KOMISIJA / PRANCUZIJA

GENERALINES ADVOKATES
VERICA TRSTENJAK ISVADA,
pateikta 2007 m. rugséjo 11 d."

I — Jzanga

1. Sis ieskinys dél jsipareigojimy nejvykdymo
susijes su Prancuzijos teisés akty, nustatanciy
leidimo paraleliai importuoti augaly apsau-
gos produktus suteikimo salygas, atitiktimi
EB 28 straipsniui. Konkreciai kalbant, Euro-
pos Bendrijy Komisija praso pripazinti, jog
reikalaudama, kad paraleliai importuojamas
augaly apsaugos produktas ir referencinis
produktas buty bendros kilmés, Prancazijos
Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal
EB 28 straipsnj.

1 — Originalo kalba: prancazy.

II — Teisinis pagrindas

A — Bendrijos teisé

1. EB sutartis

2. Pagal EB 28 straipsnj ,tarp valstybiy nariy
uzdraudziami kiekybiniai eksporto apriboji-
mai ir visos lygiavercio poveikio priemonés®.

2. Antrineé teisé

3. Pagal 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direk-
tyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos pro-
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dukty pateikimo j rinka ” (toliau — direktyva)
3 straipsnio 1 dalj ,valstybés narés numato,
kad augaly apsaugos produktai negali buti
pateikti j rinka ir naudojami ju teritorijoje,
kol jiems nesuteiktas leidimas $ioje direk-
tyvoje nustatyta tvarka <...>“ (Pataisytas
vertimas)

4. Direktyvos 5 straipsnyje numatyta, kad,
»atsizvelgiant | dabartines mokslo ir techni-
kos zinias, veiklioji medziaga gali bati jrasyta
i I prieda pradiniam laikotarpiui, nevirsijan-
¢iam 10 mety <...>"

5. Direktyvos 9 straipsnio 1 dalies pirmo-
joje pastraipoje, be kita ko, numatyta, kad
sparaiska dél leidimo augaly apsaugos pro-
duktui kiekvienos valstybés narés, j kurios
rinka numatoma pateikti augaly apsaugos
produkty, kompetentingai institucijai patei-
kia uz tai atsakingas asmuo arba kuris kitas
jo vardu“. (Pataisytas vertimas) ISduodant
leidima pirma karta turi bati jvertintos visos
produkto savybés.

6. Taciau direktyvoje néra jokios nuosta-
tos, reglamentuojancios leidimy pateikti j

2 — OL L 230; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 11 t.,
p. 332.
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rinkg suteikimo salygas paralelinio importo
atvejais, t. y. kai akio subjektas leidima vie-
noje valstybéje naréje turintj produkta nori
importuoti  kita valstybe nare, kurioje jau yra
suteiktas leidimas panasiam produktui.

B — Nacionaliné teisé

7. Pagal Zemés ukio kodekso (Code rural)
L. 253-1 straipsnj ,galutiniam naudotojui
draudziama teikti j rinka, naudoti ir laikyti
augaly apsaugos produktus, jeigu nesuteiktas
leidimas juos pateikti j rinka <...>“.

8. Leidimy pateikti | rinka augaly apsau-
gos produktus isdavimo salygos Pranciizi-
joje nustatytos 1994 m. geguzés 5 d. Dekrete
Nr. 94-359° kuris buvo priimtas direktyvai
perkelti.

3 — JORF, 1994 m. geguzés 7 d., p. 6683.
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9. 2001 m. balandzio 4 d. Dekrete Nr. 2001-
317 jtvirtinta supaprastinta leidimo pateikti j
rinka augaly apsaugos produktus i$§ Europos
ekonominés erdves suteikimo procedira *.

10. Pagal Dekreto Nr. 2001-317 1 straipsni:

»Augaly apsaugos produkto, kurio kilmé yra
kitoje Europos Ekonominés Erdveés valsty-
béje, kur pagal minéta Direktyva 91/414/EEB
iSduotas leidimas pateikti j rinka, ir kuris yra
tapatus produktui, toliau vadinamam ,refe-
renciniu produktu®, jvezimas j nacionaline
teritorija leidziamas tokiomis salygomis:

Referencinis produktas turi turéti uz zemés
ukj atsakingo ministro iSduota leidima
pateikti j rinka <...>.

I nacionaline teritorija jvezto produkto tapa-
tumas referenciniam produktui vertinamas
remiantis tokiais trimis kriterijais:

4 — JOREF, 2001 m. balandzio 14 d., p. 5811. Tekstas kodifikuotas
Zemés ukio kodekso R. 253-52—R. 253-55 straipsniuose.

