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DULEZITE PRAVNI UPOZORNENI: Informace na této strance podléhaji prohldseni ,o vylouceni
odpovédnosti a zaruk™ a jsou chranény autorskym pravem

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tietiho senatu)

21. Gnora 2008 (*)

«Nesplnéni povinnosti statem - PFipravky na ochranu rostlin — Paralelni dovozy — Postup povoleni
k uvedeni na trh - Podminky - Spole¢ny plivod paralelné dovezeného ptipravku na ochranu rostlin
a referencniho pripravku"

Ve véci C-201/06,

jejimz predmétem je Zaloba pro nesplnéni povinnosti na zakladé ¢lanku 226 ES, podana dne 4. kvétna
2006,

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupena B. Stromskym, jako zmocnéncem, s adresou pro Ucely
dorucovani v Lucemburku,

zalobkyné,
proti
Francouzské republice, zastoupené G. de Berguesem a R. Loosli-Surrans, jako zmocnénci,
Zalované,
podporované
Nizozemskym kralovstvim, zastoupenym H. G. Sevenster, jako zmocnénkyni,
vedlejSim Ucastnikem,
SOUDN{ DVOR (treti senat),

ve sloZeni A. Rosas, predseda senatu, U. L8hmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh a P. Lindh
(zpravodajka), soudci,

generalni advokatka: V. Trstenjak,

vedouci soudni kancelare: R. Grass,

s prihlédnutim k pisemné c¢asti fizeni,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 11. zafi 2007,

vydava tento

Rozsudek

1 Svou Zalobou se Komise Evropskych spoledenstvi doméhd, aby Soudni dvidr uréil, Ze Francouzska
republika tim, Ze pro Ucely vydani povoleni k dovozu paralelné dovezeného pfipravku na ochranu rostlin

v . r v v PR r . v v r (o} .
vyzaduje, aby dovezeny pripravek a pripravek jiz povoleny ve Francii mely spolecny puvod, nesplnila
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povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku 28 ES.

2

10

Pravni ramec

Pravni uprava Spolecenstvi

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh
(UF. vést. L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) zavadi jednotna pravidla tykajici se podminek a postupl
pro povoleni k uvedeni na trh (dale jen ,PUT") pfipravkl na ochranu rostlin, jakoZ i pro jejich
prezkoumani a jejich odnéti. Ma za cil nejen harmonizaci pravidel tykajicich se podminek a postupd pro
povoleni uvedenych pFipravkl, nybrz rovné? zabezpeleni vysoké (rovné& ochrany zdravi osob a zvitat,
jakoZ i Zivotniho prostiedi pred hrozbami a riziky zplsobenymi nedostate¢né kontrolovanym pouzivanim
té&chto pFipravkl. Tato smérnice ma mimoto za cil odstran&ni prekazek volného pohybu téchto
pripravkd.

Smérnice 91/414 se tykd zejména povolovani piipravkl na ochranu rostlin v obchodni formé&, jejich
uvadéni na trh, pouzivani a kontroly v Evropském spolecenstvi. Podle ¢l. 2 bodu 10 se ,uvedenim na
trh® rozumi jakékoliv pfedani, za uplatu nebo bezplatné, kromé predani k uskladnéni, po némz
nasleduje odeslani z izemi Evropského spoleCenstvi. Dovoz prfipravku na ochranu rostlin na uzemi
Spolecenstvi se pro Ucely této smérnice povazuje za uvedeni na trh.

Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 91/414:

,Clenské staty stanovi, Zze na jejich Uzemi mohou byt uvedeny na trh a pouZivany pouze pFipravky na
ochranu rostlin, které povolily v souladu s touto smérnici [...]"

Clanek 4 této smérnice uvadi zejména podminky, které musi ptipravek na ochranu rostlin splfiovat, aby
mohl byt povolen. Podle tohoto c¢lanku museji povoleni upfesnovat pozadavky na uvedeni na trh
a pouzivani pripravkd. Povoleni jsou udélovana pouze na vymezené obdobi, nejdéle 10 let, které stanovi
Clenské staty. Povoleni mohou byt kdykoliv pfezkoumana a za urcitych podminek museji byt zrusena.
Jestlize Clensky stat povoleni odejme, ihned o tom informuje jeho drzitele.

