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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
PAOLO MENGOZZI
prednesené 22. méja 2014

Vec C-108/13

Mac GmbH
proti
Ministére de I’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét

[ndvrh na zacatie prejudicialneho konania, ktory podala Conseil d’Etat (Franctzsko)]

»Volny pohyb tovaru — MnozZstevné obmedzenia — Opatrenia s rovnocennym tG¢inkom —
Pripravky na ochranu rastlin — Povolenie na uvedenie na trh — Stbezny dovoz — Poziadavka mat
v $tate vyvozu povolenie na uvedenie na trh vydané v sulade so smernicou 91/414/EHS*

I - Uvod

1. Tento navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podala Conseil d’Ftat (Stitna rada,
Francuzsko) v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Mac GmbH (dalej len ,Mac*) a ministrom
polnohospodarstva a rybolovu, predmetom ktorého je rozhodnutie tohto ministra o zamietnuti Ziadosti
o povolenie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh vo Franctzsku v ramci sibezného dovozu,
pricom tento pripravok bol na zdklade takéhoto povolenia uvedeny na trh v Spojenom krélovstve, sa
tyka vykladu ¢lénkov 34 ZFEU a 36 ZFEU.

2. Nastoluje otdzku, ¢i ¢ldnky Zmluvy tykajuce sa volného pohybu tovaru brdnia pravnej uprave
¢lenského s$tatu, ktord vydanie povolenia na sibezny dovoz zjednodusenym postupom obmedzuje iba
na pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli v ¢lenskom $tate vyvozu uvedené na trh na zdklade
povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUT“) v sulade so smernicou 91/414/EHS? (dalej len
»smernica“), ¢im zabranuje stibeznému spatnému dovozu tychto pripravkov.

1 — Jazyk prednesu: francizstina.

2 — Smernica Rady z 15. jala 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/001, s. 332). Smernica
91/414 bola viackrat zmenend a doplnend a bola zrudend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, s. 1).
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II — Pravny ramec
A — Prdvo Unie

1. Primarne pravo

3. Clanok 34 ZFEU zakazuje medzi ¢lenskymi $titmi mnoZstevné obmedzenia dovozu a vsetky
opatrenia s rovnocennym dé¢inkom. Podla ¢lanku 36 ZFEU ,ustanovenia ¢linkov 34 a 35 nevyluéuju
zdkazy alebo obmedzenia dovozu, vyvozu alebo tranzitu tovaru odoévodnené... ochranou zdravia
a zivota ludi a zvierat, ochranou rastlin... Tieto zdkazy a obmedzenia vSak nesmu byt prostriedkami
svojvolnej diskrimindcie alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi“.

2. Smernica

4. Smernica zavadza jednotné pravidla tykajuce sa podmienok a postupov vydavania, revidovania
a zruSenia PUT pre pripravky na ochranu rastlin® s cielom na jednej strane odstranit prekazky
volného pohybu uvedenych pripravkov a rastlinnych vyrobkov, ktoré vyplyvaju z existencie
rozdielnych vnutrostitnych pravnych dprav,* a na druhej strane zabezpecit vysoky $tandard ochrany
zdravia [udi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia proti ohrozeniam a rizikim vzniknutym v désledku
slabej kontroly pouzivania pripravkov na ochranu rastlin.”

5. V sdlade s ¢lankom 3 ods. 1 smernice ,¢lenské $taty nariadia, Ze pripravky na ochranu rastlin sa
nemo6zu uvddzat na trh a ani pouzivat na ich tGzemi, pokial takyto pripravok nepovolili v stlade
s touto smernicou...“ Dovoz pripravku na ochranu rastlin na tzemie Spolocenstva sa povazuje na
ucely smernice za ,uvedenie na trh“.°

6. Clanok 4 ods. 1 smernice v pism. b) az f) vyjadruje podmienky tykajice sa najmi Gcinnosti
a absencie $kodlivych uc¢inkov na zdravie Iudi, zvierat a na zivotné prostredie, ktoré musi pripravok na
ochranu rastlin splnit na to, aby mohol byt povoleny. Podla odseku 3 toho istého ¢lanku, ,c¢lenské $taty
zabezpecia, aby zhoda s tymito poziadavkami ,bola potvrdenda uradne uznavanymi skuskami
a analyzami vykonanymi za podmienok tykajucich sa polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného
prostredia relevantnych pre pouzivanie danych pripravkov na ochranu rastlin a reprezentujtucich
prevazne takéto podmienky, pokial je dany pripravok urceny na pouzitie na uzemi dotknutého
clenského statu”.

7. Podla ¢ldnku 9 ods. 1 prvého pododseku smernice ,Ziadost 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 ¢lenskom $tate prislusnym organom kazdého clenského statu, v ktorom sa planuje uviest dany
pripravok na ochranu rastlin na trh“. V pripade, ze uz bol pripravok na ochranu rastlin povoleny
v inom clenskom state, clensky stat, v ktorom sa podava ziadost o povolenie, musi v sulade
s ¢lankom 10 ods. 1 smernice upustit od vyzadovania opakovania uz vykonanych skasok a analyz do
takej miery, do akej su podmienky tykajice sa polnohospoddrstva, zdravia rastlin a zivotného prostredia

3 — Podla ¢lanku 2 bodu 1 smernice sa ,pripravkami na ochranu rastlin“ rozumeju ,aktivne latky a pripravky obsahujice jednu alebo viaceré
uéinné latky, zostavené vo forme, v ktorej sa doddvaju uzivatelovi a ktoré st urcené na splnanie funkcii vymenovanych v tom istom
ustanoveni.

4 — Piate a Sieste odovodnenie.
5 — Pozri najmé deviate odévodnenie.
6 — Clanok 2 bod 10 druh4 veta.
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(vratane klimatickych podmienok) dolezité pre pouzivanie pripravku v dotknutych regiénoch
porovnatelné, a za urcitych podmienok tiez povolit uvedenie tohto pripravku na trh na svojom tGzemi.
Smernica naopak neobsahuje ziadne ustanovenie upravujuce podmienky udelovania PUT v pripade, ze
je pripravok predmetom stbezného dovozu.

3. Nariadenie ¢. 1107/2009

8. Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1107/2009, ktoré nadobudlo ucinnost 14. decembra 2009 a ktoré
nahradilo smernicu, sa neuplatni ratione temporis na spor vo veci samej, obsahuje ustanovenia, ktoré
treba pripomenut. Clanok 52 ods. 1 tohto nariadenia nazvany ,Paralelny obchod“ stanovuje:

»Pripravok na ochranu rastlin, ktory je autorizovany v jednom c¢lenskom state (¢lensky stat povodu), sa
pod podmienkou, Ze sa udeli povolenie na paralelny obchod, méze zaviest, uviest na trh alebo pouzivat
v inom clenskom State (Clensky s$tat zavedenia), ak clensky stat skonstatuje, ze pripravok na ochranu
rastlin ma identické zloZenie ako pripravok na ochranu rastlin, ktory sa uz na jeho tizemi autorizoval
(referenény pripravok). Ziadost sa predlozi prislusnému organu ¢lenského $tatu zavedenia.”

9. Odsek 2 toho istého ¢lanku stanovuje, Ze povolenie na paralelny obchod sa po doruceni kompletnej
ziadosti udeli zjednodusenym postupom do 45 pracovnych dni a Ze clenské §taty si na poziadanie
navzdjom poskytni informdicie potrebné na posidenie, ¢i je pripravok identicky s referencnym
pripravkom. Odsek 3 v pismendch a) az c) spresnuje podmienky, za ktorych sa pripravky na ochranu
rastlin povazuju za identické s referen¢nym pripravkom,” zatial ¢o odsek 4 stanovuje, Ze ,poziadavky
na informicie sa moézu zmenit alebo doplnit a... stanovia [sa] dalsie podrobnosti a osobitné
poziadavky®, najma ,v pripadoch Ziadosti tykajicej sa pripravku na ochranu rastlin, na ktory sa uz
udelilo povolenie na paralelny obchod“. V odsekoch 5 az 8 s vyjadrené podmienky uvedenia na trh
a pouzivania pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré bolo vydané povolenie na paralelny obchod,
trvanie a podmienky platnosti tohto povolenia, najmé v pripade zru$enia autorizicie na referencny
pripravok jeho drzitelom, ako aj rezim, ktorému je takéto povolenie podriadené, a podmienky jeho
zruenia v pripade zrusenia autorizdcie pripravku v clenskom s$tite povodu. Odsek 9 stanovuje, ze ak
pripravok, na ktory sa zZiada povolenie, nie je identicky s referenénym pripravkom v zmysle odseku 3,
Clensky s$tat zavedenia modze udelit iba autorizdciu po celkovom posudeni v sulade s ¢lankom 29
nariadenia ¢. 1107/2009, ktory v podstate reprodukuje ¢lanok 4 smernice. Odseky 10 a 11 napokon
obsahuju ur¢ité vynimky uplatnenia rezimu povoleni na paralelny obchod a ustanovenia tykajtice sa
zverejnovania informdcii o povoleniach na paralelny obchod.

