KOMISE v. FRANCIE

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
VERICI TRSTENJAK

prednesené dne 11. z4ii 2007 *

I - Uvod

1. Projedndvand zaloba pro nesplnéni povin-
nosti se tyka slucitelnosti francouzské pravni
upravy tykajici se podminek pro povolovani
paralelnich dovozd pfipravkdt na ochranu
rostlin s c¢lankem 28 ES. Konkrétnéji se
Komise Evropskych spolecenstvi domdha
toho, aby bylo ur¢eno, Ze Francouzska repub-
lika tim, ze vyZzaduje spole¢ny puvod para-
lelné dovezeného pripravku na ochranu
rostlin a referen¢niho pripravku, nesplnila
povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku
28 ES.

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

II — Pravni ramec

A — Prdvo Spolecenstvi

1. Smlouva o ES

2. Podle ¢lanku 28 ES ,[m]noZstevni
omezeni dovozu, jakoz i veskerd opatfeni
s rovnocennym ucinkem, jsou [mezi ¢len-
skymi staty] zakdzdna“.

2. Sekundarni pravo

3. Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice Rady 91/414/
EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni
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pripravkii na ochranu rostlin na trh?* (déle
jen ,smérnice”) ,[¢]lenské staty stanovi, Ze
na jejich izemi mohou byt uvedeny na trh
a pouzivany pouze pfipravky na ochranu
rostlin, které povolily v souladu s touto smér-
nici [...]%

4. Clanek 5 smérnice stanovi, ze ,[d]¢innd
litka se na zdkladé soucasnych védecko-
technickych poznatkt zaradi do prilohy I na
pocatecni dobu nepresahujici 10 let [...]“

5. Clanek 9 odst. 1 prvni pododstavec stanovi
zejména, ze ,[z]Jadost o povoleni pripravku
na ochranu rostlin poddvé osoba odpovédna
za prvni uvedeni pfipravku na trh v ¢lenském
statu nebo osoba jednajici jejim jménem
prislusnému orgdnu kazdého c¢lenského
stdtu, v némz md byt pripravek na ochranu
rostlin uveden na trh“. Prvni povoleni vyza-
duje Gplné posouzeni vlastnosti pripravku.

6. Smérnice nicméné neobsahuje zadné
ustanoveni upravujici podminky pro vydéani

2 — Uf. vést. L 230, 5. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332.
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povoleni k uvedeni na trh (dale jen ,PUT*)
v ptipadech paralelnich dovozd, tedy tehdy,
pokud subjekt hodld dovézt pripravek povo-
leny v jednom clenském stité do jiného
¢lenského statu, ve kterém jiz byl podobny
pripravek povolen.

B — Vnuitrostdtni prdavo

7. Na zakladé clanku L. 253-1 zékona
o venkové ,je zakdzdno uvadéni pripravka
na ochranu rostlin na trh, jejich pouzivani
a jejich drzeni kone¢nym uzivatelem, pokud
k témto pripravkiim nebylo vydano povoleni
k uvedeni na trh [...]“.

8. Podminky pro vydani PUT pripravki
na ochranu rostlin ve Francii jsou upraven
v nafizenf ¢. 94-359 ze dne 5. kvétna 19947,
prijatém k provedeni smérnice.

3 — Ui vést. Francouzské republiky ze dne 7. kvétna 1994,
s. 6683.
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9. Narizeni ¢. 2001-317 ze dne 4. dubna
2001 stanovi zjednodu$ené fizeni pro PUT
pripravkd na ochranu rostlin pochazejicich
z Evropského hospodéiského prostoru *,

10. Podle ¢lanku 1 natizeni ¢. 2001-317:

»[d]ovoz pripravku na ochranu rostlin pocha-
zejictho ze statu Evropského hospodarského
prostoru, v némz jiz bylo v souladu s vyse
uvedenou smérnici 91/414/EHS vydano
povoleni k jeho uvedeni na trh, a totoz-
ného s pripravkem, ktery je dile oznacovan
jako ,referen¢ni pripravek’, do tuzemska je
povolen za nasledujicich podminek:

Pro referencni pripravek vydal ministr odpo-
védny za zemédélstvi povoleni k uvedeni na
trh [...]

Totoznost pripravku dovdzeného do tuzem-
ska s referen¢nim pripravkem je posuzovéna
podle nasledujicich tfi kritérii:

4 — Uf. vést. Francouzské republiky ze dne 14. dubna 2001,
s. 5811. Kodifikované znéni v ¢lancich R.253-52 az R.253-55
zdkona o venkové.

— spole¢ny pivod obou pfipravka v tom
smyslu, ze byly vyrobeny stejnym
zpisobem toutéz spolecnosti nebo
vzdjemné spojenymi podniky ¢i podniky
pracujicimi na zakladé licence;

—  pouziti téze Gc¢inné latky nebo ucinnych
latek pfi vyrobé;

— podobné ucinky obou  pfipravk
s ohledem na rozdily tykajici se zemé-
délskych podminek a podminek ochrany
rostlin, jakoz 1 zivotniho prostiedi,
a zejména klimatickych podminek, které
souviseji s pouzivanim pripravka.”

11. Podle c¢lanku 4 uvedeného nafizeni
»povoleni k uvedeni na trh pfipravku doveze-
ného do tuzemska mtize byt odmitnuto nebo
odnato [...] z dvodt vychazejicich z ochrany
zdravi lidf a zvifat, jakoz i ochrany Zivotniho
prostredi; [...] kvili nedostatku totoznosti
s referen¢nim vyrobkem ve smyslu ¢lanku 1

[...]%
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12. Toto nafizeni je doplnéno vyhlaskou
ze dne 17. Cervence 2001, kterou se zavadi
zjednodus$ené fizeni pro PUT piipravkid na
ochranu rostlin v ramci paralelniho dovozu .

III - Skutecnosti predchazejici sporu

13. Dne 29. inora 2000 podal podnik Endres-
Merath usazeny v Tettnang (Némecko)
zadost u francouzskych orgidni o povoleni
uvést na francouzsky trh pod jménem Delt-
amex pripravek na ochranu rostlin Delt-
amethrin pochdzejici z Rakouska, kde byl
uveden na trh pod jménem Mac-Deltame-
thrin. Odpovidajici pfipravek jiz povoleny ve
Francii se nazyvd Decis.

