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SVARBI TE;SINE PASTABA: Tinklavietés rengéjai neprisiima atsakomybés uz joje skelbiamag
informacija. Siai informacijai taikoma autoriniy teisiy apsauga

TEISINGUMO TEISMO (tredioji kolegija)
SPRENDIMAS

2008 m. vasario 21 d.(*)

»Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas - Augaly apsaugos produktai — Paralelinis importas - Leidimo
pateikti | rinkg procedira - Salygos — Bendra paraleliai importuoto augaly apsaugos produkto ir
referencinio produkto kilmeé"

Byloje C-201/06
dél 2006 m. geguzés 6 d. pagal EB 226 straipsnj pareiksto ieskinio dél jsipareigojimy nejvykdymo

Europos Bendriju Komisija, atstovaujama B. Stromsky, nurodZiusi adresg dokumentams jteikti
Liuksemburge,

ieSkove,
pries
Prancuzijos Respublika, atstovaujama G. de Bergues ir R. Loosli-Surrans,
atsakove,
palaikomg
Nyderlandy Karalystés, atstovaujamos H. G. Sevenster,
istojusios | bylg salies,
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. Rosas, teisejai U. Ldhmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh ir
P. Lindh (praneséja),

generaliné advokaté V. Trstenjak,

kancleris R. Grass,

atsizvelges | rasytine proceso dalj,

susipazines su 2007 m. rugséjo 11 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima $j

Sprendima

1 Savo ieskiniu Europos Bendrijy Komisija praso Teisingumo Teismo pripazinti, jog paraleliai
importuojamo augaly apsaugos produkto importo leidimui gauti reikalaudama, kad importuojamas
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produktas ir Pranclzijoje jau jregistruotas produktas bity bendros kilmeés, Prancizijos Respublika nejvykdée

10

isipareigojimy pagal EB 28 straipsnj.

Teisinis pagrindas
Bendrijos teisés aktai

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EB dél augaly apsaugos produkty pateikimo | rinkg
(OL L 230, p. 1) jtvirtina vienodas taisykles del augaly apsaugos produkty leidimo pateikti | rinka (toliau
- LPR) salygy bei procediry, jy perzitréjimo ir panaikinimo. Ja siekiama ne tik suderinti taisykles dél
minéty produkty leidimo salygy ir procediry, bet ir uztikrinti aukSta asmeny ir gyviny sveikatos bei
aplinkos apsaugos nuo pavojaus ir rizikos, kylancios dél blogai kontroliuojamo Siy produkty naudojimo,
standarta. Be to, direktyva siekiama panaikinti laisvo Siy produkty judéjimo kliGtis.

Direktyva 91/414, be kita ko, susijusi su augaly apsaugos produkty komercine forma leidimu,
pateikimu j rinka, naudojimu ir kontrole Europos Bendrijoje. Pagal 2 straipsnio 10 punkta ,pateikimas |
rinkg" - tai bet kuris augaly apsaugos produkty pristatymas uz pinigus arba nemokamai, iSskyrus
saugojima, po kurio iSsiunciama i$ Bendrijos teritorijos. Augaly apsaugos produkto jvezimas | Bendrijos
teritorijq Sioje direktyvoje laikomas pateikimu j rinka.

Pagal Direktyvos 91/414 3 straipsnio 1 dali:

»~Valstybés narés numato, kad augaly apsaugos produktai negali buti pateikti | rinkg ir naudojami jy
teritorijoje, kol jiems nesuteiktas leidimas Sioje direktyvoje nustatyta tvarka <...>" (Pataisytas
vertimas)

Direktyvos 4 straipsnis, be kita ko, nustato salygas, kurias turi tenkinti augaly apsaugos produktas,
kad galéty biti suteiktas leidimas. Remiantis Siuo straipsniu, suteikiant leidimus turi bati nurodyti
reikalavimai, susije su produkty pateikimu | rinkg ir naudojimu. Jie suteikiami valstybiy nariy
nustatytam ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui. Leidimai bet kuriuo metu gali bati perziGrimi ir tam
tikromis sglygomis turi buti panaikinami. Valstybé naré, panaikinusi leidimg, turi nedelsdama apie tai
pranesti jo savininkui.

