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DOLEZITE UPOZORNENIE: Prevadzkovatel tejto stranky nezodpovedd za obsah zverejnenych
informacii, ktoré su chranené autorskymi pravami.

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 21. februara 2008 (*)

«Nesplnenie povinnosti ¢lenskym statom - Pripravky na ochranu rastlin - Subezny dovoz - Konanie o
vydanie povolenia na uvedenie na trh - Podmienky - Spolo¢ny p6évod sibeZne dovazaného pripravku na
ochranu rastlin a referencného pripravku®

Vo veci C-201/06,
ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 226 ES, podana 4. maja 2006,

Komisia Eurdopskych spolocenstiev, v zastlUpeni: B. Stromsky, splnomocneny zastupca, s adresou na
dorucovanie v Luxemburgu,

Zalobkyna,
proti
Francuzskej republike, v zastlUpeni: G. de Bergues a R. Loosli-Surrans, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktoru v konani podporuje:
Holandské kral'ovstvo, v zastUpeni: H. G. Sevenster, splnomocnena zastupkyna,

vedlajsi ucastnik konania,
SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda tretej komory A. Rosas, sudcovia U. L8hmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh a
P. Lindh (spravodajkyna),

generdlna advokatka: V. Trstenjak,

tajomnik: R. Grass,

so zretelom na pisomnu &ast konania,

po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojedndvani 11. septembra 2007,

vyhlasil tento

Rozsudok

1 Svojou Zzalobou sa Komisia Eurdpskych spoloCenstiev domaha toho, aby Sudny dvor urdil, ze
Franclzska republika si tym, Zze vyzaduje spolo¢ny povod dovazaného pripravku a pripravku, ktory je uz
povoleny vo Franculzsku, na UcCely povolenia dovozu sibeZzne dovazaného pripravku na ochranu rastlin,
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 28 ES.
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2

10

Page 2 of 8

Pravny ramec

Pravna uprava Spolocenstva

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES
L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/011 s. 332) stanovuje jednotné pravidla tykajluce sa podmienok a konani o
vydanie povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUT") pripravkov na ochranu rastlin, ako aj ich
preskimanie a ich zruSenie. Zameriava sa nielen na zosuUladenie pravidiel tykajucich sa podmienok
a konani o schvalovani uvedenych pripravkov, ale aj na zabezpecenie vysokej Urovne ochrany zdravia
ludi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia proti hrozbdm a nebezpeclenstvam vyplyvajucim z
nekontrolovaného pouzivania tychto pripravkov. Smernica ma za ciel okrem iného zrusit prekazky
volného pohybu tychto pripravkov.

Smernica 91/414 sa tyka najma povolovania, uvadzania na trh, pouzivania a kontroly pripravkov na
ochranu rastlin v obchodnej forme v rdmci Eurdépskeho spolocenstva. Podla jej ¢lanku 2 bodu 10 sa pod
pojmom ,uvadzanie na trh" rozumie kazda dodavka, ¢i uz za Uhradu alebo bezodplatne, okrem dodavky
urc¢enej na uskladnenie, po ktorej nasleduje odoslanie mimo Uzemia Eurdpskeho SpolocCenstva. Dovoz
pripravku na ochranu rastlin na Uzemie SpoloCenstva sa povazuje na Ucely tejto smernice za uvedenie
na trh.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 smernice 91/414:

,Clenské $taty nariadia, Ze pripravky na ochranu rastlin sa nemdzu uvadzat na trh a ani pouzivat na ich
Uzemi, pokial takyto pripravok nepovolili v stlade s touto smernicou..."

Cldnok 4 tejto smernice najma stanovuje podmienky, ktoré musia byt splnené, aby mohol byt
pripravok na ochranu rastlin povoleny. Podla tohto istého ¢ldnku musia byt v povoleniach vyslovne
uvedené poziadavky tykajluce sa uvadzania na trh a pouzivania pripravkov. Povolenia sa udelia len na
pevne stanovené obdobie, najviac na obdobie 10 rokov, stanovené Clenskymi Statmi. Povolenia mézu
byt kedykolvek preskimané a musia byt za urditych podmienok zruSené. Ked d¢lensky $tat zrusi
povolenie, ihned o tom informuje drzitela povolenia.

