin na tizemie Spolocenstva sa na ucely tejto smernice
povazuje za uvedenie na trh.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 smernice 91/414:

»Clenské $taty nariadia, ze pripravky na ochranu rastlin sa nemo6zu uvddzat na trh
a ani pouzivat na ich dzemi, pokial takyto pripravok nepovolili v stlade s touto
smernicou...”

Clanok 4 tejto smernice stanovuje najmi podmienky, ktoré musia byt splnené, aby
mohol byt pripravok na ochranu rastlin povoleny. Podla tohto istého ¢lanku musia
byt v povoleniach vyslovne uvedené poziadavky tykajice sa uvddzania na trh a pouzi-
vania pripravkov. Povolenia sa udelia len na pevne stanovené obdobie, najviac na
obdobie 10 rokov, stanovené ¢lenskymi $tdtmi. Povolenia moézu byt kedykolvek
preskimané a musia byt za urc¢itych podmienok zrusené. Ked ¢lensky $tét zrusi povo-
lenie, ihned o tom informuje drzZitela povolenia.

Clanok 9 ods. 1 prvy pododsek uvedenej smernice predovéetkym stanovuje, Ze
sZiadost o povolenie pripravku na ochranu rastlin musi podat osoba alebo sa musi
podat v mene osoby zodpovednej za prvé uvedenie takéhoto pripravku na trh v ¢len-
skom $téte prislusnym organom kazdého ¢lenského $tatu, v ktorom sa planuje uviest
dany pripravok na ochranu rastlin na trh“. Vydanie prvého povolenia si vyzaduje
uplné posudenie vlastnosti pripravku.
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Clensky stat, v ktorom sa podéva ziadost o povolenie pripravku na ochranu rastlin,
ktory je uz povoleny v inom ¢lenskom $tate, musi podla ¢lanku 10 ods. 1 smer-
nice 91/414, za urcitych podmienok, a pokial nejde o vynimku, upustit od vyzadovania
opakovania uz vykonanych skusok a analyz.

Podla ¢lanku 17 prvého odseku smernice 91/414:

,Clenské $taty vykonajt potrebné opatrenia, aby pripravky na ochranu rastlin, ktoré
boli uvedené na trh a ich pouZitie bolo dradne skontrolované s cielom zistit, ¢i splnaja
poziadavky tejto smernice a najmé poziadavky povolenia a ¢i st v sulade s informa-
ciami uvedenymi na etikete.”

Smernica v$ak neobsahuje nijaké ustanovenia upravujice podmienky na vydanie
PUT v pripadoch stbezného dovozu.

Vnutrostdtna prdavna tiprava

Na zaklade ¢lanku L. 253-1 polnohospodarskeho zakonnika:

,I. Uvddzanie na trh, pouzivanie a drzba kone¢nym uzivatelom pripravkov na
ochranu rastlin st zakdzané, pokial sa na tieto pripravky nevztahuje [PUT] alebo
povolenie na uvadzanie na trh na t¢ely pokusov vydané za podmienok uprave-
nych v tejto hlave.
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Pouzivanie pripravkov uvedenych v prvom odseku za podmienok odli$nych, ako st
podmienky stanovené v povoleni, sa zakazuje.

Podmienky na vydanie PUT pripravkov na ochranu rastlin vo Franctzsku sd upra-
vené dekrétom ¢. 94-359 z 5. méja 1994 o kontrole pripravkov na ochranu rastlin
(JORF zo 7. maja 1994, s. 6683), ktory bol prijaty na zabezpecenie prebratia smer-
nice 91/414 do vnutrostatneho pravneho poriadku.

Dekrét ¢. 2001-317 zo 4. aprila 2001, ktory zaviedol zjednodusené konanie o vydanie
povolenia na uvedenie na trh pripravkov na ochranu rastlin pochadzajtcich z Eurép-
skeho hospodarskeho priestoru (JORF zo 14. aprila 2001, s. 5811) a ktory bol kodifi-
kovany v ¢lankoch R. 253-52 az R. 253-55 polnohospodarskeho zdkonnika, vo svojom
¢lanku 1 stanovuje:

»,Dovoz na vnutrostitne dzemie pripravku na ochranu rastlin pochddzajiceho zo
$tatu Eurdpskeho hospodérskeho priestoru, v ktorom sa uz nan vztahuje [PUT]
vydané v sulade so smernicou 91/414... a zhodného s pripravkom, ktory je dalej
oznacovany ako ,referen¢ny pripravok’, je povoleny za tychto podmienok:

Na referencny pripravok sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh vydané ministrom
polnohospodérstva...
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Zhoda pripravku dovdzeného na vnutrostitne izemie s referen¢nym pripravkom sa
posudzuje na zdklade tychto troch kritérii:

— spolo¢ny pdvod oboch pripravkov v tom zmysle, ze boli vyrobené tym istym
spdsobom, tou istou spolo¢nostou alebo spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracu-
jucimi na zéklade licencie;

— pouzitie tej istej G¢innej latky alebo tc¢innych latok pri vyrobe;

— podobné G¢inky oboch pripravkov so zretelom na rozdiely, ktoré sa mézu tykat
polnohospodérskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj Zivot-
ného prostredia, a najmé klimatickych podmienok, ktoré stuvisia s pouzivanim
pripravkov.”

Podla ¢lanku 1 ministerského vynosu zo 17. jala 2001, ktorym sa vykondva dekrét
¢. 2001-317 (JORF z 27. jula 2001, s. 12091), kazdy ziadatel o PUT pripravku na
ochranu rastlin zo $titu Eurdpskeho hospoddrskeho priestoru musi predlozit
v prilohe svojej Ziadosti subor dokumentov pozostavajici z tlaciva, v ktorom su
uvedené informacie, ktorych zoznam je v prilohe tohto vynosu, navrh etikety vo fran-
cuzstine pripravkuy, o ktorého uvedenie na trh sa ziada z dévodu stbezného dovozu,
ako aj povodnu etiketu dovazaného pripravku alebo dovazanych pripravkov.

Priloha uvedeného ministerského vynosu uréuje, Ze kazdy ziadatel o PUT pripravku
na ochranu rastlin musi na podporu svojej ziadosti uviest idaje tykajace sa totoznosti
dovozcu, identifikicie dovdzaného pripravku a referen¢ného pripravku, pozadova-
ného pouzitia pripravku, ktory je predmetom Ziadosti, ako aj franctzskej identifikacie
dovozu a obchodného mena navrhnutého vo Francuzsku pre predmetny pripravok.
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Konanie pred podanim zaloby

Komisii bola podand staznost, ktora sa tyka zru$enia viacerych povoleni vydanych na
pripravky na ochranu rastlin na zéklade zjednodu$eného konania uplatnitelného na
subezny dovoz, najmé na dovoz insekticidu nazyvaného Deltamex, ktorého t¢innd
latka je deltametrin.

Listom z 18. oktobra 2004 Komisia vyzvala Franctizsku republiku, aby jej predlozila
svoje pripomienky k stladu podmienok stibezného dovozu pripravkov na ochranu
rastlin s pravom SpolocCenstva. Tato vyzva sa tykala troch aspektov franctzskej
pravnej upravy, to znamena:

— poziadavky povolenia pre vsetkych dovozcov, ktori sibezne dovazaju ten isty
pripravok,

— poziadavky dokonalej zhody stbezne dovazaného pripravku s referenénym
pripravkom, ¢o sa tyka ich zlozenia (G¢inné latky a pomocné latky), ich formy
prezentacie (balenie a oznacovanie etiketou), ako aj ich spolo¢ného pdvodu
(vyrobcovia patriaci do tej istej skupiny podnikov alebo pracujucich na zaklade
licencie) a

— neprimeranej povinnosti ulozenej sibeznému dovozcovi niest ddkazné bremeno
tejto dokonalej zhody.

I-759



17

18

19

20

ROZSUDOK Z 21. 2. 2008 — VEC C-201/06

V odévodnenom stanovisku z 5. jula 2005 Komisia vyjadrila ndzor, Ze Franctzska
republika si tym, Ze vyzaduje ,spolo¢ny povod” subezne dovazaného pripravku na
ochranu rastlin a referen¢ného pripravku, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaji
z Clanku 28 ES. Ostatné vyhrady uvedené vo vyzve neboli v tomto odévodnenom
stanovisku uvedené.

Vzhladom na to, Ze Komisia nebola s odpovedou Francuzskej republiky na oddévod-
nené stanovisko spokojnd, podala tato zalobu.

