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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

6. listopadu 2014*

»Volny pohyb zbozi — Mnozstevni omezeni — Opatfeni s rovhocennym uc¢inkem — Pripravky na
ochranu rostlin — Povoleni k uvedeni na trh — Soubézny dovoz — Pozadavek povoleni k uvedeni na
trh vydaného v souladu se smérnici 91/414/EHS ve staté vyvozu*

Ve véci C-108/13,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé cldnku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Conseil d’Etat (Francie) ze dne 28. prosince 2012, doslym Soudnimu dvoru dne
6. bfezna 2013, v fizeni

Mac GmbH

proti

Ministere de ’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

SOUDNI DVUR (paty senat),

ve slozeni T. von Danwitz, predseda sendatu, A. Rosas, E. Juhasz, D. Sviby (zpravodaj) a C. Vajda,
soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,

vedouci soudni kancelare: V. Tourres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 6. brezna 2014,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Mac GmbH M. Le Berrem, avocat,

— za Ministére de I'Agriculture de I’Agroalimentaire et de la Forét I. Chalkiasem a E. Chroni, jako
zmocneénci,

— za francouzskou vladu S. Menezem a D. Colasem, jako zmocnénci,
— za Evropskou komisi G. Wilmsem a P. Ondriaskem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 22. kvétna 2014,

vydava tento

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢lankt 34 SFEU a 36 SFEU.

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nosti Mac GmbH (déle jen ,Mac”) a Ministere
de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét (ministerstvo zemédélstvi, potravinarstvi a lesnictvi)
ve véci odmitnuti uvedeného ministerstva povolit v ramci soubézného dovozu uvedeni pripravku na
ochranu rostlin, ktery ma povoleni k uvedeni na trh ve Spojeném kréalovstvi, na trh ve Francii.

Pravni ramec

Unijni prdavo

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh
(Uf. vést. L.230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) zavadi jednotné pravidla tykajici se podminek a postupt
vydavani povoleni k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na trh (dale jen ,PUT"), jakoz i jejich
pfezkoumani a odnéti. Ma za cil nejen harmonizaci pravidel tykajicich se podminek a postupt
povolovani uvedenych pripravki, ale rovnéz zabezpeceni vysoké tirovné ochrany zdravi osob a zvirat,
jakoz i zivotniho prostfedi pred hrozbami a riziky zptsobenymi nedostate¢né kontrolovanym
pouzivanim téchto pripravkd. Tato smérnice ma mimoto za cil odstranéni prekazek volného pohybu
téchto pripravka.

Smérnice 91/414 se tykd zejména povolovani pripravkd na ochranu rostlin v obchodni formé, jejich
uvadéni na trh, pouzivani a kontroly v Evropské unii. Podle ¢l. 2 bodu 10 této smérnice se ,uvedenim
na trh“ rozumi jakékoliv predani, za uplatu nebo bezplatné, kromé predani k uskladnéni, po némz
nasleduje odesldni z tGzemi Spolecenstvi. Dovoz pfipravku na ochranu rostlin na toto tzemi se pro
ucely této smérnice povazuje za uvedeni na trh.

Clének 3 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi:

»Clenské staty stanovi, Ze na jejich izemi 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 ptipravek na ochranu rostlin spliiovat, aby
mohl byt povolen. Podle tohoto ¢lanku musi povoleni upfesnovat pozadavky na uvedeni na trh
a pouzivani pripravkd a jsou udélovana pouze na vymezené obdobi, nejdéle 10 let, které stanovi ¢lenské
staty. Povoleni mohou byt kdykoliv prezkouména a za urcitych podminek musi byt zruena. Jestlize
¢lensky stat odejme PUT, ihned o tom informuje drzitele povoleni.

Clanek 9 smérnice 91/414 stanovi:
,1. Zadost o povoleni pripravku na ochranu rostlin podava osoba odpovédnd za prvni uvedeni

pripravku na trh v clenském stitu nebo osoba jednajici jejim jménem prislusnému organu kazdého
¢lenského statu, v némz ma byt pripravek na ochranu rostlin uveden na trh.

[...]