Clanok 9 ods. 1 prvy pododsek zmienenej smernice stanovuje najma, ze ,ziadost o povolenie pripravku
na ochranu rastlin musi podat osoba alebo sa musi podat v mene osoby zodpovednej za prvé uvedenie
takéhoto pripravku na trh v ¢lenskom State prislusnym orgdnom kazdého Clenského statu, v ktorom sa
planuje uviest dany pripravok na ochranu rastlin na trh". Vydanie prvého povolenia si vyzaduje Uplné
posudenie vlastnosti pripravku.

Clensky $tat, v ktorom sa podava ziadost o povolenie pripravku na ochranu rastlin, ktory je uZ
povoleny v inom clenskom State, musi podla ¢lanku 10 ods. 1 smernice 91/414, za urditych podmienok
a pokial nejde o vynimku, upustit od vyZadovania opakovania uZ vykonanych skisok a analyz.

Podla ¢lanku 17 prvého odseku smernice 91/414:

,Clenské Staty vykonaju potrebné opatrenia, aby pripravky na ochranu rastlin, ktoré boli uvedené na trh

a ich pouzitie bolo Uradne skontrolované s ciefom zistit, ¢i spifiaju poZiadavky tejto smernice a najma
poziadavky povolenia a Ci su v sulade s informaciami uvedenymi na etikete."

Smernice vSak neobsahuje ziadne ustanovenia upravujuce podmienky pre vydanie PUT v pripadoch
subezného dovozu.

Vnutrostatna pravna Uprava

Na zaklade ¢lanku L. 253-1 polnohospodarskeho zakonnika:

oL Uvadzanie na trh, pouzivanie a drzba konecnym uzivatelom pripravkov na ochranu rastlin je
zakazané, pokial sa na tieto pripravky nevztahuje [PUT] alebo povolenie na uvadzanie na trh na ucely

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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pokusov vydané za podmienok upravenych v tejto hlave.

Pouzivanie pripravkov uvedenych v prvom odseku za podmienok odliSnych ako sU podmienky stanovené
v povoleni sa zakazuje.

w

Podmienky pre vydanie PUT pripravkov na ochranu rastlin vo Franclzsku su upravené dekrétom ¢. 94-
359 z 5. maja 1994 o kontrole pripravkov na ochranu rastlin (JORF zo 7. maja 1994, s. 6683), ktory bol
prijaty na zabezpecenie prebratia smernice 91/414 do vnutrostatneho pravneho poriadku.

Dekrét ¢. 2001-317 zo 4. aprila 2001, ktory zaviedol zjednodusené konanie o vydanie povolenia na
uvedenie na trh pripravkov na ochranu rastlin pochadzajucich z Eurdpskeho hospodarskeho priestoru
(JORF zo 14. aprila 2001, s.5811) a ktory bol kodifikovany v d¢lankoch R.253-52 az R.253-55
polnohospodarskeho zakonnika, vo svojom ¢lanku 1 stanovuje:

»,Dovoz na vnutroStatne Uzemie pripravku na ochranu rastlin pochadzajuceho zo statu Eurdpskeho
hospodérskeho priestoru, v ktorom sa uZ na neho vztahuje [PUT] vydané v sulade so smernicou
91/414/EHS ..a zhodného s pripravkom, ktory je dalej oznaCovany ako ,referencny pripravok®, je
povoleny za tychto podmienok:

Na referenény pripravok sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh vydané ministrom
polnohospodarstva...

Zhoda pripravku dovazeného na vnutrostatne Uzemie s referenénym pripravkom sa posudzuje na
zaklade tychto troch kritérii:

- spolo¢ny povod oboch pripravkov v tom zmysle, Ze boli vyrobené tym istym sp6sobom, tou istou
spoloénostou alebo spojenymi podnikmi & podnikmi pracujdcimi na zéklade licencie;

- pouzitie tej istej ucinnej latky alebo Gcinnych latok pri vyrobe;

- podobné Uc¢inky oboch pripravkov so zretelom na rozdiely, ktoré sa modzZzu tykat
polnohospodarskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj zivotného prostredia, a najma
klimatickych podmienok, ktoré stvisia s pouzivanim pripravkov."