O zalobe

Argumentdcia ticastnikov konania

Komisia tvrdi, ze ¢ldnok 1 dekrétu ¢. 2001-317 predstavuje obmedzenie volného
pohybu tovaru, ktoré je v rozpore s clankom 28 ES, lebo podmienuje vydanie povo-
lenia na stbezny dovoz dodrzanim podmienky spolo¢ného pdévodu dovizaného
pripravku a referen¢ného pripravku. Tato podmienka prekracuje hranice toho, ¢o sa
moze povazovat za nevyhnutné na ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat, ako aj
Zivotného prostredia.

Komisia tvrdi, ze v pripade pripravkov, ktoré nevykazuju vyznamné rozdiely, neexis-
tencia ich spolo¢ného pévodu nemédze stacit na odévodnenie zamietnutia subez-
ného dovozu, kedZe rozhodujice kritérium na sibezny dovoz je kritérium podstatne;j
zhody pripravkov. Toto riesenie, ktoré Stdny dvor vyvodil v pripade farmaceutickych
vyrobkov v rozsudku z 1. aprila 2004, Kohlpharma (C-112/02, Zb. s. I-3369, bod 18),
je pouzitelné na pripravky na ochranu rastlin (rozsudok zo 14. jila 2005, Komisia/
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Nemecko, C-114/04, neuverejneny v Zbierke, bod 24 a 27). Nijaky dovod zalozeny
na ochrane verejného zdravia neumoznuje vyzadovat spolo¢ny povod v oblasti
ochrany rastlin, ked sa tito podmienka nevyzaduje pre huménne lieky. Stidny dvor
vo svojom rozsudku z 11. marca 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96,
Zb. s. 1-1499), sice priznal urcity vyznam spolo¢nému povodu predmetnych
pripravkov. Na zdklade tohto rozsudku sa véak nemozno domnievat, ze podmienka
spolo¢ného povodu, pokial ide o farmaceutické vyrobky, je menej vyznamna ako
v pripade pripravkov na ochranu rastlin.

Francdzska vldda nestihlasi s uvddzanym nesplnenim povinnosti a vysvetluje, ze
prijala dekrét ¢. 2001-317 na dcely dosiahnutia suiladu s uz citovanym rozsudkom
British Agrochemicals Association, v ktorom Stidny dvor uznal, Ze kritérium spoloc-
ného povodu predmetnych pripravkov je jednym z kritérii na vydanie zjednoduse-
ného PUT na stibezny dovoz.

Toto kritérium sa zameriava na zabezpecenie toho, aby ucinné latky obsiahnuté
v uvedenych pripravkoch boli zhodné. Odlisnosti v zloZeni pripravku vsak mézu
sposobit zmeny jeho fyzikdlnych a chemickych vlastnosti. V tejto suvislosti Fran-
cuzska republika zdéraznuje, Ze v rdmci smernice 91/414 t4 istd Gc¢inna latka moze
byt povolend podla $pecifikdcii, ktoré sa lisia v kazdom jednotlivom élenskom
state. Pocas prechodného obdobia, v ktorom su existujice uc¢inné latky predmetom
programu posudenia na tcely ich zaclenenia do prilohy I tejto smernice, totiz kazdy
¢lensky $tat pokracuje v povolovani pripravkov na ochranu rastlin v silade so svojimi
vnutro$tatnymi pravnymi predpismi a v silade s clankom 8 ods. 2 uvedenej smernice.

Ak dovézany pripravok a referen¢ny pripravok maja rovnaky pdévod vyroby, Fran-
cuzska republika zastava ten ndzor, Ze nie je nevyhnutné pristapit k posideniu dové-
zaného pripravku. V pripade, Ze neexistuje spolo¢ny pévod tychto pripravkov, takéto
posidenie treba vykonat a musi sa tiez zamerat na ucinnu latku alebo Gc¢inné latky,
ktoré este neboli zapisané do prilohy I smernice 91/414.
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Odstranenie podmienky spolo¢ného pévodu by znamenalo stazenie zjednoduseného
konania pre subezny dovoz tym, Ze by sa ulozila povinnost systematického posu-
dzovania dcinnych latok obsiahnutych v dovdzanom pripravku. Takéto opatrenie
by predstavovalo omnoho vicsiu prekazku obchodu, nez je prekazka, ktord vytyka
Komisia v prejednavanej veci. Namiesto toho, aby takéto konanie bolo zjednodusené,
je naopak blizke konaniu upravenému c¢lankom 10 smernice 91/414 o vzdjomnom
uznavani PUT.