Minétos direktyvos 9 straipsnio 1 dalies pirmoji pastraipa numato, kad ,paraiskg dél augaly apsaugos

produkto jregistravimo kiekvienos valstybés narés, | kurios rinkg numatoma pateikti augaly apsaugos
produkta, kompetentingai institucijai pateikia uz tai atsakingas asmuo arba kuris kitas jo vardu®.
Pirmajam leidimui iSduoti reikalingas iSsamus produkto savybiy jvertinimas.

Valstybé naré, kuriai pateikiama paraiSka jregistruoti augaly apsaugos produkta, jau turintj suteiktg
leidimg kitoje valstybéje naréje, remiantis Direktyvos 91/414 10 straipsnio 1 dalimi, tam tikromis
salygomis, iSskyrus numatytas iSimtis, negali reikalauti kartoti bandymuy ir tyrimy, kurie jau buvo atlikti.

Pagal Direktyvos 91/414 17 straipsnio pirmajq pastraipq:
~Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy tam, kad augaly apsaugos produktai, kurie buvo pateikti |

rinka, ir ju naudojimas baty oficialiai tikrinami ir bGty jsitikinta, jog jie atitinka Sios direktyvos
reikalavimus, ypac leidimo suteikimo reikalavimus bei informacijg etiketéje." (Pataisytas vertimas)

Taciau minétoje direktyvoje néra nuostaty, reglamentuojanciy LPR suteikimo sglygy paralelinio importo
atveju.

Nacionalinés teisés aktai

Pagal Zemes Ukio kodekso (Code rural) L. 253-1 straipsni:

»~Galutiniam naudotojui draudziama teikti | rinka, naudoti ir laikyti augaly apsaugos produktus, jeigu
nesuteiktas leidimas juos pateikti | rinkg arba leidimas juos platinti eksperimento tikslais, iSduotas
Siame skirsnyje numatytomis sglygomis.
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Draudziama pirmojoje pastraipoje paminétus produktus naudoti kitomis sglygomis nei nurodyta
sprendime iSduoti leidima.

< > A\

Leidimo pateikti | rinka augaly apsaugos produktus suteikimo sglygos Prancizijoje jtvirtintos 1994 m.
geguzés 5 d. Dekrete Nr. 94-359 dél augaly apsaugos produkty kontrolés (JORF, 1994 m. geguzés 7 d.,
p. 6683), kuris buvo priimtas siekiant perkelti Direktyvg 91/414 | nacionalinés teisés sistema.

2001 m. balandzio 4 d. Dekreto Nr. 2001-317, jtvirtinancio supaprastinta leidimo pateikti | rinkg augaly
apsaugos produktus i$ Europos Ekonominés Erdvés suteikimo procedirg (JORF, 2001 m. balandzio
14 d., p. 5811), kuris buvo kodifikuotas Zemeés ukio kodekso R. 253-52-R. 253-55 straipsniuose,
1 straipsnyje nustatyta:

~Augaly apsaugos produkto, kurio kilmé yra kitoje Europos Ekonominés Erdvés valstybeje, kur pagal
Direktyva 91/414 <...> iSduotas (LPR) ir kuris yra tapatus produktui, toliau vadinamam ,referenciniu
produktu®, jveZzimas | nacionaline teritorijg leidZiamas tokiomis salygomis:

Referencinis produktas turi turéti uz Zzemes tkj atsakingo ministro iSduotg (LPR) <...>

I nacionaline teritorijg jvezto produkto atitiktis referenciniam produktui vertinama remiantis tokiais
trimis kriterijais:

- bendra dviejy produkty kilmé, jeigu jie pagaminti pagal tgq pacig formule, tos pacios bendrovés
arba susijusiy ar pagal licencijg veikianciy jmoniy,

- gamyba naudojant tg pacig arba tas pacias veikligsias medziagas,

- panasus abiejy produkty poveikis, atsiZzvelgiant | zemés ukio, fitosanitarinius ir aplinkos, visy
pirma klimato, skirtumus, susijusius su produkty naudojimu®.

Remiantis 2001 m. liepos 17 d. Ministro jsakymu dél Dekreto Nr. 2001-317 taikymo (JORF, 2001 m.
liepos 27 d., p. 12091), kiekvienas asmuo, prasantis suteikti LPR augaly apsaugos produktui iS Europos
Ekonominés Erdvés, savo prasymui pagristi turi pridéti Siuos dokumentus: formuliarg su informacija,
kurios sgrasas pateikiamas jsakymo priede, produkto, kuri praSoma leisti pateikti | rinkg per paralelinio
importo procedirg, etiketés prancuzy kalba projektg bei importuoto ar importuoty produkty originalig
etikete.