5. Clenské staty zajisti, aby byl ke kazdé zadosti zalozen spis. Kazdy spis musi obsahovat alesponi kopii
zddosti, evidenci spravnich rozhodnuti vydanych clenskym stitem, které [kterd] se tykaji zddosti
a podkladd, a dokumentaci podle ¢l. 13 odst. 1 spolecné s jejim shrnutim. Clenské staty na pozadani
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zptistupni ostatnim ¢lenskym staitim a Komisi spisy podle tohoto odstavce; na vyzadani jim poskytnou
vSechny informace potfebné k uplnému pochopeni zaddosti a na pozadani zajisti, aby zadatelé poskytli
kopii technické dokumentace podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a).”

Clensky stat, v némz byla piedloZena Zadost o povoleni ptipravku na ochranu rostlin jiz povoleného
v jiném clenském stiaté, musi podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 91/414 upustit, za urcitych podminek
a pokud se nejednd o vyjimku, od pozadavku opakovani jiz provedenych zkousek a analyz.

Clanek 12 smérnice 91/414 zni:

»1. Alespon ke konci kazdého ctvrtleti clenské staty v pribéhu jednoho meésice pisemné informuji
ostatni Clenské staty a Komisi o vSech pripravcich na ochranu rostlin, které byly povoleny nebo jimz
bylo povoleni odnato v souladu s ustanovenimi této smérnice, pricemz uvedou alespon

— jméno nebo obchodni jméno drzitele povoleni,

— obchodni nazev pripravku na ochranu rostlin,

— typ pripravku,

— nazev a mnozstvi kazdé ucinné latky, kterou obsahuje,

— ucel nebo ucely pouziti, pro které je pripravek urcen,

— docasné stanovené maximalni limity rezidui, pokud jiz nebyly stanoveny pravnimi predpisy
Spolecenstvi,

— pripadné davody odnéti povoleni,
— dokumentaci potfebnou pro hodnoceni doc¢asné stanovenych maximalnich limitd rezidui.

2. Kazdy clensky stat sestavi kazdoro¢né seznam pripravki na ochranu rostlin povolenych na svém
uzemi a predd tento seznam ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Postupem podle ¢lanku 21 se zfidi jednotny informacni systém pro usnadnéni pouziti odstavcti 1 a 2.

Smérnice 91/414 byla s platnosti od 14. cervna 2011 nahrazena nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravklt na ochranu rostlin na trh
a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414 (Ut. vést. L 309, s. 1). Vzhledem k tomu, ze skutkové
okolnosti, na kterych se zaklddd véc v pavodnim fizeni, nastaly pfed prijetim nafizeni ¢. 1107/2009,
neni toto narizeni pouzitelné na spor v ptvodnim fizeni.

Francouzské prdavo

7 Ve

Clanek L. 253-1 zemédélského zdkoniku (code rural), ve znéni G¢inném v okamziku vydéani rozhodnuti
napadeného ve véci v pivodnim fizeni, stanovil:

»I. Je zakdzdno uvadéni pripravkdl na ochranu rostlin na trh, jejich pouzivani a jejich drzeni
kone¢nym uzivatelem, pokud k témto pfipravkim nebylo vyddno [PUT] nebo povoleni k uvedeni

na trh za Gcelem pokusti vydané za podminek stanovenych v této kapitole.

Pouzivani pripravkd uvedenych v prvnim pododstavci za podminek odlisSnych od podminek
stanovenych v povoleni se zakazuje.

ECLILEU:C:2014:2346 3
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II.  Pro ucely této kapitoly se rozumi:
1° ,pripravky na ochranu rostlin® pripravky obsahujici jednu nebo vice tc¢innych latek [...].
2° ,uvedenim na trh‘ jakékoliv pfedani, za Gplatu nebo bezplatné, kromé predani k uskladnéni,

po némz nasleduje odeslani z tzemi Evropského spolecenstvi. Dovoz pripravkd na ochranu
rostlin se povazuje za uvedeni na trh.

[...]"

Clanek R. 253-52 zemédélského zdkoniku, ve znéni rozhodném z hlediska skutkovych okolnosti sporu
v pavodnim Fizeni, stanovi:

»Dovoz pripravku na ochranu rostlin pochdzejictho ze smluvniho stitu Dohody o Evropském
hospodaiském prostoru, v némz jiz bylo v souladu s[e] [...] smérnici 91/414[...] vydano [PUT],
a totozného s pripravkem, ktery je dale oznacovan jako ,referen¢ni pripravek’, do tuzemska je povolen
za nasledujicich podminek:

Pro referencni pripravek vydal ministr odpovédny za zemédélstvi [PUT] [...]

