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ISTOTNE ZASTRZEZENIE PRAWNE : Informacje zamieszczone na niniejszej stronie objete sg
klauzula wytaczajaca odpowiedzialnos¢ i sg chronione prawem autorskim

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 21 lutego 2008 r. (*)

Uchybienie zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego - Srodki ochrony roélin - Import réwnolegty —
Procedura udzielania zezwolen na dopuszczenie do obrotu - Warunki — Wspolne pochodzenie srodka
ochrony roslin bedacego przedmiotem importu réwnolegtego i produktu referencyjnego

W sprawie C-201/06

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia zobowigzaniom
panstwa cztonkowskiego, wniesiong w dniu 4 maja 2006 r.,

Komisja Wspoélnot Europejskich, reprezentowana przez B. Stromsky’ego, dziatajacego w charakterze
petnomocnika, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,
przeciwko

Republice Francuskiej, reprezentowanej przez G. de Berguesa oraz R. Loosli-Surrans, dziatajacych
w charakterze petnomocnikoéw,

strona pozwana,
popieranej przez:

Kréolestwo Niderlandéw, reprezentowane przez H. G. Sevenster, dziatajacg w charakterze
petnomocnika,

interwenient,
TRYBUNAL (trzecia izba),

w sktadzie: A. Rosas, prezes izby, U.L8hmus, J.N.Cunha Rodrigues, A.O Caoimh iP. Lindh
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: V. Trstenjak,

sekretarz: R. Grass,

uwzgledniajac procedure pisemna,

po zapoznaniu sie z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 11 wrzesnia 2007 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

1 Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi w skardze do Trybunatu o stwierdzenie, ze Republika Francuska,
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wymagdajac, w celu udzielenia zezwolenia na przywoz srodka ochrony roslin bedacego przedmiotem importu
rownolegtego, by srodek przywieziony oraz srodek dopuszczony juz do obrotu we Francji miaty wspdlne
pochodzenie, uchybita zobowigzaniom, ktére na niej ciagzg na mocy art. 28 WE.

Ramy prawne

Uregulowania wspolnotowe

2 Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu s$rodkow
ochrony roslin (Dz.U. L 230, str. 1) ustanawia jednolite zasady dotyczgace warunkdw i procedur
udzielania zezwolen na dopuszczenie srodkéw ochrony roslin do obrotu (zwanych dalej ,ZD0O") oraz ich
przegladu i cofniecia. Ma ona na celu nie tylko harmonizacje przepiséw dotyczacych warunkéw
i procedur dopuszczania tych $rodkéw do obrotu, ale réwniez zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony srodowiska naturalnego przed zagrozeniami i ryzykiem zwigzanymi
z niewtasciwie kontrolowanym stosowaniem tych $rodkéw. Ponadto dyrektywa ta ma na celu
wyeliminowanie przeszkod w ich swobodnym przeptywie.

3 Dyrektywa 91/414 dotyczy w szczegdlnosci zezwolen, wprowadzania do obrotu, stosowania i kontroli
wewnatrz Wspolnoty Europejskiej srodkow ochrony roslin w postaci bedacej przedmiotem wymiany
handlowej. Zgodnie zjej art. 2 pkt 10 przez ,wprowadzenie do obrotu” nalezy rozumie¢ kazde
dostarczenie, za optatg lub nieodpfatnie, inne niz wysytka poza terytorium Wspodlnoty poprzedzona
przechowywaniem. W rozumieniu tej dyrektywy przywoz s$rodkow ochrony roslin na terytorium
Wspodlnoty stanowi wprowadzenie ich do obrotu.

4 Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414:

~Panstwa cztonkowskie stanowig, ze $rodki ochrony roslin [..] mogg by¢ wprowadzane do obrotu
[i stosowane] na ich terytorium [tylko wtedy, gdy] panstwa cztonkowskie zezwolg na ich dopuszczenie
zgodnie z niniejszg dyrektywa [...]".

5 Artykut 4 tej dyrektywy okresla miedzy innymi warunki, jakie powinien spetnia¢ $rodek ochrony roslin,
aby mogt zosta¢ dopuszczony do obrotu. Zgodnie z tym artykutem zezwolenia muszg wskazywac
wymogi dotyczgce wprowadzania do obrotu i stosowania srodkéw. Sg one przyznawane wytgcznie na
okreslony okres nieprzekraczajacy dziesieciu lat, ktéry ustalajg panstwa cztonkowskie. Zezwolenia moga
by¢ w kazdym momencie poddane przegladowi, a w niektédrych okolicznosciach muszg zostad
uniewaznione. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie cofa zezwolenie, informuje o tym niezwitocznie
jego posiadacza.