Pokial ide o skutkové okolnosti, ktoré st podkladom staznosti uvedenej v odévod-
nenom stanovisku z 5. jala 2005, Franctzska republika vysvetluje, Ze povolenie stibez-
ného dovozu Deltamexu bolo zrusené, lebo dovozca nepreukazal, Ze jeho pripravok
bol vyrobeny tym istym sposobom ako franctzsky referenény pripravok Decis, a nie
z toho ddvodu, Ze neexistuje spolo¢ny povod tychto pripravkov.

Dovozca najskor totiz poziadal v Rakasku o povolenie dovozu pripravku na ochranu
rastlin povoleného v Nemecku pod oznacenim Inter Delta M, pricom poukazoval na
PUT referen¢ného pripravkuy, tiez oznaceného Decis. Tento pripravok bol teda povo-
leny pod oznacenim Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Viaceré rozdiely v prezenticii medzi dovdzanym pripravkom a referenénym
pripravkom vyvolali pochybnost, pokial ide o zhodu spdésobu vyroby tychto dvoch
pripravkov, pricom dovozca nepredlozil doklady, ktoré by mohli tito pochybnost
rozptylit.

Holandské kralovstvo, ktorého navrhu na vstup vedlajsieho ucastnika do konania
na podporu Franctzskej republiky predseda Stidneho dvora uznesenim z 9. oktébra
2006 vyhovel, sa domnieva, Ze podmienka spolo¢ného pdévodu pripravkov je nevy-
hnutnd a dévodnd, lebo pokial by neexistovala, droven ochrany stanovena smer-
nicou 91/414 by sa znizila, prdvo na ochranu ddajov drzitelov PUT referen¢ného
pripravku by bolo porusené a konanie o vzijomnom uznévani PUT, ktoré upravuje
¢lanok 10 tejto smernice, by bolo ohrozené.
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Franctuzska pravna dprava tym, ze vyzaduje, aby dovdzany pripravok bol zhodny
s referenénym pripravkom, plni ciele smernice, ked zabezpeluje transparentnost
konania o povolenie stibezného dovozu. Kritérium zalozené na spolo¢nom povode
pripravkov je nevyhnutné a primerané. Okrem tvrdeni Franctzskej republiky, podpo-
rovanych Holandskym kralovstvom, Holandské kralovstvo poukazuje na nebezpe-
Censtva suvisiace s nezdkonnym obchodom s pripravkami na ochranu rastlin, ktoré
vyplyvaja z dovozu falsovanych pripravkov.

Postidenie Stidnym dvorom

T4to zaloba nastoluje otazkuy, ¢i ¢lanku 28 ES neodporuje ¢lanok 1 dekrétu ¢. 2001-317,
kedZe obmedzuje moznost pouzitia zjednoduseného konania o povolenie sibez-
ného dovozu pripravkov na ochranu rastlin iba na pripady, ked dovdzany pripravok
a referen¢ny pripravok majd spolo¢ny pévod v tom zmysle, Ze boli vyrobené tym
istym spdsobom, tou istou spolo¢nostou alebo spojenymi podnikmi ¢i podnikmi
pracujucimi na zéklade licencie.

Podla zdkladnej zdsady v tejto oblasti kazdy pripravok na ochranu rastlin uvddzany na
trh ¢lenského $tatu musia povolit prislusné organy tohto ¢lenského $tatu. Clanok 3
ods. 1 smernice 91/414 tak stanovuje, Ze ziaden pripravok na ochranu rastlin nemdze
byt uvedeny na trh a pouZivat sa v tomto ¢lenskom $téte, pokial nebolo v silade
s touto smernicou vopred vydané PUT tymto ¢lenskym s$titom. Této poziadavka
rovnako plati, ak uz pre dotknuty pripravok bolo vydané PUT v inom ¢lenskom $téte
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. novembra 2007, Escalier a Bonnarel, C-260/06
a C-261/06, Zb. s. 1-9717, bod 24).
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Smernica 91/414 vsak prind$a uréitd vynimku z tejto zdsady, ked v ¢lanku 10 ods. 1
stanovuje, ze v pripade, ak je v clenskom $tate podana ziadost o PUT pripravku na
ochranu rastlin, ktory uz bol povoleny v inom ¢lenskom $tite, poziadany clensky
$tat musi za urcitych podmienok, a pokial nejde o vynimku, upustit od vyZado-
vania opakovania uz vykonanych skdsok a analyz v inom ¢lenskom §tate, ¢o umoz-
fyje Gsporu ¢asu a ndkladov nevyhnutnych na ziskanie pozadovanych udajov (pozri
rozsudok Escalier a Bonnarel, uz citovany, bod 25).