Podla ¢lanku 1 ministerského vynosu zo 17. jula 2001, ktorym sa vykonava dekrét ¢. 2001-317 (JORF z
27. jula 2001, s. 12091) kazdy ziadatel o PUT pripravku na ochranu rastlin zo statu Eurdpskeho
hospodérskeho priestoru musi predloZit v prilohe svojej Ziadosti sibor dokumentov pozostavajuci
z tlaciva, v ktorom su uvedené informacie, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto vynosu, navrh
etikety vo francuzstine pripravku, o ktorého uvedenie na trh sa Ziada z dovodu subezného dovozu, ako
aj pévodnu etiketu dovazaného pripravku alebo dovazanych pripravkov.

Priloha uvedeného ministerského vynosu urcuje, ze kazdy Ziadatel o PUT pripravku na ochranu rastlin
musi na podporu svojej ziadosti uviest daje tykajlce sa totoZnosti dovozcu, identifikdcie dovédzaného
pripravku a referencného pripravku, poZzadovaného pouZzitia pripravku, ktory je predmetom Ziadosti, ako
aj francuzskej identifikacie dovozu a obchodného mena navrhnutého vo Franclzsku pre predmetny
pripravok.

Konanie pred podanim Zaloby

Komisii bola podand staznost, ktord sa tyka zru$enia viacerych povoleni vydanych pre pripravky na
ochranu rastlin na zaklade zjednoduseného konania uplatnitelného na stbezny dovoz, najma na dovoz
insekticidu nazyvaného Deltamex, ktorého Ucinna latka je deltametrin.

Listom z 18. oktébra 2004 Komisia vyzvala Francuzsku republiku, aby jej predloZila svoje pripomienky
k suladu podmienok subezného dovozu pripravkov na ochranu rastlin s pravom Spolocenstva. Tato
vyzva sa tykala troch aspektov franclzskej préavnej Upravy, to znamena:

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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- poziadavky povolenia pre vSetkych dovozcov, ktori sibezne dovazaju ten isty pripravok,

- poziadavky dokonalej zhody suUbezne dovazaného pripravku s referenénym pripravkom, ¢o sa
tyka ich zlozenia (Ucinné latky a pomocné latky), ich formy prezentacie (balenie a oznacovanie
etiketou), ako aj ich spolo¢ného povodu (vyrobcovia patriaci do tej istej skupiny podnikov alebo
pracujucich na zaklade licencie) a

- neprimeranej povinnosti uloZenej sibeZznému dovozcovi niest dokazné bremeno tejto dokonalej
zhody.

V odovodnenom stanovisku z 5. jula 2005 Komisia zaujala nazor, ze FranclUzska republika si tym, ze
vyzaduje ,spolo¢ny povod" sibezne dovazaného pripravku na ochranu rastlin a referencného pripravku,
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 28 ES. Ostatné vyhrady uvedené vo vyzve neboli
uvedené v tomto odévodnenom stanovisku.

Vzhladom na to, Ze Komisia nebola s odpovedou Franclzskej republiky na oddvodnené stanovisko
spokojna, podala tuto zalobu.

O zalobe

Argumentdcia ucastnikov konania

Komisia tvrdi, Ze ¢lanok 1 dekrétu ¢. 2001-317 predstavuje obmedzenie volného pohybu tovaru, ktoré

je v rozpore s Clankom 28 ES, pretoze podmiefiuje vydanie povolenia na subezny dovoz dodrzanim
podmienky spolo¢ného povodu dovazaného pripravku a referenc¢ného pripravku. Tato podmienka
prekracuje hranice toho, ¢o mbze byt povazované za nevyhnutné na ochranu verejného zdravia, zdravia
zvierat, ako aj Zivotného prostredia.