Cldnek 9 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice zejména stanovi, ze ,[Z]adost o povoleni
pripravku na ochranu rostlin podava osoba odpovédna za prvni uvedeni pfipravku na trh v ¢lenském
statu nebo osoba jednajici jejim jménem prislusSnému organu kazdého clenského statu, v némz ma byt
pfipravek na ochranu rostlin uveden na trh“. Prvni povoleni vyzaduje Uplné posouzeni vlastnosti
pripravku.

Clensky stat, jemuZ byla predlozena z&dost 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 nejedna o vyjimku, od pozadavku opakovani jiz provedenych zkousek a analyz.

Podle ¢l. 17 prvniho pododstavce smérnice 91/414:
,Clenské staty ucini nezbytna opatfeni, aby byla provéddéna Uredni kontrola pFipravkd na ochranu rostlin

uvedenych na trh a jejich pouZivani, zda vyhovuji poZadavkim této smérnice a zejména podminkam
’ ’ .0 ;- . v o
povoleni a udajum, ktere jsou uvedeny na etikete.

Uvedena smérnice vSak neobsahuje Zadné ustanoveni upravujici podminky pro vydani PUT v pfipadech
paralelnich dovoz{.

Vnitrostatni pravni uprava
Podle ¢lanku L. 253-1 zdkona o venkové:
oL Je zakazéno uvadéni pFipravkl na ochranu rostlin na trh, jejich pouZivani a jejich drzeni

kone¢nym uZivatelem, pokud k témto pripravkdim nebylo vydano [PUT] nebo povoleni k uvedeni na trh
za Uc¢elem pokusid vydané za podminek stanovenych v této kapitole.
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Pouzivani pfipravkl uvedenych v prvnim pododstavci za podminek odlinych od podminek stanovenych
v povoleni se zakazuje.

[T

11 Podminky pro vydani PUT pfipravkd na ochranu rostlin ve Francii jsou upraveny v nafizeni ¢. 94-359 ze
dne 5. kvétna 1994 o kontrole pFipravkd na ochranu rostlin (JORF ze dne 7. kvétna 1994, s. 6683),
které bylo pfijato k zajisténi provedeni smérnice 91/414 do vnitrostatniho pravniho radu.

12 Nafizeni €. 2001-317 ze dne 4. dubna 2001, kterym se stanovi zjednodusené fizeni o povoleni
k uvedeni na trh pfipravkl na ochranu rostlin pochazejicich z Evropského hospodéiského 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 c¢lanku 1 stanovi:

~Uvedeni pfipravku na ochranu rostlin pochazejiciho ze statu Evropského hospodarského prostoru,
v némz jiz bylo v souladu se smérnici 91/414 [...] vydano [PUT], a totozného s pripravkem, ktery je dale
oznacovan jako ,referencni pripravek', na vnitrostatni izemi je povoleno za nasledujicich podminek:

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

Totoznost pripravku uvadéného na vnitrostatni Uzemi s referenénim pripravkem je posuzovana podle
nasledujicich tfi kritérii:

- spoleény plvod obou ptipravk( v tom smyslu, Zze byly vyrobeny stejnym zplsobem toutéz
spolec¢nosti nebo vzajemné spojenymi podniky ¢i podniky pracujicimi na zakladé licence;

- pouziti téze ucinné latky nebo ucinnych latek pfi vyrobé;

- podobné Gcinky obou pFipravkd s ohledem na rozdily tykajici se zemé&d&lskych podminek
a podminek ochrany rostlin, jakoZ i zivotniho prostfedi, a zejména klimatickych podminek, které
souviseji s pouzivanim piipravka."

13 Podle ¢lanku 1 ministerské vyhlasky ze dne 17. Cervence 2001, kterou se provadi nafizeni ¢. 2001-317
(JORF ze dne 27. cCervence 2001, s. 12091), musi kazdy zadatel o PUT pfipravku na ochranu rostlin
pochazejiciho ze statu Evropského hospodarského prostoru na podporu své zadosti predlozit spis
tvoreny formulafem uvadéjicim informace, jejichz seznam se nachazi v pfiloze této vyhlasky, navrhem
etikety pripravku, jehoz uvedeni na trh je pozadovano na zakladé paralelniho dovozu, ve francouzsting,
jakoZ? i ptvodni etiketou dovédZzeného vyrobku nebo dovazenych vyrobkd.