Naopak, pokial ide o sibezny dovoz, na zéklade ktorého hospodérsky subjekt kupuje
pripravok v ¢lenskom §tate preto, aby ho znova predal v inom ¢lenskom $téte s ciefom
dosiahnut zisk spoc¢ivajuci v cenovom rozdiele medzi tymito dvoma geografickymi
trhmi, smernica 91/414 neobsahuje nijaké osobitné ustanovenie. Tato smernica
neurcuje podmienky povolenia pripravku na ochranu rastlin, pre ktory bolo vydané
PUT v sdlade s jej ustanoveniami a ktory je sibezne dovdzany vzhladom na pripravok
na ochranu rastlin, pre ktory uz bolo vydané PUT v ¢lenskom $téte dovozu. Této situ-
dcia sa predsa len tyka ustanoveni o volnom pohybe tovaru, takze zdkonnost vnutro-
$tatnych opatreni obmedzujucich sibezny dovoz musi byt skiimana so zretelom na
¢lanok 28 ES a nasl. (pozri v tomto zmysle rozsudok Escalier a Bonnarel, uz citovany,
bod 28, a rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 27).

Ked sa takdto operacia tyka pripravku na ochranu rastlin, ktory uz bol povoleny
v stlade so smernicou 91/414 v ¢lenskom state vyvozu a v ¢lenskom state dovozu,
tento vyrobok sa nemoze povazovat za prvykrit uvedeny na trh v ¢lenskom $téte
dovozu. Teda nie je nevyhnutné na tGcely ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivot-
ného prostredia podriadit sibezny dovoz konaniu o vydanie PUT, ktory upravuje
tato smernica, kedze prislu§né drady ¢lenského $titu dovozu maju uz vsetky infor-
macie nevyhnutné na vykonanie ich kontroly. Podriadenie dovazaného pripravku
konaniu o vydanie PUT prekracuje hranice toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie
cielov uvedenej smernice, ktoré spoéivaju v ochrane verejného zdravia a zdravia
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zvierat, ako aj zivotného prostredia, a vyvoldva nebezpecenstvo neddvodnej kolizie
so zdsadou volného pohybu tovarov, ktoré je zakotvend v ¢ldnku 28 ES (pozri v tomto
zmysle rozsudok British Agrochemicals Association, uz citovany, bod 32).

V tejto stvislosti uz Stidny dvor rozhodol, Ze v pripade, ak sa dotknuty pripravok na
ochranu rastlin musi povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom $téte
dovozu, prislusné organy tohto $tatu musia dotknutému pripravku umoznit, aby bolo
pre tento pripravok pouzité PUT vydané pre pripravok na ochranu rastlin, ktory je
uz na trhu, ibaze by tomu branili dovody vychadzajice z G¢innej ochrany zdravia ludi
a zvierat, ako aj zivotného prostredia (rozsudok British Agrochemicals Association,
uz citovany, bod 36).

Na pripravok na ochranu rastlin dovdzany na tizemie Clenského $tatu prostrednic-
tvom subezného dovozu sa véak nemoze ani automaticky, ani neobmedzene a nepod-
mienene vztahovat PUT, ktoré bolo vydané pre pripravok na ochranu rastlin, ktory
je uz na trhu tohto $tatu. Ak dovéazany pripravok nemozno povazovat za pripravok,
ktory uz bol povoleny v ¢lenskom stite dovozu, tento clensky $tat musi vydat
PUT v sulade s podmienkami stanovenymi v smernici 91/414 alebo zakdzat jeho
uvedenie na trh a pouzivanie (pozri v tomto zmysle rozsudok British Agrochemicals
Association, uz citovany, bod 37, ako aj rozsudok Escalier a Bonnarel, uz citovany,
body 30 a 31).

