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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
GERARD HOGAN
prednesené 27. jina 2019

Vec C-445/18

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

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal College van Beroep voor het Bedrijfsleven
(Odvolaci spravny sid pre hospodarske veci, Holandsko)]

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Uvddzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh —
Paralelny obchod — Uprava doby platnosti paralelného povolenia — Totoznost pripravku na ochranu
rastlin a referen¢ného pripravku — Podmienky*

I. Uvod

1. Tento navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 52 nariadenia 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”.

2. Névrh, ktory bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostami Vaselife International BV (dalej len
»Vaselife), Chrysal International BV (dalej len ,Chrysal) a College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Vybor pre autorizdciu pripravkov na ochranu rastlin
a biocidov, Holandsko, dalej len ,Ctgh“) sa v podstate tykal toho, ze Ctgb po tom, ako autorizoval
opdtovna registriciu referencného pripravku v prospech spoloc¢nosti Chrysal, odmietol predlzit
platnost povolenia na paralelny obchod, ktoré bolo predtym udelené spolo¢nosti Vaselife.

II. Pravny ramec
3. Odoévodnenia 8, 9, 24, 29 a 33 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuju:

,(8) Utelom tohto nariadenia je zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného
prostredia a zdroven zabezpecit konkurencieschopnost polnohospoddrstva Spolocenstva. Osobitna
pozornost by sa mala venovat ochrane zranitelnych skupin obyvatelstva vratane tehotnych zien,
dojciat a deti. Mala by sa uplatnovat zasada predbeznej opatrnosti a toto nariadenie by malo
zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukazalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na
trh nemaja ziadne $kodlivé Gcinky na zdravie Iudi alebo zvierat ani ziadny neprijatelny uc¢inok na
zZivotné prostredie.

1 Jazyk prednesu: angli¢tina.
2 U.v. EU L 309, 2009, s. 1.
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(24)

(29)

(33)

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — G. HoGaN — VEc C-445/18
VASELIFE INTERNATIONAL A CHRYSAL INTERNATIONAL

Aby sa v ¢o najvacsej miere odstranili prekazky obchodu s pripravkami na ochranu rastlin, ktoré
existuji z dovodu rozlicnych trovni ochrany v clenskych statoch, mali by sa v tomto nariadeni
ustanovit aj harmonizované pravidla schvalovania Gc¢innych litok a uvadzania pripravkov na
ochranu rastlin na trh vritane pravidiel tykajucich sa vzdjomného uzndvania autorizdcii
a paralelného obchodu. U¢elom tohto nariadenia je preto zvysit volny pohyb takychto pripravkov
a ich dostupnost v ¢lenskych statoch.

Ustanoveniami upravujucimi autorizdciu sa musi zabezpecit vysokd droven ochrany. Najmé pri
udelovani autorizicii na pripravky na ochranu rastlin by sa ciel ochrany zdravia Iudi a zvierat
a Zivotného prostredia mal uprednostnit pred cielom zlepsit rastlinna vyrobu. ...

Jednym z prostriedkov zabezpecenia volného pohybu tovaru v Spolocenstve je zdsada vzdjomného
uzndvania. S cielom vyhnat sa duplicite préace, znizit administrativne zatazenie priemyselného
odvetvia a clenskych $tatov a zabezpecit zosdladenejsiu dostupnost pripravkov na ochranu rastlin
by autorizicie udelené jednym clenskym s$titom mali uznat ostatné clenské staty, v ktorych st
porovnatelné polnohospodarske, rastlinolekdrske a environmentdlne podmienky (vritane
klimatickych). Na dcely ulahéenia takéhoto vzdjomného uznédvania by sa Spolocenstvo malo
rozdelit do zén s takymito porovnatelnymi podmienkami. Environmentdlne alebo
polnohospodarske podmienky $pecifické pre izemie jedného alebo viacerych ¢lenskych statov si
véak mozu vyzadovat, aby po podani ziadosti ¢lenské $taty autorizaciu vydand inym clenskym
$tatom uznali, zmenili a doplnili alebo aby odmietli autorizaciu pripravku na ochranu rastlin na
svojom uzemi, ak je to oddvodnené osobitnymi environmentilnymi alebo polnohospodérskymi
podmienkami alebo ak nemozno dosiahnut vysoku uroven ochrany zdravia ludi aj zvierat
a zivotného prostredia pozadovanu tymto nariadenim.

Pravne predpisy SpolocCenstva o osivich zabezpecuju volny pohyb osiva v Spolocenstve, ale
neobsahuji osobitné ustanovenia o osive osetrenom pripravkami na ochranu rastlin. Takéto
ustanovenie by sa preto malo zahrnut do tohto nariadenia. Ak oSetrené osivo predstavuje zavazné
riziko pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie, ¢lenské stity by mali mat
moznost prijat ochranné opatrenia.”

4. Clanok 1 nariadenia ¢. 1107/2009 definuje jeho predmet a ticel. Podla ¢lanku 1 ods. 3:

»UcCelom tohto nariadenia je tiez zabezpecit vysokil uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat a zivotného
prostredia a zlepsit fungovanie vnutorného trhu harmoniziciou pravidiel uvddzania pripravkov na
ochranu rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani polnohospodarskej vyroby.

5. Clanok 28 nariadenia ¢. 1107/2009 je nazvany ,Autorizdcia na uvedenie na trh a pouZivanie®,
Stanovuje nasledujice:

nl~

Pripravok na ochranu rastlin sa nesmie uviest na trh ani pouzivat, ak nebol autorizovany

v dotknutom c¢lenskom state v sulade s tymto nariadenim.

2. Odchylne od odseku 1 sa autorizacia nevyzaduje v tychto pripadoch:
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e) uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin, pre ktoré sa udelilo povolenie na paralelny obchod
v sulade s ¢ldnkom 52, na trh a ich pouzivanie.

6. Clanok 43 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Obnovenie autorizicie®, stanovuje:

»1. Autorizdcia sa obnovi na zdklade Ziadosti drzitela autorizicie za predpokladu, ze poziadavky
uvedené v ¢lanku 29 sa nadalej plnia.

5. Clenské staty rozhodnt o obnoveni autorizicie pripravku na ochranu rastlin najneskoér dvandst
mesiacov po obnoveni schvalenia icinnej latky, safenera alebo synergenta, ktoré obsahuje.