6 Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy wspomnianej dyrektywy stanowi w szczegdlnosci, ze ,[w]niosek
o wydanie zezwolenia na dopuszczenie $rodka ochrony roslin jest sktadany przez osobe odpowiedzialng
za pierwsze wprowadzenie do obrotu w panstwie cztonkowskim lub w jej imieniu wiasciwym wtadzom
kazdego panstwa cztonkowskiego, w ktéorym zamierza sie wprowadzi¢ do obrotu $rodek ochrony roslin”.
Przy pierwszym zezwoleniu wymagana jest petna ocena wilasciwosci srodka.

7 Panstwo cztonkowskie, w ktorym ztozono wniosek o wydanie zezwolenia w odniesieniu do $rodka
ochrony roslin dopuszczonego juz do obrotu w innym panstwie czionkowskim, musi zgodnie z art. 10
ust. 1 dyrektywy 91/414 odstapi¢ - z zastrzezeniem okreslonych warunkow i wyjatkéw - od zagdania
powtorzenia badan i analiz juz przeprowadzonych.

8 Zgodnie z art. 17 akapit pierwszy dyrektywy 91/414:
.Panstwa czlonkowskie zapewniajg przeprowadzenie urzedowej kontroli zgodnosci wprowadzonych do

obrotu srodkéw [ochrony] roslin iich stosowania z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegolnosci
z wymogami zezwolenia oraz informacjami zamieszczanymi na etykiecie.”

9 Omawiana dyrektywa nie zawiera jednakze jakichkolwiek przepiséw regulujacych warunki udzielania
ZDO dla przypadkdéw importu réwnolegtego.
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Przepisy prawa krajowego

10 Zgodnie z art. L-253-1 Code rural (kodeksu rolnego):

ol Zakazane sa wprowadzanie do obrotu, stosowanie i pozostawanie w posiadaniu przez
uzytkownika koncowego s$rodkéw ochrony roslin, nieobjetych [ZDO] lub zezwoleniem na dystrybucje
w celu testowania wydanym na warunkach okreslonych w niniejszym rozdziale.

Zakazane jest stosowanie $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, na warunkach innych niz te
okreslone w decyzji w przedmiocie zezwolenia.

[...]"

11 Warunki wydawania we Francji ZDO dla $rodkéw ochrony roslin zostaty okreslone w dekrecie nr 94-359
z dnia 5 maja 1994 r. dotyczacym kontroli $srodkéow ochrony roslin (JORF z dnia 7 maja 1994 r.,
str. 6683), przyjetym w celu transpozycji dyrektywy 91/414 do krajowego porzadku prawnego.

12 Dekret nr°2001-317 z dnia 4 kwietnia 2001 r. ustanawiajacy uproszczong procedure wydawania
zezwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkédw ochrony roslin pochodzacych z Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (JORF z dnia 14 kwietnia 2001 r., str. 5811), ktéry zostat skodyfikowany w artykutach
od R.253-52 do R.253-55 Code rural, stanowi w art. 1:

~Wprowadzenie na terytorium krajowe srodka ochrony roslin pochodzacego z panstwa Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, w ktérym objety jest on juz [ZDO] wydanym zgodnie z dyrektywa 91/414 [...],
i identycznego ze s$rodkiem zwanym dalej »produktem referencyjnym« jest uzaleznione od spetnienia
nastepujacych warunkow:

Produkt referencyjny musi by¢ objety [ZDO] wydanym przez ministra wtasciwego do spraw rolnictwa

[...].

Identycznos¢ srodka wprowadzonego na terytorium krajowe z produktem referencyjnym jest oceniana
w S$wietle nastepujgcych trzech kryteriow:

- wspdlnego pochodzenia obu produktéw, co nalezy rozumiec¢ w ten sposdb, ze zostaty wytworzone
wedlug tej samej formuty, przez te samg spétke lub przez przedsiebiorstwa powigzane lub
produkujace na licencji;

- wytworzenia przy uzyciu tej samej lub tych samych substancji czynnych;

- podobnych skutkéw obu produktéow po uwzglednieniu réznic, ktére mogq wystgpi¢ na poziomie
warunkow rolniczych, zdrowotnosci roslin i Srodowiskowych, w szczegdlnosci klimatycznych,
zwigzanych ze stosowaniem danego $rodka”.