14 Pfiloha zminéné ministerské vyhlasky stanovi, Ze kazdy zadatel o PUT takového pfipravku na ochranu
rostlin musi na podporu své zadosti poskytnout Udaje tykajici se totoznosti dovozce, identifikace
dovazeného pripravku a referencniho pripravku, zamyslenych pouziti pfripravku, ktery je predmétem
zadosti, jakoZ i francouzské identifikace dovozu a obchodniho ndzvu navrzeného ve Francii pro dotceny
pripravek.

Postup pred zahajenim soudniho Fizeni

15 Komisi byla prfedloZzena stiznost tykajici se odnéti nékolika povoleni pFipravkl na ochranu rostlin
vydanych na zakladé zjednodusSeného fizeni pouzitelného na paralelni dovozy, zejména na dovoz
insekticidu nazvaného Deltamex, jehoZ ucinnou latkou je deltamethrin.

16 Dopisem ze dne 18. fijna 2004 Komise vyzvala Francouzkou republiku, aby predlozila své vyjadreni ke
slu¢itelnosti podminek paralelniho dovozu piipravkll na ochranu rostlin s prdvem Spoledenstvi. Tato
vyzva se tykala tii aspektd francouzské pravni Gpravy, a sice:

- pozadavku povoleni pro vSechny subjekty, které paralelné dovazeji tentyz pripravek;
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- pozadavku dokonalé totoznosti dovezeného pripravku s referenénim pFipravkem, posuzované
s ohledem na jejich sloZeni (Gcinné latky a pomocné latky), na jejich prezentaci (baleni a etikety),
jakoZ ina jejich spoleény plvod (vyrobci patfici do téze skupiny podnikl nebo pracujici na
zakladé licence) a

- nepfimérené povinnosti ulozené paralelnimu dovozci predlozit diikaz o této dokonalé totoZnosti.

V odlvodné&ném stanovisku ze dne 5. ¢ervence 2005 Komise zaujala nazor, ¥e Francouzska republika
tim, Ze vyzaduje ,spoleény plvod" paralelné dovezeného pFipravku na ochranu rostlin a referenéniho
pripravku, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢ldnku 28 ES. Ostatni vytykané skutecnosti
formulované ve vyzvé dopisem nebyly v tomto odlvodnéném stanovisku uvedeny.

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

K Zzalobé

Argumentace Gcéastnik§ fizeni

Komise tvrdi, Ze ¢lanek 1 nafizeni ¢. 2001-317 predstavuje omezeni volného pohybu zbozi, které je
v rozporu s ¢lankem 28 ES, nebot vaze vydani povoleni k paralelnimu dovozu na dodrzeni podminky
spole¢ného plvodu dovezeného pFipravku a referenéniho pFipravku. Tato podminka prekraduje meze
toho, co lze povazovat za nezbytné k ochrané verejného zdravi, zdravi zvifat, jakoz i Zivotniho
prostredi.

Komise tvrdi, Ze co se tyle pFipravkl, jez se vyrazné neodliduji, neexistence jejich spole¢ného ptivodu
nemdZe predstavovat dostate¢ny dlvod pro odmitnuti paralelniho dovozu, jelikoz rozhodnym kritériem
pro paralelni dovoz je kritérium podstatné totoZnosti ptipravk{. Toto Fedeni, pFijaté Soudnim dvorem ve
vztahu k Ié¢ivym pripravkdm v rozsudku ze dne 1. dubna 2004, Kohlpharma (C-112/02, Recueil,
s. I-3369, bod 18), Ize pouzit na pfipravky na ochranu rostlin (rozsudek ze dne 14. Cervence 2005,
Komise v. Némecko, C-114/04, nezvefejnény ve Sbirce rozhodnuti, body 24 a 27). Zadny ddvod
vychazejici z ochrany verejného zdravi neumoziiuje vyzadovat spoleény plivod v oblasti ochrany rostlin,
kdyz tato podminka neni vyzadovana pro humanni lé¢ivé pripravky. Soudni dvir ve svém rozsudku ze
dne 11. bfezna 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, Recueil, s. I-1499) sice pfiznal
uréity vyznam spoleénému plvodu dotéenych ptipravkd. Nicméné na zakladé tohoto rozsudku se nelze
domnivat, e podminka spole¢ného plvodu je méné vyznamna v piipadé lé¢ivych pripravki nez
v ptipadé ptipravkl na ochranu rostlin.

