ROZSUDEK ZE DNE 21. 2. 2008 — VEC C-201/06

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tfetiho senatu)
21. dnora 2008 "

Ve véci C-201/06,

jejimz predmétem je zaloba pro nesplnéni povinnosti na zikladé clanku 226 ES,
podand dne 4. kvétna 2006,

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupend B. Stromskym, jako zmocnéncem,
s adresou pro ucely doru¢ovani v Lucemburku,

zalobkyné,

proti

Francouzské republice, zastoupené G. de Berguesem a R. Loosli-Surrans, jako
zmocnénci,

zalované,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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podporované

Nizozemskym kralovstvim, zastoupenym H. G. Sevenster, jako zmocnénkyni,

vedlejsim ucastnikem,

SOUDNI DVUR (tieti sent),

ve slozeni A. Rosas, predseda senatu, U. Lohmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh
a P. Lindh (zpravodajka), soudci,

generdlni advokatka: V. Trstenjak,
vedouci soudni kancelare: R. Grass,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizend,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 11. zari 2007,
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vyddva tento

Rozsudek

Svou Zalobou se Komise Evropskych spolecenstvi domdh4, aby Soudni dvir urdil, ze
Francouzska republika tim, Ze pro tcely vydani povoleni k dovozu paralelné doveze-
ného pripravku na ochranu rostlin vyzaduje, aby dovezeny pripravek a pripravek jiz
povoleny ve Francii mély spole¢ny ptvod, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lanku 28 ES.

Pravni ramec

Prdvni tprava Spolecenstvi

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni pripravkdl na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) zavadi jednotnd
pravidla tykajici se podminek a postup pro povoleni k uvedeni na trh (ddle jen
»,PUT*) pripravki na ochranu rostlin, jakoz i pro jejich prezkoumani a jejich odnéti.
Ma za cil nejen harmonizaci pravidel tykajicich se podminek a postupt pro povoleni
uvedenych pripravkd, nybrz rovnéz zabezpeceni vysoké Grovné ochrany zdravi osob
a zvirat, jakoz i zivotniho prostredi pred hrozbami a riziky zpisobenymi nedosta-
te¢né kontrolovanym pouzivanim téchto pripravki. Tato smérnice md mimoto za cil
odstranéni prekazek volného pohybu téchto pripravki.
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Smérnice 91/414 se tykd zejména povolovani pripravkt na ochranu rostlin
v obchodni formé, jejich uvadéni na trh, pouzivani a kontroly v Evropském spole-
censtvi. Podle ¢l. 2 bodu 10 se ,,uvedenim na trh* rozumi jakékoliv predani, za Gplatu
nebo bezplatné, kromé predani k uskladnéni, po némz nésleduje odeslani z tizemi
Evropského spolecenstvi. Dovoz pripravku na ochranu rostlin na tizemi Spolecenstvi
se pro ucely této smérnice povazuje za uvedeni na trh.

Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 91/414:

,Clenské staty stanovi, ze na jejich tizemi mohou byt uvedeny na trh a pouzivany
pouze pripravky na ochranu rostlin, které povolily v souladu s touto smérnici [...]*

Clanek 4 této smérnice uvadi zejména podminky, které musi piipravek na ochranu
rostlin spliiovat, aby mohl byt povolen. Podle tohoto ¢lanku museji povoleni upfes-
novat pozadavky na uvedeni na trh a pouzivani pripravki. Povoleni jsou udéloviana
pouze na vymezené obdobi, nejdéle 10 let, které stanovi clenské staty. Povoleni
mohou byt kdykoliv pfezkoumadna a za urcitych podminek museji byt zrusena. Jest-
lize ¢lensky stat povoleni odejme, ihned o tom informuje jeho drzitele.