13 Na podstawie art. 1 rozporzadzenia ministerialnego z dnia 17 lipca 2001 r. w sprawie wykonania
dekretu nr 2001-317 (JORF z dnia 27 lipca 2001 r., str. 12091) kazdy wnoszacy o wydanie ZDO dla
$rodka ochrony roslin pochodzacego z panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego musi ztozy¢ na
poparcie swojego wniosku dokumentacje, na ktdrg sktada sie formularz zawierajacy informacje, ktorych
wykaz umieszczony zostat w zataczniku do tego rozporzadzenia, projekt etykiety w jezyku francuskim
$rodka, ktorego dotyczy wniosek o udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach importu
rownolegtego oraz oryginalna etykieta srodka lub $rodkow przywiezionych.

14 Zatacznik do przywotanego rozporzadzenia ministerialnego przewiduje, ze kazdy wnoszacy o wydanie
ZDO dla takiego $rodka ochrony roslin musi przedstawi¢ na poparcie swojego wniosku informacje
dotyczace tozsamosci importera oraz oznaczenia przywiezionego s$rodka i produktu referencyjnego,
zamierzonych zastosowan s$rodka bedacego przedmiotem wniosku, a takze francuskiego oznaczenia
przywozu i proponowanej we Francji nazwy handlowej dla srodka objetego wnioskiem.

Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi
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Do Komisji wptyneta skarga dotyczaca cofniecia szeregu zezwolen wydanych w odniesieniu do $rodkow
ochrony roslin w ramach uproszczonej procedury majacej zastosowanie do importu rownolegtego, m.in.
zezwolenia dotyczacego srodka owadobdjczego o nazwie Deltamex, ktdorego substancjg czynng jest
deltametryna.

Pismem z dnia 18 pazdziernika 2004 r. Komisja wezwata Republike Francuskg do przedstawienia uwag
w przedmiocie zgodnosci z prawem wspdlnotowym warunkoéw importu réownolegtego srodkéw ochrony
roslin. Wezwanie to dotyczyto trzech aspektow prawodawstwa francuskiego, mianowicie:

- wymogu uzyskania zezwolenia przez wszystkie podmioty gospodarcze, ktdre przywozg w ramach
importu rownolegtego ten sam srodek;

- wymogu petnej identycznosci Srodka przywiezionego i produktu referencyjnego, ocenianej
z uwzglednieniem ich sktadu (substancje czynne i substancje pomocnicze), ich wygladu
(opakowanie i etykietowanie) oraz ich wspdlnego pochodzenia (producenci nalezacy do tej samej
grupy przedsiebiorstw lub korzystajacy z umowy licencyjnej);

- nadmiernej  ucigzliwosci obowigzku  wykazania wspomnianej petnej identycznosci,
spoczywajgcego na importerze dokonujgacym importu rownolegtego.

W uzasadnionej opinii z dnia 5 lipca 2005 r. Komisja uznata, ze Republika Francuska, wymagajac, by
$rodek ochrony roslin bedacy przedmiotem importu réwnolegtego oraz produkt referencyjny miaty
~Wspdlne pochodzenie”, uchybita zobowigzaniom, ktdére na niej cigzg na mocy art. 28 traktatu WE.
Pozostate zarzuty zawarte w wezwaniu nie zostaty przedstawione w uzasadnionej opinii.

Uznawszy odpowiedz Republiki Francuskiej na owa uzasadniong opinie za niezadowalajaca, Komisja
whiosta niniejsza skarge.

W przedmiocie skargi

Argumentacja stron

Komisja twierdzi, ze art. 1 dekretu nr°2001-317 stanowi ograniczenie w swobodnym przeptywie
towaréw zakazane na mocy art. 28 WE, poniewaz uzaleznia on udzielenie zezwolenia na import
rownolegly od spetnienia warunku dotyczacego wspdlnego pochodzenia s$rodka przywiezionego
i produktu referencyjnego. Warunek ten wykracza poza to, co moze by¢ uznane za niezbedne dla
ochrony zdrowia publicznego i zwierzat oraz ochrony srodowiska naturalnego.