Minéto ministro jsakymo priede numatyta, kad kiekvienas asmuo, prasantis suteikti LPR tokiam augaly
apsaugos produktui, su prasymu turi pateikti informacija apie importuotojg, importuotg produktg ir
referencinj produkta, apie numatomg prasomo jregistruoti produkto naudojimag bei apie pranciiziSka
importo objekto pavadinima ir nagrinéjamam produktui Prancizijoje sitlomg prekinj pavadinima.

Ikiteisminé procedura

Komisijai buvo pateiktas skundas del daugelio augaly apsaugos produkty, be kita ko, insekticido
Deltamex, kurio veiklioji medziaga yra deltametrinas, leidimy, iSduoty pagal paralelinio importo atveju
taikoma supaprastintg procedirg panaikinimo.

2004 m. spalio 18 d. oficialiu praneSimu Komisija paprasé Prancuzijos Respublika pateikti paaiskinimus
dél augaly apsaugos produkty paralelinio importo salygy atitities Bendrijos teisei. Sis oficialus
pranesimas buvo susijes su trimis Pranclizijos teisés aspektais, t. y. :

- su visiems paraleliai ta patj produktg importuojantiems Ukio subjektams taikomu reikalavimu
tureéti leidima,

- su reikalavimu, kad importuojamas produktas ir referencinis produktas visiSkai sutapty, o tai
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vertinama pagal jy sudétj (veikliosios ir indifirentinés medziagos), pagal pateikimo blda (pakuoté ir
etiketé) bei pagal jy bendrg kilme (tai paciai jmoniy grupei priklausantys arba licencinj susitarimq
turintys gamintojai), ir

- su pernelyg griezta paraleliniam importuotojui nustatyta pareiga pateikti Sio visiSko tapatumo
jrodyma.

2005 m. liepos 5 d. pagristoje nuomonéje Komisija nusprendé, kad, reikalaudama paraleliai importuoto
augaly apsaugos produkto ir referencinio produkto ,bendros kilmes", Prancizijos Respublika nejvykdé
isipareigojimy pagal EB 28 straipsnj. Kiti trlkumai, kurie iSvardyti oficialiame pranesime, pagristoje
nuomonéje nebuvo nurodyti.

Kadangi Prancizijos Respublikos atsakymas | pagrista nuomone Komisijos nepatenkino, ji pareiské Sj
ieskinj.

Dél ieskinio
Saliy argumentai

Komisija teigia, kad Dekreto Nr. 2001-317 1 straipsnis nustato EB 28 straipsniui prieStaraujantj laisvo
prekiy judéjimo apribojima, nes jis leidimui paraleliai importuoti taiko bendros importuojamo produkto ir
referencinio produkto kilmés salyga. Si salyga virSija tai, ka galima laikyti esant bdtina Zmoniy ir
gyvuny sveikatos bei aplinkos apsaugai.

Komisija tvirtina, kad kalbant apie smarkiai nesiskirianCius produktus jy bendros kilmés nebuvimas
negali pateisinti atsisakyma leisti paralelinj importa, nes lemiamas paralelinio importo kriterijus yra
esminis produkty tapatumas. Sis sprendimas, kuri farmacijos produkty atveju Teisingumo Teismas
suformulavo 2004 m. balandzio 1 d. Sprendime Kohlpharma (C-112/02, Rink. p. I-3369, 18 punktas),
gali badti taikomas ir augaly apsaugos produktams (2005 m. liepos 14 d. Sprendimo Komisija pries
Vokietijg, C-114/04, dar nepaskelbto Rinkinyje, 24 ir 27 punktai). Né viena su Zmoniy sveikata susijusi
priezastis neleidzia reikalauti bendros augaly apsaugos produkty kilmés, jei Si salyga netaikoma
zmonéms skirtiems vaistams. Teisinga, kad 1999 m. kovo 11 d. Sprendime British Agrochemicals
Association (C-100/96, Rink. p. I-1499) Teisingumo Teismas pripazino tam tikrag bendros nagrinéty
produkty kilmés svarba. Vis délto remiantis minétu sprendimu negalima daryti iSvados, kad su bendra
kilme susijusi sglyga yra maziau svarbi farmacijos atveju negu augaly apsaugos produkty atveju.