Clének 9 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice zejména stanovi, ze ,,[%]adost
o povoleni pripravku na ochranu rostlin podava osoba odpovédnd za prvni uvedeni
pripravku na trh v ¢lenském stitu nebo osoba jednajici jejim jménem prislusnému
organu kazdého clenského statu, v némz md byt pripravek na ochranu rostlin uveden
na trh“. Prvni povoleni vyzaduje Gplné posouzeni vlastnosti pripravku.
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Clensky stat, jemuz byla predlozena zadost o povoleni piipravku na ochranu rostlin
jiz povoleného v jiném clenském staté, musi podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 91/414
upustit, za urcitych podminek a pokud se nejedné o vyjimku, od pozadavku opako-
vani jiz provedenych zkousek a analyz.

Podle ¢l 17 prvniho pododstavce smérnice 91/414:

»Clenské staty ucini nezbytna opatteni, aby byla provddéna tredni kontrola ptipravka
na ochranu rostlin uvedenych na trh a jejich pouzivani, zda vyhovuji pozadavkim
této smérnice a zejména podminkdm povoleni a ddajum, které jsou uvedeny na
etiketé.”

Uvedend smérnice vsak neobsahuje zidné ustanoveni upravujici podminky pro
vydani PUT v pripadech paralelnich dovozu.

Vnitrostdtni pravni uprava

Podle ¢lanku L. 253-1 zikona o venkové:

»1. Je zakdzdno uvddéni pripravkd na ochranu rostlin na trh, jejich pouzivani a jejich
drzeni kone¢nym uzivatelem, pokud k témto pripravkim nebylo vyddno [PUT]
nebo povoleni k uvedeni na trh za G¢elem pokusti vydané za podminek stanove-
nych v této kapitole.
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Pouzivani pripravkd uvedenych v prvnim pododstavci za podminek odlisnych od
podminek stanovenych v povoleni se zakazuje.

Podminky pro vyddni PUT pripravkd na ochranu rostlin ve Francii jsou upraveny
v nafizeni ¢. 94-359 ze dne 5. kvétna 1994 o kontrole pripravki na ochranu rostlin
(JORF ze dne 7. kvétna 1994, s. 6683), které bylo prijato k zajisténi provedeni smér-
nice 91/414 do vnitrostatniho pravniho radu.

Narizeni ¢. 2001-317 ze dne 4. dubna 2001, kterym se stanovi zjednodusené fizeni
o povoleni k uvedeni na trh pfipravkd na ochranu rostlin pochézejicich z Evropského
hospodérského prostoru (JORF ze dne 14. dubna 2001, s. 5811) a které bylo prevzato
do ¢lankd R. 253-52 az R. 253-55 zdkona o venkové, ve svém clanku 1 stanovi:

»Uvedeni pripravku na ochranu rostlin pochdzejiciho ze statu Evropského hospo-
déarského prostoru, v némz jiz bylo v souladu se smérnici 91/414 [...] vydéno [PUT],
a totozného s pripravkem, ktery je déle oznacovan jako ,referencni pripravek’, na
vnitrostatni izemi je povoleno za nésledujicich podminek:

Pro referen¢ni pripravek vydal ministr odpovédny za zemédélstvi [PUT] [...]
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Totoznost pripravku uvddéného na vnitrostatni uzemi s referencnim pripravkem je
posuzovana podle nésledujicich tff kritérii:

— spole¢ny pavod obou ptipravki v tom smyslu, ze byly vyrobeny stejnym zptisobem
toutéz spolecnosti nebo vzdjemné spojenymi podniky ¢i podniky pracujicimi na
zakladé licence;

— pouziti téze i¢inné latky nebo uc¢innych latek pti vyrobé;

— podobné ucinky obou pripravki s ohledem na rozdily tykajici se zemédélskych
podminek a podminek ochrany rostlin, jakoz i zivotniho prostredi, a zejména
klimatickych podminek, které souviseji s pouzivanim pripravka.”