Totoznost pripravku dovezeného do tuzemska s referencnim pripravkem je posuzovana podle
nasledujicich tif kritérif:

1°  spole¢ny pavod obou pripravkit v tom smyslu, Ze byly vyrobeny stejnym zplisobem toutéz
spole¢nosti nebo vzajemné spojenymi podniky ¢i podniky pracujicimi na zékladé licence;

2° pouziti téze ucinné latky nebo ucinnych latek pri vyrobé;

3° podobné ucinky obou pripravkit s ohledem na rozdily, které se mohou tykat zemédélskych
podminek a podminek ochrany rostlin, jakoz i zivotnitho prostfedi, a zejména klimatickych
podminek, které souviseji s pouzivanim pripravka.”

Podle ¢lanku R. 253-53 téhoz zakoniku plati:

»Pro dovezeni pripravku na ochranu rostlin pochézejiciho ze smluvniho stitu Dohody o Evropském
hospodarském prostoru do tuzemska je nezbytné podat zadost o [PUT].

Vyhlaska ministra odpovédného za zemédélstvi prijatd po vydani stanoviska ministr odpovédnych za
pramysl, ochranu spotftebitele, zivotniho prostfedi a zdravotnictvi stanovi seznam informaci, které je
tfeba poskytnout na podporu zadosti, zejména informace tykajici se zadatele o povoleni a informace
tykajici se pripravku, ktery je predmétem zadosti.

Ke zjisténi totoznosti mezi pripravkem dovezenym do tuzemska a referen¢nim pripravkem mize
ministr zemédélstvi:

1°  pouzit informace obsazené ve spisu k referen¢nimu pripravku;

2° pozadat drzitele povoleni referencniho prfipravku, aby mu poskytl vSechny informace, které ma
k dispozici;

3° pozadat o informace organy statu, ktery povolil pripravek, ktery je dovezen do tuzemska, podle
ustanoveni ¢l. 9 odst. 5 smérnice 91/414.”
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Clanek R. 253-55 téhoz zdkoniku stanovi:

»[PUT] pripravku uvedeného do tuzemska muize byt odmitnuto [...]:

1°  z divodt vychazejicich z ochrany zivota lidi a zvirat, jakoz i ochrany Zivotniho prostredi;
2°  pro nedostatek totoznosti s referen¢nim pripravkem ve smyslu ¢lanku R. 253-52 [...]

Pied odmitnutim [...] [PUT] je zadateli o povoleni [...] umoznéno predlozit vyjadieni ministru
odpovédnému za zemédélstvi.”

Skutkové okolnosti v piivodnim rizeni a predbézna otazka

Pripravek na ochranu rostlin Cerone mél v dobé rozhodné z hlediska skutkového stavu ve véci
v pavodnim fizeni PUT vydané ve Francii spole¢nosti Bayer Cropscience France v souladu
s ustanovenimi smérnice 91/414. Ze spisu také plyne, ze tento pripravek mél PUT vydané ve
Spojeném kralovstvi v souladu se smérnici 91/414 spole¢nosti Bayer Cropscience Ltd.

Poté byl ve Spojeném kréalovstvi povolen na zdkladé soubézného dovozu prodej pripravku pod ndzvem
»Agrotech Ethephon®, k ¢emuz bylo vyuzito PUT vydané ve Spojeném kréalovstvi spolec¢nosti Bayer
Cropscience Ltd pro Cerone coby referen¢ni pripravek.

Spole¢nost Mac podala dne 27. listopadu 2007 Zidost o povoleni soubézného dovozu pripravku
Agrotech Ethephon do Francie, aby jej mohla v tomto clenském staté prodavat pod nazvem ,Mac
Ethephone®.

Dne 20. tnora 2008 prijala Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Francouzskd agentura
pro bezpecnost potravin) (AFSSA) souhlasné stanovisko k této zddosti, v némz uvedla, ze ,na zakladé
dostupnych informaci lze dospét k zavéru, ze ucinnd latka pripravku Agrotech Ethephon ma tentyz
puvod jako referen¢ni pripravek Cerone a ze celkové slozeni pripravku Agrotech Ethephon
i referen¢niho pripravku Cerone je mozno povazovat za totozné”.