Preto, aby sa overilo, ¢i pripravok, ktory je povoleny v inom ¢lenskom state v stlade so
smernicou 91/414, sa musi povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom
state dovozu, prindlezi prislusnym orgdnom tohto ¢lenského $tatu po prvé overit, ¢i
dovoz pripravku na ochranu rastlin, pre ktory bolo vydané PUT v inom ¢lenskom
State, je stibeznym dovozom vzhladom na pripravok, pre ktory uz bolo vydané PUT
v ¢lenskom $tate dovozu, a po druhé preskiimat na ziadost dotknutych osob, ¢i sa
moze na predmetny pripravok vztahovat PUT, ktoré bolo vydané pre pripravok na
ochranu rastlin, ktory je uz na trhu v tomto $téte.
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Na tento ucel pojem spolo¢ny pévod umoznuje odlisit sibezny dovoz od inych
situdcii, ked sa dovozca pripravku, ktory je povoleny v inom ¢lenskom $téte, snazi
dosiahnut, aby sa na dovdzany pripravok vztahovalo PUT, ktoré uz bolo vydané
v ¢lenskom state dovozu. Spolo¢ny povod je okrem toho dolezitym ukazovatelom
zhody predmetnych pripravkov, ktory je schopny preukazat, Ze PUT referen¢ného
pripravku sa médze pouzit v prospech dovdzaného pripravku (pozri v tomto zmysle
rozsudok Kohlpharma, uz citovany, body 16 a 17).

V bode 40 uz citovaného rozsudku British Agrochemicals Association Sudny dvor
vyslovil prévny nazor, Ze ked prislusny orgin clenského $titu rozhodne tak, Ze
pripravok na ochranu rastlin dovezeny zo $tatu, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore, v ktorom sa uz nan vztahuje PUT vydané
v stlade so smernicou 91/414, bez toho, aby bol iplne zhodny s pripravkom, ktory uz
bol povoleny na tzemi ¢lenského $tatu dovozu, prinajmensom

— mad spolo¢ny povod s tymto pripravkom v tom zmysle, Ze bol vyrobeny tou istou
spolo¢nostou alebo spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracujicimi na zaklade
licencie tym istym sposobom,

— pri vyrobe sa pouzila ta istd G¢inna latka a

— okrem toho md podobné ucinky so zretelom na rozdiely, ktoré sa mozu tykat
polnohospodérskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj Zivot-
ného prostredia a najmé klimatickych podmienok, ktoré savisia s pouzivanim
pripravkov,
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na tento pripravok sa musi vztahovat PUT uz vydané v dovdzajicom clenskom $tdte,
ibaze tomu brdnia d6vody zalozené na ochrane zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivot-
ného prostredia.