Komisja podnosi, ze w odniesieniu do s$rodkoéw, ktore nie rdznig sie istotnie, brak wspdlnego
pochodzenia tych $rodkdw nie jest wystarczajacy, by uzasadni¢ odmowe importu rownolegtego, jako ze
kryterium rozstrzygajacym w przypadku importu réwnolegtego jest kryterium zasadniczej identycznosci
$rodkéw. Podejscie to, przyjete przez Trybunat w wyroku z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-112/02
Kohlpharma (Rec. str. I-3369, pkt 18) w odniesieniu do produktéw leczniczych, mozna przenies¢ na
grunt s$rodkéw ochrony roslin (zob. wyrok z dnia 14 lipca 2005 r. w sprawie C-114/04 Komisja
przeciwko Niemcom, niepublikowany w Zbiorze, pkt 24 i 27). Zaden powdd dotyczacy ochrony zdrowia
publicznego nie pozwala na wprowadzenie wymogu, by $rodki ochrony roslin miaty wspdine
pochodzenie, podczas gdy spetnienie tego warunku nie jest wymagane w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Prawda jest, ze w wyroku z dnia 11 marca 1999 r. w sprawie C-100/96
British Agrochemicals Association (Rec. str.1-1499) Trybunat uznat, ze wspolne pochodzenie
omawianych s$rodkéw ma pewne znaczenie. Jednakze wyrok ten nie pozwala uznaé, ze warunek
dotyczacy wspdlnego pochodzenia ma mniejsze znaczenie w przypadku produktéw leczniczych niz
w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin.

Republika Francuska kwestionuje zarzucane jej uchybienie i wyjasnia, ze wydata dekret nr°2001-317
w celu zastosowania sie do ww. wyroku w sprawie British Agrochemicals Association, w ktérym Trybunat
uznat wspodlne pochodzenie omawianych $rodkéw jako jedno z kryteriow wydania uproszczonego ZDO
w ramach importu réwnolegtego.
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Kryterium to ma na celu zapewnienie, by substancje czynne zawarte we wspomnianych $rodkach byty
identyczne. Tymczasem odchylenia w sktadzie srodka moga doprowadzi¢ do zmiany jego wiasciwosci
fizycznych lub chemicznych. Republika Francuska podkresla wtym wzgledzie, ze w ramach
dyrektywy 91/414 ta sama substancja czynna moze by¢ dopuszczona do obrotu zgodnie ze
specyfikacjami, ktére sie réznig w poszczegdélnych panstwach cztonkowskich. W okresie przejsciowym,
w ciggu ktdérego istniejgce substancje czynne podlegajg programowi badan w celu wpisania ich do
zatacznika I do tej dyrektywy, kazde panstwo cztonkowskie nadal zezwala na wprowadzanie do obrotu
$rodkdw ochrony roslin zgodnie z wiasciwymi przepisami krajowymi oraz art. 8 ust. 2 wspomnianej
dyrektywy.

Republika Francuska uwaza, ze jesli produkt referencyjny oraz $rodek przywieziony majg to samo
pochodzenie produkcji, to nie zachodzi potrzeba badania s$rodka przywiezionego. W razie braku
wspolnego pochodzenia tych $rodkow takie badanie jest niezbedne i powinno tez objac¢ substancje lub
substancje czynne, ktére nie zostaty jeszcze wpisane do zatgcznika I do dyrektywy 91/414.

Zniesienie warunku dotyczacego wspdlnego pochodzenia uczynitoby uproszczong procedure majaca
zastosowanie do importu rownolegtego bardziej ucigzliwg, zobowigzujac regularnie do badania
substancji czynnych zawartych w przywiezionym $rodku. Takie rozwigzanie stanowitoby znacznie
wieksza przeszkode w handlu niz ta, co do ktérej Komisja stawia zarzuty w niniejszej sprawie. Nie
stanowigc uproszczenia, taka procedura bytaby podobna do procedury przewidzianej w art. 10
dyrektywy 91/414 dotyczacej wzajemnego uznawania ZDO.