Rozhodnutim ministerstva zemédélstvi, potravinarstvi a lesnictvi ze dne 29. kvétna 2009 byla tato
zadost odmitnuta, protoze pripravek nazvany ,Agrotech Etephon“ nemél ve Spojeném kralovstvi PUT
vydané v souladu se smérnici 91/414, které ovSsem vyzaduje clanek R. 253-52 zemédélského zakoniku.

Spole¢nost Mac podala dne 21. cervence 2009 zalobu, kterou se domdhala zruseni uvedeného
rozhodnuti, pficemz zejména tvrdila, ze ustanoveni ¢lanku R. 253-52 zemédélského zdkoniku nejsou
v souladu s clankem 34 SFEU, jelikoz neumoznuji vydani povoleni k soubéznému dovozu pripravku,
ktery jiz takové povoleni ma ve stité vyvozu.

Usnesenim ze dne 16. unora 2011 postoupil predseda tribunal administratif de Paris (spravni soud
prvniho stupné v Parizi) zalobu Conseil d’Etat (Statni rada).

Za téchto podminek se Conseil d’Etat rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbéznou otazku:

»Brani ¢lanky 34 SFEU a 36 SFEU vnitrostatni pravni upravé, ktera podminuje vydani povoleni
k uvedeni na trh v rdmci soubézného dovozu pro pripravek na ochranu rostlin zejména tim, Ze pro
doty¢ny pripravek bylo vyddno ve staté vyvozu [PUT] v souladu se smérnici 91/414/EHS, a jez proto
neumoznuje vydat povoleni k uvedeni na trh v ramci soubézného dovozu pro pfipravek, pro ktery jiz
bylo ve stité vyvozu vydino [PUT] v rdmci soubézného dovozu a ktery je totozny s pripravkem
povolenym ve staté dovozu?“

ECLILEU:C:2014:2346 5
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K predbéziné otazce

Podstatou otazky Conseil d’Etat je, zda ¢ldnky 34 SFEU a 36 SFEU musi byt vyklidany v tom smysluy, Ze
brani vnitrostatni pravni upravé, ktera vylucuje vydani povoleni k soubéznému dovozu pro pripravek
na ochranu rostlin, jenz v ¢lenském staté vyvozu sice nema PUT vydané na zakladé smérnice 91/414,
avSak ma povoleni k soubéznému dovozu a je totozny s pripravkem povolenym v clenském staté
dovozu.

Uvodem je tfeba pfipomenout, Ze pifpravky na ochranu rostlin se povazuji za totozné, maji-li
prinejmensim spolecny ptivod v tom smyslu, ze byly vyrobeny stejnym zptsobem toutéz spolecnosti
nebo vzdjemné spojenymi podniky ¢i podnikem pracujicim na zakladé licence, ze byla pii jejich vyrobé
pouzita tatdz Gcinna latka a Ze maji navic stejné ucinky s ohledem na rozdily, které se mohou tykat
zemédélskych podminek a podminek ochrany rostlin, jakoz i zivotniho prostiedi, a zejména
klimatickych podminek, které souviseji s pouzivanim pfipravku (v tomto smyslu viz rozsudek Komise
v. Francie, C-201/06, EU:C:2008:104, bod 39).

Podle zakladni zasady v této oblasti musi byt kazdy pripravek na ochranu rostlin uvedeny na trh
¢lenského stitu povolen prislusnymi orgdny tohoto clenského stitu. Clanek 3 odst. 1 smérnice
91/414 tak stanovi, ze zadny pripravek na ochranu rostlin nemtze byt uveden na trh a pouzivdn
v clenském staté, aniz by tento clensky stit predtim vydal PUT v souladu s uvedenou smérnici.
Takovy pozadavek plati také tehdy, pokud jiny clensky stit jiz pro dotceny pripravek PUT vydal
(rozsudek Komise v. Francie, C-201/06, EU:C:2008:104, bod 31).