Prancizijos Respublika nesutinka su nurodomu pazeidimu ir pazymi priémusi Dekretgq Nr. 2001-317,
kad atitikty minéto sprendimo British Agrochemicals Association reikalavimus, kuriame bendros
atitinkamy produkty kilmés kriterijy Teisingumo Teismas pripazino vienu i$ kriterijy iSduodant
supaprastintg LPR paraleliai importuotiems produktams.

Jos teigimu, Sis kriterijus skirtas uZtikrinti, kad Siuose produktuose esancios veikliosios medziagos buty
tapacios. Jei skirtysi produkto sudétis, galéty pasikeisti jo fizinés ar cheminés savybés. Siuo atzvilgiu
Pranciizijos Respublika pabrézia, kad pagal Direktyvg 91/414 veiklioji medziaga gali bdti jregistruota
atsizvelgiant | specifikacijas, kurios skirtingose valstybése narése skiriasi. Kol nesibaigé pereinamasis
laikotarpis, per kurj egzistuojancios veikliosios medziagos jvertinamos, siekiant jas jrasyti | Sios
direktyvos I priedg, kiekviena valstybé naré ir toliau registruoja augaly apsaugos produktus pagal
atitinkamas nacionalines nuostatas bei Sios direktyvos 8 straipsnio 2 dalj.

Prancizijos Respublika laikosi nuomoneés, jog tuo atveju, kai referencinio produkto ir importuojamo
produkto gamybos kilmé yra tapati, importuojamo produkto jvertinti nereikia. Jei Sie produktai neturi
bendros kilmés, toks jvertinimas reikalingas; taip pat reikia vertinti veikligja medZiagq ar veikligsias
medziagas, kurios dar nejrasytos | Direktyvos 91/414 I prieda.

Jei buty panaikinta su bendra kilme susijusi salyga, tai apsunkinty paraleliniam importui taikoma
supaprastintg procediirg, nes reikéty sistemingai vertinti importuojamame produkte esancias veikligsias
medziagas. Tokia priemoné bity daug didesné klidtis prekybai negu ta, kurig Sioje byloje nurodo
Komisija. Tokia proceddra baty nesupaprastinta ir prilygty Direktyvos 91/414 10 straipsnyje numatytai
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Fakty, deél kuriy buvo pateiktas 2005 m. liepos 5 d. pagrijstoje nuomonéje nurodytas skundas, klausimu
Prancuzijos Respublika nurodo, kad leidimas paraleliai importuoti Deltamex buvo panaikintas, nes
importuotojas nepateiké jrodymu, kad jo produktas buvo pagamintas pagal tg pacig formule kaip ir
referencinis pranciiziskas produktas Decis, o ne dél to, kad Sie produktai nebuvo bendros kilmés.

IS tiesy iS pradziy importuotojas Austrijoje prasé leidimo importuoti Vokietijoje jregistruotg augaly
apsaugos produkta, pavadinty Inter Delta M, remdamasis LPR, suteiktu referenciniam produktui, taip
pat vadinamam Decis. Sis produktas jau buvo jregistruotas pavadinimu Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Dél keliy importuojamo ir referencinio produkty pateikimo skirtumy kilo abejoniy dél vienodos Siy
dviejy produkty formulés, o importuotojas nepateiké jrodymuy, kurie Sias abejones iSsklaidytuy.

Nyderlandy Karalyste, kuriai 2006 m. spalio 9 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutartimi buvo leista
istoti | bylg palaikyti Prancuzijos Respublikos reikalavimus, mano, kad bendros produkty kilmés salyga
yra bdtina ir pateisinama, nes jeigu jos neblty, sumazéty Direktyva 91/414 numatytas apsaugos lygis,
blty pazeistos referencinio produkto LPR savininky teisés | duomeny apsaugq ir kilty pavojus Sios
direktyvos 10 straipsnyje jtvirtintai abipusio LPR pripazinimo procedirai.

Reikalaudami, kad importuojamas produktas buty tapatus referenciniam produktui, Prancizijos teises
aktai atitinka Direktyvos 91/414 tikslus, uztikrindami paralelinio importo leidimo procediros skaidruma.
Su bendra produkty kilme susijes kriterijus yra bdtinas ir proporcingas. Pritardama Prancuazijos
Respublikos iSdéstytiems argumentams, Nyderlandy Karalysté nurodo su neteiséta prekyba augaly
apsaugos produktais deél padirbiniy importo susijusia rizika.