Co sie tyczy okolicznosci faktycznych lezacych u podstaw skargi, o ktérej mowa w uzasadnionej opinii
z dnia 5 lipca 2005 r., Republika Francuska wyjasnia, ze zezwolenie na import réwnolegty Deltamexu
zostato cofniete, poniewaz importer nie przedstawit dowodu, ze jego $rodek zostat wytworzony wedtug
tej samej formuty, co francuski produkt referencyjny Decis, a nie ze wzgledu na brak wspdlnego
pochodzenia tych $rodkow.

Importer wystgpit wpierw bowiem w Austrii o zezwolenie na przywo6z $rodka ochrony roslin
dopuszczonego do obrotu w Niemczech pod nazwa Inter Delta M, powotujac sie na ZDO wydane dla
produktu referencyjnego wystepujacego tez pod nazwa Decis. Produkt ten zostat nastepnie dopuszczony
do obrotu pod nazwg Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Liczne rdéznice w wygladzie wystepujace miedzy srodkiem przywiezionym a produktem referencyjnym
doprowadzity do powstania watpliwosci co do identycznosci formuty tych dwdch srodkdéw, a importer nie
przedstawit dowodow pozwalajacych na rozwianie tej watpliwosci.

Krélestwo Niderlandéw, dopuszczone do postepowania w charakterze interwenienta po stronie Republiki
Francuskiej na mocy postanowienia prezesa Trybunatu z dnia 9 pazdziernika 2006 r., uwaza, ze
warunek dotyczacy wspdlnego pochodzenia srodkdéw jest niezbedny i uzasadniony, poniewaz jego brak
przyczynitby sie do obnizenia poziomu ochrony przewidzianego w dyrektywie 91/414, naruszatby prawa
do ochrony danych podmiotéw, na rzecz ktérych wydano ZDO dla produktu referencyjnego,
i podwazatby procedure wzajemnego uznawania ZDO przewidziang w art. 10 tej dyrektywy.

Wymagajac, by srodek przywieziony byt identyczny z produktem referencyjnym, francuskie przepisy
spetniajg cele dyrektywy 91/414, zapewniajac przejrzystos¢ procedury udzielania zezwolen na import
rownolegly. Kryterium dotyczace wspolnego pochodzenia $rodkéw jest niezbedne i proporcjonalne.
Oprdcz argumentdw przedstawionych przez Republike Francuska, ktdre interwenient podziela, Krolestwo
Niderlandéw wskazuje na ryzyko zwigzane z handlem srodkami ochrony roslin, wynikajace z przywozu
$rodkéw podrabianych.

Ocena Trybunatu

Niniejsza skarga dotyczy kwestii tego, czy art. 28 WE stoi na przeszkodzie stosowaniu art. 1 dekretu
nrc2001-317, w zakresie w jakim ogranicza on mozliwo$¢ skorzystania z uproszczonej procedury
wydawania zezwolen na import rownolegty srodkéw ochrony roslin jedynie do przypadkéow, w ktérych
$rodek przywieziony i produkt referencyjny majg wspodlne pochodzenie, co nalezy rozumieé¢ w ten
sposdb, ze =zostaty wytworzone wedtug tej samej formuty, przez te samg spotke lub przez
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przedsiebiorstwa powigzane lub produkujgce na licencji.
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Zgodnie z podstawowa zasadg obowigzujaca w tym przedmiocie kazdy $rodek ochrony roslin
wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim powinien zosta¢ dopuszczony przez wtasciwe wiadze
tego panstwa cztonkowskiego. Tak wiec art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowi, ze zaden $rodek
ochrony roslin nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu i by¢ stosowany w panstwie cztonkowskim bez
uprzedniego udzielenia ZDO przez to panstwo cztonkowskie zgodnie z ta dyrektywa. Wymag taki odnosi
sie rowniez do sytuacji, gdy dany $rodek korzysta juz z ZDO w innym panstwie cztonkowskim (zob.
podobnie wyrok z dnia 8 listopada 2007 r. w sprawach pofaczonych C-260/06 i C-261/06 Escalier
i Bonnarel, dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 24).

Jednakze dyrektywa 91/414 tagodzi te zasade, stanowigc w art. 10 ust. 1, ze jezeli w panstwie
cztonkowskim ztoZzony zostanie wniosek o udzielenie ZDO dla $srodka ochrony roslin juz dopuszczonego
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, to pierwsze panstwo musi odstgpi¢ - z zastrzezeniem
okreslonych warunkéw i wyjatkow - od Zzadania powtdrzenia badan ianaliz juz przeprowadzonych
w tym innym panstwie, pozwalajac tym samym na zaoszczedzenie czasu i kosztéw niezbednych do
zgromadzenia wymaganych danych (zob. ww. wyrok w sprawie Escalier i Bonnarel, pkt 25).