B — Vuutrostdtne prdavo

10. Podla ¢ldnku L. 253-1 Polnohospodérskeho zékonnika v zneni G¢innom ku dnu vydania spravneho
rozhodnutia, ktoré je predmetom sporu vo veci samej®, ,uvddzanie na trh, pouzivanie a drzba
pripravkov na ochranu rastlin kone¢nym uzivatelom st zakdzané, pokial tieto pripravky neboli
uvedené na trh na zaklade povolenia na uvddzanie na trh...."

7 — A to: ,a) ich vyrobila t4 istd spolo¢nost alebo pridruzeny podnik alebo st vyrobené na zaklade licencie rovnakym vyrobnym postupom; b) st
identické z hladiska $pecifikicie a obsahu Gc¢innych latok, safenerov a synergentov a z hladiska typu formuldcie a ¢) st rovnaké alebo
ekvivalentné z hladiska pritomnych koformulantov a velkosti, materidlu alebo formy obalu, pokial ide 0 mozny $kodlivy u¢inok na bezpec¢nost
pripravku vzhladom na zdravie Iudi alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie”.

8 — Znenie u¢inné od 31. decembra 2006 do 14. jula 2010.
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11. Clanok R. 253-52 Polnohospodarskeho zidkonnika v zneni dé¢innom ku dnu vydania spravneho
rozhodnutia, ktoré je predmetom sporu vo veci samej,’ stanovuje:

»Dovoz pripravku na ochranu rastlin pochadzajiceho zo statu Eurépskeho hospodérskeho priestoru,
v ktorom uz bol uvedeny na trh na zdklade [PUT] vydaného v silade so smernicou..., a zhodného
s [referen¢nym] pripravkom na vnutrostitne Gzemie je povoleny za tychto podmienok:

Referencny pripravok bol uvedeny na trh na zaklade [PUT] vydaného ministrom polnohospodarstva...

Zhoda pripravku dovazeného na vnitro$titne uzemie s referenénym pripravkom sa posudzuje na
zéklade troch kritérii, ktorymi su:

spolo¢ny povod oboch pripravkov v tom zmysle, Ze boli vyrobené tym istym spdsobom, tou istou
spolo¢nostou alebo prepojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracujicimi na zéklade licencie;

vyroba s pouzitim tej istej Gcinnej latky alebo ucinnych latok;

podobné ucinky oboch pripravkov s prihliadnutim na rozdiely, ktoré sa mébzu tykat
polnohospodarskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj Zivotného prostredia, a najma
klimatickych podmienok, ktoré stvisia s pouzivanim pripravkov.“

12. Podla ¢lanku R. 253-53" vynos ministra polnohospodarstva stanovuje zoznam informécii, ktoré
musia byt poskytnuté na podporu ziadosti o uvedenie pripravku na ochranu rastlin, pochadzajiceho
zo zmluvného $titu EHP, na trh na vndtrostitne tizemie, najmi informécii tykajicich sa Ziadatela
o povolenie a pripravku, ktory je predmetom ziadosti. Tento isty ¢lanok stanovuje, ze na stanovenie
zhody medzi pripravkom dovezenym na vnutroStitne tzemie a referencnym pripravkom moze
minister polnohospodarstva pouzit informacie obsiahnuté v spise referen¢ného pripravku, poziadat
drzitela povolenia referen¢ného pripravku, aby mu poskytol informécie, ktoré ma k dispozicii, ako aj
poziadat o informdcie organy S$tatu, ktory povolil pripravok, ktory je predmetom dovozu na
vnutrostitne Gzemie, ako to stanovuju ustanovenia ¢lanku 9 ods. 5 smernice.

13. Clanok R. 253-55 Polnohospodérskeho zdkonnika v zneni G¢innom ku diiu vydania spravneho
rozhodnutia, ktoré je predmetom sporu vo veci samej," stanovuje:

,Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pripravku dovdzaného na vnutrostitne dzemie moze byt
zamietnutd alebo takéto povolenie mdze byt zrusené:

1.  z doévodov stavisiacich s ochranou zdravia [udi a zvierat, ako aj ochranou zivotného prostredia;
2. pre nedostatok zhody s referenénym pripravkom v zmysle ¢lanku R. 253-52;
3.  pre nestlad balenia a oznacovania s podmienkami stanovenymi v clankoch 1 az 4 vynosu

z 11. mdja 1937 o uplatnovani zakona zo 4. augusta 1903 tykajaceho sa stihania podvodov pri
obchodovani s pripravkami pouzivanymi na hubenie skodcov kultar.

Pred zamietnutim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo zrusenim tohto povolenia moéze
ziadatel o povolenie alebo drzitel povolenia predlozit svoje pripomienky ministrovi
polnohospodarstva.”

9 — Znenie u¢inné od 20. marca 2007 do 1. jala 2012.
10 — Znenie G¢inné od 20. marca 2007 do 1. jala 2012.
11 — Znenie u¢inné od 23. septembra 2006.
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IIT — Skutkovy stav, konanie vo veci samej, prejudiciilna otizka a konanie pred Sidnym dvorom

14. Pripravok na ochranu rastlin Cerone bol v ¢ase vzniku skutkovych okolnosti uvedeny na trh na
zdklade PUT vo Franctzsku, ktoré bolo vydané spolo¢nosti Bayer Cropscience France v stlade
s ustanoveniami smernice. Nasledne bolo povolené uvedenie tohto pripravku na trh v Spojenom
krélovstve v rdmci subezného dovozu pod nazvom ,Agrotech Ethephon®."

15. Mac podala 27. novembra 2007 ziadost o povolenie stibezného dovozu pripravku Agrotech
Ethephon do Francuzska s cielom uviest ho na trh pod ndzvom ,,Mac Ethephone®.

16. Dna 20. februdra 2008 vydala Franctuzska agentura pre bezpecnost potravin (dalej len ,AFSSA*)
k tejto ziadosti sthlasné stanovisko, pricom zdéraznila, ze aktivna latka pripravku Agrotech Ethephon
ma rovnaky povod ako referencny pripravok Cerone a ze ich celkové zlozenie mozno povazovat za
identické.

17. Minister polnohospoddrstva uvedend Ziadost 29. mdja 2009 zamietol z dovodu, Ze pripravok
Agrotech Ethephon nebol v Spojenom krélovstve uvedeny na trh na zédklade PUT vydaného v sdlade so
smernicou, ¢o je v rozpore s ustanovenim ¢lanku R. 253-52 franctuzskeho Polnohospodérskeho
zédkonnika (dalej len ,zamietavé rozhodnutie®).

18. Proti zamietavému rozhodnutiu podala Mac 21. jula 2009 zalobu o neplatnost, v ktorej najma
uviedla, ze ustanovenia c¢lanku R. 253-52 Polnohospodérskeho zékonnika v rozsahu, v akom
neumoznuju vydat povolenie na subezny dovoz pripravku, ktory bol uz na zaklade takého povolenia
uvedeny na trh v $tate vyvozu, s nezlucitelné s ¢lankom 34 ZFEU.