Komisia tvrdi, Ze v pripade pripravkov, ktoré nevykazuju vyznamné rozdiely, neexistencia ich
spolo¢ného pdvodu nemébze stacit na odévodnenie zamietnutia sibezného dovozu, kedZe rozhodujlce
kritérium pre subezny dovoz je kritérium podstatnej zhody pripravkov. Toto riesenie, ktoré Sudny dvor
vyvodil v pripade farmaceutickych vyrobkov v rozsudku z 1. aprila 2004, Kohlpharma (C-112/02, Zb.
s. I-3369, bod 18), je pouzitelné pre pripravky na ochranu rastlin (rozsudok zo 14. jula 2005,
Komisia/Nemecko, C-114/04, neuverejneny v Zbierke, bod 24 a 27). Ziaden z dovodov zalozeny na
ochrane verejného zdravia neumozfiuje vyzadovat spoloény pévod v oblasti ochrany rastlin, ked' sa tato
podmienka nevyzaduje pre humanne lieky. Sadny dvor vo svojom rozsudku z 11. marca 1999, British
Agrochemicals Association (C-100/96, Zb. s. I-1499) sice priznal urcity vyznam spolo¢nému povodu
predmetnych pripravkov. Na zaklade tohto rozsudku sa vsak nemozno domnievat, ze podmienka
spolo¢ného pévodu je menej vyznamna pokial ide o farmaceutické vyrobky, ako v pripade pripravkov na
ochranu rastlin.

FranclUzska vlada nesuhlasi s uvadzanym nesplnenim povinnosti a vysvetluje, Ze prijala dekrét ¢.
2001-317 na Ucely dosiahnutia stladu s uz citovanym rozsudkom British Agrochemicals Association, v
ktorom Suadny dvor uznal, Ze kritérium spolo¢ného povodu predmetnych pripravkov je jednym z kritérii
pre vydanie zjednoduseného PUT na subezny dovoz.

Toto kritérium sa zameriava na zabezpecenie toho, aby UcCinné latky obsiahnuté v zmienenych
pripravkoch boli zhodné. Odlisnosti v zlozeni pripravku v8ak mozu spdsobit zmeny jeho fyzikalnych a
chemickych vlastnosti. V tejto suvislosti Franclizska republika zdérazniuje, ze v ramci smernice 91/414
ta istd U¢inna latka mdze byt povolend podla $pecifikacii, ktoré sa lidia v kazdom jednotlivom ¢lenskom
State. PoCas prechodného obdobia, v ktorom su existujluce ucinné latky predmetom programu posudenia
na Ucely ich zaclenenia do Prilohy I tejto smernice, totiz kazdy clensky stat pokracuje v povolovani
pripravkov na ochranu rastlin v sulade so svojimi vnutroStatnymi pravnymi predpismi a v sulade
s ¢lankom 8 ods. 2 uvedenej smernice.

Ak dovazany pripravok a referencni pripravok maju rovnaky poOvod vyroby, Franclzska republika
zastava ten ndzor, Ze nie je nevyhnutné pristipit k postudeniu dovazaného pripravku. V pripade, ze
neexistuje spoloény pdvod tychto pripravkov, takéto postdenie treba vykonat a musi sa tiez zamerat na

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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Odstranenie podmienky spoloéného pdvodu by znamenalo stazenie zjednoduseného konania pre
sibeZny dovoz tym, Ze by sa uloZila povinnost systematického posudzovania udinnych latok
obsiahnutych v dovadzanom pripravku. Takéto opatrenie by predstavovalo omnoho vacsiu prekazku
obchodu, nez je prekazka, ktord vytyka Komisia v prejednavanej veci. Namiesto toho, aby takéto
konanie bolo zjednodusené, je naopak blizke konaniu upravenému clankom 10 smernice 91/414 o
vzajomnom uznavani PUT.

Pokial' ide o skutkové okolnosti, ktoré st podkladom staZnosti uvedenej v odévodnenom stanovisku z 5.

jula 2005, Francuzska republika vysvetluje, Ze povolenie sibezného dovozu Deltamex-u bolo zrusené,
pretoze dovozca nepreukazal, ze jeho pripravok bol vyrobeny tym istym spdsobom ako francuzsky
referencny pripravok Decis a nie z toho dévodu, Ze neexistuje spolocny pévod tychto pripravkov.