Podle ¢lanku 1 ministerské vyhlasky ze dne 17. cervence 2001, kterou se provadi nari-
zeni ¢. 2001-317 (JORF ze dne 27. Cervence 2001, s. 12091), musi kazdy zadatel o PUT
pripravku na ochranu rostlin pochazejictho ze stitu Evropského hospodarského
prostoru na podporu své zadosti predlozit spis tvoreny formulafem uvadéjicim infor-
mace, jejichz seznam se nachdzi v priloze této vyhlasky, ndvrhem etikety pripravku,
jehoz uvedeni na trh je pozadovano na zakladé paralelniho dovozu, ve francouzstiné,
jakoz i ptivodni etiketou dovazeného vyrobku nebo dovazenych vyrobki.

Priloha zminéné ministerské vyhlasky stanovi, ze kazdy zadatel o PUT takového
pripravku na ochranu rostlin musi na podporu své zadosti poskytnout udaje tykajici
se totoznosti dovozce, identifikace dovazeného pripravku a referen¢niho pfipravku,
zamyslenych pouziti pripravkuy, ktery je pfedmétem zadosti, jakoz i francouzské iden-
tifikace dovozu a obchodniho ndzvu navrzeného ve Francii pro dotceny pripravek.
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Postup pred zahijenim soudniho fizeni

Komisi byla predlozena stiznost tykajici se odnéti nékolika povoleni pripravki na
ochranu rostlin vydanych na zékladé zjednoduseného fizeni pouzitelného na para-
lelni dovozy, zejména na dovoz insekticidu nazvaného Deltamex, jehoz tc¢innou
latkou je deltamethrin.

Dopisem ze dne 18. fijna 2004 Komise vyzvala Francouzkou republiku, aby predlo-
zila své vyjadreni ke slucitelnosti podminek paralelniho dovozu pfipravka na ochranu
rostlin s prdvem SpolecCenstvi. Tato vyzva se tykala tii aspektd francouzské pravni
upravy, a sice:

— pozadavku povoleni pro vsechny subjekty, které paralelné dovézeji tentyz
pripravek;

— pozadavku dokonalé totoznosti dovezeného pripravku s referenénim pripravkem,
posuzované s ohledem na jejich slozeni (i¢inné latky a pomocné latky), na jejich
prezentaci (baleni a etikety), jakoZ i na jejich spole¢ny ptavod (vyrobci patfici do
téze skupiny podnikt nebo pracujici na zakladé licence) a

— neprimérené povinnosti ulozené paralelnimu dovozci predlozit dikaz o této doko-
nalé totoznosti.
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V odivodnéném stanovisku ze dne 5. ¢ervence 2005 Komise zaujala nazor, ze Fran-
couzskd republika tim, ze vyZaduje ,,spole¢ny ptvod” paralelné dovezeného pripravku
na ochranu rostlin a referen¢niho pripravku, nesplnila povinnosti, které pro ni vyply-
vaji z clanku 28 ES. Ostatni vytykané skute¢nosti formulované ve vyzvé dopisem
nebyly v tomto odivodnéném stanovisku uvedeny.

Vzhledem k tomu, ze se Komise s odpovédi Francouzské republiky na uvedené
odivodnéné stanovisko nespokojila, podala projednavanou zalobu.

K zalobé

Argumentace ucastnikii rizeni

Komise tvrdi, ze ¢lanek 1 natizeni ¢. 2001-317 predstavuje omezeni volného pohybu
zbozi, které je v rozporu s ¢lankem 28 ES, nebot véze vydani povoleni k paralelnimu
dovozu na dodrzeni podminky spole¢ného ptivodu dovezeného pripravku a referenc-
niho ptipravku. Tato podminka prekracuje meze toho, co lze povazovat za nezbytné
k ochrané verejného zdravi, zdravi zvirat, jakoz i Zivotniho prostiedi.