6. Ak sa z dovodov, na ktoré drzitel autorizacie nema vplyv, neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni
autorizdcie pred uplynutim jej platnosti, prislusny clensky stat predlzi platnost autorizacie o cas
potrebny na ukoncenie skiimania a prijatie rozhodnutia o obnoveni.”

7. Clanok 44 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Zruenie alebo zmena a doplnenie autorizicie
stanovuje:

,1. Clenské $taty mozu preskimat autorizaciu kedykolvek, ak existuji ndznaky, Ze jedna z poziadaviek
uvedenych v ¢lanku 29 sa uz neplni.

2. Ak m4 c¢lensky $tat v imysle autorizdciu zrusit alebo zmenit a doplnit, informuje drzitela autorizicie
a umozni mu predlozit pripomienky alebo dalsie informécie.

3. Clensky $tat podla potreby zrusi alebo meni a doplna autorizaciu, ak:

a) sa poziadavky uvedené v ¢lanku 29 neplnia alebo uz sa neplnili;

“

v

8. Clanok 45 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje ,... autoriziciu mozno zrugit alebo zmenit
a doplnit na zZiadost drzitela autorizicie, ktory uvedie dovody svojej Ziadosti“.

9. Clanok 52 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Paralelny obchod, stanovuje:

»1. Pripravok na ochranu rastlin, ktory je autorizovany v jednom ¢lenskom $tate (¢lensky stat povodu),
sa pod podmienkou, Ze sa udeli povolenie na paralelny obchod, mdze zaviest, uviest na trh alebo
pouzivat v inom c¢lenskom $téte (Clensky s$tat zavedenia), ak clensky $tat skonstatuje, Ze pripravok na
ochranu rastlin ma identické zlozenie ako pripravok na ochranu rastlin, ktory sa uz na jeho tzemi
autorizoval (referen¢ny pripravok). Ziadost sa predlozi prisluinému organu ¢lenského $tatu zavedenia.

2. Ak je pripravok na ochranu rastlin, ktory sa ma zaviest, identicky s referenénym pripravkom podla
odseku 3, povolenie na paralelny obchod sa po doruceni kompletnej ziadosti udeli zjednodusenym
postupom do 45 pracovnych dni. Clenské $tity si na poziadanie navzajom poskytnt informécie
potrebné na posudenie, ¢i su pripravky identické, do 10 pracovnych dni od dorucenia ziadosti. Postup
na udelenie povolenia na paralelny obchod sa prerusi odo dna, ked sa prislusnému organu clenského
statu pdvodu zasle ziadost o informdciu, az do poskytnutia kompletnej pozadovanej informacie
prislusnému organu clenského $tatu zavedenia.
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3. Pripravky na ochranu rastlin sa povazuji za identické s referen¢nym pripravkom, ak:

a) ich vyrobila td istd spolo¢nost alebo pridruzeny podnik alebo st vyrobené na zdklade licencie
rovnakym vyrobnym postupom;

b) st identické z hladiska $pecifikicie a obsahu u¢innych létok, safenerov a synergentov a z hladiska
typu formulicie a

c) sa rovnaké alebo ekvivalentné z hladiska pritomnych koformulantov a velkosti, materidlu alebo
formy obalu, pokial ide o mozny s$kodlivy Gc¢inok na bezpe¢nost pripravku vzhladom na zdravie
[udi alebo zvierat alebo na zivotné prostredie.

6. Povolenie na paralelny obchod je platné pocas platnosti autorizicie referen¢ného pripravku. Ak
drzitel autorizdcie na referen¢ny pripravok ziada o zrus$enie autorizicie v stulade s ¢ldnkom 45 ods. 1
a poziadavky ¢ldnku 29 sa stéle plnia, platnost povolenia na paralelny obchod uplynie k datumu, ked
by autorizacia na referencny pripravok uplynula za beznych okolnosti.

7. Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa na pripravky na ochranu rastlin,
s ktorymi sa paralelne obchoduje, vztahuju zodpovedajucim sposobom clanky 44, 45, 46 a 55
a ¢lanok 56 ods. 4 a kapitoly VI az X.

8. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, mozno povolenie na paralelny obchod zrusit, ak autorizacia
na zavedeny pripravok na ochranu rastlin bola zrusend v clenskom state pévodu z dovodu bezpecnosti
a acinnosti.

9. Ak pripravok nie je podla odseku 3 identicky s referenénym pripravkom, clensky stat zavedenia
moze udelit autorizdciu vyzadovanu na uvedenie na trh a pouzivanie iba v stlade s ¢lankom 29.

“«

II1. Skutkovy stav konania vo veci samej

10. Vaselife je drzitelom povolenia na paralelny obchod pre pripravok na ochranu rastlin Vaselife
Universal Bulb PHT (,Vaselife UB“). Tento pripravok sa dovdza z Talianska, kde je registrovany
a autorizovany pod nazvom Promalin. Tento produkt je identicky s produktom VBC-476, ktory je
povoleny v Holandsku a ktory vyraba spolo¢nost Valent Biosciences, divizia spolo¢nosti Sumitomo.
Tieto produkty st reguldtory rastu. Prvy sa pouziva na jablkd a hrusky, druhy na rezané kvety. Ctgb
udelil predmetné povolenie na obdobie do 31. decembra 2016.

11. Na zéklade ziadosti spolo¢nosti Sumitomo o opédtovnu registraciu autorizacie pripravku na ochranu
rastlin VBC-476, Ctgb udelil autorizdciu pre tento pripravok rozhodnutim z 23. decembra 2015. Toto
rozhodnutie meni totoznost drzitela autorizécie na tento pripravok zo spolo¢nosti Valent Biosciences
na spolo¢nost Sumitomo a uvddza ditum 1. decembra 2025 ako datum skoncenia platnosti.