Dovozca najskor totiz poziadal v Rakusku o povolenie dovozu pripravku na ochranu rastlin povoleného
v Nemecku pod oznacenim Inter Delta M, pricom poukazoval na PUT referencného pripravku tiez
oznaceného Decis. Tento pripravok bol teda povoleny pod oznacenim Mac Deltamethrin 2,5 EC.

Viacero rozdielov v prezentacii medzi dovadzanym pripravkom a referenénym pripravkom vyvolali
pochybnost pokial ide o zhodu sp6sobu vyroby tychto dvoch pripravkov, pricom dovozca nepredloZil
doklady, ktoré by mohli rozptylit tito pochybnost.

Holandské kralovstvo, ktorého navrhu na vstup vedlajSieho (castnika do konania na podporu
Francuzskej republiky predseda Sudneho dvora uznesenim z 9. oktébra 2006 vyhovel, sa domnieva, ze
podmienka spolo¢ného poévodu pripravkov je nevyhnutna a dévodna, pretoZe pokial by neexistovala,
uroven ochrany stanovena smernicou 91/414 by sa znizila, pravo na ochranu udajov drzitelov PUT
referencného pripravku by bolo porusené a konanie o vzajomnom uznavani PUT, ktoré upravuje c¢lanok
10 tejto smernice, by bolo ohrozené.

Francluzska pravna Uprava tym, Ze vyzaduje, aby dovazany pripravok bol zhodny s referencnym
pripravkom, plni ciele smernice, ked zabezpeluje transparentnost konania o povolenie subezného
dovozu. Kritérium zaloZzené na spolo¢nom pdovode pripravkov je nevyhnutné a primerané. Okrem tvrdeni
Francuzskej republiky, ktoré podporuje Holandské kralovstvo, Holandské kralovstvo poukazuje na
nebezpecenstva slvisiace s nezakonnym obchodom s pripravkami na ochranu rastlin, ktoré vyplyvaja z
dovozu falSovanych pripravkov.

Posudenie Sidnym dvorom

Tato zaloba nastoluje otdzku, ¢i ¢ldnku 28 ES neodporuje clanok 1 dekrétu ¢. 2001-317, kedZe
obmedzuje moznost pouzitia zjednoduSeného konania o povolenie sibezného dovozu pripravkov na
ochranu rastlin iba na pripady, ked dovazany pripravok a referencny pripravok maju spolo¢ny povod v
tom zmysle, Ze boli vyrobené tym istym spdsobom, tou istou spoloénostou alebo spojenymi podnikmi &i
podnikmi pracujucimi na zaklade licencie.

Podla z&kladnej zasady v tejto oblasti, kazdy pripravok na ochranu rastlin uvadzany na trh Clenského
$tatu musia povolit prisludné organy tohto ¢&lenského $tatu. Clanok 3 ods. 1 smernice 91/414 tak
stanovuje, ze ziaden pripravok na ochranu rastlin nemoéze byt uvedeny na trh a pouzivat sa v tomto
¢lenskom sState, pokial’ nebolo vydané vopred PUT v sulade s touto smernicou tymto ¢lenskym Statom.
Tato poziadavka rovnako plati, ak uz pre dotknuty pripravok bolo vydané PUT v inom clenskom state
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. novembra 2007, Escalier a Bonnarel, C-260/06 a C-261/06, zatial
neuverejneny v Zbierke, bod 24).

Smernica 91/414 vsSak prinasa urciti vynimku z tejto zasady, ked stanovuje v ¢lanku 10 ods. 1, ze v
pripade, ak je v ¢lenskom $tate podana ziadost o PUT pripravku na ochranu rastlin, ktory uz bol
povoleny v inom clenskom State, poziadany Clensky stat musi za urcCitych podmienok a pokial nejde
o vynimku, upustit od vyZadovania opakovania uz vykonanych skuisok a analyz v inom ¢&lenskom State,
¢o umoznuje Usporu Casu a nakladov nevyhnutnych na ziskanie pozadovanych Udajov (pozri rozsudok
Escalier a Bonnarel, uz citovany, bod 25).