Francouzska republika tvrzené nesplnéni povinnosti popird a uvadi, ze nafizeni ¢. 2001-317 pfijala za
ucelem dosazeni souladu s vySe citovanym rozsudkem British Agrochemicals Association, v némz Soudni
dvir uznal, Ze kritérium spoleéného plvodu dotéenych ptipravkd je jednim z kritérii pro vydani
zjednodudeného PUT v piipadé paralelnich dovozd.

Cilem tohoto kritéria je ujistit se o tom, ze GCinné latky obsazené v uvedenych pfipravcich jsou totozné.
Odlignosti ve slozeni uréitého ptipravku pritom mohou zplsobit zmény jeho fyzikalnich nebo chemickych
vlastnosti. V této souvislosti Francouzska republika zdlrazfiuje, Ze v rédmci smérnice 91/414 mQze byt
tatadz acinna latka povolena podle specifikaci, které se lisi stat od statu. Béhem prechodného obdobi,
v némz jsou existujici uc¢inné latky predmétem programu posouzeni za Ucelem jejich zahrnuti do pfilohy
I této smérnice, totiz kazdy ¢lensky stat pokracuje v povolovani pripravkd na ochranu rostlin v souladu
s pFislusnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy a v souladu s ¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice.

Jestlize referenéni pripravek a dovezeny pfipravek maiji stejny ptvod vyroby, Francouzska republika je
toho nazoru, Zze neni nezbytné dovezeny pFipravek posuzovat. V ptipadé, Ze neexistuje spoleény plvod
téchto pripravkl, toto posouzeni je nutné a musi se téz tykat G¢inné latky nebo Géinnych latek, které
jesté nebyly zapsany do pfilohy I smérnice 91/414.

Odstranéni podminky spoleéného plvodu by zatiZilo zjednodusené tizeni v pfipadé paralelnich dovozl
tim, Ze by se ulozila povinnost systematického posuzovani ucinnych latek obsazenych v dovezeném
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pripravku. Takové opatfeni by predstavovalo mnohem vétsi prekazku obchodu, nez je prekazka vytykana
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Komisi v projednavaném pripadé. Namisto toho, aby toto Fizeni bylo zjednodusené, bylo by obdobné
fizeni stanovenému pro vzajemné uznavani PUT v ¢lanku 10 smérnice 91/414.

Co se tyce skutkového zakladu stiznosti uvedené v odlvodnéném stanovisku ze dne 5. &ervence 2005,
Francouzska republika uvadi, ze povoleni k paralelnimu dovozu Deltamexu bylo odnato, jelikoZz dovozce
nepredlozil dikaz o tom, Ze jeho pFipravek byl vyroben stejnym zplsobem jako francouzsky referenéni
pripravek Decis, a nikoliv z divodu neexistence spole¢ného plvodu t&chto piipravka.

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

Rada rozdild v prezentaci mezi dovezenym piipravkem a referenénim piipravkem vyvolala pochybnosti
o tom, zda byly tyto dva pFipravky vyrobeny stejnym zplsobem, aniz by dovozce predloZil dikazy,
které by mohly rozptylit tuto pochybnost.

Nizozemské kralovstvi, jemuz bylo povoleno vedlejsi Ulastenstvi na podporu navrhovych Zzadani
Francouzské republiky usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne 9. fijna 2006, se domniva, Zze
podminka spole¢ného plvodu pFipravki je nezbytnad a oddvodnénd, nebot pokud by neexistovala,
Urovell ochrany stanovend smérnici 91/414 by se snizila, prdvo na ochranu Udaji drzitelG PUT
referenénich ptipravkd by bylo porueno a fizeni o vzdjemném uznavani PUT zavedené &lankem 10 této
smérnice by bylo ohrozeno.

Francouzska pravni Gprava tim, ze vyzaduje, aby byl dovezeny pfipravek totozny s referencnim
pfipravkem, plni cile smérnice 91/414 pfi souCasném zajiSténi transparentnosti postupu povoleni
paralelniho dovozu. Kritérium vychazejici ze spole¢ného plivodu pFipravki je nezbytné a pfimérené.
Mimo argumentd uplatnénych Francouzskou republikou, které sdili, se Nizozemské kralovstvi dovolava
rizik sonem'/ch s nezakonnym obchodovanim s pfipravky na ochranu rostlin vyplyvajicich z dovozu
padélku.