12. Rozhodnutim z 19. februara 2016 sa Ctgb, na ziadost spolo¢nosti Sumitomo, rozhodol zmenit
zlozenie autorizovaného pripravku na ochranu rastlin VBC-476. To bolo klasifikované ako mala
zmena. Na tejto autorizcii vSak bolo ponechané rovnaké ¢islo a ditum skoncenia platnosti
1. december 2025. Dalsim rozhodnutim Ctgb z toho istého dna sa tieZ autorizicia pripravku VBC-476
previedla na spoloc¢nost Chrysal. Tento pripravok bol neskor premenovany na Chrysal BVB, ktory bol
autorizovany rozhodnutim Ctgb z 3. juna 2016.
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13. Rozhodnutim z 1. marca 2016 rozhodol Ctgb o obnoveni povolenia na paralelny obchod, vydaného
12. juna 2015 pre pripravok na ochranu rastlin Vaselife UB do 1. decembra 2025. Ctgb sa pritom
odvoldval na ¢ldnok 52 nariadenia ¢. 1107/2009 vzhladom na to, ze pripravok Vaselife UB bol
vyrobeny spolo¢nostou Valent Biosciences, a preto pochddza od rovnakej spolo¢nosti ako referenény

pripravok.

14. Spolo¢nost Chrysal podala proti tomuto rozhodnutiu z 1. marca 2016 ndmietku. Ctgb rozhodnutim
z 26. aprila 2017 uznal tito ndmietku za pripustnd a ciasto¢ne oddvodnenu. Zrusil svoje rozhodnutie
z 1. marca 2016 a zamietol ziadost spolo¢nosti Vaselife o obnovenie rozhodnutia z 12. jina 2015 na
zéklade toho, ze Chrysal nie je pridruzenym podnikom spoloc¢nosti Valent Biosciences alebo podniku
posobiaceho na zdklade licencie udelenej spolo¢nostou Valent Biosciences a Ze vyrobné miesto sa
zmenilo. Ctgb preto rozhodol, Ze Vaselife uz nesplna podmienky stanovené v ¢lanku 52 nariadenia
¢. 1107/2009. Ctgb vsak poskytol spoloc¢nosti Vaselife dobu odkladu.

15. Vaselife podala proti rozhodnutiu Ctgb z 26. aprila 2017 odvolanie na vnutro$tatnom stude. Chrysal
tiez podala odvolanie proti rozhodnutiu Ctgb z 20. jila 2017, ktorym sa predlzuje doba odkladu
udelend spolo¢nosti Vaselife rozhodnutim z 26. aprila 2017. Obidve spolo¢nosti st teda odvolatelkami
a zaroven tretimi osobami v konani, ktoré sa zacalo na podnet druhej strany pred vnutro$tatnym
sudom, ktory sa nimi zaobera ako spojenymi vecami.

16. Spor vo veci samej preto vyvoldva otazky tykajtice sa doby platnosti povolenia na paralelny obchod
pre pripravok na ochranu rastlin, ak referencny pripravok v krajine urcenia, na ktory bolo vydané
povolenie na paralelny obchod, bol ,opdtovne registrovany”, a stvisiaceho postupu. Tyka sa tiez
posudenia poziadaviek totoznosti prislusného pripravku a referencného pripravku v zmysle ¢lanku 52
ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 a napokon ddkazného bremena v pripade sporu o totoznost pripravku
a referen¢ného pripravu.

IV. Navrh na zacatie prejudicialneho konania a konanie pred Stdnym dvorom

17. Za tychto okolnosti, rozhodnutim z 3. jula 2018 doruc¢enym Stdnemu dvoru 9. jula 2018 sa College
van Beroep voor het Bedrijfsleven (Odvolaci spravny std pre hospodarske veci, Holandsko) rozhodol
prerudit konanie a navrhom na zacatie prejudicidlneho konania predlozit Sidnemu dvoru tieto
prejudicialne otazky:

»1. Je prislusny orgdn [Ctgb] opravneny zmenit po opétovnej registracii referen¢ného pripravku dobu
platnosti povolenia na paralelny obchod v zmysle c¢lanku 52 nariadenia ¢. 1107/2009, ktoré bolo
udelené pred rozhodnutim o opétovnej registracii, pripadne z tradnej povinnosti, v sulade
s neskorsim datumom platnosti nadvdzujicim na rozhodnutie o opétovnej registracii referen¢ného
pripravku?

2. Ak je odpoved na prvi otdzku kladni, je zmena doby platnosti povolenia na paralelny obchod

automatickym dosledkom opidtovnej registracie referencného vyrobku, vyplyvajucim z nariadenia
¢. 1107/2009? Ide preto pri zdpise nového datumu tykajuceho sa doby platnosti paralelného
povolenia do databdzy prislusného organu o obycajny administrativny akt, alebo sa o tom musi

rozhodntt z Gradnej povinnosti alebo na zaklade Ziadosti?

3. V pripade, ze odpovedou na druhd otizku bude, Ze je potrebné rozhodnutie, uplatiiuje sa nan
¢lanok 52 nariadenia ¢. 1107/2009, najma odsek 3 tohto ¢lanku?

4. Ak je odpoved na tretiu otdzku zapornd, aké ustanovenie, resp. ustanovenia st uplatnitelné?
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5. Moze sa pripravok na ochranu rastlin povazovat za nie identicky v zmysle ¢lanku 52 nariadenia
¢. 1107/2009 uz v pripade, Ze referen¢ny pripravok (uz dalej) nepochddza od tej istej spolo¢nosti?
Sadny dvor je pri zodpovedani tejto otazky poziadany, aby sicasne posudil otdzku, ¢i za
pridruzeny podnik alebo podnik konajtci na zdklade licencie moze byt povazovand aj spolocnost,
ktord vyrdba vyrobok s povolenim drzitela prav podla rovnakého vyrobného postupu. Je pritom
relevantné, ¢i sa vyrobny proces, ktorym sa vyrdba referencny pripravok a paralelne zavadzany
pripravok, uskutocnuje s ohladom na acinné latky v tej istej spolo¢nosti?

6. Je samotnd zmena miesta vyroby referencného pripravku relevantna pre postdenie otazky, ¢i je
pripravok identicky?

7. Ak je odpoved na piatu a/alebo $iestu otdzku kladna, moze sa z toho vyvodeny zéver (,pripravok nie
je identicky’), zmenit v dosledku toho, ze prislusny organ uz konstatoval, Ze zlozenie pripravku
nepreslo ziadnou alebo iba menej vyznamnou zmenou?

8. Kto a do akej miery nesie dokazné bremeno, Ze st splnené podmienky ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009, ak drzitelia autorizacie paralelného pripravku a referen¢ného pripravku maja v tomto
ohlade rozdielne ndzory?“

18. Pisomné pripomienky predlozili Vaselife, Chrysal, holandskd vlada a Eurépska komisia. Okrem

toho Vaselife, holandskd vlada a Eurdpska komisia predniesli svoje tstne vyjadrenia na pojedndvani
13. maja 2019.