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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Naopak pokial' ide o subezny dovoz, na zaklade ktorého hospodarsky subjekt kupuje pripravok v
¢lenskom $tate preto, aby ho znova predal v inom &lenskom State s cielom dosiahnut zisk spocivajlci v
cenovom rozdiele medzi tymito dvoma geografickymi trhmi, smernica 91/414 neobsahuje Ziadne
osobitné ustanovenie. Tato smernica neurcuje podmienky povolenia pripravku na ochranu rastlin, pre
ktory bolo vydané PUT v sulade s jej ustanoveniami a ktory je subezne dovazany vzhladom na pripravok
na ochranu rastlin, pre ktory uz bolo vydané PUT v Clenskom State dovozu. Tato situacia sa predsa len
tyka ustanoveni o volnom pohybe tovaru, takZe zakonnost vnutroStatnych opatreni obmedzujlcich
subezny dovoz musi byt skiimana so zretelom na ¢ldnok 28 ES a nasl. (pozri v tomto zmysle rozsudok
Escalier a Bonnarel, uz citovany, bod 28 a rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 27).

Ked' sa takato operacia tyka pripravku na ochranu rastlin, ktory uz bol povoleny v stlade so smernicou
91/414 v &lenskom $tate vyvozu a v ¢lenskom State dovozu, tento vyrobok sa nemdze povazovat za
prvykrat uvedeny na trh v ¢lenskom State dovozu. Teda nie je nevyhnutné na Gcely ochrany zdravia ludi
a zvierat, alebo Zivotného prostredia, podriadit sibezny dovoz konaniu o vydanie PUT, ktory upravuje
tato smernica, kedZe prislusné Grady clenského Statu dovozu maju uz vsetky informacie nevyhnutné na
vykonanie ich kontroly. Podriadenie dovadzaného pripravku konaniu o vydanie PUT prekracuje hranice
toho, €o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov uvedenej smernice, ktoré spocivaju v ochrane verejného
zdravia a zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia a vyvolava nebezpecenstvo nedovodnej kolizie so
zasadou volného pohybu tovarov, ktord je zakotvena v Clanku 28 ES (pozri v tomto zmysle rozsudok
British Agrochemicals Association, uz citovany, bod 32).

V tejto suvislosti uz Sudny dvor rozhodol, Ze v pripade, ak sa dotknuty pripravok na ochranu rastlin
musi povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom S$tate dovozu, prislusné orgény tohto
$tatu musia dotknutému pripravku umoznit, aby bolo pre dotknuty pripravok pouzité PUT, ktoré bolo
vydané pre pripravok na ochranu rastlin, ktory je uz na trhu, ibaze by tomu branili dovody vychadzajuce
z ucinnej ochrany zdravia ludi, zvierat a zivotného prostredia (rozsudok British Agrochemicals
Association, uz citovany, bod 36).

Na pripravok na ochranu rastlin dovdzany na Uzemie Clenského Statu prostrednictvom subezného
dovozu sa vSak nemdze vztahovat ani automaticky, ani neobmedzene a nepodmienene PUT, ktoré bolo
vydané na pripravok na ochranu rastlin, ktory je uz na trhu tohto Statu. Ak dovazany pripravok
nemozno povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom State dovozu, tento &lensky Stat
musi vydat PUT v sulade s podmienkami stanovenymi v smernici 91/414 alebo zakazat jeho uvedenie
na trh a pouzivanie (pozri v tomto zmysle rozsudok British Agrochemicals Association, uz citovany, bod
37, ako aj rozsudok Escalier a Bonnarel, uz citovany, body 30 a 31).