14. Podle vysvétleni podanych francouzskou
vlddou je Deltamex, stejné jako Decis, insek-
ticid, ktery ucinkuje dotekem nebo pozitim,
s rychlym a nezvratnym d¢inkem na nervovy
systém hmyzu. Je pouzivin zejména na obilo-
viny, fepku, kukufici, kultury zeleniny, bram-
bory, hrach, vinnou révu a stromy.

5 — JOREF ze dne 27. ¢ervence 2001, s. 12091.
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15. Dne 17. dubna 2000 vydaly francouzské
organy povoleni podniku Endres-Merath pro
Deltamex na dobu 10 let. Nicméné rozhod-
nutim ze dne 31. ¢ervence 2001 francouzské
organy toto povoleni odnaly.

16. Toto odnéti bylo projednano na bila-
terdlnim zaseddni francouzskych orgéna
a Komise, které se konalo v Parizi dne
24. Cervna 2004, kde Komise pozadovala,
aby byla sezndmena s divody pro uvedené
odnéti. Zastupci ministerstva zemédélstvi
uvedli, Ze ddaje tykajici se Deltamexu byly
nejasné a poukdzali na obtize tykajici se
necistot a problémi s etiketami.

17. Vzhledem k tomu, Ze Komise nebyla
témito vysvétlenimi presvédcena, zaslala
francouzskym organim dne 18. fijna 2004
vyzvu dopisem, v némz uvadi, ze Fran-
couzskd republika:

— tim, Ze zbavila ndsledné dovozce téhoz
pripravku na ochranu rostlin nebo
pripravku, jehoz odlisnosti nemaji Zadny
vliv na jeho t¢inek nebo jeho neskod-
nost, pristupu ke zjednodusenému
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fizeni pro povoleni paralelniho dovozu,
i kdyz uvedeny clensky stat jiz dispo-
nuje, v navaznosti na PUT referenc-
niho pfipravku na ochranu rostlin, vsemi
udaji nezbytnymi pro ucely kontroly
ucinkd a neskodnosti pripravku;

— tim, Ze vyzadovala ,dokonalou totoz-
nost“ paralelné dovezeného pripravku
na ochranu rostlin s referen¢nim
pripravkem, zejména co se tyce kvanti-
tativniho a kvalitativniho slozeni pomoc-
nych latek, jakoz i formy pripravku a jeho
baleni, a tim, Ze vyzadovala spolecny
ptvod téchto pripravki;

— tim, ze pozadovala dikaz o této dokonalé
totoznosti, o spole¢ném ptivodu, jakoz
i o pfipadné neexistenci jinych uc¢inkd,
prostfednictvim informaci, ke kterym
paralelni dovozce nemize mit pristup,

nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lanka 28 ES a 30 ES.

18. Francouzské organy na tuto vyzvu
dopisem neodpovédély.

19. Dopisem ze dne 13. ¢ervence 2005 zaslala
Komise Francouzské republice odiivodnéné
stanovisko, v némz uvadi, ze Francouzska

republika tim, Ze vyzadovala ,spole¢ny
puvod“ paralelné dovezeného pripravku na
ochranu rostlin a referen¢niho pfiipravku,
nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z Clanku 28 ES. Ostatni vytykané skutec-
nosti formulované ve vyzvé dopisem nejsou
v odiivodnéném stanovisku uvedeny.

20. Francouzské orgény odpovédély dopisem
ze dne 15. zari 2005, ze pozadavek spole¢ného
puvodu obou pripravki stanoveny nafizenim
¢. 2001-317, chépany v tom smyslu, Ze tyto
pripravky byly vyrobeny stejnym zptisobem
toutéz spolecnosti nebo vzajemné spojenymi
podniky ¢i podniky pracujicimi na zakladé
licence, pouze prebird znéni rozsudku ze dne
11. bfezna 1999, British Agrochemicals Asso-
ciation °,

21. Vzhledem k tomu, Ze Komise nebyla
touto odpovédi spokojena, podala dne
4. kvétna 2006 na zdkladé c¢lanku 226 ES
projedndavanou zalobu.

22. Komise navrhuje, aby Soudni dvtir:

— urdil, Ze Francouzskd republika tim, ze
vyzadovala spole¢ny puvod paralelné

6 — C-100/96, Recueil, s. 1-1499.
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dovezeného pripravku na ochranu
rostlin a referen¢niho pfipravku, nespl-
nila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lanku 28 ES;

— ulozil Francouzské republice ndhradu
nékladi fizeni.

23. Francouzskd republika navrhuje, aby
Soudni dviir:

— zamitl projedndvanou zalobu;

— ulozil Komisi ndhradu nékladu rizeni.

24. Nizozemské kralovstvi vstoupilo do
fizeni jako vedlejsi tcastnik na podporu Fran-
couzské republiky a navrhuje, aby Soudni
dvtr projednavanou zalobu zamitl.

IV - Vyjadreni Soudnimu

dvoru

predlozena

25. Komise tvrdi, Ze podfidit vyddni a pone-
chani povoleni k paralelnimu dovozu
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pripravki na ochranu rostlin dakazu
o spole¢ném piavodu dovezeného pripravku
a referencnitho  pripravku  predstavuje
omezeni volného pohybu zbozi, které je
v rozporu s ¢lankem 28 ES. Tato podminka
krom toho prekra¢uje meze toho, co je
nezbytné k dosazeni cile ochrany vefejného
zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi.