V. Analyza

A. O prvych Styroch otdzkach

19. Prvé styri otazky sa tykaja dosledkov rozhodnutia prislusného orgdnu o opétovnej registracii
referenc¢ného pripravku na platnost povolenia na paralelny obchod.

20. Tymito otdzkami sa vnutrostatny sid pyta:

— ¢i moéze prislusny organ z vlastného podnetu alebo na zéklade ziadosti upravit dobu platnosti
povolenia na paralelny obchod na neskorsi datum skoncenia platnosti opitovne registrovaného
referen¢ného pripravku (prva otazka),

— ak je to tak, ¢i takd Gprava automaticky vyplyva z rozhodnutia o obnoveni autorizicie referen¢ného
pripravku alebo sa ma prijat samostatné rozhodnutie (druhd otdzka),

— ¢i v pripade, ak sa vyzaduje samostatné rozhodnutie, musi prislusny orgin vykonat kontrolu
s ohladom na podmienky stanovené v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 (tretia otdzka) alebo
s ohladom na akékolvek iné ustanovenie (Stvrtd otdzka).

21. Kedze tieto otdzky su vSetky stcastou rovnakej otdzky, navrhujem ich preskumat spolocne.

1. Uvodné pozndmky o nevyhnutnosti odpovedat vo svetle nariadenia ¢ 1107/2009

22. Obnovenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin upravuje ¢lanok 43 nariadenia ¢. 1107/2009.
Po prvé, v ¢lanku 43 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 sa stanovuje, zZe ,autorizacia [pripravku na ochranu
rastlin] sa obnovi na zdklade ziadosti drzitela autorizicie za predpokladu, Ze poziadavky uvedené
v ¢lanku 29 sa nadalej plnia“. V ¢ldnku 43 ods. 5 sa dalej uvddza, ze ,clenské $tiaty rozhodnd
o obnoveni autorizdcie pripravku na ochranu rastlin najneskér dvandst mesiacov po obnoveni

6 ECLIL:EU:C:2019:549



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — G. HoGaN — VEc C-445/18
VASELIFE INTERNATIONAL A CHRYSAL INTERNATIONAL

schvalenia ¢innej latky, safenera alebo synergenta, ktoré obsahuje”. Cldnok 43 ods. 6 napokon dodava,
ze yak sa z dovodov, na ktoré drzitel autorizicie nema vplyv, neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni
autorizdcie pred uplynutim jej platnosti, prislusny clensky stat predlzi platnost autorizdcie o cas

766

potrebny na ukoncenie skiimania a prijatie rozhodnutia o obnoveni“.

23. Z tychto ustanoveni teda vyplyva, Ze prislusny orgén clenského Stitu musi prijat rozhodnutie
o obnoveni autorizécie pripravku na ochranu rastlin a Ze pripravok na ochranu rastlin musi splnat
podmienky stanovené v ¢lanku 29 nariadenia ¢. 1107/2009.

24. Naopak, toto nariadenie neobsahuje Ziadne ustanovenie tykajice sa otazky obnovenia povolenia na
paralelny obchod. Clanok 52 ods. 6 nariadenia ¢. 1107/2009 len stanovuje, Ze ,povolenie na paralelny
obchod je platné pocas platnosti autorizicie referen¢ného pripravku. Ak drzitel autorizdcie na
referencny pripravok ziada o zruSenie autorizacie v stlade s ¢lankom 45 ods. 1 a poziadavky clanku 29
sa stdle plnia, platnost povolenia na paralelny obchod uplynie k ditumu, ked by autorizicia na
referen¢ny pripravok uplynula za beznych okolnosti®.

25. Ako vsak Sudny dvor uviedol v suvislosti s predchddzajucou pravnou upravou tykajicou sa
uvédzania pripravkov na ochranu rastlin na trh® — ktord nestanovovala podmienky na povolenie
pripravku na ochranu rastlin, pre ktory bolo vydané povolenie na sibezny dovoz, vzhladom na
pripravok na ochranu rastlin, pre ktory uz bolo vydané povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom State
dovozu v sulade s ustanoveniami tejto smernice — tato situdcia pravdepodobne bude mat vplyv na
volny pohyb prislusného tovaru.*

26. Za tychto okolnosti sa domnievam, Ze otdzka vplyvu obnovenia autorizacie referencného pripravku
na udelenie povolenia na paralelny obchod musi byt v ramci Eurépskej tnie rieSend jednotne v zmysle
nariadenia ¢. 1107/2009, a to s ohladom nielen na jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované
touto pravnou tpravou.’

2. Potreba prijatia nového rozhodnutia a kontrola podmienok uvedenych v clanku 52 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009

27. Clanok 52 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje zjednodu$eny postup pre pripravky na ochranu
rastlin, ktoré uz boli povolené v inom c¢lenskom $téte.

28. Ako uz totiz Sidny dvor rozhodol v suvislosti so smernicou 91/414, ktora, ako uz bolo uvedené,
nestanovuje takyto postup, ked sa operdcia sibezného dovozu ,tyka pripravku na ochranu rastlin,
ktory uz bol povoleny v stlade so smernicou 91/414 v clenskom State vyvozu a v c¢lenskom State
dovozu, tento pripravok sa nemoéze povazovat za prvykrat uvedeny na trh v c¢lenskom state dovozu.
Nie je teda nevyhnutné na uUcely ochrany zdravia Iudi a zvierat alebo zivotného prostredia podriadit
subezny dovoz konaniu o vydanie [povolenia na uvedenie na trh] upravenému touto smernicou, kedze
prislusné organy clenského statu dovozu uz maju k dispozicii vSetky informdicie nevyhnutné na
uskutocnenie svojej kontroly. Podriadenie dovazaného pripravku konaniu o vydanie [povolenia na
uvedenie na trh] by i$lo nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov smernice [91/414],
ktoré spocivaju v ochrane verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia, a vyvolavalo
by nebezpecenstvo neopodstatneného rozporu so zisadou volného pohybu tovarov uvedenou
v ¢lanku 34 ZFEU“C. Stdny dvor vsak spresnil, 7e ,na pripravok na ochranu rastlin dovdzany na
uzemie clenského §titu prostrednictvom subezného dovozu sa vsak nemdze vztahovat ani

3 Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 1991, s. 1; Mim. vyd. 03/011,
s. 332).