Preto, aby sa overilo, ¢i pripravok, ktory je povoleny v inom c¢lenskom State v sllade so smernicou
91/414 sa musi povazovat za pripravok, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom $tate dovozu, prindleZi
prisludnym organom tohto ¢lenského $tatu po prvé overit, & dovoz pripravku na ochranu rastlin, pre
ktory bolo vydané PUT v inom Clenskom State, je sibeznym dovozom vzhladom na pripravok, pre ktory
uz bolo vydané PUT v &lenskom $tate dovozu, a po druhé preskimat na Ziadost dotknutych oséb, ¢i sa
mébze na predmetny pripravok vztahovat PUT, ktoré bolo vydané pre pripravok na ochranu rastlin, ktory
je uz na trhu v tomto State.

Na tento Gcéel pojem spolo¢ny pdvod umoziiuje subezny dovoz odlisit od inych situacii, ked' dovozca
pripravku, ktory je povoleny v inom d¢lenskom $tate, sa snazi dosiahnut to, aby sa na dovézany
pripravok vztahovalo PUT, ktoré uZ bolo vydané v &lenskom $tate dovozu. Spoloény pdvod je okrem
toho dblezitym ukazovatelom zhody predmetnych pripravkov, ktory je schopny preukazat, ze PUT
referenéného pripravku sa méze pouzit v prospech dovédzaného pripravku (pozri v tomto zmysle
rozsudok Kohlpharma, uz citovany, body 16 a 17).

V bode 40 uz citovaného rozsudku British Agrochemicals Association Sudny dvor vyslovil pravny nazor,
ze ked' prislusny organ clenského Statu rozhodne tak, Ze pripravok na ochranu rastlin dovezeny zo Statu,
ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, v ktorom sa uz na neho
vztahuje PUT vydané v sulade so smernicou 91/414, bez toho, aby bol Uplne zhodny s pripravkom,
ktory uz bol povoleny na Uzemi ¢lenského Statu dovozu, prinajmensom

- ma spolo¢ny pbvod s tymto pripravkom v tom zmysle, Ze bol vyrobeny tou istou spolo¢nostou
alebo spojenymi podnikmi, ¢i podnikmi pracujucimi na zaklade licencie tym istym sp6sobom,

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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- pri vyrobe sa pouzila ta ista ucinna latka a

- ma okrem toho podobné Gdinky so zretelom na rozdiely, ktoré sa mdzu tykat sa
polnohospodarskych podmienok, podmienok ochrany rastlin, ako aj zivotného prostredia, a najma
klimatickych podmienok, ktoré suvisia s pouzivanim pripravkov,

na tento pripravok sa musi vztahovat PUT uz vydané v dovazajicom ¢&lenskom State, ibaze tomu brania
dovody zalozené na ochrane zdravia ludi a zvierat, ako aj ochrany Zivotného prostredia.

V prejednavanej je nutné konstatovat, Zze podmienka spolo¢ného pdévodu uvedena v ¢lanku 1 dekrétu ¢&.
2001-317 je v sUlade s tymto vykladom, takZe ju nemoZno povazovat za podmienku, ktord by bola v
rozpore s ¢lankom 28 ES.

Na rozdiel od toho, o tvrdi Komisia, uz citovany rozsudok Kohlpharma nespochybniuje tento vyklad. V

tejto veci Sudny dvor vychadzal z predpokladu, podla ktorého dovezeny liek a referencny liek
nevykazuju ziaden vyznamny rozdiel v suvislosti s posudenim ich bezpecnosti a Ucinnosti, hoci boli
vyrobené dvoma odliSnymi podnikmi. Potom ako pripomenul, Ze zasada proporcionality vyZzaduje
uplatfiovat predmetn( pravnu Upravu v hraniciach toho, ¢éo je nevyhnutné pre dosiahnutie jej
zakladného ciela, ktorym je ochrana verejného zdravia, Sudny dvor zd6raznil, ze okolnosti tejto pravnej
veci sa vyznalovali skuto¢nostou, Ze G¢innad latka bola predand dvom vyrobcom liekov usadenym
v dvoch clenskych Statoch, takze Ziadatel o povolenie subezného dovozu mohol v pripade potreby na
zaklade informacii, ktoré mal k dispozicii a informacii, ku ktorym mohol mat pristup, preukazat, Ze liek,
ktory sa ma doviest, nevykazoval vyznamné rozdiely v porovnani s liekom, ktory uz bol povoleny v
sUvislosti s postidenim jeho bezpecnosti a Ucinnosti (rozsudok Kohlpharma, uz citovany, body 11, 14 a
19). Za tychto okolnosti posidenie bezpecnosti a Ucinnosti uskuto¢nené v pripade lieku, ktory uz bol
povoleny, by mohlo bez akéhokolvek nebezpecenstva pre verejné zdravie byt pouzité pre liek, ktory je
predmetom Ziadosti o vydanie PUT (rozsudok Kohlpharma, uz citovany, bod 21, tretia zarazka).