19. Uznesenim zo 16. februdra 2011 postupil predseda Tribunal administratif de Paris (Spravny sud
v PariZi, Franctzsko) Zalobu Conseil d’Etat'®, ktora sa rozhodla prerusit konanie a polozit Stidnemu
dvoru tato prejudicidlnu otazku:

,Brénia ¢lanky 34 ZFEU a 36 ZFEU vnutrostitnej pravnej Gprave, ktora vydanie povolenia na uvedenie
na trh v ramci subezného dovozu pre pripravok na ochranu rastlin podmienuje najmé tym, ze dotknuty
pripravok musi byt v $tite vyvozu uvedeny na trh na zdklade povolenia na uvedenie na trh vydaného
v sulade so smernicou..., a preto neumoznuje vydat povolenie na uvedenie na trh v ramci sibezného
dovozu pre pripravok, ktory bol v §tite vyvozu uvedeny na trh na zdklade povolenia na uvedenie na trh
v ramci subezného dovozu a ktory je zhodny s pripravkom povolenym v state dovozu?“

20. Magc, francuzska vldda a Eurdpska komisia predlozili Sidnemu dvoru pisomné pripomienky a na
pojedndvani 6. marca 2014 predniesli Gstne pripomienky.

IV — Zhrnutie pripomienok predlozenych stranami

21. Mac predovsetkym usudzuje, ze poziadavka PUT vydaného v stilade so smernicou v ¢lenskom $tate
vyvozu predstavuje obmedzenie, ktoré je v rozpore s ¢lankom 34 ZFEU. Podla jej nazoru treba
rozliSovat medzi prvym uvedenim pripravku na ochranu rastlin na trh v ¢lenskom S$tate, ktoré je
podriadené ustanoveniam smernice, a sibeznym dovozom pripravku na ochranu rastlin vzhladom
na pripravok, ktory uz bol uvedeny na trh na zdklade PUT v ¢lenskom $tiate dovozu, ktory je naopak
podriadeny volnému pohybu tovaru.

12 — Drzitelom povolenia bola spolo¢nost Agrotech Trading GmbH. Referenénym pripravkom v Spojenom krélovstve bol pripravok Cerone, na
ktory ziskala PUT spolo¢nost Bayer Cropscience Ltd.

13 — V silade s ¢lankom R. 351-2 Spravneho stdneho poriadku.
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22. Mac v prvom rade poznamenava, ze referenény pripravok k pripravku, ktory chce dovazat, uz bol
predmetom dvoch PUT v stlade s ustanoveniami smernice vo Franctzsku a v Spojenom kralovstve
(pod nézvom ,Cerone”), ako aj povolenia na sibezny dovoz do Spojeného kralovstva (pod ndzvom
»Agrotech Ethephon®). Za takychto okolnosti predstavuje podriadenie povolenia na dovoz dodatoc¢nej
podmienke spocivajticej v tom, ze pripravok, ktory sa mad dovéazat, bol uvedeny na trh na zaklade PUT
vydaného v stlade s ustanoveniami smernice v Spojenom krdlovstve — ktord pritom nemohla byt
splnend, kedze smernica neupravuje konanie o povoleni sibezne dovdzaného pripravku — opatrenie
s rovnakym tc¢inkom ako mnozstevné obmedzenie v ¢lanku 34 ZFEU, ako aj nesprdvne uplatnenie
smernice.

23. Vyzadovanie takéhoto povolenia navyse nie je v sulade s cielom ochrany zdravia [udi a zvierat alebo
zivotného prostredia — na ktory pritom zamietavé rozhodnutie vobec neodkazuje — vzhladom na
skuto¢nost, Ze uz boli vykonané analyzy potrebné na postdenie rizik spojenych s dovdzanym
pripravkom a Ze podobné analyzy boli uskutocnené na referenénom pripravku. Ak by aj takdto
poziadavka bola odévodnend uvedenym cielom, v kazdom pripade je neprimerand, kedZze existuju
alternativne, menej obmedzujuce opatrenia, ako napriklad najmd moznost obraitit sa na prislusné
organy clenského statu vyvozu v ramci systému vymeny informdcii zavedeného smernicou, ktory
zabezpecuje sledovanie vsetkych pripravkov na ochranu rastlin a lahko umoznuje overit zhodu medzi
pripravkom, o ktorého subezny dovoz sa ziada, a referené¢nym pripravkom.

24. V druhom rade Mac vytyka franctizskym orgdnom, ze zamietli jej Ziadost iba na zaklade zistenia, ze
predmetny pripravok nemal v Spojenom krélovstve PUT vydané ,v stlade” so smernicou, a to bez toho,
aby skamali, ¢i je tento pripravok identicky s pripravkom, ktory uz je na francizskom trhu, a preto
mohol byt uvedeny na trh na zdklade PUT vydaného pre tento pripravok. Tvrdi, ze judikattra
Stdneho dvora stanovila osobitné pravidld na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré st
predmetom subezného dovozu, na trh, a to tak, ze ho podriadila jedinej podmienke, aby bolo
v clenskom S$tite dovozu vydané PUT pre pripravok identicky s dovazanym pripravkom. Tato
judikatira by sa mala vykladat tak Siroko, Ze sa vztahuje aj na pripravky, ktoré si predmetom
néslednych stbeznych dovozov, prinajmensom za okolnosti, ako st vo veci samej, to znamen4, ked sa
pripravok spiatne dovaza do clenského statu, kde bolo vydané prvé PUT na zaklade smernice.

25. Subsididrne, v pripade, ze by Sudny dvor usddil, ze ¢lanky 34 ZFEU a 36 ZFEU nebrania
poziadavke, aby bolo PUT vydané v sulade so smernicou, Mac tvrdi, Ze povolenie na subezny dovoz
vydané v Spojenom kralovstve treba na ucely uplatnenia ¢ldnku R. 253-52 Polnohospodarskeho
zdkonnika povazovat za vydané ,v sulade” so smernicou, tak ako sa uvddza v stthlasnom stanovisku
AFSSA, pretoze spociva na systéme vymeny informacii, ktory zaviedla smernica. Tvrdi, Ze na zdklade
tohto systému viaceré clenské staty vratane Francuzskej republiky povolili nasledné subezné dovozy
pripravkov na ochranu rastlin.

26. Podla francizskej vldidy moze byt pripravok na ochranu rastlin uvedeny na trh na zdklade povolenia
na subezny dovoz, iba ak je v ¢lenskom state vyvozu predmetom PUT na zaklade smernice. Této
poziadavka je odovodnend potrebou zachovat v kontexte sibezného dovozu ochranu Zivotného
prostredia a Iudského zdravia prinajmensom na rovnakej urovni, ako je tito zaruCend ustanoveniami
smernice. Nebolo by to vsak tak v pripade, ze by sa zjednoduseny postup vydania povolenia v ramci
subezného dovozu uplatnoval na pripravok, ktory nebol v c¢lenskom Sstite vyvozu predmetom
komplexného posudenia na zdklade ¢ldanku 4 ods. 1 smernice. Kedze totiz judikatira nevyzaduje Gplna
zhodu medzi referenénym pripravkom a sibezne dovazanym pripravkom, takyto sibezne dovazany
pripravok by mohol vykazovat odlisnosti od referencného pripravku, ¢o sa tyka tak jeho zlozenia, ako
aj jeho spracovania, jeho oznacovania alebo jeho balenia. Bez komplexného posudenia v ¢lenskom
$tate vyvozu by orgdny clenského statu dovozu nemohli disponovat vsetkymi informaciami potrebnymi
na porovnanie predmetného pripravku s referencnym pripravkom povolenym na tzemi tohto
¢lenského statu dovozu. V pripade pripravku, ktory je predmetom naslednych stibeznych dovozov, by
vzniklo aj riziko vyznamného rozdielu medzi tymto pripravkom a referencnym pripravkom v prvom
¢lenskom $tate vyvozu.
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27. Franctzka vldda poznamendva, ze stanovisko, ktoré zastdva, prijala Komisia vo svojich
usmerneniach k stbeznému obchodovaniu pripravkov na ochranu rastlin na zdklade nariadenia
¢. 1107/2009'* (dalej len ,usmernenia k subeznému obchodovaniu®), v ktorych vyjadruje, ze povolenie
na subezny dovoz na zéklade ¢lanku 52 tohto nariadenia nemoze byt vydané pre pripravok, ktory bol
samotny predmetom stbezného dovozu.