Komise tvrdi, Ze co se tyce pripravkd, jez se vyrazné neodli$uji, neexistence jejich
spole¢cného ptvodu nemtze predstavovat dostatecny ddvod pro odmitnuti
paralelniho dovozu, jelikoz rozhodnym kritériem pro paralelni dovoz je kritérium
podstatné totoznosti pripravki. Toto feSeni, prijaté Soudnim dvorem ve vztahu
k 1é¢ivym pripravkim v rozsudku ze dne 1. dubna 2004, Kohlpharma (C-112/02,
Recueil, s. I-3369, bod 18), l1ze pouzit na pripravky na ochranu rostlin (rozsudek
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ze dne 14. cervence 2005, Komise v. Némecko, C-114/04, nezvefejnény ve Sbirce
rozhodnuti, body 24 a 27). Zadny ddvod vychdzejici z ochrany veiejného zdravi
neumoziuje vyzadovat spole¢ny pivod v oblasti ochrany rostlin, kdyz tato podminka
neni vyzadovana pro humaénni 1é¢ivé pripravky. Soudni dvir ve svém rozsudku ze dne
11. bfezna 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, Recueil, s. 1-1499)
sice priznal urcity vyznam spolecnému pivodu dotcenych pripravki. Nicméné na
zakladé tohoto rozsudku se nelze domnivat, Ze podminka spole¢ného pivodu je
méné vyznamna v pripadé lécivych pripravka nez v pripadé pripravkd na ochranu
rostlin.

Francouzskad republika tvrzené nesplnéni povinnosti popird a uvadi, ze narizeni
¢. 2001-317 prijala za ucelem dosazeni souladu s vy$e citovanym rozsudkem British
Agrochemicals Association, v némz Soudni dvir uznal, ze kritérium spole¢ného
ptvodu dotcenych pripravki je jednim z kritérii pro vyddni zjednoduseného PUT
v pripadé paralelnich dovoza.

Cilem tohoto kritéria je ujistit se o tom, ze ucinné latky obsazené v uvedenych
pripravcich jsou totozné. Odlisnosti ve slozeni urcitého pripravku pritom mohou
zpusobit zmény jeho fyzikdlnich nebo chemickych vlastnosti. V této souvislosti Fran-
couzska republika zdiraznuje, ze v ramci smérnice 91/414 miize byt tatdz ucinna
latka povolena podle specifikaci, které se lisi stit od statu. Béhem piechodného
obdobi, v némz jsou existujici uc¢inné latky predmétem programu posouzeni za
ucelem jejich zahrnuti do prilohy I této smérnice, totiz kazdy ¢lensky stat pokracuje
v povolovani pripravkd na ochranu rostlin v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy a v souladu s ¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice.

Jestlize referencni pripravek a dovezeny piipravek maji stejny ptivod vyroby, Fran-
couzskd republika je toho ndzoru, Ze neni nezbytné dovezeny pripravek posuzovat.
V pripadé, Ze neexistuje spole¢ny ptivod téchto pripravkd, toto posouzeni je nutné
a musi se téz tykat ucinné latky nebo Gc¢innych latek, které jesté nebyly zapsdny do
prilohy I smérnice 91/414.
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Odstranéni podminky spole¢ného ptivodu by zatizilo zjednodusené tizeni v pripadé
paralelnich dovozi tim, Ze by se ulozila povinnost systematického posuzovani t¢in-
nych latek obsazenych v dovezeném pripravku. Takové opatfeni by predstavovalo
mnohem vétsi prekazku obchodu, nez je prekazka vytykand Komisi v projedndvaném
pripadé. Namisto toho, aby toto fizeni bylo zjednodusené, bylo by obdobné fizeni
stanovenému pro vzdjemné uznavani PUT v ¢lanku 10 smérnice 91/414.

Co se tyce skutkového zdkladu stiznosti uvedené v odiivodnéném stanovisku ze dne
5. cervence 2005, Francouzska republika uvadi, ze povoleni k paralelnimu dovozu
Deltamexu bylo odnato, jelikoz dovozce nepredlozil diikaz o tom, Ze jeho pripravek
byl vyroben stejnym zptisobem jako francouzsky referené¢ni pripravek Decis, a nikoliv
z diivodu neexistence spole¢ného ptivodu téchto pripravki.