Bezpochyby ziaden dévod zaloZzeny na ochrane verejného zdravia nebrani tomu, aby toto pravidlo bolo
uplatnitelné na pripravky na ochranu rastlin vzhladom na to, Ze pravna Uprava Spolocenstva
uplatnitelnd v tejto oblasti sa zameriava na zabezpecenie vysokej Urovne ochrany ludského zdravia
(pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, body 24 az 26). Na zaklade tejto Uvahy
véak nemozno vyvodit zaver, ze podmienka spoloéného pdvodu uvedend v C¢lanku 1 dekrétu
¢. 2001-317 je prekazkou obchodu, ktord zakazuje ¢lanok 28 ES.

Ako uz totiz bolo vysvetlené tato podmienka tykajica sa spolo¢ného pévodu dotknutych pripravkov na
jednej strane umozfiuje zistit pripady sibezného dovozu a odliSit ich od inych podobnych situacii, ked
dovoz pripravku si vyzaduje PUT a na druhej strane je dolezitym ukazovatelom zhody medzi dovazanym
pripravkom a referencnym pripravkom. Ked' tieto pripravky nemaju spolo¢ny pdévod, ale boli vyrobené
subezne dvoma konkurujlicimi si podnikmi, dovazany pripravok sa musi, a priori, povazovat za odlisny
od referencného pripravku a preto za prvykrat uvadzany na trh ¢lenského Statu dovozu. V takej situacii,
ako je pripomenuté v bodoch 34 az 36 tohto rozsudku, sa uplatnia ustanovenia smernice 91/414 tak, ze
¢lensky stat dovozu je v zadsade povinny vyzadovat dodrzanie konania o vydanie PUT zavedeného touto
smernicou, alebo pripadne zakdzat uvedenie na trh a pouzivanie tohto dovaZaného pripravku.

Dalej treba tie? zdoraznit skutocnost, 7e v oblasti ochrany rastlin zakonodarca neprijal ustanovenia
obdobné ustanoveniam, ktoré v oblasti liekov umoZfiuji overit podstatni zhodu generického pripravku s
referenénym pripravkom [pokial' ide o smernicu Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii
ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni, tykajucich sa liekov (U. v. ES
1965, 22, s. 369), pozri rozsudok z 3. decembra 1998 Generics (UK) a i., C-368/96, Zb. s. I-7967, ako
aj ¢lanok 10 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027,
s. 69)].

Treba teda vyvodit zaver, Ze Franclzska republika si tym, Ze vyzaduje spolo¢ny pdvod dovazaného
pripravku a pripravku, ktory je uz povoleny vo FranclUzsku, na Ucely povolenia dovozu pripravku na
ochranu rastlin, splnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 28 ES.

Preto treba Zalobu Komisie zamietnut.

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=sk&num=79919778C19060201&doc... 29/02/2008
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O trovach

47 Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku Ucastnik konania, ktory vo veci nemal Uspech, je povinny
nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZe Franclzska republika navrhla
zaviazat Komisiu na nahradu trov konania a Komisia nemala Uspech vo svojich ddvodoch, je
opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov konania. V sllade s odsekom 4 prvym pododsekom toho
istého clanku Holandské kralovstvo, ktoré vstupilo do konania ako vedlajsi Ucastnik konania, znasa
svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dévodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Komisia Eurépskych spoloéenstiev je povinna nahradit trovy konania.
3. Holandské kral'ovstvo znasa svoje vlastné trovy konania.

Podpisy

* Jazyk konania: franclzstina.
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