V prejedndvanej je nutné konstatovat, ze podmienka spolo¢ného povodu uvedend
v ¢lanku 1 dekrétu ¢. 2001-317 je v stlade s tymto vykladom, takZze ju nemozno pova-
zovat za podmienku, ktord by bola v rozpore s ¢lankom 28 ES.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, uz citovany rozsudok Kohlpharma nespo-
chybniuje tento vyklad. V tejto veci Sudny dvor vychddzal z predpokladu, podla
ktorého dovezeny liek a referen¢ny liek nevykazuju nijaky vyznamny rozdiel v stvis-
losti s postidenim ich bezpecnosti a t¢innosti, hoci boli vyrobené dvoma odlisnymi
podnikmi. Po tom, ako pripomenul, Ze zdsada proporcionality vyzaduje uplatiiovat
predmetnud pravnu Gpravu v hraniciach toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie jej
zékladného ciela, ktorym je ochrana verejného zdravia, Sidny dvor zdéraznil, Ze
okolnosti tejto pravnej veci sa vyznacovali skuto¢nostou, ze G¢inna latka bola predana
dvom vyrobcom liekov usadenym v dvoch ¢lenskych $tatoch, takze ziadatel o povo-
lenie stibezného dovozu mohol v pripade potreby na zaklade informdcii, ktoré mal
k dispozicii, a informécii, ku ktorym mohol mat pristup, preukdzat, ze liek, ktory sa
m4d doviezt, nevykazoval vyznamné rozdiely v porovnani s liekom, ktory uz bol povo-
leny v suvislosti s postidenim jeho bezpec¢nosti a Gc¢innosti (rozsudok Kohlpharma,
uz citovany, body 11, 14 a 19). Za tychto okolnosti posidenie bezpecnosti a ucin-
nosti uskuto¢nené v pripade lieku, ktory uz bol povoleny, by mohlo bez akéhokolvek
nebezpecenstva pre verejné zdravie byt pouzité pre liek, ktory je predmetom ziadosti
o vydanie PUT (rozsudok Kohlpharma, uz citovany, bod 21, tretia zardzka).
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Bezpochyby Ziaden dovod zaloZeny na ochrane verejného zdravia nebrani tomu, aby
toto pravidlo bolo uplatnitelné na pripravky na ochranu rastlin vzhladom na to, Ze
pravna uprava Spolocenstva uplatnitelnd v tejto oblasti sa zameriava na zabezpecenie
vysokej trovne ochrany Iudského zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/
Nemecko, uz citovany, body 24 az 26). Na zaklade tejto tvahy vsak nemozno vyvodit
zaver, ze podmienka spolo¢ného pévodu uvedend v ¢lanku 1 dekrétu ¢. 2001-317 je
prekazkou obchodu, ktort zakazuje ¢lanok 28 ES.

Ako uz totiz bolo vysvetlené, tito podmienka tykajica sa spolo¢ného pévodu dotknu-
tych pripravkov na jednej strane umoznuje zistit pripady sibezného dovozu a odlisit
ich od inych podobnych situdcii, ked si dovoz pripravku vyzaduje PUT, a na druhej
strane je dolezitym ukazovatelom zhody medzi dovdZanym pripravkom a refe-
ren¢nym pripravkom. Ked tieto pripravky nemaju spolo¢ny povod, ale boli vyrobené
subezne dvoma konkurujacimi si podnikmi, dovdzany pripravok sa musi a priori
povazovat za odlisny od referen¢ného pripravku, a preto za prvykrat uvadzany na
trh clenského statu dovozu. V takej situdcii, ako je pripomenuté v bodoch 34 az
36 tohto rozsudku, sa uplatnia ustanovenia smernice 91/414 tak, ze clensky stat
dovozu je v zdsade povinny vyzadovat dodrzanie konania o vydanie PUT zavedeného
touto smernicou, pripadne zakazat uvedenie na trh a pouzivanie tohto dovazaného
pripravku.

Dalej treba zdoraznit aj skuto¢nost, ze v oblasti ochrany rastlin zdkonodarca neprijal
ustanovenia obdobné ustanoveniam, ktoré v oblasti liekov umoznuja overit podstatna
zhodu generického pripravku s referenénym pripravkom [pokial ide o smernicu Rady
65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximadcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych
predpisov alebo spravnych opatreni tykajtcich sa liekov (U. v. ES 1965, 22, s. 369),
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pozri rozsudok z 3. decembra 1998, Generics (UK) a i., C-368/96, Zb. s. 1-7967, ako
aj ¢lanok 10 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, 5. 69)].

Treba teda vyvodit zdver, ze Francuzska republika si tym, Ze vyzaduje spolo¢ny
povod dovazaného pripravku a pripravku, ktory je uz povoleny vo Franctzsku, na
ucely povolenia dovozu pripravku na ochranu rastlin, splnila povinnosti, ktoré jej
vyplyvaju z ¢lanku 28 ES.

Preto je potrebné Zalobu Komisie zamietnut.

O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku tGcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.
KedZze Francuzska republika navrhla zaviazat Komisiu na ndhradu trov konania
a Komisia nemala uspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené zaviazat ju na
ndhradu trov konania. V stilade s odsekom 4 prvym pododsekom toho istého ¢lanku
Holandské kralovstvo, ktoré vstipilo do konania ako vedlajsi dcastnik konania, zndsa
svoje vlastné trovy konania.
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Z tychto dovodov Stdny dvor (tretia komora) rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Komisia Eurépskych spolocenstiev je povinna nahradit trovy konania.

3. Holandské kralovstvo znésa svoje vlastné trovy konania.

Podpisy
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