Zavéry Soudniho dvora

Projednavana zaloba nastoluje otazku, zda ¢lanek 28 ES brani ¢lanku 1 nafizeni ¢. 2001-317 v rozsahu,

v némZ omezuje moznost pouziti zjednodudeného Fizeni o povoleni paralelniho dovozu ptipravkd na
ochranu rostlin pouze na pripady, kdy dovezeny pfipravek a referenéni pfipravek maji spole¢ny plvod
v tom smyslu, Ze byly vyrobeny stejnym zplsobem toutéZ spole¢nosti nebo vzdjemné spojenymi
podniky ¢i podniky pracujicimi na zakladé licence.

Podle zakladni zdsady v této oblasti musi byt kazdy pFipravek na_ochranu rostlin uvedeny na trh
¢lenského statu povolen pfislusnymi organy tohoto cClenského statu. Clanek 3 odst. 1 smérnice 91/414
tak stanovi, e 7adny ptipravek na ochranu rostlin nemlze byt uveden na trh a pouzivan v &lenském
staté, aniz by tento clensky stat predtim vydal PUT v souladu s uvedenou smeérnici. Takovy pozadavek
plati také tehdy, pokud jiny clensky stat jiz pro dotéeny pfipravek PUT vydal (viz v tomto smyslu
rozsudek ze dne 8. listopadu 2007, Escalier a Bonnarel, C-260/06 a C-261/06, dosud nezvefejnény ve
Sbirce rozhodnuti, bod 24).

Smérnice 91/414 vsak obsahuje vyjimku z této zasady, kdyz v ¢l. 10 odst. 1 stanovi, ze v pfipadé, kdy

je predlozena v Clenském staté zadost o PUT pfipravku na ochranu rostlin jiz povoleného v jiném
Clenském staté, prvni stat musi upustit, za urlitych podminek a pokud se nejedna o vyjimku, od
pozadavku opakovani zkousek a analyz, které jiz byly provedeny v tomto jiném staté, coz umozni
udetfit ¢as a naklady nezbytné pro shromazdé&ni pozadovanych (dajl (viz vySe citovany rozsudek
Escalier a Bonnarel, bod 25).

Naproti tomu co se ty¢e paralelnich dovoz(, na zékladé kterych uréity subjekt kupuje pFipravek
v nékterém clenském staté za Ucelem jeho dalsiho prodeje v jiném clenském staté s cilem dosahnout
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
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ktery bylo vydano PUT v souladu s ustanovenimi smérnice a ktery je predmétem paralelniho dovozu ve vztahu
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k pfipravku na ochranu rostlin, pro néjz jiz bylo vydano PUT v Clenském staté dovozu. Tato situace
presto spada pod ustanoveni o volném pohybu zbozi, takze zakonnost vnitrostatnich opatreni
omezujicich paralelni dovozy musi byt zkoumana s ohledem na ¢lanek 28 ES a nasledujici (viz v tomto
smyslu vysSe 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 Clenském staté vyvozu a v Clenském staté dovozu, tento pfipravek nelze povaZovat za pfipravek
poprvé uvedeny na trh v ¢lenském staté dovozu. Neni tudiz nezbytné za Ucelem ochrany zdravi lidi
a zvirat nebo zivotniho prostifedi podfidit paralelni dovozce fizeni o vydani PUT stanovenému touto
smérnici, nebot pfislusné organy c¢lenského statu dovozu maji jiz k dispozici vSechny informace
nezbytné pro vykon jejich kontroly. Podfidit dovezeny ptipravek fizeni o vydani PUT by prekracCovalo
meze toho, co je nezbytné k dosazeni cilG uvedené smérnice, kterymi jsou ochrana vefejného zdravi,
zdravi zvitat, jakoZ i Zivotniho prostfedi, a mohlo by nedtvodné porusit zdsadu volného pohybu zboZi,
ktera je zakotvena v Clanku 28 ES (viz v tomto smyslu vysSe citovany rozsudek British Agrochemicals
Association, bod 32).

V tomto ohledu Soudni dvir jiz rozhodl, Ze v ptipad&, Ze urcity pFipravek na ochranu rostlin musi byt
povazovan za pripravek, ktery jiz byl povolen v ¢lenském staté dovozu, pfislusné organy tohoto statu
museji umoznit, aby dotceny pfipravek mohl vyuzit PUT vydaného pro pfipravek na ochranu rostlin jiz
pfitomny na trhu, ledaZze by tomu branily dlvody vychazejici z G&inné ochrany zdravi lidi, zvifat
a ochrany Zivotniho prostfedi (vyse citovany rozsudek British Agrochemicals Association, bod 36).