4 Pozri v tomto zmysle rozsudok zo 6. novembra 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 27 a citovand judikattra).

5 Pokial ide o nedévne uplatnenie, pozri rozsudky zo 17. aprila 2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, bod 44), a z 26. februdra 2019,
Rimsévic¢s a ECB/Lotyssko (C-202/18 a C-238/18, EU:C:2019:139, bod 45).

6 Rozsudok zo 6. novembra 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 27 a citovana judikatdra).
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automaticky, ani neobmedzene a nepodmienene [povolenie na uvedenie na trh], ktoré bolo vydané pre
pripravok na ochranu rastlin, ktory je uz na trhu tohto statu. ... ak sa pozaduje subezny dovoz
pripravkov na ochranu rastlin na tzemie clenskych s$tatov, clenské $taty st povinné zacat konanie na

ich kontrolu, pricom toto konanie moze mat... formu tzv. ,zjednoduseného’ postupu”’.

29. Z uvedenej judikatury vyplyva, ze kli¢ovym prvkom, ktorym sa ma riadit vyklad prdvnej upravy
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh, je jednozna¢ne rovnovaha, ktord musi byt stanovena
medzi dvoma cielmi, ktoré mozu byt protichodné, a to volnym pohybom tovaru na jednej strane
a ochranou verejného zdravia a zdravia zvierat a zivotného prostredia na druhej strane.

30. V tejto sdvislosti je véak potrebné poznamenat, Ze ide o druhy ciel, ktory normotvorca Unie,
z plne pochopitelnych dévodov, povazoval za najdoélezitejsi. To vyplyva z judikatury, kde Sudny dvor
kvalifikoval ochranu zdravia ludi a zvierat a zivotného prostredia ako ,zékladny ciel préavnej upravy
Unie“®, ako aj zo samotného nariadenia ¢. 1107/2009. Odévodnenie 24 nariadenia ¢ 1107/2009
uvadza, Ze ,ustanoveniami upravujicimi autorizaciu sa musi zabezpecit vysoka troven ochrany. Najma
pri udelovani autorizécii na pripravky na ochranu rastlin by sa ciel’ ochrany zdravia ludi a zvierat

a zivotného prostredia mal uprednostnit pred cielom zlepsit rastlinnii vyrobu°.

31. Za tychto okolnosti, pokial samotny referen¢ny pripravok podlieha novej autorizécii po tplnom
preskiimani podmienok stanovenych v ¢lanku 29 nariadenia ¢. 1107/2009, je zrejmé, Ze automaticka
tprava doby platnosti povolenia na paralelny obchod by ulah¢ila volny pohyb prislusného tovaru.
Kedze v$ak nariadenie ¢. 1107/2009 vyslovne nestanovuje automatické predlzenie platnosti povolenia
na paralelny obchod ,suvisiaceho” s referenénym pripravkom, na ktory sa vztahuje nova autorizicia,
hlavny ciel ochrany zdravia Iudi a zvierat a ochrany Zivotného prostredia neumoziuje, aby sa také
predlzenie povolenia na paralelny obchod jednoducho automaticky predpokladalo. ™

32. Naopak, kedze samotny referen¢ny pripravok podliecha novej kontrole, ciel ochrany zdravia ludi
a zvierat a Zivotného prostredia musi takisto prevladat. Za tychto okolnosti préavo Unie predpoklads,
Ze sa prijme nové rozhodnutie na zdklade zjednoduseného postupu s cielom overit, ¢i existuje
totoznost medzi predchddzajicim referenénym pripravkom, na ktory sa vztahuje nova autorizicia,
a pripravkom na ochranu rastlin, ktory podlieha povoleniu na paralelny obchod. V tomto ohlade
podmienky stanovené v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 st dostatocné a res$pektuju hranice
toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie ciela ochrany Zivotného prostredia a zdravia ludi a zvierat,
ktory je legitimne sledovany.

33. Tento vyklad nariadenia ¢. 1107/2009 je tiez v stlade s potrebou zabezpecit icinnost mechanizmu
kontroly, ktory spadda do posobnosti clenskych $tatov a ktory je zdkladom pravnej Gpravy uvadzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh."

7 Rozsudok zo 6. novembra 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, body 29 a 30). Pozri tiez rozsudok z 8. novembra 2007, Escalier a Bonnarel
(C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, body 30 a 32).

8 ,Vnutrodtitnym orgdnom pritom prislicha dbat na prisne dodrziavanie zdkladného ciela pravnej vipravy Unie, ktorym je ochrana zdravia ludi
a zvierat, ako aj Zivotného prostredia, pricom zésada proporcionality v rdmci ochrany volného pohybu tovaru vyZaduje, aby bola prislusna
prdvna uprava uplatnovand v rozsahu, v akom je to nevyhnutné na dosiahnutie legitimne sledovanych cielov ochrany Zivotného prostredia
a zdravia [udi a zvierat” (rozsudok zo 6. novembra 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 39, kurzivou zvyraznil generalny advokat).

9 Kurzivou zvyraznil generalny advokat. Pozri tiez odévodnenia 8, 25, 29 alebo 33.

10 Naopak, ¢lénok 52 ods. 6 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje: ,Ak drzitel autorizécie na referenény pripravok Zziada o zrusenie autorizicie
v stlade s ¢lankom 45 ods. 1 a poZiadavky clanku 29 sa stdle plnia, platnost povolenia na paralelny obchod uplynie k détumu, ked by
autorizdcia na referenc¢ny pripravok uplynula za beznych okolnosti“ (kurzivou zvyraznil generdlny advokat).

11 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. novembra 2007, Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 35).
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34. Tento vyklad je taktiez zdorazneny kontextom nariadenia ¢. 1107/2009. Clanok 52 ods. 7
nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, ze ¢lanky 44 a 45 tohto nariadenia sa vztahuju mutatis mutandis
na pripravky na ochranu rastlin, s ktorymi sa paralelne obchoduje. KedZze ¢ldnok 44 ods. 1 a ¢lanok 45
ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 odkazuju na poziadavky stanovené v ¢lanku 29 toho istého nariadenia,
ktory je S$pecificky pre autoriziciu referencného pripravku, je potrebné zohladnit zodpovedajuce
podmienky na povolenie na paralelny obchod, konkrétne podmienky stanovené v ¢lanku 52 nariadenia
¢. 1107/2009.