28. Francuzska vlada napokon poznamendva, ze rezim tykajuci sa uvedenia pripravkov na ochranu
rastlin na trh na tGcely sibezného obchodu predstavuje vynimku zo zasady stanovenej v clanku 3
ods. 1 smernice, podla ktorého sa nijaky pripravok na ochranu rastlin nemdze uvddzat na trh
a pouzivat v c¢lenskom S§tite bez predchddzajuceho vydania PUT orgdnmi tohto $titu v sidlade so
smernicou. V sulade so zdsadou restriktivneho vykladu vynimiek by sa uplatnenie takéhoto rezimu
nemalo rozsirovat na pripravky, ktoré si predmetom naslednych stibeznych dovozov.

29. Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach na tvod zdoéraznuje, Ze hoci sa ¢lanok 52 nariadenia
¢. 1107/2009, ktory upravuje zjednoduseny postup udelovania povoleni na paralelny obchod, neuplatni
na predmetny pripad ratione temporis, moze slazit na podporu vykladu na ucely odpovede na otdzku
Conseil d’Etat.

30. Komisia pripomina, ze z judikatiry, a najmd z rozsudku British Agrochemicals Association ",
vyplyva, Ze ustanovenia smernice sa neuplatiuju na subezny dovoz pripravku na ochranu rastlin a zZe
preto sa musi takyto dovoz analyzovat na zaklade ¢lankov 34 ZFEU az 36 ZFEU, pricom su vsak
¢lenské $taty povinné dbat na re$pektovanie povinnosti a zdkazov stanovenych smernicou. Tvrdi, ze
najmi z rozsudku Escalier a Bonnarel ™ vyplyva, ze dovazany pripravok na ochranu rastlin musi byt
povazovany za pripravok, ktory uz bol v ¢lenskom $tite dovozu povoleny, ak v tomto $tite uz bol
identicky pripravok predmetom PUT, ibaze by tomu branili dévody vychddzajice z Gc¢innej ochrany
zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia. Analogicky so situdciou ,jednoduchého“ subezného
dovozu, v pripade ,dvojitého“ subezného dovozu, ako v predmetnom pripade, je potrebné
a postaCujuce, aby sa vnutrostatne organy ubezpecili, Ze dany pripravok je identicky s pripravkom,
ktory uz ziskal PUT v stlade so smernicou. Absolutne zamietnutie dovozu daného pripravku by bolo
obzvlast prisnym obmedzenim volného pohybu tovaru, ktoré by iSlo vyrazne nad ramec kontroly
zabezpecujucej zhodu tohto pripravku s referencnym pripravkom, pricom ostatne tito zhoda
v predmetom pripade nebola francizskymi organmi spochybnena.

31. Na pojednavani Komisia svoju argumentdciu spresnila vysvetlenim, ze situdcia, ako je predmetna
situdcia, v ktorej pripravok, ktory bol predmetom subezného dovozu v clenskom State, je z tohto Statu
spitne dovdzany do ¢lenského $tétu, odkial bol predtym vyvezeny, sa odliSuje od klasickej situdcie
dvojitého dovozu zahfnajticej tri ¢lenské $taty. Komisia zastava nazor, ze ¢lanky 34 ZFEU a 36 ZFEU
brdnia vnutro$titnej pravnej uprave, ako je predmetnd pravna uprava, ktord podmienuje vydanie
povolenia na uvedenie na trh v ramci sibezného dovozu tym, ze spitne dovazany tovar je v Stite
vyvozu uvedeny na trh na zdklade povolenia na uvedenie na trh vydaného v silade so smernicou.

V — Pravna analyza

32. Svojou prejudicidlnou otazkou sa Conseil d’Etat v podstate pyta Sidneho dvora, ¢i ¢lanky 34 ZFEU
a 36 ZFEU treba vykladat v tom zmysle, Ze brania vnuitro$tdtnej pravnej tiprave, ktora vylu¢uje vydanie
povolenia na stbezny dovoz pre pripravok na ochranu rastlin, ktory nebol v ¢lenskom $tite vyvozu
povoleny na zaklade PUT vydaného v stlade so smernicou, ale iba na zdklade povolenia na sibezny
dovoz.

14 — ,Guidance document concerning the parallel trade of plant protection products* DG SANCO/10524/2012 z 31. maja 2012, najma strana 4.
15 — Rozsudok British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129).
16 — Rozsudok Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659).
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A — Uvodné pripomienky

33. Podla ¢lankov 9 ZFEU a 11 ZFEU pri vymedzovani a uskuto¢novani svojich politik a ¢innosti Unia
prihliada na poZiadavky ochrany Iudského zdravia a ochrany zivotného prostredia. Ochrana zdravia
a zivota ludi a zvierat a ochrana rastlin napokon predstavuje jeden z dovodov verejného zdujmu
vymenovanych v ¢lanku 36 ZFEU, ktorymi mozno odévodnit vnutroititne opatrenia, ktoré mozu
obmedzovat obchod medzi ¢lenskymi $tatmi. Podla judikatiry mézu takéto oddvodnenie predstavovat
aj naliehavé poziadavky vyplyvajice z ochrany Zivotného prostredia.”” Pripravky na ochranu rastlin
ur¢ené na ochranu rastlin proti $kodlivym organizmom, ako aj ni¢enie neziaducich rastlin,"® nemajt
len priaznivé uUcinky na rastlinnd vyrobu, ich pouzivanie mdze byt spojené s rizikami
a nebezpecenstvom pre cloveka, zvieratd a zivotné prostredie. Ich uvedenie na trh si teda vyzaduje
predchdadzajiicu analyzu ich bezpec¢nosti, ich neskodnosti a ich Gc¢innosti.

34. Subezny obchod, ktory sa tak nazyva preto, ze sa uskuto¢nuje mimo distribu¢nych sieti zavedenych
vyrobcami alebo doddvatelmi, a stibezne s tymito distribu¢nymi sietami, spociva v tom, Ze na lGzemie
clenského s§tatu, v ktorom md pripravok vysoku cenu, sa dovaza rovnaky pripravok, ktory bol
pripraveny alebo zakupeny v inom ¢lenskom $téte, v ktorom je kipna cena niz$ia, s cielom dosiahnut
hospodérsky zisk. Pokial sa stibezny obchod tyka iba pravych pripravkov, pricom je zaloZeny na
rozdieloch v cenéch, treba ho odlisovat od podvodného obchodu s falzifikdtmi pripravkov.

35. Sidny dvor zvolil skor priaznivy pristup k subeznym obchodom, kedze sa povazuju za jeden
z faktorov integracie trhu, dokaz zivosti hospoddrskej stutaze. Subezny obchod totiz v zdsade vytvara
zdravi konkurenciu a prispieva k znizeniu cien pre spotrebitelov a je priamym dosledkom vyvoja
vnutorného trhu, ktory zaru¢uje volny pohyb tovaru. Preto su subeiné dovozy v urditom zmysle
chrdnené préavom Spolocenstva, pretoze podporuji rozvoj obchodu a posiliiuja hospodérsku sttaz.*

36. Kedze takdto ochranu nemozno priznat na dkor poziadaviek ochrany zdravia a ochrany zivotného
prostredia, medzi roznymi vysSie uvedenymi cielmi (ako aj medzi skrytymi nezlucitelnymi
hospodarskymi zdujmami) existuje nevyhnutné napitie, ktorého dobrou ilustriciou je predmetny
pripad. Vyzaduje medzi tymito réznymi cielmi a zdujmami hladat rovnovahu, ktora je c¢asto naro¢né
ngjst. Hladanie tejto rovnovahy je zédkladom judikatdry Sudneho dvora, ktord je stru¢ne predstavena
v nasledujucich bodoch.

B — Pripomenutie judikatury tykajiicej sa povolenia na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh
v rdmci subezného dovozu

v

37. Na rozdiel od nariadenia ¢. 1107/2009 neobsahuje smernica ziadne ustanovenie tykajice sa
stbezného obchodu s pripravkami na ochranu rastlin. V rozsudku British Agrochemicals Association*
sa Sadny dvor po prvykrat venoval tejto tematike, pricom v kontexte obchodu s pripravkami na
ochranu rastlin mutatis mutandis prevzal odovodnenie, ktoré rozvinul vo vztahu k farmaceutickym

17 — Pozri naposledy rozsudok Komisia/Rakusko (C-28/09, EU:C:2011:854, bod 125 a citovanu judikatiru).