Na pfipravek na ochranu rostlin dovezeny na Uzemi ¢lenského statu na zakladé paralelniho dovozu se
véak nemlze vztahovat ani automaticky ani neomezené a nepodminéné PUT vydané pro pfipravek na
ochranu rostlin, ktery je jiz ptitomny na trhu v tomto staté. V pfipad&, e dovezeny ptipravek nemize
byt povazovan za pfipravek, ktery jiz byl povolen v ¢lenském staté 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 Ucelem ovéreni, zda pripravek povoleny v jiném c¢lenském staté v souladu se smérnici 91/414 musi
byt povaZzovan za ptipravek, ktery byl jiz povolen v &lenském staté dovozu, pFislui pFislusnym organdim
tohoto clenského statu zaprvé ovéfit, zda dovoz pripravku na ochranu rostlin, pro ktery bylo vydano
PUT v jiném clenském staté, predstavuje paralelni dovoz ve vztahu k pfipravku, pro néjz jiz bylo vydano
PUT v ¢lenském staté dovozu, a zadruhé na zadost dotéenych osob prezkoumat, zda mize dotéeny
pripravek vyuzit PUT vydaného pro pfipravek na ochranu rostlin, ktery je jiz pfitomny na trhu v tomto
staté.

Za timto U¢elem umoZfiuje pojem spoleéného plivodu odlidit paralelni dovozy od jinych situaci, kdy se
dovozce pripravku povoleného v jiném clenském staté snazi dosahnout toho, aby se na dovezeny
pfipravek vztahovalo PUT, které jiz bylo vydano v ¢lenském staté dovozu. Spoleény pidvod je mimoto
dllezitym ukazatelem totoZnosti dotéenych pripravkl, ktery mdZe prokazat, e se PUT referenéniho
pripravku miZe pouzit ve prospé&ch dovezeného pFipravku (viz v tomto smyslu vyse citovany rozsudek
Kohlpharma, body 16 a 17).

V bod& 40 vyse citovaného rozsudku British Agrochemicals Association Soudni dvir rozhodl, e pokud
pfislusny organ clenského statu dospéje k zavéru, ze pripravek na ochranu rostlin dovezeny ze statu,
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, pfinejmensim

- ma spole¢ny plvod s timto pfipravkem v tom smyslu, e byl vyroben stejnym zplsobem touté?
spolec¢nosti nebo vzajemné spojenymi podniky ¢i podniky pracujicimi na zakladé licence;

- byla pfi vyrobé pouzita tataz ucinna latka a

- ma mimoto stejné ucinky s ohledem na rozdily, které se mohou tykat zemédélskych podminek
a podminek ochrany rostlin, jakoZ i zivotniho prostfedi, a zejména klimatickych podminek, které

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=cs&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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souviseji s pouzivanim pripravku,

na tento pripravek se musi vztahovat PUT jiz vydané v Clenském staté dovozu, ledaze by tomu branily
dlvody vychazejici z ochrany zdravi lidi, zvifat, jakoZ i Zivotniho prostiedi.

V projedndvaném ptipadé je nutno konstatovat, ze podminka spole¢ného plvodu uvedend v &lanku 1
narizeni ¢. 2001-317 je v souladu s timto vykladem, takZe ji nelze povazovat za podminku, kterad by
byla v rozporu s ¢lankem 28 ES.

Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, vyse citovany rozsudek Kohlpharma nezpochybriuje tento zaveér.
V této vé&ci Soudni dvir vychazel z pfedpokladu, Ze dovezeny I|é&ivy ptipravek a referenéni Ié&ivy
pfipravek nevykazuji pro ucely posouzeni jejich bezpecnosti a ucinnosti zadny vyznamny rozdil,
prestoze byly vyrobeny dvéma odliSnymi podniky. Poté, co pfipomenul, Ze zasada proporcionality
vyzaduje pouzit dotéenou pravni Upravu v mezich toho, co je nezbytné k dosazeni jejiho zakladniho cile,
kterym je ochrana vefejného zdravi, Soudni dvir poukdazal na to, Ze okolnosti této véci se vyznacovaly
skutednosti, 7e G¢inna latka byla prodana dvéma vyrobclm Ié&ivych pFipravkd usazenym ve dvou
Clenskych statech, takze zadatel o povoleni k paralelnimu dovozu mohl, pfipadné na zakladé informaci,
které mél k dispozici, a informaci, ke kterym mohl mit pfistup, prokazat, ze 1éCivy prFipravek, ktery mél
byt dovezen, nevykazoval pro Uclely posouzeni jeho bezpecCnosti a uUcinnosti vyznamné rozdily oproti
I&éCivému pripravku, ktery byl jiz povolen (vyse citovany rozsudek Kohlpharma, body 11, 14 a 19). Za
téchto okolnosti mohlo byt posouzeni bezpecnosti a Ucinnosti uskutec¢néné v pripadé IéCivého pripravku,
ktery byl jiz povolen, bez jakéhokoliv rizika pro verejné zdravi, pouzito pro |écivy prFipravek, kterého se
tykala Zadost o PUT (vySe citovany rozsudek Kohlpharma, bod 21 tfeti odrazka).