Natomiast dyrektywa 91/414 nie zawiera zadnego szczegdlnego przepisu odnosnie do importu
rownolegtego, w ramach ktérego podmiot gospodarczy nabywa s$rodek w panstwie cztonkowskim, aby
go odsprzeda¢ w innym panstwie cztonkowskim w celu osiggniecia zysku wynikajacego z réznicy cen
miedzy tymi dwoma rynkami geograficznymi. Dyrektywa ta nie okresla warunkéw udzielenia zezwolenia
w odniesieniu do s$rodka ochrony roslin objetego ZDO wydanym zgodnie z jej przepisami i bedacego
przedmiotem importu réownolegtego wzgledem s$rodka ochrony roslin objetego juz ZDO w panstwie
cztonkowskim przywozu. Niemniej taka sytuacja podlega postanowieniom dotyczacym swobodnego
przeptywu towardw, tak ze zgodnos$¢ z prawem przepisow krajowych ograniczajacych import réwnolegty
nalezy rozpatrywa¢ w swietle art. 28 i nast. WE (zob. podobnie ww. wyroki w sprawach Komisja
przeciwko Niemcom, pkt 27 oraz Escalier i Bonnarel, pkt 28).

Gdy taka operacja dotyczy srodka ochrony roslin dopuszczonego juz do obrotu zgodnie z dyrektywg
91/414 w panstwie cztonkowskim wywozu i w panstwie cztonkowskim przywozu, $rodek ten nie moze
by¢ uznany za dopuszczony po raz pierwszy do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu. Nie jest
zatem konieczne, w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub ochrony $srodowiska naturalnego, natozenie
na importeréow dokonujacych importu rownolegtego obowigzku wystgpienia o ZDO przewidzianego w tej
dyrektywie, jako ze wifasciwe wiadze panstwa cztonkowskiego przywozu dysponuja juz wszelkimi
informacjami niezbednymi do przeprowadzenia ich kontroli. Poddanie srodka przywiezionego procedurze
wydawania ZDO wykraczatoby poza to, co jest niezbedne do osiggniecia celdw wspomnianej dyrektywy
dotyczacych ochrony zdrowia publicznego i zwierzat, jak réwniez ochrony s$rodowiska naturalnego,
i mogtoby kolidowa¢, w nieuzasadniony sposéb, z zasadg swobodnego przeptywu towardéw przewidziang
w art. 28 WE (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie British Agrochemicals Association, pkt 32).

Trybunat orzekt juz wtym wzgledzie, ze w przypadku gdy s$rodek ochrony roslin nalezy uznac za
dopuszczony juz do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu, wiasciwe wiadze tego panstwa musza
obja¢ dany s$rodek ZDO udzielonym na rzecz $rodka ochrony roslin obecnego juz na rynku, chyba ze
wzgledy skutecznej ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i ochrony srodowiska naturalnego sprzeciwiajq sie
temu (zob. ww. wyrok w sprawie British Agrochemicals Association, pkt 36).

Jednakze $rodek ochrony roélin wprowadzony na terytorium panstwa cztonkowskiego w drodze importu
rownolegtego nie moze zosta¢ objety, ani w sposéb automatyczny, ani absolutny, ani tez
bezwarunkowy, ZDO wydanym na rzecz srodka ochrony roslin juz obecnego na rynku tego panstwa.
Jezeli srodka przywiezionego nie mozna uznac za juz dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim
przywozu, panstwo to powinno udzieli¢ ZDO zgodnie z warunkami przewidzianymi w dyrektywie 91/414
lub zakazac jego wprowadzenia do obrotu i stosowania (zob. podobnie ww. wyroki w sprawach British
Agrochemicals Association, pkt 37 oraz Escalier i Bonnarel, pkt 30 i 31).