Dovozce totiz nejprve pozadal v Rakousku o povoleni k dovozu pripravku na ochranu
rostlin povoleného v Némecku pod ndzvem Inter Delta M, pticemz se opiral o PUT
referen¢niho pripravku téz nazvaného Decis. Tento pripravek byl tedy povolen pod
ndzvem Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Rada rozdiléi v prezentaci mezi dovezenym piipravkem a referen¢nim piipravkem
vyvolala pochybnosti o tom, zda byly tyto dva pripravky vyrobeny stejnym zptsobem,
aniz by dovozce predlozil diikazy, které by mohly rozptylit tuto pochybnost.

Nizozemské kralovstvi, jemuz bylo povoleno vedlejsi Gcastenstvi na podporu navr-
hovych zadani Francouzské republiky usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne
9. fijna 2006, se domniva, zZe podminka spolecného ptvodu pripravkd je nezbytna
a oddvodnénd, nebot pokud by neexistovala, uroven ochrany stanovend smérnici
91/414 by se snizila, prdvo na ochranu tdaji drziteld PUT referenc¢nich pripravka by
bylo poruseno a fizeni o vzdjemném uzndvani PUT zavedené ¢ldnkem 10 této smeér-
nice by bylo ohrozeno.
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Francouzskd prdvni uprava tim, ze vyzaduje, aby byl dovezeny pripravek totozny
s referen¢nim pripravkem, plni cile smérnice 91/414 pri souc¢asném zajisténi transpa-
rentnosti postupu povoleni paralelniho dovozu. Kritérium vychazejici ze spole¢ného
ptvodu pripravkd je nezbytné a pfiméfené. Mimo argumenttt uplatnénych Fran-
couzskou republikou, které sdili, se Nizozemské kralovstvi dovolava rizik spojenych
s nezdkonnym obchodovanim s pripravky na ochranu rostlin vyplyvajicich z dovozu
padélkt.

Zdvéry Soudniho dvora

Projednavand zaloba nastoluje otazku, zda ¢lanek 28 ES brani ¢lanku 1 nafizeni
¢. 2001-317 v rozsahu, v némz omezuje moznost pouziti zjednoduseného rizeni
o povoleni paralelniho dovozu pfipravk na ochranu rostlin pouze na pripady, kdy
dovezeny pripravek a referen¢ni pfipravek maji spole¢ny pivod v tom smyslu, ze byly
vyrobeny stejnym zplsobem, toutéZ spolecnosti nebo vzijemné spojenymi podniky
¢i podniky pracujicimi na zékladé licence.

Podle zakladni zasady v této oblasti musi byt kazdy pripravek na ochranu rostlin
uvedeny na trh ¢lenského statu povolen prislusnymi organy tohoto ¢lenského statu.
Clanek 3 odst. 1 smérnice 91/414 tak stanovi, ze zadny ptipravek na ochranu rostlin
nemuze byt uveden na trh a pouzivin v ¢lenském staté, aniz by tento Clensky stat
predtim vydal PUT v souladu s uvedenou smérnici. Takovy pozadavek plati také
tehdy, pokud jiny clensky stat jiz pro dotceny piipravek PUT vydal (viz v tomto
smyslu rozsudek ze dne 8. listopadu 2007, Escalier a Bonnarel, C-260/06 a C-261/06,
Sb. rozh. s. 1-9717, bod 24).
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Smérnice 91/414 vsak obsahuje vyjimku z této zasady, kdyz v ¢l. 10 odst. 1 stanovi,
ze v pripadé, kdy je predlozena v ¢lenském staté zadost o PUT pripravku na ochranu
rostlin jiz povoleného v jiném clenském staté, prvni stat musi upustit, za urcitych
podminek a pokud se nejedna o vyjimku, od pozadavku opakovani zkousek a analyz,
které jiz byly provedeny v tomto jiném staté, coz umozni uSetfit ¢as a ndklady
nezbytné pro shromdzdéni pozadovanych tdaji (viz vy$e citovany rozsudek Escalier
a Bonnarel, bod 25).