26. Soudni dvir tak v rozsudku ze dne
1. dubna 2004, Kohlpharma’, uvedl, Ze co se
tyce dvou lécivych pripravkd, jez se vyrazné
neodlisuji, neexistence spole¢ného puvodu
mezi referencnim lé¢ivym  pripravkem
a dovezenym lécivym pripravkem nemuze
sama o sobé predstavovat diivod pro odmit-
nuti PUT pro druhy léc¢ivy pripravek.
Toto fesSeni, prijaté ve vztahu k léCivym
pripravkim, lze pouzit na prfipravky na
ochranu rostlin. Komise odkazuje na
rozsudek ze dne 14. Cervence 2005, Komise
v. Némecko ®, ktery ve svém bodé 24 uvadi, ze
»[u]vedeni 1éCivych pripravki a pripravka na
ochranu rostlin na trh se dotykda podobnych
zgmu“ a v bodé 27 uvadi, ze ,otazka prava
dotcend v projedndvaném pripadé a v judi-
kature tykajici se paralelnich dovozt 1é¢ivych
pripravkd je totozna“.

27. Komise konec¢né tvrdi, ze vyddni PUT
osobé, jez nespliuje podminku spole¢ného

7 — C-112/02, Recueil, s. I-3369, bod 18.
8 — C-114/04, nezvefejnény ve Sbirce rozhodnuti.
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puvodu, nezasahuje, na rozdil od tvrzeni
nizozemské vlady (viz nize, bod 32), do
prava drzitele PUT referen¢niho pfipravku
na ochranu ddaji stanoveného v c¢lanku
13 smérnice, nebot toto ustanoveni se tyka
vylu¢né pocate¢nich PUT a nepouzije se na
paralelni dovozy.

28. Francouzskd vldda tvrzené nesplnéni
povinnosti popird. Zasady vytyc¢ené ve vyse
citovaném rozsudku Kohlpharma, stano-
vené v ramci smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humén-
nich 1é¢ivych piipravki’, nelze pouzit na
oblast pripravkd na ochranu rostlin. Zatimco
se smérnice 2001/83 tyka pouze ochrany
lidského zdravi, je cilem smérnice nejen
zaji$téni této ochrany zabrdnénim nedobro-
volnému poziti chemickych latek pritomnych
na rostlindch, nybrz rovnéz zajisténi ochrany
zdravi zvifat a ochrany zivotniho prostredi
pred nasledky pouzivani chemickych latek
urcenych k péstovani rostlin. Mimoto exis-
tujici rozdily mezi clenskymi stity, co se
ty¢e stravovacich ndvykd, profesni praxe,
jakoz i zemédélskych podminek a podminek
prostredi, zejména klimatickych, predstavuji

9 — Uf.vést. L 311, 5. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69.

fadu specifickych faktort, které museji byt
vzaty v uvahu, které vsak pravni tprava
farmaceutickych pripravki nezohlednuje.

29. Francouzskd pravni Gprava tim, Ze vyza-
duje, aby dovezeny pfipravek byl totozny
s referenénim pripravkem, pouze plni cile
smérnice, kdyz zajistuje transparentnost
postupu PUT. Nafizeni 2001-317 bylo krom
toho pfijato za ucelem dosazeni souladu
s vySe citovanym rozsudkem British Agro-
chemicals Association.

30. Tato podminka spole¢ného puavodu
zajistuje, aby Gc¢inné litky mély tentyz puavod,
coz skytd nejvyssi zaruku, co se tyce totoz-
nosti téchto latek, a zejména jejich specifikaci
(stupenn necistot, atd.). Kvantitativni nebo
kvalitativni rozdily ve slozeni tc¢inné latky
nebo litek mohou totiz narusit ptsobeni
nebo samotné Gcinky pripravku, zejména
zvy$enim jeho toxicity.

31. Francouzskd vldda zdiaraznuje, ze
v ramci smérnice muze byt tatdz Gc¢innd
latka v soucasné dobé povolena se specifika-
cemi, které se lisi stat od statu. V disledku
toho kdyby nebylo vyzadovano, aby refe-
rencni pripravek a dovezeny pripravek byly
vyrobeny toutéz spole¢nosti nebo vzijemné
spojenymi podniky ¢i podniky pracujicimi
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na zékladé licence, posouzeni dovezeného
pripravku by se muselo tykat i acinnych
latek. Z toho by vyplyvalo ztizeni postupu
paralelniho dovozu.

32. Nizozemska vlada sdili argumenty uplat-
néné francouzskou vladou a domniva se, ze
pozadavek spole¢ného puvodu je v souladu
se zasadou proporcionality.

33. Nizozemska vlada rovnéz tvrdi zejména
to, Ze ochrana tdajti by nebyla uc¢innd, kdyby
nemohl byt spole¢ny ptivod pouzit jako krité-
rium a uvédi, Ze kdyby tento pozadavek nebyl
zachovan, rizika nezakonného obchodovani
s pripravky na ochranu rostlin, ktera jsou jiz
znacn4, by byla jesté vétsi.

V - Uvodni poznamky

34. Podle c¢lanku 28 ES jsou v obchodé
mezi clenskymi staty zakazana mnozstevni
omezeni dovozu, jakoz i veskerd opatfeni
s rovnocennym ucinkem. Opatfeni s rovno-
cennym uUc¢inkem  predstavuji  vSechna

I-744

opatteni, kterd by mohla at pfimo, nebo
neprimo, skute¢né, nebo potencidlné narusit
obchod uvniti Spolecenstvi . Clanek 30 ES
vsak pripousti moznost zdkazi nebo omezeni
odavodnénych ,ochranou zdravi a zivota lidi
a zvifat nebo ochranou rostlin“. Soudni dvir
tak uvedl, Ze ochrana Zivotniho prostredi
predstavuje kategoricky pozadavek, ktery
miiZe omezit pouziti ¢ldnku 28 ES''. Zasada
proporcionality, kterd je zédkladem posledni
véty ¢lanku 30 ES, vsak pozaduje, aby oprav-
néni ¢lenskych statd zakdzat dovoz pfipravka
z jinych clenskych stitd bylo omezeno na to,
co je nezbytné k dosazeni legitimné sledova-
nych ciltt ochrany zdravi ',

35. Zatimco smérnice stanovi, ze PUT
pripravki na ochranu rostlin jsou vyda-
vana ¢lenskymi staty, uc¢inné latky museji byt
povoleny Komisi a zaznamenany na seznam

10 — Rozsudky Soudniho dvora ze dne 11. cervence 1974,
Dassonville (8/74, Recueil, s. 837), a ze dne 20. tinora 1979,
Rewe-Zentral (,Cassis de Dijon“), (120/78, Recueil, s. 649).