Nicméné, co se tyce soubéznych dovozii, smérnice 91/414 nestanovi podminky povoleni pripravku na
ochranu rostlin, ktery je predmétem soubézného dovozu, ve vztahu k pripravku na ochranu rostlin,
situace presto spadd pod ustanoveni o volném pohybu zbozi, takze legalita vnitrostatnich opatieni
omezujicich soubézné dovozy musi byt zkoumdna s ohledem na c¢lanek 34 SFEU a nasledujici (viz
rozsudky Escalier a Bonnarel, C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 28, a Komise
v. Francie, EU:C:2008:104, bod 33).

V tomto ohledu Soudni dvur jiz rozhodl, Ze pokud se tato operace tyka pripravku na ochranu rostlin jiz
povoleného v souladu se smérnici 91/414 v ¢lenském stité vyvozu a v c¢lenském stité dovozu, nelze
tento pripravek povazovat za pripravek poprvé uvedeny na trh v ¢lenském staté dovozu. Neni tudiz
nezbytné za Ucelem ochrany zdravi lidi a zvifat nebo zivotniho prostiedi podridit soubézné dovozce
fizeni o vydani PUT stanovenému touto smérnici, nebot prislusné organy c¢lenského statu dovozu jiz
maji 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 cilti uvedené smérnice,
kterymi jsou ochrana vefejného zdravi, zdravi zvirat, jakoz i zivotniho prostiedi, a mohlo by
nedtivodné porusit zdsadu volného pohybu zbozi, ktera je zakotvena v ¢lanku 34 SFEU (viz rozsudky
British ~ Agrochemicals  Association, C-100/96, EU:C:1999:129, bod 32, a  Komise
v. Francie, EU:C:2008:104, bod 34).

V pripadé, ze urcity pripravek na ochranu rostlin musi byt povazovan za pripravek, ktery jiz byl
povolen v clenském staté dovozu, prislusné orginy tohoto statu museji umoznit, aby dotceny
pripravek mohl vyuzit PUT vydaného v souladu se smérnici 91/414 pro pripravek na ochranu rostlin
jiz pritomny na trhu, ledaze by tomu branily davody vychazejici z Gc¢inné ochrany zdravi lidi a zvirat,
jakoz i zivotniho prostfedi (viz rozsudky British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, bod 36,
a Komise v. Francie, EU:C:2008:104, bod 35).

Na pripravek na ochranu rostlin dovezeny na Gzemi ¢lenského statu na zakladé soubézného dovozu se
vSak nemuze vztahovat ani automaticky ani neomezené a nepodminéné PUT vydané pro pripravek na
ochranu rostlin, ktery je jiz pfitomen na trhu v tomto staté. V pripad¢, ze dovezeny pripravek nemize
byt povazovan za pripravek, ktery jiz byl povolen v ¢lenském staté dovozu, tento posledné uvedeny stét
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musi vydat PUT jen v souladu s podminkami uvedenymi ve smérnici 91/414, nebo jeho uvedeni na trh
a jeho pouzivani zakazat (v tomto smyslu viz rozsudek Komise v. Francie, EU:C:2008:104, bod 36
a citovana judikatura).

Z vyse uvedeného vyplyva, ze clenské staty jsou povinny zavést pro pripravky na ochranu rostlin, pro
které byla podana zadost o soubéiny dovoz na jejich Gzemi, pfezkumné fizeni, které miize mit tak
jako ve véci v plvodnim fizeni formu takzvaného ,zjednoduSeného® rizeni. Cilem takového
zjednoduseného fizeni o povoleni k soubéznému dovozu je ovérit, zda je pro dovazeny pripravek treba
PUT, nebo zda ma byt povazovan za pripravek, ktery jiz byl v clenském staté dovozu povolen. V tomto
ohledu je véci prislusnych organt ¢lenského statu dovozu prezkoumat na zadost dotéenych osob, zda
muze dotceny pripravek vyuzit PUT vydaného pro pripravek na ochranu rostlin, ktery je jiz pfitomen
na trhu v tomto stité (v tomto smyslu viz rozsudky Escalier a Bonnarel, EU:C:2007:659, bod 32,
a Komise v. Francie, EU:C:2008:104, bod 37).