35. Za tychto okolnosti na jednej strane c¢lanok 44 umoznuje ¢lenskym s$titom preskimat autoriziciu
kedykolvek, ak existuju ndznaky, ze jedna z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 sa uz neplni. Na druhej strane c¢ldanok 45 stanovuje, Ze autoriziciu mozno zrusit alebo
zmenit a doplnit na Ziadost drzitela autorizdcie, ak sa stanovi, ze sa nadalej plnia poziadavky uvedené
v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

36. Okrem toho z uvedenych ustanoveni vyplyva, ze hoci drzitel povolenia na paralelny obchod
samozrejme modze poziadat o obnovenie povolenia z vlastnej iniciativy, prislusné organy clenskych
$tatov mozu tiez zacat konanie z vlastnej iniciativy. V takom pripade musia v stlade s clankom 44

ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 informovat drzitela povolenia na paralelny obchod a umoznit mu
predlozit pripomienky alebo dalsie informdcie.

3. Zdver k prvym Styrom otdzkam

37. Na zdaklade vyssie uvedenych uvah sa preto domnievam, Ze zmena doby platnosti povolenia na
paralelny obchod, udeleného na ziklade ¢lanku 52 nariadenia ¢. 1107/2009, automaticky nevyplyva
z rozhodnutia opitovne registrovat referenény pripravok. Naopak, také predlzenie musi byt
predmetom rozhodnutia prislusného organu na zaklade postupu, v ktorom tento orgdn overi, ci
pripravok, pre ktory bolo udelené povolenie na paralelny obchod, je stdle identicky s referen¢nym
pripravkom, v stlade s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009. Toto
rozhodnutie sa moéze prijat z iniciativy prislusného orgdnu alebo na ziadost drZitela povolenia na
paralelny obchod.

B. O piatej, Siestej a siedmej otdzke

38. Piata, Siesta a siedma otdzka sa spolo¢ne tykaji podmienok stanovenych v clanku 52 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2007, aby sa pripravok na ochranu rastlin povazoval za identicky s referen¢nym
pripravkom, a konkrétnejsie s poziadavkou, aby pripravky na ochranu rastlin ,vyrobila ti istd
spolo¢nost alebo pridruzeny podnik alebo st vyrobené na ziklade licencie rovnakym vyrobnym
postupom®. Preto tieto otdzky preskimam spolocne.

1. Povod clanku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2011
39. Ako uz bolo uvedené vyssie, treba na tcely vykladu ustanovenia prava Unie zohladnit nielen jeho

znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou tpravou, ktorej je stcastou, a najmé vyvoj tejto
pravnej upravy.

12 Pokial ide o nedavne uplatnenie, pozri rozsudky zo 17. aprila 2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, bod 44), a z 26. februdra 2019,
Rimsévic¢s a ECB/Lotyssko (C-202/18 a C-238/18, EU:C:2019:139, bod 45).
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40. V tejto savislosti zo znenia ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze podmienky
stanovené tymto ustanovenim maji kumulativny charakter. Dokazom toho je pouzitie spojky ,a“
medzi podmienkami uvedenymi v ¢lanku 52 ods. 3 pism. b) a v ¢lanku 52 ods. 3 pism. c¢) tohto
nariadenia. Je tiez zrejmé, Ze je to samotny pripravok na ochranu rastlin (alebo ako taky), a to cely
pripravok, ktory ,vyrobila td istd spolocnost alebo pridruzeny podnik alebo [je] vyroben[y] na zdklade
licencie rovnakym vyrobnym postupom®.

41. Po druhé, ako som uviedol v stvislosti s prvymi $tyrmi otdzkami, nariadenie ¢. 1107/2009 sleduje
dva ciele: zabezpecit vysokd uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia a zlepsit
fungovanie vnutorného trhu.” Prva podmienka stanovend v ¢lanku 52 ods. 3 pism. a) ma vSak svoj
osobitny ciel, ktory vyplyva z judikatiry Stdneho dvora, zatial ¢o uplatnitelné pravne predpisy
neobsahovali Ziadne ustanovenie upravujiice podmienky udelovania autorizicii na paralelné dovozy. '

42. Stdny dvor uz pred prijatim nariadenia ¢. 1107/2009 rozhodol, Ze na to, aby mohol byt dovezeny
pripravok na ochranu rastlin, na ktory by sa vztahovala autorizdcia na uvedenie na trh, ktora uz bola
udelend v clenskom stite dovozu, tento pripravok na ochranu rastlin by mal mat prinajmensom
okrem iného s vyrobkom, ktory je uz autorizovany v ¢lenskom state dovozu, spolo¢ny povod v tom
zmysle, Ze dovezeny pripravok na ochranu rastlin ,bol vyrobeny tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracujacimi na zéklade licencie tym istym sposobom“'. Z rovnakej
ustélenej judikatdry vsak vyplyva, ze tieto vyrobky nemusia byt vo vSetkych ohladoch identické.'® Za
tychto okolnosti Suidny dvor rozhodol, Ze podobnd podmienka, ktord bola stanovend v pravnych
predpisoch clenského $tatu, nepredstavuje nevyhnutne prekdzku obchodu zakazanu clankom 34
ZFEU."

43. Podla Sudneho dvora ,tito podmienka tykajica sa spolo¢ného pdvodu dotknutych pripravkov na
jednej strane umoziuje zistit pripady subezného dovozu a odlisit ich od inych podobnych situdcii, ked
si dovoz pripravku vyzaduje [povolenie na uvedenie na trh], a na druhej strane je dolezitym
ukazovatelom zhody medzi dovdZanym pripravkom a referenénym pripravkom**.

44. Preto sa domnievam, ze povod tejto podmienky, ktord je teraz formélne stanovend v ¢lanku 52
ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009, nemdze viest k vykladu, ktory by presahoval ramec toho, ¢o je
nevyhnutné na preukdzanie spolo¢ného povodu referen¢ného pripravku a pripravku na ochranu rastlin
pod hrozbou rozporu s jednym zo vseobecnych cielov tohto nariadenia, a to vytvorenim prekdzky
volného pohybu dotknutych pripravkov.