11 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. zari 1988, Komise
v. Dénsko (302/86, Recueil, s. 4607, bod 9). Povinnost
uloZend vnitrostdtnimi pravnimi predpisy vyrobcim
a dovozcim v ramci systému povolujictho uvadéni piva
a osvézujicich ndpoju na trh pouze v opétovné pouzitel-
nych obalech, zFidit systém zalohovéni a vraceni prazdnych
obalti tak musi byt povazovana za nezbytnou pro dosazeni
cili sledovanych v oblasti ochrany zivotniho prostiedi,
takze omezeni z ni vyplyvajici pro volny pohyb zbozi nemaji
neprimérenou povahu (bod 13).

12 — Rozsudek ze dne 14. cervence 1983, Sandoz (174/82,
Recueil, s. 2445, bod 18). Na pravni tpravu nebo vnitro-
statni praxi se nevztahuje vyjimka upravend v ¢lanku 30
ES, pokud lze zdravi a zZivot lidi chrénit stejné u¢innym
zpisobem prostrednictvim opatfeni, kterd méné omezuji
obchod v rdamci Spolecenstvi (viz zejména rozsudky ze dne
10. zafi 2002, Ferring, C-172/00, Recueil, s. 1-6891, bod
34, a ze dne 8. kvétna 2003, Paranova Likemedel a dalsi,
C-15/01, Recueil, s. -4175, bod 24).
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uvedeny v piiloze 1 smérnice”. Nicméné
Clenské staity mohou povolit na obdobi
nejvyse dvandcti let uvést na trh pripravky
na ochranu rostlin obsahujici prvky neuve-
dené v priloze I smérnice, pokud jiz byly
uvedeny na trh do dvou let ode dne ozna-
meni smérnice ', Tato lhita, ktera uply-
nula dne 26. ¢ervence 2003, byla vsak néko-
likrét prodlouzena. Komise zahdjila program
zaméfeny na postupné prezkoumdni dotce-
nych ﬁéinngch latek v prabéhu této proza-
timni faze" a po prislusném posouzeni na
rozhodnuti o jejich zarazeni do prilohy I této
smérnice '°,

36. Jak uvedl Soudni dvtir, z preambule smér-
nice 91/414 vyplyva, Ze jejim cilem je jednak

13 — Pouzivani piipravki na ochranu rostlin bylo poprvé
upraveno v roce 1979 smérnici Rady 79/117/EHS ze dne
21. prosince 1978, kterou se zakazuje uvadéni na trh
a pouzivéni pripravka na ochranu rostlin obsahujicich urcité
acinné latky (Uft. vést. 1979 L 33, s. 36; Zvl. vyd. 3/04, s. 33).
Tato smérnice v té dobé stanovila seznam pripravkad, které
predstavuji nebo mohou predstavovat riziko pro zdravi lidi
a zvifat a jejichZ pouzivéni je zakdzéno na tuzemi Spolecen-
stvi. Od té doby byl ptvodni seznam téchto zakazanych
pripravki predmétem nékolika zmén, aby byl vzat v Gvahu
technicky a védecky pokrok. S prichazejicim jednotnym
trhem byla smérnice 79/117/EHS nahrazena smérnici
91/414. Posledné uvedena smérnice stanovi obecny rdmec
harmonizace umoznujici zarucit volny pohyb potravin,
pricemz zarucuje neskodnost pripravkd na ochranu rostlin
s ohledem na potfebu chranit zivotni prostfedi a vefejné
zdravi. Tato smérnice stanovi schvaleni u¢innych latek na
evropské urovni za Gcelem odstranéni odli$nosti vnitrostat-
nich schvalovacich postupt pfipravkit na ochranu rostlin,
které byly v platnosti az dosud. Tyto ucinné latky se tedy
zaznamendvaji na seznam uvedeny v pfiloze I smérnice.
Byl zahdjen program za ticelem umoznit posouzeni kazdé
z litek, které jsou v soucasné dobé uvidény v clenskych
stitech na trh a pifipadné za ucelem jejich zahrnuti na
seznam povolenych latek (viz Talbot-Rochdi, G., ,Politique
agricole commune — Régime juridique des produits agroa-
limentaires” , JurisClasseur Europe, svazek 1326, body 143
anasl.).

14 — Clanek 8 odst. 2 prvni pododstavec uvedené smérnice.

15 — Druhy pododstavec téhoz ¢lanku.

16 — Ctvrty pododstavec uvedeného ¢lanku.

vylouceni prekazek obchodu s rostlinnymi
produkty ve Spolecenstvi, jakoz i zdokona-
leni rostlinné vyroby, a jednak ochrana zdravi
lidi a zvifat a Zivotniho prostedi .

VI - Posouzeni

37. Jak bylo uvedeno vyse v bodé 6 tohoto
stanoviska, smérnice neobsahuje zZddné usta-
noveni specificky upravujici podminky pro
vydéni PUT piipravkii na ochranu rostlin '®
v pfipadech paralelnich dovozu.

17 — Rozsudek ze dne 9. brezna 2006, Zuid-Hollandse Milieufe-
deratie a Natuur en Milieu (C-174/05, Sb. rozh. s. 1-2443,
bod 30).