W celu sprawdzenia, czy srodek dopuszczony do obrotu w innym panstwie cztonkowskim zgodnie
z dyrektywq 91/414 powinien zosta¢ uznany za juz dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim
przywozu, wilasciwe wiadze tego panstwa czionkowskiego powinny po pierwsze zbada¢, czy przywodz
$érodka ochrony roslin objetego ZDO wydanym w innym panstwie czionkowskim stanowi import
rownolegty wzgledem s$rodka juz objetego ZDO w panstwie cztonkowskim przywozu, a po drugie zbadag,
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na wniosek zainteresowanych, czy dany $rodek moze by¢ objety ZDO wydanym na rzecz $rodka ochrony
roslin juz obecnego na rynku tego panstwa.

38 W tym celu pojecie wspdlnego pochodzenia pozwala na odréznienie importu réwnolegtego od innych
przypadkow, w ktorych importer srodka dopuszczonego do obrotu w innym panstwie czionkowskim
zamierza skorzystac¢ z ZDO udzielonego juz w panstwie cztonkowskim przywozu. Wspoélne pochodzenie
stanowi ponadto istotny wskaznik identycznosci omawianych produktéw pozwalajacy wykazaé, ze ZDO
wydane dla produktu referencyjnego moze zosta¢ wykorzystane na rzecz srodka przywiezionego (zob.
podobnie ww. wyrok w sprawie Kohlpharma, pkt 16 i 17).

39 W pkt 40 ww. wyroku w sprawie British Agrochemicals Association Trybunat orzekt, ze jesli wiasciwe
wladze panstwa cztonkowskiego uznajg, ze srodek ochrony roslin przywieziony z panstwa bedacego
strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym objety jest on juz ZDO
wydanym zgodnie z dyrektywg 91/414, i ktory nie jest identyczny pod kazdym wzgledem ze $rodkiem
juz dopuszczonym do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego przywozu, przynajmniej

- ma wspodlne pochodzenie ztym $rodkiem, co nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze zostat
wytworzony przez te samg spétke lub przez przedsiebiorstwo powigzane lub produkujace na
licencji wedtug tej samej formuty;

- zostat wytworzony przy uzyciu tej samej substancji czynnej i

- wywotuje ponadto te same skutki po uwzglednieniu réznic, ktore mogg wystgpi¢ na poziomie
warunkéw rolniczych, zdrowotnosci roslin i sSrodowiskowych, w szczegdlnosci klimatycznych,
zwigzanych ze stosowaniem srodka,

$rodek ten powinien mdc skorzysta¢ z ZDO wydanego juz w panstwie cztonkowskim przywozu, chyba ze
wzgledy ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $srodowiska naturalnego sprzeciwiajg sie temu.

40 W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze warunek dotyczacy wspdlnego pochodzenia przewidziany
w art. 1 dekretu nr 2001-317 jest zgodny z tgq wyktadnig, tak ze nie moze by¢ on uznany za sprzeczny
z art. 28 WE.

41 Wbrew twierdzeniom Komisji przywotany powyzej wyrok w sprawie Kohlpharma nie podwaza tej oceny.
We wspomnianej sprawie Trybunat opart sie na zatozeniu, iz przywieziony produkt leczniczy oraz
referencyjny produkt leczniczy nie wykazywaly zadnych istotnych rdéznic w ramach oceny ich
bezpieczenstwa i skutecznosci, mimo Ze zostaty one wytworzone przez dwa rézne przedsiebiorstwa.
Trybunat przypomniat wpierw, ze zasada proporcjonalnosci wymaga stosowania omawianych przepisow,
w zakresie w jakim jest to niezbedne do osiggniecia ich zasadniczego celu, ktérym jest ochrona zdrowia
publicznego, a nastepnie wskazat, ze okolicznosci tej sprawy charakteryzowaty sie tym, ze sktadnik
czynny zostat sprzedany dwém producentom produktéow leczniczych majgcych swe siedziby w dwodch
panstwach cztonkowskich, tak ze wnoszacy o wydanie zezwolenia na import rownoleglty mogt w razie
potrzeby - na podstawie informacji, ktérymi dysponowat oraz informacji, do ktérych miat dostep -
wykaza¢, ze produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu nie rdéznit sie istotnie, w ramach oceny
jego bezpieczenstwa i skutecznosci, od produktu leczniczego juz dopuszczonego (zob. ww. wyrok
w sprawie Kohlpharma, pkt 11, 14 i 19). W takich okolicznosciach ocena bezpieczenstwa i skutecznosci
przeprowadzona dla produktu leczniczego juz dopuszczonego mogta, bez jakiegokolwiek zagrozenia dla
zdrowia publicznego, zosta¢ wykorzystana w przypadku produktu leczniczego objetego wnioskiem
o0 wydanie ZDO (zob. ww. wyrok w sprawie Kohlpharma, pkt 21, tiret trzecie).