Okolnost, ze pripravek na ochranu rostlin nemd v ¢lenském staté vyvozu PUT vydané v souladu se
smérnici 91/414, nybrz povoleni k soubéznému dovozu, nemuze vyloucit vydani povoleni
k soubéznému dovozu na zékladé vyse popsaného zjednoduseného kontrolniho fizeni.

Uvedené zjednodusené fizeni je totiz zalozeno na myslence, ze pokud mize byt dovazeny pripravek
povazovan za totozny ve smyslu uvedeném v bodé 24 tohoto rozsudku s referen¢nim pripravkem
a pokud zadny divod vychazejici z ochrany zdravi lidi nebo zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi nebrani
tomu, aby vyuzil PUT vydaného pro referen¢ni pripravek, pak by podminéni dovozu tim, zZe dovazeny
pripravek bude pfedmétem prezkumného fizeni podle clanku 4 smérnice 91/414, bylo omezenim
obchodu mezi ¢lenskymi staty, které je zakdzano clankem 34 SFEU.

Ovsem v pripadé, ze by totoznost dovdzeného pripravku a referen¢niho pripravku nemohla byt
prokazana, mohly by organy clenského statu dovozu povolit dovoz tohoto pripravku jen v souladu
s podminkami uvedenymi ve smérnici 91/414, nebo jeho uvedeni na trh a jeho pouzivani zakazat (v
tomto smyslu viz rozsudek Komise v. Francie, EU:C:2008:104, bod 36 a citovana judikatura).

Je pravda, ze — jak spravné uvadi francouzskd vlada — toto ovéfeni je mozné pouze tehdy, pokud
organy clenského statu dovozu disponuji veskerymi informacemi, které jsou pro tento tcel nezbytné.

V tomto ohledu je ovSem nutné poukazat zaprvé na to, ze pripravky, které ziskaly povoleni
k soubéznému dovozu vydané clenskym statem na zdkladé zjednoduseného kontrolniho fizeni,
poskytuji v zdsadé tytéz zaruky jako pripravky, pro které bylo vyddno PUT v souladu se smérnici
91/414. Je pravda, ze nebyly predmétem povolovaciho frizeni na zdkladé ustanoveni smérnice
v ¢lenském staté, kam byly soubézné dovazeny. Byly ovSéem povazovany za totozné ve smyslu uvedeném
v bodé 24 tohoto rozsudku s referen¢nim pripravkem, pro ktery bylo v tomto ¢lenském staté vydano
PUT, a kontrolni organy ¢lenského statu kone¢ného urceni disponuji informacemi shromazdénymi pri
vydavani PUT pro pripravek, o némz soubézny dovozce tvrdi, ze je totozny s pripravkem, ktery hodla
uvést na trh tohoto ¢lenského statu.

Zadruhé, jak Soudni dvar jiz zdaraznil, organy clenského stitu dovozu maji legislativni
a administrativni prostfedky, kterymi mohou ulozit vyrobci, jeho smluvnimu zastupci nebo drziteli
licence pripravku na ochranu rostlin, pro ktery jiz bylo vydano PUT v souladu se smérnici 91/414, aby
poskytli informace, které maji k dispozici a které tyto orginy povazuji za nezbytné. Mohou nadto
pouzit dokumentaci predlozenou v rdmci zddosti o PUT tohoto pripravku, jakoz i pozadat
o informace organy clenského statu, kde byl dany pfipravek povolen v ramci soubézného dovozu (viz
rozsudek British Agrochemicals Association, EU:C:1999:129, bod 34). Clének 9 odst. 5 smérnice
91/414 v tomto ohledu stanovi, Ze Clenské staty na pozadani zpristupni ostatnim clenskym statim

spisy, které maji povinnost zalozit ke kazdé zadosti o povoleni, a poskytnou jim vSechny informace
potrebné k tiplnému pochopeni zadosti.
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Pokud byl tento pripravek povolen pouze v ramci soubézného dovozu, mohou se takové informace
tykat uvedeného pripravku i toho pripravku, ktery slouzil jako referencni pripravek pro ucely
soubézného dovozu. V ramci systému vymeény informaci podle ¢lanku 12 smérnice 91/414 mohou byt
informace ziskdny rovnéz od c¢lenského stiatu, odkud byl pripravek poprvé vyvezen a kde mu bylo
udéleno PUT v souladu se smérnici 91/414.