18 — K otdzce uvedeni pripravka na ochranu rostlin na trh, viz
Kraus, V., Die Zweitanmelderproblematik im Pflanzens-
chutzrecht, Diss., Frankfurt nad Mohanem 1993, s. 1 az 5;
od téhoz autora, ,Nationale Marktzugangsbeschrinkungen
fir Pflanzenschutzmittelimporte®, Europdische Zeitschrift
fiir Wirtschaftsrecht 1997, svazek 11, s. 331 az 334; Fluck,
], »Konsequenzen der europidischen Wirkstoffzulassung
fiir bestandkriftige deutsche Pflanzenschutzmittel-Zulas-
sungen", Europarecht 1999, svazek 5, s. 687 az 696; Fischer,
K., ,Ursprungsidentitit bei Arzneimittelzulassung®, Euro-
pdische Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht 2004, svazek 17,
s. 530 az 533 a ,Die Erteilung einer Verkehrsfihigkeitsbe-
scheinigung beim Parallelimport von Pflanzenschutzmit-
teln“, Berlin 2006; Kopl, C., a Fredel, A., ,Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln, Neue Zeitschrift fiir Verwal-
tungsrecht 2004, svazek 5, s. 569 az 572; Koof, P., ,Welche
gesetzlichen Rahmenbedingungen braucht der Pflanzens-
chutz- und Generikahandel in der Europidischen Union
unter den Anforderungen des globalen Marktes?”, Agrar-
und Umweltrecht 2005, svazek 11, s. 349 az 357; Bouveresse,
A., ,Commentaire, Autorisation de mise sur le marché“,
Revue mensuelle LexisNexis JurisClasseur, 2005, s. 19
a 20; Berr, C.-J., ,Retrait d'une autorisation de mise sur le
marché“, Revue trimestrielle LexisNexis JurisClasseur 2006,
s. 678 a 679; Erlbacher, F., ,Neueste Rechtsprechung der
Europdischen Gerichte in den Bereichen Landwirtschatft,
Fischerei, Tiergesundheit und Pflanzenschutz (2. Halbjahr
2006)“, Argrar- und Umweltrecht, 2007, svazek 2, s. 46.
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38. Soudni dvir ve svém vy$e citovaném
rozsudku British Agrochemicals Associa-
tion'® uvedl, ze v piipadé dvou PUT vyda-
nych v souladu se smérnici nemaji cile
ochrany zdravi lidi a zvifat, jakoz i zivotniho
prostredi, které sleduje smérnice, stejnou
relevanci. V této situaci by totiz pouziti usta-
noveni této smérnice tykajicich se postupu
vydavani PUT prekracovalo meze toho, co
je nezbytné pro dosazeni téchto ciltt a mohlo
by nedtvodné porusovat zasadu volného
pohybu zbozi vyjadienou v ¢lanku 28 ES .

39. Soudni dvir dale v uvedeném rozsudku
upresnil podminky pripustnosti tohoto zjed-
noduseného povolovacitho fizeni. Vedle
existence spole¢ného pivodu piipravka na
ochranu rostlin v tom smyslu, ze byly vyro-
beny stejnym zpdsobem toutéz spolec-
nosti nebo vzijemné spojenymi podniky
¢i podniky pracujicimi na zdkladé licence,
pripravek na ochranu rostlin, jehoz paralelni
dovoz je pozadovan, a referen¢ni pripravek,
aniz by byly ve vSech ohledech totozné,
museji byt pfinejmensim vyrobeny stejnym
zpusobem za pouziti téze G¢inné latky a mit
stejné ucinky s ohledem na rozdily tyka-
jici se zemédélskych podminek a podminek
ochrany rostlin, jakoz i Zivotniho prostredi,
zejména klimatickych podminek, které souvi-
seji s pouzivanim pripravki 2

19 — Bod 31.
20 — Tamtéz, bod 32.
21 — Tamtéz, bod 40.
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40. Komise md za to, ze francouzskd pravni
uprava tim, Ze vyzaduje, aby paralelné dove-
zeny pripravek na ochranu rostlin a refe-
rencni pripravek mély spole¢ny ptivod,
nespliuje povinnosti, které pro ni vyply-
vaji z clanku 28 ES. Jak vSak tvrdi fran-
couzskd vldda, francouzskd pravni uprava,
a sice konkrétné narizeni ¢. 2001-317, tim,
ze podfizuje vyddni PUT zejména podmince
tohoto spole¢ného puvodu, pouze prebira,
témér ve stejném znéni, prvni podminku
stanovenou Soudnim dvorem ve vyse cito-
vaném rozsudku British Agrochemicals
Association; zatimco totiz, jak bylo uvedeno
vySe v bodé 10 tohoto stanoviska, c¢lanek
1 uvedeného nafizeni pozaduje ,spolecny
puvod obou pripravkd v tom smyslu, Ze byly
vyrobeny stejnym zplisobem toutéz spolec-
nosti nebo vzdjemné spojenymi podniky ¢i
podniky pracujicimi na zdkladé licence”, bod
40 uvedeného rozsudku uvadi, ze ptipravek,
pro néjz je pozadoviano PUT, musi mit
»spole¢ny ptivod s timto pripravkem [a sice
s referen¢nim pripravkem] v tom smyslu, Ze
byl vyroben stejnym zptisobem toutéz spolec-
nosti nebo vzdjemné spojenymi podniky ¢i
podniky pracujicimi na zakladé licence”.

41. Komise tvrdi, ze je tfeba v oblasti
pripravkd na ochranu rostlin pouzit feseni
prijaté Soudnim dvorem v oblasti humén-
nich 1é¢ivych pripravki. Komise tak odka-
zuje na vySe citovany rozsudek Kohlpharma,
podle kterého podminka spole¢ného pavodu
neni rozhoduyjici, avsak pouze uzitecna
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pro prokdzdni podstatné totoznosti mezi
pripravkem, pro ktery se PUT pozaduje
a referen¢nim pripravkem.

42. Z davodt dale uvedenych se mi nezda,
ze se re$eni uvedeného rozsudku musi vzta-
hovat na oblast pfipravki na ochranu
rostlin®, a v disledku toho se mi nezdé
dtvodné prezkoumat uzitecnost podminky
spole¢ného pivodu jasné stanovené ve vyse
citovaném rozsudku British Agrochemi-
cals Association v ramci paralelnich dovozu
pripravka na ochranu rostlin.