42 Oczywiscie zaden powdd dotyczacy ochrony zdrowia publicznego nie stoi na przeszkodzie stosowaniu
tej zasady do s$rodkdw ochrony roslin, w zakresie w jakim przepisy wspolnotowe znajdujace
zastosowanie w tej dziedzinie majg na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi (zob.
podobnie ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 24-26). Niemniej jednak stwierdzenie
to nie pozwala uzna¢, ze warunek dotyczacy wspdlnego pochodzenia przewidziany w art. 1 dekretu
nr 2001-317 stanowi przeszkode w wymianie handlowej zakazang na mocy art. 28 WE.

43 Jak zostato to bowiem wczesniej wskazane, wspomniany warunek dotyczacy wspdlnego pochodzenia
omawianych s$rodkéw, po pierwsze, pozwala okresli¢ przypadki importu rownolegtego i odrézni¢ je od
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innych sytuacji pokrewnych, w ktérych przywéz srodka wymaga ZDO, a po drugie, stanowi istotny wskaznik
identycznosci srodka przywiezionego i produktu referencyjnego. Gdy s$rodki te nie majg wspodlnego
pochodzenia, lecz zostaty wytworzone réwnolegle przez dwa konkurencyjne przedsiebiorstwa, Srodek
bedacy przedmiotem przywozu powinien, a priori, by¢ uznany za odrebny od produktu referencyjnego
i w konsekwencji za $rodek wprowadzony po raz pierwszy do obrotu w panstwie cztonkowskim
przywozu. Jak zostato przypomniane w pkt 34-36 niniejszego wyroku, w takiej sytuacji przepisy
dyrektywy 91/414 mogq by¢ stosowane, tak ze panstwo cztonkowskie przywozu jest, co do zasady,
zobowigzane do wymagania przestrzegania procedury wydawania ZDO wprowadzonej na podstawie tej
dyrektywy lub, w razie potrzeby, do zakazania wprowadzenia do obrotu i stosowania tego $rodka
bedacego przedmiotem przywozu.

44 Ponadto nalezy podkreslic tez fakt, ze w kwestii $rodkdéw ochrony roslin prawodawca nie wydat
przepisow analogicznych do tych, ktoére w dziedzinie produktéw leczniczych pozwalajg sprawdzié
zasadniczg identycznos¢ generycznego produktu leczniczego z produktem referencyjnym [odnosnie do
dyrektywy 65/65/EWG Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub dziatan administracyjnych odnoszacych sie do produktéw leczniczych (Dz.U. 1965,
22, str. 369) zob. wyrok Trybunatu z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie C-368/96 Generics (UK) i in.
(Rec. str.1-7967), a takze art. 10 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, str. 67)].

45 W konsekwencji nalezy uznaé, ze Republika Francuska, wymagajac, w celu udzielenia zezwolenia na
przywoz s$rodka ochrony roslin, by srodek przywieziony oraz srodek dopuszczony juz do obrotu we
Francji miaty wspolne pochodzenie, nie uchybita zobowigzaniom, ktére na niej cigzg na mocy art. 28
traktatu WE.

46 W zwigzku z powyzszym nalezy oddali¢ skarge Komisji.

W przedmiocie kosztow

47 Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony przeciwnej, strona
przegrywajaca sprawe. Poniewaz Republika Francuska wniosta o obcigzenie Komisji kosztami
postepowania, a Komisja przegrata sprawe, nalezy obcigzy¢ jg kosztami postepowania. Zgodnie
zart. 69 § 4 akapit pierwszy regulaminu Krolestwo Niderlanddéw, ktore przystgpito do sprawy
w charakterze interwenienta, pokrywa wtasne koszty.

Z powyzszych wzgleddw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.
2) Komisja Wspolnot Europejskich zostaje obciazona kosztami postepowania.

3) Krolestwo Niderlandow pokrywa wiasne koszty.

Podpisy

* Jezyk postepowania: francuski.
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