2. Vyklad éldnku 52 ods. 3 pism. a) vo vztahu k prejedndvanej veci

45. V piatej otdzke sa vnutrostatny sud pyta, ¢i sa moze povazovat pripravok na ochranu rastlin za nie
identicky v zmysle ¢lanku 52 nariadenia ¢. 1107/2009 uz v pripade, ze referenény pripravok (uz dalej)
nepochiddza od tej istej spolo¢nosti, a ¢i za pridruzeny podnik alebo podnik konajici na zaklade
licencie sa moze povazovat aj spoloc¢nost, ktord vyrdba vyrobok so stthlasom drzitela prav podla
rovnakého vyrobného postupu.

13 Pozri ¢ldnok 1 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

14 Pozri v tomto zmysle rozsudky z 11. marca 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 33 a 40); z 21. februara
2008, Komisia/Francuzsko (C-201/06, EU:C:2008:104, body 39 a 43), a zo 6. novembra 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 24).

15 Pozri v tomto zmysle rozsudky citované v predchddzajicej poznamke pod ciarou.

16 Pozri v tomto zmysle rozsudky z 11. marca 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 33 a 40), a z 21. februara
2008, Komisia/Franctzsko (C-201/06, EU:C:2008:104, bod 39).

17 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. februdra 2008, Komisia/Franctzsko (C-201/06, EU:C:2008:104, bod 42).
18 Rozsudok z 21. februdra 2008, Komisia/Franctuzsko (C-201/06, EU:C:2008:104, bod 43).

10 ECLIL:EU:C:2019:549



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — G. HoGaN — VEc C-445/18
VASELIFE INTERNATIONAL A CHRYSAL INTERNATIONAL

46. Zo znenia clanku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze dva pripravky moézu byt
identické, aj ked nepochddzaju z toho istého podniku, pretoze toto ustanovenie vyslovne predpokladd
dve dalsie moznosti, pricom sa rozumie, ze ide len o tie pripravky, ktoré ,boli vyrobené stbezne
dvoma konkurujucimi si podnikmi, [ze] dovazany pripravok sa musi a priori povazovat za odlisny od
referen¢ného pripravku®".

47. Podla mojho nézoru, slovd ,na zdklade licencie rovnakym vyrobnym postupom®, ktoré su uvedené
v ¢ldnku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009, mozno bez prili$nej volnosti tiez vykladat tak, Ze
zahfnaja také okolnosti, ked sa pripravky na ochranu rastlin vyrdbaju s pouzitim toho istého
vyrobného procesu inym subjektom so suhlasom drzitela prdv, a to aj v pripade, ak tito dohoda nie je
ako takad na zdklade formalneho licen¢ného dojednania dohodnutého medzi stranami. Je vSak pravda,
ako to uviedla Komisia na pojedndvani 13. mdja 2019, ze vo vztahoch medzi stranami musi existovat
urcitd stabilita. Izolovana alebo len efemérna transakcia by na tento ucel pravdepodobne nestacila.

48. Za tychto okolnosti a vo svetle vyssie uvedenych tivah sa domnievam, ze ak referenény pripravok,
a to cely pripravok, vyraba podnik, ktory pouziva rovnaky vyrobny proces ako dovazany pripravok na
ochranu rastlin, so sthlasom prislusného vyrobcu, obidva pripravky maja byt povazované za pripravky
rovnakého pdévodu v zmysle ¢lanku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009.

49. Podobne, samotnd zmena miesta vyroby referencného pripravku alebo zmena ndzvu pripravku,
alebo margindlna zmena v zlozeni referen¢ného pripravku bez akychkolvek vyraznych dosledkov,
pokial ide o ucinky pripravku, je irelevantng, ak sa cely pripravok stdle vyrdba so suhlasom vyrobcu
dovazaného pripravku na ochranu rastlin.

50. Akykolvek iny vyklad ¢ldnku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009 by podla mna isiel nad
rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na zarucenie spolo¢ného poévodu tychto dvoch pripravkov, ¢o je
osobitnym ciefom tohto ustanovenia, a je v rozpore so vSeobecnymi cielmi nariadenia ¢. 1107/2009,
ktorymi sd ochrana zdravia a zivotného prostredia, ako aj volny pohyb tovaru.

51. Naopak, pokial by sa vSak vyrobny proces podstatne zmenil alebo dokonca len mierne upravil,
avsak tdto uprava by napriek tomu mala zjavné dosledky na dany pripravok, alebo by sa uz nepouzival
so stthlasom vyrobcu dovazaného pripravku, tieto pripravky by sa museli povazovat za odlisné. V tomto
pripade sa totiz pripravky musia povazovat za pripravky, ktoré uz nemajui spolo¢ny poévod, ale st
vyrdbané sibezne dvoma konkurenénymi podnikmi.

3. Zdver k piatej, Siestej a siedmej otdzke

52. Vzhladom na vyssie uvedené uivahy sa teda domnievam, zZe pokial referen¢ny pripravok, a to cely
pripravok, vyraba podnik, ktory pouziva rovnaky vyrobny proces ako dovazany pripravok na ochranu
rastlin, so sthlasom vyrobcu tohto pripravku v ramci stabilného obchodného vztahu, obidva pripravky
sa potom musia povazovat za pripravky s rovnakym pévodom v zmysle c¢lanku 52 ods. 3 pism. a)
nariadenia ¢. 1107/2009. V tejto suvislosti je irelevantnd samotnd zmena miesta vyroby referencného
pripravku alebo zmena ndzvu pripravku, alebo margindlna zmena v zlozeni referen¢ného pripravku
bez podstatnych doésledkov, pokial ide o ucinky pripravku, ak sa cely pripravok stile vyrdba so
stuhlasom vyrobcu dovazaného pripravku na ochranu rastlin.

19 Rozsudok z 21. februdra 2008, Komisia/Franctuzsko (C-201/06, EU:C:2008:104, bod 43).
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C. O osmej otdzke

53. V 6smej otdzke sa vnutrostitny sid pyta Studneho dvora, kto a v akom rozsahu nesie dékazné
bremeno preukdzania, ze s splnené podmienky ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ak drzitelia
autorizécie paralelného pripravku a referen¢ného pripravku maji v tomto ohlade rozdielne ndzory.

54. Kedze som dospel k zaveru, Ze je potrebné nové rozhodnutie, ak je referen¢ny pripravok sdim osebe
predmetom novej registracie, z ¢lanku 52 ods. 2 tohto nariadenia vyplyva, Ze je na drzitelovi povolenia
na paralelny pripravok, aby predlozil novi ,kompletnt Ziadost“ (¢i uz z vlastnej iniciativy, alebo na
ziadost prisluného orgdnu)® s cielom preukazat, Ze prisluiné pripravky su stile identické.