43. Zaprvé nebezpecnost pripravkd na
ochranu rostlin se odliSuje od nebezpec-
nosti lécivych pripravka. Zatimco je 1écivy
pripravek predepisovan lékafem, nebo je
alespon prodavan lékarnikem, a pozivan
pouze jedinym pacientem, miize se ptipravek
na ochranu rostlin, jako je insekticid dotCeny
v zalobé pro nesplnéni povinnosti, pouzivany
podle vysvétleni francouzské vlady zejména

22 — V tomto smyslu viz Ouart, P. E., ,EU-Parallelimporte von
Pflanzenschutzmitteln, Wettbewerb in Recht und Praxis,
svazek 3, 2005, s. 323 az 330, podle kterého judikaturu
Kohlpharma nelze pouzit na pfipravky na ochranu rostlin
z divodu zna¢nych rozdilt v pravnich predpisech v této
oblasti a v oblasti 1é¢ivych pripravka.

na zeleninu, ovocné stromy a vinnou révu,
vy v , Y, ;23 .

roz$itit do zivotniho prostfedi™ jak vzdu-

chem, tak podzemim. Navic tyto pripravky

jsou urceny k pouziti na rostlinné produkty

urc¢ené k prodeji a lidské nebo zvifeci

spotrebé.

44. Nebezpecnost pripravkii na ochranu
L (24

rostlin je pritom nepochybna®. Abychom

o tom byli presvédceni, postacuje napriklad

sezndmit se se Sestym ak¢nim programem

pro zivotni prostfedi sméfujicim zejména ke

23 — Cil ochrany zivotniho prostredi bude podle nauky nabyvat
na vyznamu. ,V zemédélsko-potravindiském pramyslu se
¢innosti ve prospéch ochrany zivotniho prostredi prosazo-
valy pomalu. Vzhledem k tomu, Ze pfi vytvoreni SZP bylo
samozasobovani nedostate¢né, cil efektivity a intenzifikace
vyroby chemickym a mechanickym hnojenim byl zdsadni.
Otazky zivotniho prostfedi tedy nebyly vznaseny. Tato
vyrobni praxe nicméné velice rychle ukazala své skodlivé
ucinky dalekosdhlym zne¢isténim vodnich ploch, pfeménou
krajiny nebo dokonce zchudnutim genetického dédictvi
fauny a fléry (S. Leclerc, Politique agricole commune et
environnement, Apogée, Rennes 1993) [...]. V roce 1985
bude zohlednéni adaji Zivotniho prostiedi ve fézi vyroby
a uvadéni zemédélsko-potravinarskych produkti na trh
prezentovano jako ,soucast’ spolecné zemédélské poli-
tiky. [...] Soudni dvir musel uznat, Ze ochrana Zzivotniho
prostiedi predstavuje ,kategoricky pozadavek obecného
zgjmu’, ktery mize odavodnit néktera vnitrostatni omezeni
obchodu (Véc zvand ,ddnské lahve’ SD ES, 20. zari 1988,
Komise v. Dénsko, véc 302/86: Recueil, s. 4607) [...]. Envi-
ronmentdlni cile zemédélsko-potravindfskych pravnich
predpist budou pravdépodobné nabyvat na vyznamu. Pfed-
stavuji nejen véznou alternativu intenzifika¢nim vyrobnim
metoddm, av$ak zarucuji kvalitu vyrobkd, at se jedna
o kvalitu z hlediska zdravotniho zakézinim chemickych
létek, nebo o organoleptickou kvalitu vyrobku prostrednic-
tvim vyroby zvané ,pfirodni’.“ Talbot-Rochdi, G., op. cit.,
body 34 a nasl., 1997).

24 — Smérnice tak ve svém devatém bodu odtvodnéni uvadi, ze
»pravni Gprava povolovani musi zabezpecit vysokou tGroven
ochrany, kterd musi zejména zabrénit povoleni pripravka
na ochranu rostlin, jejichz rizika pro zdravi, podzemni vody
a zivotni prostfedi nebyla predmétem vhodného vyzkumu;
ze cil zdokonalit rostlinnou vyrobu by nemél mit pfednost
pred ochranou zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostredi.
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snizeni rizik spojenych s pouzivinim pesti-
cidd, k posileni kontroly pouzivani a uvadéni
pesticidd na trh, jakoz i k podpofe nahra-
zeni nejnebezpecnéjsich wéinnych latek
bezpecnéjsimi latkami, jako jsou neche-
mické alternativy >, nebo se zajimat o lite-
raturu v této oblasti®®. Krom toho neexis-
tuje zadny jiny zptsob, jak predchdzet sifeni
ucinnych latek do zivotniho prostredi, ktery
by byl stejné Gcinny, avsak méné omezujici.
Pozadavek spolecného ptuvodu dovezeného
pripravku a referen¢niho pfipravku tedy
nemuize byt povazovan za odporujici zdsadé
proporcionality.

25 — Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1600/2002/
ES ze dne 22. cervence 2002 o $estém akcénim programu
Spolecenstvi pro zivotni prostiedi [UF. vést. L 242, s. 1, ¢l.
7 pism. ¢); Zvl. vyd. 15/07, s. 152]. Sdéleni Komise k tomuto
Sestému programu [KOM (2001), 31 konecné, s. 47] tak
uvadi, Ze ,[jledna skupina chemickych latek zasluhuje
zvldstni pozornost: skupina pesticidl (a sice pfipravki na
ochranu rostlin a biocidi). Mohou se dotykat zdravi lidi
kontaminaci podzemnich vod, pudy, potravin a dokonce
i vzduchu. Mezery v soucasnych udajich v dané oblasti
umoziuji obtizné upresnit rozsah a sméfovani problému,
ale dikazni materidly jsou dostacujici ke zjisténi, ze se jednd
o zdvazny a prohlubujici se problém. Kontaminace podzem-
nich vod je obzvlasté alarmujici. V praméru 65 % pitné vody
v Evropé pochézi z podzemnich vod a i po pfijeti nédprav-
nych opatfeni k zabrinéni dal$i kontaminace trva casto
velmi dlouho, nez podzemni vody ziskaji pfijatelnou jakost.
Kontaminace nasich potravin je rovnéz zdrojem znepoko-
jeni, stejné jako ditkazy o hromadicich se pesticidech v rost-
linéch a zviratech s dopady na jejich zdravi a jejich rozmno-
zovaci schopnost".