18 — Pozri ¢lanok 2 ods. 1 smernice.

19 — Rezim spravneho povolenia, ktorému st podriadené pripravky na ochranu rastlin a v dosledku ktorého dany pripravok moze byt povoleny
v urcitych clenskych $tatoch, a nie v inych, sposobil to, ze v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) sa objavili transverzalne obchody
a falzifikdty. Podla spravy Eurdpskej asocidcie ochrany rastlin (ECPA) z roku 2006 predstavuje predaj falzifikitov pripravkov 5 az 7%
eurépskeho trhu pripravkov na ochranu rastlin, pozri ECPA Position Paper: Counterfeiting and Illegal Trade in Plant Protection Products
Across the EU and European Region, Brussels August 2006 ECPA, ref 15020.

20 — Pozri prirucku GR Eur6pskej komisie pre podnikanie a priemysel na uplatiiovanie ustanoveni Lisabonskej zmluvy upravujicich volny pohyb
tovaru, 2010, s. 24, dostupnu na internetovej stranke
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art. 34-36/new_guide_fr.pdf.

21 — Rozsudky Sot. Lélos kai Sia a i. (C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504, bod 37), X (C-373/90, EU:C:1992:17, bod 12), ako aj navrhy, ktoré
predniesol generalny advokat Tesauro 24. oktobra 1991 v tejto veci (EU:C:1991:408, body 5 a 6).

22 — EU:C:1999:129.
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vyrobkom vo svojich rozsudkoch De Peijper* a Smith & Nephew a Primecrown®. Vzhladom na to, zZe
ciele ochrany verejného zdravia a odstranenia prekazok obchodovania, ktoré sleduji smernice tykajice
sa farmaceutickych vyrobkov?® a pripravkov na ochranu rastlin, sd relativne podobné, Sudny dvor
medzi tymito dvomi rezimami povolenia nacrtol paralely.*

38. Studny dvor tak rozhodol, Ze ustanovenia smernice sa neuplatiuju ,v pripade, ze dovoz pripravku
na ochranu rastlin do clenského $titu, pricom tento pripravok bol uvedeny na trh na zdklade PUT
vydaného v sulade s ustanoveniami smernice v inom clenskom $tite, predstavuje stbezny dovoz
vzhladom na pripravok na ochranu rastlin, ktory uz bol uvedeny a trh na zdklade PUT v ¢lenskom $téte
dovozu“”, ale ze takato situdcia je upravend ustanoveniami Zmluvy tykajicimi sa volného pohybu
tovaru. Podla Stidneho dvora ,nie st v pripade existencie dvoch PUT vydanych v stlade so smernicou
ciele ochrany zdravia Iudi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia, ktoré smernica sleduje, presadzované
rovnako“, v tom zmysle, ze ,v takejto situdcii uplatnenie ustanoveni tejto smernice, tykajicich sa
postupu vydania PUT, presahuje hranice toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie tychto cielov, a moze
bezddvodne nardzat na zasadu volného pohybu tovaru stanovend v ¢lanku 30 Zmluvy [34 ZFEU]“.*

39. Na zéklade tychto predpokladov Stdny dvor zaviedol ,zjednoduseny” postup vydania povolenia na
umiestnenie pripravkov na ochranu rastlin na trh v ramci stibezného dovozu, pri ktorom prislusnému
organu clenskému $tatu dovozu prindlezi overit, Ze pripravok, ktory sa ma dovézat, ,bez toho, aby bol
uplne zhodny s pripravkom, ktory uz bol povoleny na tzemi ¢lenského $tatu dovozu, prinajmensom
ma spolo¢ny pdvod s tymto pripravkom v tom zmysle, Ze bol vyrobeny tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracujicimi na zéklade licencie tym istym spdsobom, pri vyrobe sa
pouzila td istd u¢innd latka a okrem toho mé podobné uéinky so zretelom na rozdiely, ktoré sa mozu
tykat polnohospodarskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj zivotného prostredia,
a najmd klimatickych podmienok, ktoré stvisia s pouzivanim pripravkov.”” Ak na zdklade tohto
preskimania prislu$ny organ clenského $tatu dovozu zisti, ze st splnené vsetky kritérid, ,pripravok na
ochranu rastlin, ktory sa ma dovazat, sa musi povazovat za pripravok, ktory uz bol uvedeny na trh
v ¢lenskom $tite dovozu, a preto mu musi byt umoznené, aby bol uvedeny na trh na zidklade PUT
vydaného pre pripravok na ochranu rastlin, ktory je uz na trhu, ibaze by tomu branili doévody

vychadzajice z Gc¢innej ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného prostredia“.*

40. Tieto zasady boli potvrdené v rozsudku Escalier a Bonnarel®, kde Studny dvor usudil, ze dovozca,
ktory dovdza pripravky na ochranu rastlin pre vlastné potreby svojho polnohospodirskeho podnikuy,
a nie na ucely ich uvedenia na trh, je tiez povinny si zaobstarat povolenie na subezny dovoz
podla zjednoduseného postupu opisaného v rozsudku British Agrochemical Association. Sudny dvor
znovu potvrdil svoju judikatiru v savislosti so zalobou o nesplnenie povinnosti proti Francizskej
republike, ktorej prdvna dprava obmedzovala, podla nizoru Komisie neopravnene, moznost pouZitia
zjednoduseného postupu povolenia sibezného dovozu pripravkov na ochranu rastlin iba na pripady,

23 — 104/75, EU:C:1976:67. V tomto rozsudku Stdny dvor v rdmci ¢lankov 30 Zmluvy o EHS a 36 Zmluvy o EHS rozhodol, Ze ak uz zdravotné
organy c¢lenského $titu dovozu mali v nadvédznosti na predchddzajuci dovoz, ktory viedol k udeleniu PUT tymito organmi, k dispozicii
véetky udaje na tcely kontroly tGcinnosti a ne$kodnosti lieku, na ochranu zdravia a Zivota Iudi nie je zjavne nevyhnutné, aby tieto orginy
vyzadovali od druhého dovozcu, ktory doviezol liek tplne zhodny alebo s rozdielmi bez terapeutického dopadu, aby im znovu predlozil
vyssie uvedené udaje.

24 — C-201/94, EU:C:1996:432. V tomto rozsudku Stdny dvor ustdil, Ze smernica Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni
zékonov, inych pravnych predpisov a sprévnych opatreni, tykajtcich sa humannych liekov [neoficidglny preklad] (U. v. ES 22, s. 369), sa
neuplatnuje na humanny liek, ktory bol uvedeny na trh na ziklade PUT v c¢lenskom state a ktorého dovoz do druhého clenského $tatu
predstavuje sibezny dovoz vzhladom na humanny liek, ktory uz bol uvedeny na trh na zdklade PUT v tomto druhom ¢lenskom §téte, a to
z dovodu, Ze tento humdanny liek v takomto pripade nemozno povazovat za uvedeny po prvykrat na trh v ¢lenskom $tate dovozu.

25 — Smernica 65/65.

26 — Rozsudok British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129, bod 30); pozri tiez rozsudok Komisia/Nemecko (C-114/04, EU:C:2005:471,
bod 24).

27 — Rozsudok British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129, bod 31).
28 — Tamze (bod 32).

29 — Tamze (bod 40).

30 — Tamze (bod 36).