Naproti tomu co se tyce paralelnich dovoz{, na zakladé kterych urcity subjekt kupuje
pripravek v nékterém clenském staté za tcelem jeho dalsiho prodeje v jiném clen-
ském staté s cilem dosdhnout zisku plynouciho z cenového rozdilu mezi témito
dvéma zemépisnymi trhy, smérnice 91/414 neobsahuje zadné zvlastni ustanoveni.
Tato smérnice nestanovi podminky povoleni pfipravku na ochranu rostlin, pro ktery
bylo vydano PUT v souladu s ustanovenimi smérnice a ktery je predmétem para-
PUT v c¢lenském stité dovozu. Tato situace presto spadd pod ustanoveni o volném
pohybu zbozi, takze zakonnost vnitrostatnich opatfeni omezujicich paralelni dovozy
musi byt zkoumdana s ohledem na ¢ldnek 28 ES a nasledujici (viz v tomto smyslu vyse
citované rozsudky Komise v. Némecko, bod 27, jakoz i Escalier a Bonnarel, bod 28).

Pokud se tato operace tyka pripravku na ochranu rostlin jiz povoleného v souladu se
smérnici 91/414 v ¢lenském staté vyvozu a v ¢lenském staté dovozu, tento pripravek
nelze povazovat za pripravek poprvé uvedeny na trh v ¢lenském staté dovozu. Neni
tudiz nezbytné za ucelem ochrany zdravi lidi a zvifat nebo Zivotniho prostredi
podridit paralelni dovozce fizeni o vydani PUT stanovenému touto smérnici, nebot
prislusné organy clenského stitu dovozu maji jiz k dispozici vSechny informace
nezbytné pro vykon jejich kontroly. Podridit dovezeny pripravek fizeni o vydani PUT
by prekracovalo meze toho, co je nezbytné k dosazeni ciltt uvedené smérnice, kterymi
jsou ochrana verejného zdravi, zdravi zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi, a mohlo by
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nediivodné porusit zdsadu volného pohybu zbozi, kterd je zakotvena v ¢lanku 28 ES
(viz v tomto smyslu vyse citovany rozsudek British Agrochemicals Association, bod
32).

V tomto ohledu Soudni dvir jiz rozhodl, ze v pripadé, ze urcity pripravek na ochranu
rostlin musi byt povazovan za pripravek, ktery jiz byl povolen v ¢lenském staté
dovozu, prislusné organy tohoto stitu museji umoznit, aby dotceny pripravek mohl
vyuzit PUT vydaného pro pripravek na ochranu rostlin jiz pfitomny na trhu, ledaze
by tomu branily dtvody vychézejici z uc¢inné ochrany zdravi lidi, zvirat a ochrany
zivotniho prostredi (vySe citovany rozsudek British Agrochemicals Association, bod
36).

Na pripravek na ochranu rostlin dovezeny na tizemi clenského statu na zakladé para-
lelntho dovozu se vSak nemuze vztahovat ani automaticky ani neomezené a nepod-
minéné PUT vydané pro pripravek na ochranu rostlin, ktery je jiz pfitomny na trhu
v tomto staté. V pripadé, ze dovezeny pripravek nemize byt povazovan za pripravek,
ktery jiz byl povolen v ¢lenském stdté dovozu, tento posledné uvedeny stat musi vydat
PUT podle podminek uvedenych ve smérnici 91/414 nebo jeho uvedeni na trh a jeho
pouzivani zakazat (viz v tomto smyslu vyse citované rozsudky British Agrochemicals
Association, bod 37, jakoz i Escalier a Bonnarel, body 30 a 31).