Kromé toho, jak podotkl generalni advokat v bodech 52 a 55 svého stanoviska, za takovych okolnosti,
jaké nastaly ve véci v pavodnim rizeni, kdy je pripravek povoleny v clenském staté v souladu se
smérnici 91/414 soubézné zpétné dovezen do tohoto stitu poté, co byl soubéiné dovezen do jiného
¢lenského statu, by informace nezbytné k provedeni ovéreni pozadovanych v ramci zjednoduseného
kontrolniho fizeni, zejména ovéreni tykajici se formulacnich prisad, jakoz i baleni, etiket a obalu, mély
byt v zdsadé snadnéji zjistitelné, jelikoz referen¢ni pripravek v clenském staté konecného urceni je
shodny s pripravkem, ktery byl pfedmétem prvniho vyvezeni.

Pritom plati, ze ackoli je véci prislusnych vnitrostatnich organt zajistit striktni respektovani zakladniho
cile unijni pravni Gpravy, a sice ochrany zdravi lidi a zvirat, jakoz i ochrany zivotniho prostredi,
vyzaduje zdsada proporcionality za ticelem ochrany volného pohybu zbozi, aby dotcend pravni tprava
byla pouzita v mezich toho, co je nezbytné k dosazeni legitimné sledovanych cilti ochrany zivotniho
prostiedi a zdravi lidi a zvirat (viz rozsudek Escalier a Bonnarel, EU:C:2007:659, bod 37).

V dusledku toho nemuze byt takovy absolutni zdkaz soubézného dovozu pripravkd na ochranu rostlin,
které byly predmétem soubézného dovozu v clenském staté vyvozu, jako je zdkaz platny ve véci
v pavodnim fizeni, zalozeny na tdajném systematickém nedostatku udaji, které mohou byt dany
k dispozici stitu dovozu, nebo na pouhé moznosti takového nedostatku, odGvodnény v pripadé
zpétného soubézného dovozu.

Jen v pripadé, ze by organy clenského stitu dovozu musely po kontrolnim fizeni dojit na zakladé
informaci, které maji k dispozici, k zavéru, ze pripravek, ktery ma byt povolen, dostdl pfi
predchazejicich soubéznych dovozech takovych zmén, Ze jej nelze povazovat za pripravek totozny ve
smyslu uvedeném v bodé 24 tohoto rozsudku s referencnim pripravkem povolenym v ¢lenském stité
kone¢ného urceni, nebo kdyby musely mit za to, ze Udaje, které maji k dispozici, nejsou dostatecné
pro prokazani jeho totoznosti s referencnim pfipravkem, nebo kdyby tomu brénily tvahy vychazejici
z ucinné ochrany zdravi lidi nebo zvifat a ochrany zivotniho prostfedi, mohly by odGvodnéné
zamitnout zadost o povoleni k dovozu.

S ohledem na vyse uvedené tuvahy je tfeba na polozenou otazku odpovédét, ze clanky 34 SFEU
a 36 SFEU musi byt vykldddny v tom smyslu, Ze brani vnitrostatni pravni Gpravé, ktera vylucuje
vydani povoleni k soubéznému dovozu pro pripravek na ochranu rostlin, jenz v ¢lenském staté vyvozu
sice nema PUT vydané na zakladé smérnice 91/414, avsak ma povoleni k soubéznému dovozu a lze jej
povazovat za totozny s pripravkem, ktery ma v clenském stiaté dovozu PUT vydané v souladu s touto
smérnici.

K nakladm rizeni
Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni

prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto diivoda Soudni dvar (paty senat) rozhodl takto:

Clanky 34 SFEU a 36 SFEU musi byt vykladény v tom smyslu, %e brani vnitrostitni pravni tipravé,
ktera vyluCuje vydani povoleni k soubéZnému dovozu pro pripravek na ochranu rostlin, jenz
v Clenském staté vyvozu sice nema povoleni k uvedeni na trh vydané na zakladé smérnice Rady
91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh, avséak ma
povoleni k soubéznému dovozu a lze jej povazovat za totozny s pripravkem, ktery ma v ¢lenském
staté dovozu povoleni k uvedeni na trh vydané v souladu s touto smérnici.

Podpisy.
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