31 — EU:C:2007:659.
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ked mali dovadzany pripravok a referen¢ny pripravok spolo¢ny povod.* Pri zamietnuti Zaloby Sudny
dvor najmé uviedol, Ze ,preto, aby sa overilo, ¢i pripravok, ktory je povoleny v inom ¢lenskom state
v stlade so smernicou... sa musi povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v clenskom stéte
dovozu, prindlezi prislusnym orgdnom tohto ¢lenského $tatu po prvé overit, ¢i dovoz... je sibeznym
dovozom vzhladom na pripravok, pre ktory uz bolo vydané PUT v ¢lenskom $tite dovozu, a po druhé
preskimat na ziadost dotknutych osob, ¢i predmetny pripravok moze byt uvedeny na trh na zéklade
PUT, ktoré bolo vydané pre pripravok na ochranu rastlin, ktory je uz na trhu v tomto $tte”.*

C — Analyza prejudicidlnej otdzky

41. Z vyssie uvedeného stru¢ného prehladu vyplyva, ze zjednodu$eny postup vydania povolenia na
uvedenie na trh alebo na pouZivanie pripravku subezne dovezeného vzhladom na referen¢ny pripravok
spociva na predpoklade, ze pri splneni urcitych podmienok pripravok, ktory sa ma dovazat, nepotrebuje
PUT, pretoze ,ma byt povazovany za pripravok, ktory uz bol v ¢lenskom Stdte dovozu uvedeny na trh“.*

42. V tomto zmysle nie som presvedcCeny, ze tak, ako to navrhuje franctzska vldda vo svojich
pripomienkach, sa md citovana judikatira vykladat ako odchylenie sa alebo vynimka zo zasady
stanovenej v ¢lanku 3 ods. 1 smernice, podla ktorého musi byt kazdy pripravok uvddzany na trh
¢lenského $tatu vopred povoleny orgdnmi tohto Statu v sulade so smernicou. Skor si myslim, Ze sa md
vykladat ako uplatnenie tejto zasady na situdcie, ktoré nie si upravené smernicou, a ktoré na urovni
préava Unie zostavaji upravené iba ustanoveniami Zmluvy, tykajicimi sa volného pohybu tovaru.
Z tejto judikatdry totiz jasne vyplyva, ze cielom zjednoduseného postupu kontroly je overit, ¢i
pripravok, ktory sa md dovazat, mdze byt uvedeny na trh na zdklade PUT vydaného pre pripravok,
ktory uz je na trhu v tomto $tite.” Ak dno, prave na zdklade tohto PUT, vydaného v silade so
smernicou, tak dovazany pripravok moze byt uvedeny na trh a pouzivany v ¢lenskom S$tiate dovozu.
Takyto vyklad navy$e vyplyva z bodu 29 rozsudku Escalier a Bonnarel, v ktorom Studny dvor
spresnuje, ze Clenské $tity musia v ramci zjednoduseného postupu kontroly vykonat pozadované
overenie, pretoze musia zabezpedit dodrZiavanie povinnosti a zdkazov stanovené v smernici“.*

43. Preto citovana judikatdra spresnuje, Ze pripravok na ochranu rastlin dovezeny na tzemie ¢lenského
$tatu prostrednictvom subezného dovozu nemdze byt uvedeny na trh ,ani automaticky, ani
neobmedzene a nepodmienene na zdklade PUT udeleného pripravku na ochranu rastlin uz
pritomného na trhu tohto $tatu“.”” Po prVé, povolenie vydané po uskutoc¢neni postupu kontroly musi
ziskat kazdy dovozca, bez ohladu na to, ¢i sa pripravok dovdza na ucely uvedenia na trh. Po druhé,
dovezeny pripravok musi spinat urcité podmienky, ktorych cielom je overit jeho zhodu s referenénym
pripravkom. Po tretie, aj pri splneni tychto podmienok nemusi dovezeny pripravok ziskat povolenie na
uvedenie na trh na zdklade PUT vydaného na referen¢ny pripravok, ak tomu brania dovody
vychédzajuce z ucinnej ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného prostredia.*

32 — Rozsudok Komisia/Franctazsko (C-201/06, EU:C:2008:104).

33 — Bod 37. Na rozdiel od svojho vyjadrenia v rozsudku Kohlpharma (C-112/02, EU:C:2004:208, bod 21) tykajuceho sa dovozu farmaceutickych
vyrobkov Stidny dvor vyvodil zéver, ze Franctzska republika je na tcely udelenia povolenia na stbezny dovoz pripravku na ochranu rastlin
opravnend vyzadovat, aby tento pripravok a pripravok, ktory je uz povoleny v tomto ¢lenskom $tate, mali spolo¢ny pdévod. Podla Stidneho
dvora v pripade, ze dva pripravky nemaji spolo¢ny pévod, pretoze boli vyrobené dvomi konkurujicimi si podnikmi, ,dovézany pripravok sa
musi a priori povazovat za odlisny od referen¢ného pripravku, a preto za prvykrat uvadzany na trh ¢lenského statu dovozu®.

34 — Pozri rozsudok British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129, bod 36), pozri tiez rozsudok Escalier a Bonnarel (EU:C:2007:659, bod 32).
35 — Pozri najmé rozsudok Escalier a Bonnarel (EU:C:2007:659, bod 32).

36 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat. Pozri tiez bod 35 toho istého rozsudku. Musim vSak uviest, Ze rozsudok British Agrochemicals
Association (EU:C:1999:129, bod 36) sa javi skor tak, Ze situdciu vnima z hladiska pravidlo/vynimka: pozri v tomto zmysle napriklad bod 41.

37 — Rozsudok Escalier a Bonnarel (EU:C:2007:659, bod 30).
38 — Tamze.

10 ECLIL:EU:C:2014:354



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - P. MENGOZZI — VEC C-108/13
MAC

44. V tejto suvislosti zohrava hlavna ulohu overenie zhody medzi pripravkom, ktory sa ma dovézat,
a referenénym pripravkom, pretoze iba v pripade zistenia zhody moéze byt pripravok povazovany za
pripravok, ktory uz bol v ¢lenskom stite dovozu povoleny, a teda mdze byt uvedeny na trh na zdklade
PUT referen¢ného pripravku. Mechanizmus kontroly zavedeny rozsudkom British Agrochemicals
Association totiz spoc¢iva na myslienke, Ze ak moze byt pripravok, ktory sa ma dovazat, povazovany za
zhodny s referen¢nym pripravkom a ziaden dovod vychddzajuci z ochrany zdravia Iudi, zvierat alebo
zivotného prostredia nebrani tomu, aby bol uvedeny na trh na zdklade PUT vydaného na tento
referencny pripravok, podmienovanie dovozu tym, aby bol pripravok, ktory sa ma dovazat, predmetom
hodnotiaceho postupu podla ¢ldnku 4 smernice, by predstavovalo obmedzenie obchodu medzi
¢lenskymi $tatmi, ktoré je zakdzané ¢lankom 34 ZFEU. Az vtedy, ked je zhoda medzi pripravkom,
ktory sa ma dovazat, a referencnym pripravkom vylicena alebo ju nemozno zistit, si organy
¢lenského statu dovozu na tucely povolenia dovozu opravnené vyzadovat (alebo skor povinné
vyzadovat) silad s podmienkami stanovenymi v smernici.*

45. V prejedndvanej veci je nastolend otazka, ¢i sa vyssie uvedeny zjednoduseny postup kontroly moze
vztahovat iba na pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli povolené podla ustanoveni smernice
v Clenskom state vyvozu.

46. Podla francizskej vlady vyplyva z citovanej judikatury negativha odpoved na tato otdzku. Na
rozdiel od tejto vlady si nemyslim, Ze je z tejto judikatiry mozné vyvodit jasné zavery v tomto zmysle,
a ostatne ani v opa¢nom zmysle.