26 — Co se tak tyce francouzského tzemi, podotykam, ze ¢lanek
v deniku Le Monde (Auzanneau, M., 12. ¢ervna 2007)
prinesl nasledujici informace, tedy, Ze podle Veilleretta
F., (spoluautora Pesticides, Fayard, 2007): ,[v]e Francii je
pouzivano priblizné devét set molekul pesticidi. Nachdzeji
se véude, vsichni je kazdy den jime. Z divodu této vudy-
pritomnosti je pro védce obtizné urcit presné zdroje rizika
— na rozdil od ohranic¢eného problému jako je azbest"; podle
Baldiho, I., (predndsejici na univerzité v Bordeaux), ktery
trva na nedostatku védeckych vysledku tykajicich se pripad-
ného nebezpeci spojeného se zazivacimi obtizemi zptisobe-
nymi pesticidy obsazenymi v potravé, ,[v]e svété existuje
okolo triceti studii, které vsechny prokazuji zvySovéni rizika
mozkovych nadord, a desitka jinych, které prokazuji zvyso-
vani ¢etnosti jinych nemoci“. Krom toho podle francouzské
studie maji zemédélci, ktefi jsou ve velké mife vystaveni
pesticidium, ale také osoby, které je pouzivaji pro své poko-
jové rostliny, statisticky dvakrat vétsi riziko vyskytu mozko-
vych nadort (Occupational and environmental medicine,
http://oem.bmj.com/).
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45. Ve svém stanovisku predneseném dne
2. fijna 1997 ve vySe citované véci British
Agrochemicals Association se generdlni
advokdt Léger, argumentujici obdobné se
zjisténimi formulovanymi Soudnim dvorem
v rozsudku Scotia Pharmaceuticals®,
domnival, ,Ze postup, ktery je tfeba v ramci
paralelniho dovozu pfipravkd na ochranu
rostlin sledovat, nesmi mit za nasledek
uvedeni pfipravkd, které mohou byt nebez-
pecné pro lidské zdravi, na trh“*, V bodé
75 svého stanoviska generdlni advokat Léger
rovnéz uvedl, ze ,i kdyz je nezbytné, aby
slozky dovezeného pripravku a referen¢niho
pripravku byly vyrobeny toutéz spolec¢nosti,
toto kritérium neni dostate¢né“. Tuto prvni
podminku, kterd je nezbytnd, avSak nikoliv
dostacujici, tedy tim spiSe nelze odstranit.

46. Soudni dvir krom toho jiz zddraznil

»prevazujici vyznam, ktery musi byt pfiznan
. 29 4

ochrané zdravi“”, a konstatoval, ze katego-

27 — C-440/93, Recueil, s. 1-2851. V této véci se jednalo
o prezkoumani pravnich predpisii Spolecenstvi v oblasti
PUT lécivych piipravkit urc¢enych k lidské spotiebé
a o stanoveni rozsahu posuzovaci pravomoci vyhrazené
vnitrostatnim orgdntum prislusnym v této oblasti. I kdyz
Soudni dvar mohl vychazet z judikatury, kterou rozvinul
v oblasti lé¢ivych pripravki, aby vyty¢il zasady v oblasti
pripravki na ochranu rostlin, jako je potieba PUT v rdmci
paralelniho dovozu, nikterak to neznamend, ze co muize
nebyt nezbytné pro léc¢ivé pripravky, jako napt. spole¢ny
pavod dovezeného pripravku a referenéniho pripravku, neni
nezbytné pro piipravky na ochranu rostlin.

28 — Bod 70 uvedeného stanoviska.

29 — Usneseni ze dne 12. cervence 1996, Spojené kréalovstvi
v. Komise (C-180/96 R, Recueil, s. I-3903, bod 93), tykajici
se ndvrhu Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho
Irska na predbéiné opatfeni nafizujici odklad provadéni
rozhodnuti Komise 96/239/ES ze dne 27. bfezna 1996
o mimofddnych opatfenich na ochranu proti bovinni spon-
giformni encefalopatii (,BSE“) (UF. vést. L 78, s. 47).
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rické pozadavky ochrany vefejného zdravi
museji mit prednost pred jinymi hledisky,
zejména pred zasadou volného pohybu
zbozi v Evropském spolecenstvi®’. Soudni
dvir rovnéz uvedl, ze ,nejcastéji nemohou
byt $kody na Zivotnim prostiedi a zdravi

z divodu jejich povahy odstranény zpétné“ 31

47. Komise tvrdi, Ze feSeni prijaté ve vyse
citovaném rozsudku Kohlpharma v oblasti
lé¢ivych pripravka je pouzitelné v oblasti
pripravkd na ochranu rostlin na zékladé vyse
citovaného rozsudku Komise v. Némecko,
ktery stanovi, Ze uvadéni téchto dvou druhi
pripravkit na trh ,se dotykd podobnych
z&m” (bod 24) a 7e ,,dotéend otdzka prava je*
v téchto dvou pripadech ,totoznd“ (bod 27).
Komise pritom opomiji upfesnit, jaka byla
praveé ta ,dotcend otdzka prava“. Ve véci, v niz
byl vydan uvedeny rozsudek Kohlpharma,
se Komise domdhala toho, aby Soudni dvir
urcil, ze Spolkova republika Némecko tim,
ze nepriznala paralelnim dovozcim pfimé-
fenou lhiitu za Gcelem likvidace jejich zasob
v pfipadé odnéti PUT tykajiciho se referenc-
niho pripravku na ochranu rostlin, nesplnila
povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku
28 ES. Soudni dvir tak v tomto rozsudku
pouze uved], ze ,Gc¢inky odnéti referen¢niho

30 — Soudni dviir rozhodl, Ze i kdyz neni zcela jisté, Ze lze bovinni
spongiformni encefalopatii prenést i na lidi, existuje vazné
riziko, a odmitl vyhovét navrhu Spojeného krélovstvi.

31 — Usneseni ze dne 2. fijna 2003, Komise v. Rakousko
(C-320/03 R, Recueil, s. I-11665, bod 92), tykajici se zdkazu
provozu kamiont prevézejicich nékteré zbozi v ,ochranném
pasmu”.