Teisingumo Teismo vertinimas

Siuo iedkiniu keliamas klausimas, ar Dekreto Nr. 2001-317 1 straipsnis priestarauja EB 28 straipsniui,
kiek minétas 1 straipsnis galimybe pasinaudoti supaprastinta procedira norint gauti leidimg paraleliai
importuoti augaly apsaugos produktus numato tik tais atvejais, kai importuojamas produktas ir
referencinis produktas yra bendros kilmés, o tai reiskia, kad jie pagaminti pagal tg pacig formule, tos
pacios bendrovés arba susijusiy ar pagal licencijq veikianciy jmoniu.

Remiantis pagrindiniu Sioje srityje taikomu principu, bet kuris vienoje valstybéje naréje | rinka
pateiktas augaly apsaugos produktas turi biti registruotas Sios valstybés narés kompetentingy valdzios
instituciju. Direktyvos 91/414 3 straipsnio 1 dalis numato, kad joks augaly apsaugos produktas negali
bati pateiktas | rinkg ir naudojamas valstybéje naréje be LPR, kurj iS anksto pagal direktyvg iSdavé Si
valstybé naré. Toks reikalavimas galioja ir tuomet, kai atitinkamas produktas jau turi LPR, iSduotg kitoje
valstybéje naréje (Siuo klausimu zr. 2007 m. lapkricio 8 d. Sprendimo Escalier ir Bonnarel, C-260/06 ir
C-261/06, dar nepaskelbto Rinkinyje, 24 punkta).

Taciau Direktyvoje 91/414 Sis principas patikslinamas 10 straipsnio 1 dalyje numacius, kad kai
valstybéje naréje pateiktas prasymas suteikti LPR augaly apsaugos produkta, jau jregistruota kitoje
valstybéje naréje, pirmoji valstybé tam tikromis sglygomis ir iSskyrus numatytas iSimtis negali reikalauti
kartoti bandymy ir tyrimy, kurie jau buvo atlikti Sioje kitoje valstybéje, taip leisdama sutaupyti laiko ir
sgnaudy, reikalingy reikalaujamiems duomenims surinkti (Zr. minéto sprendimo Escalier ir Bonnarel
25 punkta).

Tacdiau Direktyvoje 91/414 néra jokios specialios nuostatos, reglamentuojancios paralelinj eksportg, kai
ukio subjektas produktq valstybéje naréje perka turédamas tiksla ji perparduoti kitoje valstybéje naréje,
kad gauty pelno iS kainy skirtumo Siose dviejose geografinése rinkose. Si direktyva nenumato
jregistravimo salygy augaly apsaugos produktui, kuriam pagal Sios direktyvos nuostatas jau iSduotas
LPR ir kuris paskirties valstybéje naréje LPR turinCio augaly apsaugos produkto pozilriu yra paraleliai
importuojamas. Vis délto tokig situacijg reglamentuoja EB sutarties nuostatos dél laisvo prekiy judéjimo
ir todél paralelinji importg ribojanCiy nacionaliniy priemoniy teisétumas turi bidti nagrinéjamas
atsizvelgiant | EB 28 ir paskesnius straipsnius (Siuo klausimu Zr. minéto sprendimo Escalier ir Bonnarel
28 punkta ir sprendimo Komisija pries Vokietijg 27 punktg).
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Kai tokia operacija susijusi su augaly apsaugos produktu, kuris pagal Direktyvg 91/414 jau buvo
jregistruotas eksporto valstybéje naréje ir paskirties valstybéje naréje, Sio produkto negalima laikyti
pirmg kartg pateiktu | paskirties valstybés narés rinka. Todél siekiant apsaugoti zmoniy ir gyviny
sveikatg ar aplinka néra bitina taikyti paralelini importa vykdantiems subjektams direktyvoje
numatytos LPR procediros, nes paskirties valstybés narés kompetentingos institucijos jau turi visg savo
kontrolés funkcijai reikalingg informacija. LPR procediiros importuojamam produktui taikymas virsyty
tai, kas reikalinga Sios direktyvos tikslams, susijusiems su Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsauga, pasiekti ir nesant pateisinimo galéty pazeisti EB 28 straipsnyje jtvirtintg laisvo prekiy judéjimo
principa (Siuo klausimu zr. minéto sprendimo British Agrochemicals Association 32 punktg).