47. Az doposial boli totiz Sidnemu dvoru predlozené iba pripady, v ktorych sa stibeine dovdzané
pripravky uvddzali na trh v ¢lenskom $téte vyvozu na zdklade PUT v stlade so smernicou, ¢o podla
mojho ndzoru mdze vysvetlovat terminoldgiu pouzitd Stidnym dvorom v réznych pasézach rozsudkov
citovanych v bodoch 37 az 39 vyssie, ktoré, ako sa zdd, skutocne obmedzuji uplatnenie
zjednoduseného postupu kontroly iba na tieto pripady.* Navyse, hoci sa staznost veduca k zalobe vo
veci Komisia/Francizsko (EU:C:2008:104) skuto¢ne tykala pripadu ,dvojitého dovozu“ - dany
pripravok bol prvykrat sibezne dovezeny z Nemecka do Raktska a druhykrat z Rakiska do Franctzska
-, nesplnenie povinnosti, ktoré sa vytykalo Francuzsku, spoéivalo v poziadavke spolo¢ného povodu
dovazaného pripravku a referen¢ného pripravku, a tak sa diskusia medzi stranami, ako aj rozsudok
Stidneho dvora venovali iba tomuto jedinému aspektu. **

48. V rozsudku British Agrochemicals Association Sudny dvor vyludil, ze by pripravok na ochranu
rastlin pochddzajiici z tretej krajiny, ktory preto nebol uvedeny na trh na zdklade PUT vydaného
v stlade s ustanoveniami smernice, mohol byt uvedeny na trh clenského $titu v rdmci subezného
dovozu v stlade so zjednodusenym postupom kontroly, a to napriek tomu, Ze bola zistena jeho zhoda
s pripravkom, ktory uz bol v tomto S$tite povoleny. Na zdklade argumentu a contrario by sa dalo
dospiet k zaveru, ze okrem podmienok a obmedzeni vyjadrenych v bode 43 vyssie vyzaduje judikattra
aj to, Ze na to, aby mohol byt stibezne dovazany pripravok uvedeny na trh na zdklade PUT vydaného
pre referen¢ny pripravok, musi byt povoleny v siilade s ustanoveniami smernice v ¢lenskom $tate alebo
v state EHP, odkial pochéadza.

39 — Pozri rozsudky Escalier a Bonnarel (EU:C:2007:659, bod 30) a British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129, bod 37).

40 — V inych pasazach v$ak Stdny dvor viac druhovo odkazuje na pripravky, ,ktoré uz boli povolené v inom ¢lenskom $tate“, pozri napriklad
rozsudok Escalier a Bonnarel (EU:C:2007:659, bod 28).

41 — Bod 13 navrhov generalnej advokatky.

42 — Zdoraznujem vsak, ze Francuzska republika povodne povolila uvedenie daného pripravku na trh v rdmci stibezného dovozu, pricom toto
povolenie bolo nasledne zrusené z dovodu pochybnosti francizskych turadov tykajucich sa spolo¢ného podvodu tohto pripravku
a referen¢ného pripravku.
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49. Domnievam sa vsak, Ze takyto zéver je prehnany. Podla mdjho nézoru totiz Sidny dvor tym, ze
vylucil uplatnenie zjednoduseného postupu kontroly na stbezné dovozy z tretich krajin, zamyslal
vyhradit uplatnenie tohto postupu iba na pripravky, ktoré uz boli legilne uvedené na trh clenského
$tatu a na ktoré sa vztahuji ustanovenia Zmluvy o volnom pohybe tovaru.” Toto obmedzenie je
predovsetkym oddvodnené skuto¢nostou, ze bez harmonizicie podmienok, za ktorych mozno uviest
pripravky na ochranu rastlin na trh, na medzinarodnej Grovni, pripravky pochadzajtuce z tretich krajin
neponukaju rovnaké zaruky, pokial ide o ochranu zdravia Iudi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia,
ako pripravky, ktoré vzisli z harmonizovaného systému povolenia zavedeného na trovni Unie.*
Pripravky, ktoré ziskali povolenie na stbezny dovoz vydané clenskym s$tatom na zaklade postupu
zjednodusenej kontroly, st pritom stcastou tohto systému a v zdsade ponukaju rovnaké zaruky ako
pripravky, ktoré boli uvedené na trh na zdklade PUT vydaného v silade so smernicou. Hoci neboli
predmetom postupu vydania povolenia na zéklade ustanoveni smernice v ¢lenskom state, do ktorého
boli stibezne dovezené, boli tomuto postupu podriadené v clenskom state, v ktorom boli po prvykrat
uvedené na trh Unie.

50. Francuzska vldda odovodinuje zamietnutie ndvrhu na vydanie povolenia na sibezny dovoz
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré boli predmetom iba povolenia na sibezny dovoz v ¢lenskom $tate
vyvozu, tvrdenim, Ze tieto pripravky nepondkaji rovnaké zaruky ochrany fudského zdravia a zivotného
prostredia ako pripravky, ktoré boli povolené podla ustanovené smernice. Mohli by totiz vykazovat
odli$nosti tykajuce sa formuldcie, spracovania, oznaCovania a balenia vzhladom na referenc¢ny
pripravok povoleny v clenskom stite vyvozu, v dosledku ¢oho by organy clenského $tatu dovozu
»nemuseli mat k dispozicii vSetky informdcie potrebné na porovnanie medzi tymto(tymito)
pripravkom(pripravkami) a referenénym pripravkom, ktory povolili“.

51. Ako som uz uviedol vyssie, udelenie povolenia na sibezny dovoz je podriadené overeniu zhody
medzi pripravkom, ktory sa ma dovdzat, a referenénym pripravkom povolenym v c¢lenskom Sstite
dovozu. Ako spravne tvrdi franctizska vlada, takéto overenie je mozné, iba ak maju organy clenského
$tatu dovozu k dispozicii vSetky informdcie potrebné na tento ucel.

52. Ako vsak Sudny dvor opakovane zddraznil, tieto organy maji zvycajne zdkonné a administrativne
prostriedky, ktorymi mézu prindtit vyrobcu, jeho splnomocneného zdstupcu alebo drzitela licencie na
pripravok na ochranu rastlin, ktory uz bol uvedeny na trh na zédklade PUT, aby im poskytli informadcie,
ktoré maja k dispozicii a ktoré tieto orgdny povazuji za potrebné.*” Okrem toho mézu konzultovat
spisovit dokumentdciu, ktora bola predlozena v ramci Ziadosti o PUT tohto pripravku,* ako aj poziadat
o informécie organy c¢lenského $tatu, v ktorom bol pripravok, ktory sa md dovazat, povoleny."
V pripade, Ze bol tento pripravok povoleny iba v ramci subezného dovozu, takéto informacie sa mozu
tykat tak uvedeného pripravku, ako aj pripravku, ktory sluzil ako referencny pripravok na tucely
subezného dovozu. Okrem toho mozno ziskat informécie aj v ramci systému vymeny informacii
stanoveného smernicou od ¢lenského statu, kde bol pripravok vyvezeny po prvykrat a kde bol uvedeny
na trh na zdklade PUT v stlade so smernicou. Navyse, za okolnosti, ako st v predmetnej veci, kedy je
pripravok, ktory bol povoleny v ¢lenskom $tate v stilade so smernicou, sibezne dovazany do tohto $tatu

43 — Body 43 a 44.
44 — Pozri body 41 az 43.

45 — Pozri rozsudky British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129, bod 37), De Peijper (EU:C:1976:67, bod 27) a Smith & Nephew
a Primecrown (EU:C:1996:432, bod 26).

46 — Pozri rozsudok British Agrochemicals Association (bod 34).

47 — V tejto stvislosti pripominam, Ze smernica v ¢lanku 9 ods. 5 stanovuje, Ze ¢lenské $tity spristupnia na zdklade poziadania ostatnym
¢lenskym statom stbory dokumentov, ktoré st povinné viest o kazdej ziadosti o povolenie, a podat im vsetky informacie potrebné pre ich
Uplné porozumenie. Ostatne prdve o toto ustanovenie sa oprela AFSSA s cielom ziskat informdcie potrebné na overenie zhody pripravku
Agrotech Ethephon s referen¢nym pripravkom Cerone. Postup vymeny informdcii ad hoc medzi ¢lenskymi $tatmi je stanoveny v ¢lanku 52
nariadenia ¢. 1107/20009.
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po tom, ako bol vyvezeny a sibezne dovezeny v inom ¢lenskom $tdte, by v zdsade malo byt lahsie zistit
informdcie potrebné na Gcely vykonania overenia, ktoré sa vyzaduje v ramci zjednoduseného postupu
kontroly, vzhladom na to, Ze referen¢ny pripravok v $tite dovozu sa zhoduje s pripravkom, ktory bol
predmetom prvého vyvozu.

53. Za takychto okolnosti absolutny zédkaz subezného dovozu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré boli
predmetom subezného dovozu v ¢lenskom state vyvozu, tak, ako plati vo Franctuzsku, zalozeny na
udajnej systémovej nedostato¢nosti udajov, ktoré mozno spristupnit $titu dovozu, alebo na
jednoduchej ,moznosti“ takejto nedostato¢nosti, nemdze byt opodstatneny, prinajmensom nie
v pripade ,stibezného spatného dovozu®, ako je to v predmetnom pripade.