Za Gcelem ovéreni, zda pripravek povoleny v jiném clenském staté v souladu se smér-
nici 91/414 musi byt povazovan za pripravek, ktery byl jiz povolen v ¢lenském staté
dovozu, prislusi prislusnym organdm tohoto ¢lenského statu zaprvé ovérit, zda dovoz
pripravku na ochranu rostlin, pro ktery bylo vydano PUT v jiném clenském state,
predstavuje paralelni dovoz ve vztahu k pripravku, pro néjz jiz bylo vyddno PUT
v ¢lenském staté dovozu, a zadruhé na zadost dotcenych osob prezkoumat, zda muze
dotceny pripravek vyuzit PUT vydaného pro pripravek na ochranu rostlin, ktery je jiz
pritomny na trhu v tomto state.
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Za timto Gcelem umoznuje pojem spolecného pavodu odlisit paralelni dovozy od
jinych situaci, kdy se dovozce pripravku povoleného v jiném ¢lenském staté snazi
dosdhnout toho, aby se na dovezeny pripravek vztahovalo PUT, které jiz bylo vydano
v Clenském staté dovozu. Spole¢ny ptivod je mimoto dilezitym ukazatelem totoz-
nosti dotcenych pripravkd, ktery miize prokazat, ze se PUT referen¢niho pripravku
muze pouzit ve prospéch dovezeného pripravku (viz v tomto smyslu vyse citovany
rozsudek Kohlpharma, body 16 a 17).

V bodé 40 vyse citovaného rozsudku British Agrochemicals Association Soudni dvir
rozhodl, ze pokud prislusny organ ¢lenského statu dospéje k zavéru, ze pripravek na
ochranu rostlin dovezeny ze stdtu, ktery je smluvni stranou dohody o Evropském
hospodarském prostoru, v némz se na néj jiz vztahuje PUT vydané v souladu se
smérnici 91/414, aniz by byl ve vSech ohledech totozny s pfipravkem jiz povolenym
na uzemi ¢lenského statu dovozu, prinejmensim

— ma spole¢ny plivod s timto pripravkem v tom smyslu, Ze byl vyroben stejnym
zpusobem toutéz spolec¢nosti nebo vzajemné spojenymi podniky ¢i podniky pracu-
jicimi na zékladé licence;

Ve

— byla pfi vyrobé pouzita tatdz Gc¢inna latka a

— ma mimoto stejné Ucinky s ohledem na rozdily, které se mohou tykat zemé-
délskych podminek a podminek ochrany rostlin, jakoZz i zivotniho prostredi,
a zejména klimatickych podminek, které souviseji s pouzivinim pripravku,
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na tento pripravek se musi vztahovat PUT jiz vydané v clenském staté dovozu, ledaze
by tomu brénily divody vychézejici z ochrany zdravi lidi, zvitat, jakoz i Zivotniho
prostiedi.

V projednavaném pripadé je nutno konstatovat, Ze podminka spolecného pivodu
uvedend v ¢lanku 1 nafizeni ¢. 2001-317 je v souladu s timto vykladem, takze ji nelze
povazovat za podminku, ktera by byla v rozporu s ¢lankem 28 ES.

Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, vyse citovany rozsudek Kohlpharma nezpo-
chybnuje tento zdvér. V této véci Soudni dvir vychazel z predpokladu, ze dovezeny
lé¢ivy pripravek a referencni 1é¢ivy pripravek nevykazuji pro ucely posouzeni jejich
bezpec¢nosti a dcinnosti zadny vyznamny rozdil, prestoze byly vyrobeny dvéma
odlisnymi podniky. Poté, co pripomenul, Ze zdsada proporcionality vyZzaduje pouzit
dotcenou pravni tpravu v mezich toho, co je nezbytné k dosazenti jejiho zdkladniho
cile, kterym je ochrana verejného zdravi, Soudni dviir poukazal na to, ze okolnosti
této véci se vyznacovaly skute¢nosti, Ze t¢innd latka byla prodidna dvéma vyrobctim
lé¢ivych pripravkit usazenym ve dvou clenskych statech, takze Zadatel o povoleni
k paralelnimu dovozu mohl, pfipadné na zdkladé informaci, které mél k dispozici,
a informaci, ke kterym mohl mit pfistup, prokdzat, ze 1écivy pripravek, ktery mél byt
dovezen, nevykazoval pro dcely posouzeni jeho bezpecnosti a icinnosti vyznamné
rozdily oproti 1é¢ivému pripravku, ktery byl jiz povolen (vyse citovany rozsudek
Kohlpharma, body 11, 14 a 19). Za téchto okolnosti mohlo byt posouzeni bezpec-
nosti a ic¢innosti uskute¢néné v pripadé 1é¢ivého pripravku, ktery byl jiz povolen, bez
jakéhokoliv rizika pro verejné zdravi, pouzito pro lécivy pripravek, kterého se tykala
zadost o PUT (vyse citovany rozsudek Kohlpharma, bod 21 treti odrazka).
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Z&dny dtivod vychazejici z ochrany vefejného zdravi sice nebrani tomu, aby se toto
pravidlo pouzilo na prfipravky na ochranu rostlin, nebot pravni predpisy Spolecen-
stvi pouzitelné v této oblasti maji za cil zabezpeceni vysoké trovné ochrany zdravi
osob (viz v tomto smyslu vyse citovany rozsudek Komise v. Némecko, body 24 az 26).
Tato Gvaha nicméné neumoznuje dospét k zavéru, ze podminka spole¢ného pivodu
stanovend v ¢ldnku 1 nafizeni ¢. 2001-317 predstavuje prekdzku obchodu zakdzanou
¢lankem 28 ES.