zadny dlvod vychézejici z ochrany vefejného zdravi sice nebrani tomu, aby se toto pravidlo pouZilo na
pFipravky na ochranu rostlin, nebot pravni pfedpisy Spoleéenstvi pouZitelné v této oblasti maji za cil
zabezpeceni vysoké Urovné ochrany zdravi osob (viz v tomto smyslu vySe citovany rozsudek Komise
v. Némecko, body 24 az 26). Tato Uvaha nicméné neumoznuje dospét k zavéru, ze podminka
spoleéného plvodu stanovend v &ldnku 1 nafizeni ¢ 2001-317 predstavuje prekdzku obchodu
zakazanou ¢lankem 28 ES.

Jak bylo totiz uvedeno vyse, tato podminka tykajici se spole¢ného plvodu predmétnych piipravkd
jednak umozfiuje zjistit pripady paralelnich dovoz{ a odlisit je od jinych podobnych situaci, kdy dovoz
pfipravku vyZaduje PUT, ajednak je dlleZzitym ukazatelem totoZnosti dovezeného pfipravku
s referenénim pFipravkem. Pokud tyto pfipravky nemaji spoleé¢ny ptvod, nybrz byly vyrobeny paralelné
dvéma podniky, které si konkuruji, dovezeny pripravek se musi a priori povazovat za odliSny od
referencniho pfipravku, a tedy za poprvé uvedeny na trh ¢lenského statu 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 rovnéZz tfeba zdUraznit skutecnost, ze v oblasti ochrany rostlin zdkonodarce nepfijal
ustanoveni obdobna tém, ktera v oblasti lé&ivych pfipravkl umoZfuji ovéfit podstatnou totoznost
druhového pripravku s referencnim pripravkem [co se tyCe smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna
1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se 1é¢ivych pripravki (Uf. vést. 1965, 22,
s. 369) (neoficialni preklad) viz rozsudek ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi, C-368/96,
Recueil, s. 1-7967, jakoz i ¢ldanek 10 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se huméannich lé&ivych pripravkd (UF. vést. L 311,
s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)] .

V disledku toho je tfeba ucinit zavér, e Francouzskd republika tim, Ze pro Gcely vydani povoleni
k dovozu pfipravku na ochranu rostlin vyzaduje, aby dovezeny pripravek a pfipravek jiz povoleny ve
Francii mély spole¢ny pivod, neporusila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z &lanku 28 ES.

Je tudiz d@vodné Zalobu Komise zamitnout.

K nakladim fizeni
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47 Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fadu se Uclastniku fizeni, ktery nemél Uspéch ve véci, ulozi nahrada
’ O wvrs ’ 7 v Ve v s r v v . ’ v v v
nakladu rizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mel ve véci Uspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
Francouzska republika pozadovala ndhradu nakladi Fizeni a Komise neméla ve véci Uspéch, je dlvodné
v s V. s s O wvrs ’ ’ s v vy
posledne uvedené ulozit nahradu nakladu fizeni. Podle odst. 4 prvniho pododstavce téhoz Clanku ponese
Nizozemské kralovstvi, které vstoupilo do Fizeni jako vedlejsi ucastnik, vlastni naklady fizeni.

Z téchto ddvodt Soudni dvir (tFeti senat) rozhodl takto:
1)  Zaloba se zamita.
2) Komisi Evropskych spolecenstvi se uklada nahrada nakladt fizeni.

3) Nizozemské kralovstvi ponese vlastni naklady Fizeni.

Podpisy.

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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