Siuo at?vilgiu Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad tuo atveju, kai atitinkamas augaly
apsaugos produktas laikytinas paskirties valstybés narés jau jregistruotu produktu, Sios valstybés narés
kompetentingos institucijos turi leisti, kad atitinkamam produktui bdty naudojamas rinkoje jau
esanCiam augaly apsaugos produktui suteiktas LPR, nebent tam priestarauty su veiksminga zmoniy ir
gyviny sveikatos ar augaly apsauga susijusios priezastys (minéto sprendimo British Agrochemicals
Association 36 punktas).

Vis délto augaly apsaugos produkto, jvezto | valstybés narés teritorijq pagal paralelinio importo
procediirg, atzvilgiu nei automatiskai, nei bitinai ir besglygiskai negali biti naudojamasi LPR, iSduotu
Sios valstybés rinkoje jau esanciam augaly apsaugos produktui. Tuomet, kai augaly apsaugos produktas
negali bati laikomas jau turinciu leidimg paskirties valstybéje naréje, pastaroji gali iSduoti Siam
produktui LPR tik laikydamasi Direktyvoje 91/414 nustatyty salygy (Siuo klausimu zr. minéty sprendimo
British Agrochemicals Association 37 punkta bei sprendimo Escalier ir Bonnarel 30 ir 31 punktus).

Norint patikrinti, ar vienoje valstybeéje naréje pagal Direktyvg 91/414 jregistruota produkta reikia laikyti

jau jregistruotu paskirties valstybéje naréje, Sios valstybés narés kompetentingos institucijos turi
jvertinti, ar augaly apsaugos produkto, turinio kitoje valstybéje naréje iSduotg LPR, importas yra
paralelinis paskirties valstybéje naréje LPR turindio augaly apsaugos produkto importas, ir
suinteresuotyjy asmeny prasymu patikrinti, ar atitinkamam produktui gali biti taikomas Sios valstybés
rinkoje jau esanciam augaly apsaugos produktui iSduotas LPR.

Siuo tikslu bendros kilmés savoka leidZia atskirti paralelinj importa nuo kity atvejy, kai kitoje valstybéje
naréje jregistruoto produkto importuotojas nori pasinaudoti paskirties valstybéje naréje jau iSduotu LPR.
Be to, bendra kilmé yra svarbus atitinkamy produkty identiSkumo pozymis, galinti jrodyti, kad
importuojamam produktui galima naudoti referenciniam produktui iSduotg LPR (Siuo klausimu Zr. minéto
sprendimo Kohlpharma 16 ir 17 punktus).

Mineto sprendimo British Agrochemicals Association 40 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad kai
valstybés narés kompetentinga institucija padaro iSvada, jog augaly apsaugos produktas, importuotas i$
Europos Ekonominés Erdveés susitarima pasirasiusios valstybés, kurioje pagal Direktyvg 91/414 jam jau
iSduotas LPR, nors ir néra visiSkai tapatus paskirties valstybés narés teritorijoje jau jregistruotam
produktui, tadiau bent jau konstatuotina:

- bendra dviejy produkty kilmé, jeigu jie pagaminti pagal tgq pacig formule, tos pacios bendrovés
arba susijusiy ar pagal licencijg veikianciy jmoniy,

- gamyba naudojant tg pacig arba tas pacias veikligsias medziagas,

- panasus abiejy produkty poveikis, atsizvelgiant | zemés Gkio, fitosanitarinius ir aplinkos, visy
pirma klimato, skirtumus, susijusius su produkty naudojimu®,

Sio produkto atzvilgiu turi biti leidziama pasinaudoti paskirties valstybéje naréje iSduotu LPR, nebent to
neleisty su Zzmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsauga susijusios priezastys.

Nagrinéjamu atveju reikia konstatuoti, kad Dekreto Nr. 2001-317 1 straipsnyje jtvirtinta bendros
kilmés salyga atitinka tokj aiSkinimag ir todél negali biti laikoma priestaraujancia EB 28 straipsniui.

Priesingai nei tvirtina Komisija, minétas sprendimas Kohlpharma nepaneigia tokio pozidrio. Pastarojoje
byloje Teisingumo Teismas rémési prielaida, kad tarp jveZzamo ir referencinio vaisto nebuvo jokio
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esminio skirtumo saugumo bei veiksmingumo vertinimo pozilriu, nors juos ir gamino dvi atskiros jmonés.