55. V tejto stvislosti ¢lanok 52 ods. 4 nariadenia ¢. 1107/2009 uvddza zoznam informadcii, ktoré musi
obsahovat Ziadost o povolenie na paralelny obchod. Okrem toho v stulade s clankom 52 ods. 2

nariadenia ¢. 1107/2009 moze prislusny organ poziadat ¢lensky $tat povodu dovazaného pripravku
o informdcie potrebné na postidenie toho, ¢i st pripravky identické.

56. Vo zvy$nej Casti, v pripade neexistencie pravidiel stanovenych pravnou dpravou Unie tykajtcich sa
procesnych nalezitosti pre dokazné bremeno pri skimani zZiadosti o povolenie na paralelny obchod
prindlezi podla ustilenej judikatiry vnatro$titnemu pravnemu poriadku kazdého clenského $tatu, aby
na zaklade zdsady procesnej autondmie také pravidld zaviedol, avsak pod podmienkou, Ze nesmud byt
menej priaznivé nez pravidld, ktoré upravuji obdobné situdcie podliehajice vnutrostitnemu pravu
(zdsada ekvivalencie), a Ze nesmu prakticky znemoznit alebo nadmerne stazit vykon prav, ktoré
priznava pravny poriadok Unie (zdsada efektivity).*

57. Pokial ide o zasadu efektivity, ak drzitel autorizicie referen¢ného pripravku spochybriuje Ziadost
drzitela povolenia na paralelny obchod alebo rozhodnutie prislusného organu, je jeho povinnostou
tieto tvrdenia preukdzat. Ak by to bolo inak, znamenalo by to, ze taky ziadatel o povolenie na
paralelny obchod by bol pripadne nuteny poskytnat dokazy o prvkoch, ktoré jeho pripravky
v porovnani s referencnym pripravkom neobsahuji. Za tychto okolnosti by sa teda vykon prava na
ziskanie povolenia na paralelny obchod priznany pravom Unie stal neprimerane fazkym a mozno
dokonca nemoznym.

58. V tejto suvislosti je potrebné pripomenut, ze prislusny organ clenského statu dovozu musi mat
k dispozicii legislativne a administrativne prostriedky, ktoré si schopné prindtit vyrobcu, jeho riadne
ustanoveného zdstupcu alebo nadobudatela licencie na pripravok na ochranu rastlin, na ktory sa uz
vztahuje autorizdcia na uvedenie na trh, aby poskytli informdacie, ktoré maja k dispozicii a ktoré
povazuje prislusny organ za potrebné.*

59. Je teda zodpovednostou ziadatela o paralelné povolenie, aby poskytol informicie uvedené
v ¢ldnku 52 ods. 4 nariadenia ¢. 1107/2009 s cielom preukézat, Zze pripravok na ochranu rastlin splna
podmienky stanovené v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009. Tym samozrejme nie je dotknuta
moznost prislusného orgdnu zhromazdovat od c¢lenského $tétu povodu informdcie potrebné na
posudenie totoznosti prislusnych pripravkov a na kontrolu, ¢i st tieto podmienky splnené. Na druhej
strane v pripade moznej staznosti alebo odvolania proti rozhodnutiu o vydani povolenia na paralelny
obchod je na drzitelovi autorizicie referenéného pripravku, aby v silade so zdsadou procesnej
autonémie odovodnil, preco st jeho namietky opodstatnené.

20 Pozri uvahy vyssie v savislosti s prvymi $tyrmi otdzkami.
21 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 22. februdra 2018, INEOS Koln (C-572/16, EU:C:2018:100, bod 42).
22 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. marca 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, bod 34).
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VI. Navrh

60. Preto navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na otazky, ktoré polozil College van Beroep voor het
Bedrijfsleven (Odvolaci spravny sid pre hospodarske veci, Holandsko), takto:

1. Uprava doby platnosti povolenia na paralelny obchod udeleného na zéklade ¢lanku 52 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS nevyplyva automaticky
z rozhodnutia o opitovnej registricii referenéného pripravku. Naopak, také predlzenie musi byt
predmetom rozhodnutia prislusného organu na zdklade postupu, v ktorom tento orgén overi, Ci
pripravok, pre ktory bolo udelené povolenie na paralelny obchod, je stéle identicky s referenénym
pripravkom, v silade podmienkami stanovenymi v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009. Toto
rozhodnutie je mozné prijat z iniciativy prislusného orgénu alebo na Ziadost drzitela povolenia na
paralelny obchod.

2. Ak referen¢ny pripravok, a to cely pripravok, vyraba podnik, ktory pouziva rovnaky vyrobny postup
ako dovazany pripravok na ochranu rastlin, so sthlasom vyrobcu tohto pripravku v ramci
stabilného obchodného vztahu, obidva pripravky sa potom musia povazovat za pripravky
s rovnakym pdévodom v zmysle ¢lanku 52 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009. V tejto stvislosti
je irelevantnd samotnd zmena miesta vyroby referencného pripravku alebo zmena nazvu pripravku,
alebo margindlna zmena v zlozeni referen¢ného pripravku, ktord je bez podstatnych dosledkov,
pokial ide o ucinky pripravku, ak sa cely pripravok stile vyrdba so suhlasom vyrobcu dovdzaného
pripravku na ochranu rastlin.

3. Je zodpovednostou ziadatela o paralelné povolenie, aby poskytol informacie uvedené v c¢lanku 52
ods. 4 nariadenia ¢. 1107/2009 s ciefom preukdzat, ze pripravok na ochranu rastlin splna
podmienky stanovené v ¢lanku 52 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, a to bez toho, aby bola dotknuta
moznost prisluéného orgidnu zhromazdovat od c¢lenského $titu povodu informécie potrebné na
posudenie totoznosti prislusnych vyrobkov a na kontrolu, ¢i st tieto podmienky splnené. Na
druhej strane v pripade moznej staznosti alebo odvolania proti rozhodnutiu o vydani povolenia na
paralelny obchod je na drzitelovi autorizicie referen¢ného pripravku, aby v stlade so zasadou

procesnej autonémie oddvodnil, prec¢o sd jeho ndmietky opodstatnené.
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