Jak bylo totiz uvedeno vyse, tato podminka tykajici se spole¢ného ptivodu predmét-
nych pripravki jednak umoznuje zjistit pripady paralelnich dovoza a odlisit je od
jinych podobnych situaci, kdy dovoz pripravku vyzaduje PUT, a jednak je ddlezitym
ukazatelem totoznosti dovezeného pripravku s referenénim pripravkem. Pokud tyto
pripravky nemaji spole¢ny ptavod, nybrz byly vyrobeny paralelné dvéma podniky,
které si konkuruji, dovezeny pripravek se musi a priori povazovat za odlisny od
referen¢niho pripravku, a tedy za poprvé uvedeny na trh ¢lenského stitu dovozu.
V takovém pripadé se pouziji, jak bylo pripomenuto v bodech 34 az 36 tohoto
rozsudku, ustanoveni smérnice 91/414, takze Clensky stat dovozu je v zasadé povinen
vyzadovat dodrzeni postupu PUT zavedeného touto smérnici nebo pripadné uvedeni
na trh a pouzivani tohoto dovezeného pripravku zakazat.

Krom toho je rovnéz tieba zduraznit skutec¢nost, Ze v oblasti ochrany rostlin zdko-
noddrce neprijal ustanoveni obdobna tém, ktera v oblasti lécivych ptipravkd umoz-
nuji ovérit podstatnou totoznost druhového pripravku s referen¢nim pripravkem
[co se tyce smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
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a spravnich predpisti tykajicich se lé¢ivych pripravka (Ut. vést. 1965, 22, s. 369) (neofi-
cidlni preklad) viz rozsudek ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi, C-368/96,
Recueil, s. I-7967, jakoz i ¢lanek 10 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lécivych
piipravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)].

V dasledku toho je tfeba ucinit zavér, ze Francouzskd republika tim, Ze pro ucely
vydani povoleni k dovozu pripravku na ochranu rostlin vyzaduje, aby dovezeny
pripravek a pripravek jiz povoleny ve Francii mély spolecny ptivod, neporusila povin-
nosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku 28 ES.

Je tudiz divodné Zalobu Komise zamitnout.

K nakladtm rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho radu se ucastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci,
ulozi ndhrada ndklada fizeni, pokud to tcastnik rizeni, ktery mél ve véci aspéch,
pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze Francouzska republika poZadovala ndhradu ndklada
fizeni a Komise neméla ve véci uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu
ndklada fizeni. Podle odst. 4 prvniho pododstavce téhoz ¢lanku ponese Nizozemské
kralovstvi, které vstoupilo do rizeni jako vedlejsi ucastnik, vlastni naklady rizeni.
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Z téchto diivodit Soudni dvur (tfeti senat) rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Komisi Evropskych spolecenstvi se uklada nahrada ndkladi fizeni.

3) Nizozemské kralovstvi ponese vlastni naklady fizeni.

Podpisy.
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