54. Pokial ide konkrétnejsie o informécie netykajice sa uc¢innej latky pripravku, ktory sa md dovézat, ¢i
jeho povodu, ale jeho koformulantov, ako aj jeho spracovania, jeho oznacovania a jeho balenia, je
nepochybne pravda, ze ako tvrdi franctzska vlada, nie si nevyhnutne ziskavané pri overeni v ramci
zjednoduseného postupu kontroly zavedeného citovanou judikatirou,” kedze tento postup je
zamerany iba na zistenie, ¢i moze byt subezne dovdzany pripravok uvedeny na trh na zdklade PUT
vydaného pre referenény pripravok.

55. Zdoraznujem vsak, Ze, po prvé, tito skutocnost sama osebe nevylucuje, ze tieto informécie bolo aj
tak mozné ziskat pri uvedenom overeni,” alebo ze ich mozno ziskat prostrednictvom c¢lenského stétu,
kde sa pripravok dovaza, napriklad na zdklade konzultovania spisovej dokumentdcie predlozenej
v ramci ziadosti o PUT v c¢lenskom S$tate, z ktorého bol pripravok vyvezeny po prvykrat. V pripade
spatného sibezného dovozu pripravku je v zdsade mozné tieto informdcie lahko zistit zo spisovej
dokumenticie k referené¢nému pripravku v state spatného dovozu.

56. Po druhé, poznamendvam, ze pravna uprava tykajtca sa sibeznych dovozov pripravkov na ochranu
rastlin G¢innd vo Francizsku ku dnu zamietavého rozhodnutia nestanovovala, Ze overenie v ramci
zjednoduseného postupu povolenia sa vztahuje aj na koformulanty alebo spracovanie pripravku, ktory
sa mad dovazat, pricom predmet tohto overenia sa obmedzil na to, ¢o vyzadoval rozsudok British
Agrochemicals Association. Z toho vyplyva, ze v Case, ked AFSSA vydala svoje stanovisko k povoleniu
subezného dovozu pripravku, o ktory ide vo veci samej, sa nevyzadovala ziadna kontrola tykajtca sa
uvedenych tdajov.

57. Po tretie, ak by po skonceni postupu kontroly mali orginy clenského s$titu dovozu na zédklade
udajov, ktoré maju k dispozicii, dospiet k zdveru, ze pri predchadzajucich subeznych dovozoch doslo
k zmenam v pripravku, ktory ma byt povoleny, takym spésobom, Ze ho uz nemozno povazovat za
pripravok predstavujuci subezny dovoz vzhladom na referenény pripravok, alebo ak by tieto organy
mali usadit, ze dostupné udaje nepostacuju na zistenie jeho zhody s referen¢nym pripravkom, alebo
ak by mali rozhodnuat, Ze nezaruCuje primeranu Groven ochrany zdravia Iudi alebo zvierat alebo
zivotného prostredia, boli by opravnené zamietnut ziadost o povolenie dovozu.

58. Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti ani tvrdenia predlozené franctizskou vlddou tykajuce sa udajnej
tazkosti zmerat potencidlne negativne dosledky pripadnych zmien, ku ktorym mohlo dojst v pripravku,
ktory je predmetom ndslednych subeznych dovozov, pokial ide o jeho formuldciu a/alebo jeho
spracovanie, nemo6zu odovodit absolutny zdkaz spdtného dovozu, prinajmensom v pripade, ako je
predmetny pripad.

48 — Prilezitostne zdoraznujem, ze podmienky, ktorymi sa spravuje vydanie povolenia na paralelny obchod na zéklade ¢lanku 52 nariadenia
¢. 1107/2009, st prisnejsie ako podmienky definované v rozsudku British Agrochemicals Association. Toto ustanovenie totiz vo svojom
odseku 3 pism. b) stanovuje, Ze pripravky na ochranu rastlin sa povazuji za identické s referen¢nym pripravkom, ak ,st rovnaké alebo
ekvivalentné z hladiska pritomnych koformulantov a velkosti, materidlu alebo formy obalu, pokial ide o mozny Skodlivy uc¢inok na
bezpecnost pripravku vzhladom na zdravie [udi alebo zvierat alebo na zivotné prostredie.

49 — Ako bolo vysvetlené v predchadzajicej pozndmke pod ¢iarou, tieto informdcie musia byt povinne uvedené v ziadosti o povolenie stibezného
dovozu, podanej na zaklade ¢lanku 52 nariadenia ¢.1107/2009.

ECLIL:EU:C:2014:354 13



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - P. MENGOZZI — VEC C-108/13
MAC

59. Absolutny zakaz dovozu urcitého pripravku svojou definiciou spadd do posobnosti ¢ldnku 34 ZFEU
a je opatrenim predstavujicim najvacsi zdsah do volného pohybu tovaru, aké méze clensky stat prijat
pri sledovani cielov stanovenych v ¢lanku 36 ZFEU. Skutoc¢nost, Ze organy daného clenského $titu
systematicky zamietaji ndavrhy na vydanie povolenia, ktoré sa vyzaduji na tcely dovozu pripravkov
podriadenych rezimom spravneho povolenia s cielom ich uvedenia na trh a pouzivania v tomto
¢lenskom S$tite, predstavuje opatrenie s rovnocennym ucinkom ako tento zdkaz. Vo vSeobecnosti
zékaz dovozu alebo pouzivania majici takato absolitnu povahu nemozno povazovat za primerany, ak
existuja alternativne opatrenia sposobilé dosiahnut aj ciele uvddzané dotknutym clenskym S$tatom,
ktoré by vsak mali menej obmedzujtci tG¢inok na obchod v rémci Unie.” Ako spravne uviedla
Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach, Sidny dvor vo svojom rozsudku Escalier a Bonnarel
(EU:C:2007:659) uviedol, ze hoci prislicha vnuatro$tatnym orgdnom ,zabezpecit prisne dodrziavanie
zékladného ciela pravnej Upravy Spolocenstva, t. j. ochranu zdravia ludi a zvierat, ako aj zivotného
prostredia“, ,zdsada proporcionality... v ramci ochrany volného pohybu tovaru vyzaduje, aby sporna
pravna Gprava bola uplatiiovand v rozsahu, v akom je to nevyhnutné na dosiahnutie legitimne
sledovanych cielov ochrany Zivotného prostredia a zdravia [udi a zvierat®.

60. Vzhladom na vsetky vy$Sie uvedené doévody zastdvam ndzor, Ze predmetnd vnuatro$titna pravna
uprava tym, Ze vyluCuje vydanie povolenia na subezny dovoz na zdklade zjednoduseného postupu
kontroly, stanoveného v rozsudku British Agrochemicals Association (EU:C:1999:129), pre pripravky
na ochranu rastlin pochadzajice z iného clenského s$tatu, kde boli sibezne dovezené z Francuzska,
¢im tak zabranuje ich spiatnému dovozu do tohto clenského statu, ide nad ramec toho, o je
nevyhnutné na tcely ochrany zdravia ludi alebo zvierat a zivotného prostredia.

VI — Navrh

61. Na zéklade vyssie uvedeného navrhujem, aby Sudny dvor odpovedal na prejudicidlnu otdzku, ktort
polozila francizska Conseil d’Etat, takto:

Clanky 34 ZFEU a 36 ZFEU brania vnutrostitnej pravnej tprave clenského $titu, ktord vydanie
povolenia na uvedenie na trh v ramci sibezného dovozu pre pripravok na ochranu rastlin spétne
dovezeny do tohto clenského $tatu po tom, ako bol subezne dovezeny do iného clenského statu,
podmienuje tym, ze dotknuty pripravok musi byt v $tite vyvozu uvedeny na trh na zdklade povolenia
na uvedenie na trh vydaného v silade s ustanoveniami smernice Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh.

50 — Pozri napriklad rozsudky Komisia/Belgicko (C-100/08, EU:C:2009:537) a Kakavetsos-Fragkopoulos (C-161/09, EU:C:2011:110).
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