PUT jsou v tomto piipadé pro paralelni
dovozce stejné jako ucinky, které byly zjis-
tény v judikatufe tykajici se paralelnich
dovozti lécivych pripravka (vySe citovany
rozsudek Ferring, bod 25). V obou ptipa-
dech paralelni dovozci ztrécegi moznost
uvést dotéené piipravky na trh“*. Co se tyce
bodu 24 téhoz rozsudku, ktery zdaraznuje, ze
z4jmy dotcené timto uvddénim na trh jsou
srovnatelné, sméroval ke konstatovani, ze
uvadeéni pripravkd na ochranu rostlin na trh
si nezasluhuje mensi pozornost, nez je pozor-
nost, kterou predpoklddd uvadéni na trh
lé¢ivych pripravkd. Soudni dvir v zadném
pripadé v tomto rozsudku nezamyslel tvrdit,
Ze uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na
trh nemuze pripadné vyzadovat jesté vétsi
pozornost, nez je pozornost vyzadovani
v oblasti 1é¢ivych pripravki. O to se prosté
v této véci nejednalo. Vyse citovany rozsudek
Komise v. Némecko, vydany bez stano-
viska a nezverejnény ve Sbirce rozhodnuti,
tak v zddném pripadé nesmeéroval ke zméné
podminky spole¢ného ptavodu, jak je defino-
vana a stanovena vyse citovanym rozsudkem
British Agrochemicals Association.

48. Zadruhé francouzska vlada spravné
uvadi, ze odstranéni podminky spole¢ného
pavodu by ani zdaleka neusnadnilo vydavéani
PUT, ale pouze by ztizilo postup paralelniho
dovozu a predstavovalo by mnohem vétsi
prekazku obchodu, nez je prekazka vytykana
Komisi. Tatdz Gc¢innd latka mohla byt totiz
povolena se specifikacemi, které se lisi stat
od statu, jelikoz béhem obdobi, v némz jsou

32 — Vyse citovany rozsudek Komise v. Némecko (bod 26).
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ucinné latky predmétem programu posou-
zeni za Gcelem ziskani uzndni Komisi, kazdy
¢lensky stat pokracuje v povolovani pripravki
na ochranu rostlin v souladu se svymi vnit-
rostatnimi pravnimi predpisy. Jestlize dove-
zeny pripravek a referen¢ni pripravek maji
spole¢ny puvod, tedy jestlize byly vyrobeny
toutéz spole¢nosti nebo vzajemné spojenymi
podniky ¢i podniky pracujicimi na zakladé
licence, neni nezbytné pristupovat k posou-
zeni specifikaci dovezeného pripravku.
Naproti tomu jestlize dovezeny pripravek
a referen¢ni pripravek byly vyrobeny odlis-
nymi podniky, odstranéni podminky spolec-
ného pivodu by znamenalo pfistoupit
k systematickému posuzovani tc¢innych latek
obsazenych v dovezeném pripravku. Totoz-
nost latek, jak tvrdi francouzska vlada (viz
vyse, bod 31), je totiz mnohem jistéjsi, kdyz
maji spole¢ny zdroj vyroby, jelikoz Gc¢inné
latky podle znéni smérnice obsahuji ,jak[é-
koliv] necistot[y], které jsou nevyhnutelnym
diisledkem vyrobniho procesu“™

49. Zatfeti je rovnéz tfeba prijmout argu-
mentaci uplatnénou nizozemskou vladou
ohledné pojmu davérnosti udaja. Pravidlo
stanovené v clanku 13 smérnice, podle
kterého clensky stdt nemuze v ramci udélo-
vani povoleni vyuzit informace poskytnuté

33 — Clanek 2 odst. 3 smérnice.
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prvnim zadatelem o PUT ,ve prospéch jinych
zadateld“™, se totiz rovnéz jevi nesluci-
telnym s odstranénim pozadavku spole¢ného
pivodu®. Kdyby totiz byl tento pozadavek,
ktery lze snadno ovéfit, odstranén, zadatel
o PUT paralelné dovezeného ptipravku by
musel prokazat totoznost pripravku, o jehoz
dovoz 74da, s jiz povolenym referencnim
pripravkem. Tento dukaz by bylo pritom
logicky obtizné ziskat, jelikoz spis obsahujici
veskeré informace tykajici se referencniho
produktu je davérny, ledaze drzitel prvniho
PUT souhlasi se sdilenim téchto informaci.

50. Je tudiz treba konstatovat, Ze Fran-
couzska republika tim, Ze vyzaduje spolecny
puvod paralelné dovezeného pripravku na
ochranu rostlin a referen¢niho pfipravku,
neporusila povinnosti, které pro ni vyply-
vaji z ¢lanku 28 ES. V dusledku toho je tfeba
zalobu zamitnout.

34 — Krom toho smérnice uklida Komisi a clenskym stittim
jak v povolovacim Fizeni pi{pravku na ochranu rostlin, tak
v fizeni o zapisu ltky do jeji prilohy I, naklddat na odtvod-
nénou zadost s informacemi, které jsou predmétem priimys-
lového nebo obchodniho tajemstvi, jako s davérnymi (¢l. 14
prvni pododstavec této smérnice).

35 — Pouze v oblasti zkousek na obratlovcich smérnice stanovi, ze
drzitelé predchozich povoleni a novy zadatel museji doséh-
nout dohody, aby zamezili opakovéni zkousek na obratlov-
cich. Pokud nedoséhnou dohody, ¢lenské staty jim to ulozi,
jsou-li doty¢né osoby usazené na jejich zemi a stanovi jak
postup, tak i pfijatelnou rovnovihu mezi zdjmy doty¢nych
stran (¢l. 13 odst. 7 tii posledni pododstavce smérnice).



KOMISE v. FRANCIE
VII - Naklady fizeni ulozi ndhrada ndkladu fizeni, pokud to ucast-
nik rizeni, ktery mél ve véci uspéch, poza-
doval. Vzhledem k tomu, Ze Francouzska
republika pozadovala ndhradu nékladu fizeni
a Komise neméla ve véci tspéch, je davodné

51. Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fddu se posledné uvedené ulozit ndhradu naklad
ucastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, Fizeni.

VIII - Zévéry

52. S ohledem na vy$e uvedené Gvahy navrhuji, aby Soudni dvtr:

1) zalobu zamitl;

2) ulozil Komisi Evropskych spolecenstvi nahradu nékladd fizeni.
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