42

43

44

45

46

47

Primines, kad proporcingumo principas reikalauja taikyti atitinkamus teisés aktus tiek, kiek batina jy
pagrindiniam tikslui - Zmoniy sveikatos apsaugai — pasiekti, Teisingumo Teismas pazymeéjo, jog minétos
bylos aplinkybéms buvo bilidinga tai, kad veiklioji medziaga parduota dviem skirtingose valstybése
narése [sisteigusiems gamintojams, todél leidimo paraleliam importui prases asmuo, prireikus
pasinaudojes savo turima ar prieinama informacija, galéjo jrodyti, kad importuojamas vaistas i esmés
nesiskiria nuo jau jregistruoto vaisto saugumo bei veiksmingumo vertinimo pozitriu (minéto sprendimo
Kohlpharma 11, 14 ir 19 punktai). Tokiomis aplinkybémis jau jregistruoto vaisto saugumo ir
veiksmingumo jvertinimg, nesant jokios rizikos Zmoniy sveikatai, buvo galima panaudoti vaistui, kurio
atzvilgiu buvo prasoma LPR (minéto sprendimo Kohlpharma 21 punkto trecia jtrauka).

Teisinga, kad né viena su Zzmoniy sveikatos apsauga susijusi priezastis nedraudzia taikyti Sios taisyklés
augaly apsaugos produktams, nes Sioje srityje taikoma Bendrijos teisés norma siekiama uZztikrinti
auksta zmoniy sveikatos apsaugos lygj (Siuo klausimu zr. minéto sprendimo Komisija pries Vokietijq 24~
26 punktus). Vis délto Sis argumentas neleidzia daryti iSvados, jog Dekreto Nr. 2001-317 1 straipsnyje
jtvirtinta bendros kilmés salyga yra EB 28 straipsniu draudziama prekybos klitis.

Kaip buvo iSdéstyta pirmiau, Si su bendra atitinkamy, produkty kilme susijusi salyga leidzia identifikuoti
paralelinio importo atvejus bei atskirti juos nuo kity panasiy situaciju, kai produkto importui reikalingas
LPR ir yra svarbus importuojamo produkto ir referencinio produkto tapatumo pozymis. Jei Sie produktai
néra bendros kilmés, o juos paraleliai pagamino dvi konkuruojancios jmonés, importuojama produktg
a priori reikia laikyti skirtingu nuo referencinio produkto ir todél pirma kartg pateiktu | jvezimo valstybés
narés rinka. Tokiu atveju, kaip buvo nurodyta Sio sprendimo 34-36 punktuose, taikomos
Direktyvos 91/414 nuostatos, nes jvezimo valstybé naré i$ principo yra jpareigota reikalauti laikytis Sia
direktyva nustatytos LPR procediiros arba prireikus uzdrausti pateikti | rinkg ir naudoti S§j importuotg
produkta.

Taip pat reikia pabrézti, kad augaly apsaugos produkty srityje teisés akty leidéjas néra priémes
nuostaty, prilygstanciy vaisty srityje priimtoms normoms, kurios leidzia patikrinti esminj generinés
versijos tapatuma su referenciniu produktu (dél 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB deél
jstatymy_ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 22, 1965, p. 369) zr.
1998 m. gruodzio 3 d. Sprendimg Generics (UK) ir kt., C-368/96, Rink. p. I-7967 bei 2001 m. lapkriCio
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), 10 straipsnj).

Darytina iSvada, jog paraleliai importuojamo augaly apsaugos produkto importo leidimui gauti
reikalaudama, kad importuojamas produktas ir Prancuzijoje jau jregistruotas produktas buaty bendros
kilmeés, Pranclzijos Respublika nepazeidé EB 28 straipsnio.

Todél Komisijos ieskinj reikia atmesti.

Dél bylinéjimosi ilaidy

Pagal Procediros reglamento 69 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai Saliai nurodoma padengti bylinéjimosi
iSlaidas, jeigu laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi Prancilizijos Respublika prasé priteisti bylinéjimosi
iSlaidas ir Komisija pralaiméjo byla, pastaroji turi jas padengti. Remiantis to paties straipsnio 4 dalies
pirmajg pastraipa, | Sig bylq jstojusi Nyderlandy Karalysté pati padengia savo iSlaidas.

Remdamasis Siais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.

2. Priteisti iS Europos Bendrijy Komisijos bylinéjimosi islaidas.

3. Nyderlandy Karalysté padengia savo islaidas.

Parasai.
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* Proceso kalba: prancizy.
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