— bendra dviejy produkty kilmé, jeigu jie
pagaminti pagal ta pacia formule, tos
pacios bendrovés arba susijusiuy ar pagal
licencija veikianciy jmoniy,

— gamyba naudojant ta pacia arba tas
pacias veikliagsias medziagas,

— pana$us abiejy produkty poveikis, atsi-
zvelgiant j Zemés ukio, fitosanitarinius ir
aplinkos, visy pirma klimato, skirtumus,
susijusius su produkty naudojimu.”

11. Pagal sio dekreto 4 straipsnj ,leidimas
pateikti j rinka j nacionaline teritorija jvezta
produkta gali bati neiSduodamas arba panai-
kinamas <...> dél priezas¢iy, susijusiy su
Zzmoniy ir gyvany sveikatos, taip pat aplinkos
apsauga; <...> jei jis néra tapatus referenci-
niam produktui 1 straipsnio prasme <...>“.

I-739



GENERALINES ADVOKATES V. TRSTENJAK ISVADA — BYLA C-201/06

12. Sis dekretas buvo papildytas 2001 m.
liepos 17 d. Isakymu, kuriuo jtvirtinama
supaprastinta leidimo pateikti j rinka sutei-
kimo procedura paralelinio augaly apsaugos
produkty importo atveju’.

III — Ginco aplinkybés

13. 2000 m. vasario 29 d. jmoné Endres-
Merath, isteigtaTetnange (Vokietija), paprasé
Prancazijos valdzios institucijy leidimo pava-
dinimu Deltamex pateikti j Pranctzijos rinka
augaly apsaugos produkta i§ Austrijos Del-
tamethrin, kuris Sioje valstybéje naréje par-
duodamas pavadinimu Mac-Deltamethrin.
Atitinkamas Prancizijoje leidima jau turintis
produktas vadinamas Decis.

14. Pagal Prancizijos vyriausybés pateiktus
paaiskinimus Deltamex, kaip ir Decis, yra tie-
siogiai arba jj prarijus veikiantis insekticidas,
turintis greita ir negriztama poveikj vabzdziy
nervy sistemai. Pirmiausia jis naudojamas
griadams, rapsams, kukurtzams, darzoviu
kultaroms, bulvéms, zirniams, vynmedziams
ir vaismedziams.

5 — JOREF, 2001 m. liepos 27 d., p. 12091.
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15. 2000 m. balandzio 17 d. Prancazijos
valdzios institucijos suteiké jmonei Endres-
Merath 10 mety galiojantj leidima pateikti i
rinkg Deltamex. Ta¢iau 2001 m. liepos 31 d.
Prancuzijos valdzios institucijos $j leidima
panaikino.

16. Apie §j panaikinima buvo kalbéta
2004 m. birzelio 24 d. dvisaliame Prancazijos
valdzios institucijy ir Komisijos susitikime
Paryziuje, nes Komisija noréjo suzinoti Sio
panaikinimo priezastis. Zemés wkio minis-
terijos atstovai nurodé, kad su Deltamex
susije duomenys nebuvo pakankamai aiskas,
ir atkreipé démesj j sunkumus, susijusius su
priemaisomis ir zenklinimo problemomis.

17. Sie paaiskinimai Komisijos nepatenkino
ir ji 2004 m. spalio 18 d. i§siunté Prancizi-
jos valdzios institucijoms oficialy pranesima,
kuriame nurodé, kad Prancazijos Respu-
blika nejvykdé jsipareigojimy pagal EB 28 ir
30 straipsnius:

— nesuteikdama to paties augaly apsaugos
produkto arba produkto, kurio skirtumai
neturi jokio poveikio jo veiksmingumui
arba nekenksmingumui, importuotojams
galimybés pasinaudoti supaprastinta lei-
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dimo paraleliniam importui suteikimo
procedira, nepaisant to, kad, iSdavusi
leidima pateikti j rinka referencinj augaly
apsaugos produkta, jau turéjo visus duo-
menis, reikalingus produkto veiksmin-
gumo ir nekenksmingumo kontrolei,

— reikalaudama, kad paraleliai impor-
tuojamas augaly apsaugos produktas
ir referencinis produktas buty ,visiskai
tapatas®, pirmiausia kiek tai susije su ju
sudétyje esanc¢iomis indiferentinémis
medziagomis ir jy kiekiu, taip pat su
produkto forma ir jo pakuote, ir reika-
laudama, kad sie produktai baty bendros
kilmés;

— reikalaudama, kad buaty jrodytas visiskas
tapatumas, bendra kilmé, taip pat tai, jog
néra galimo skirtingo poveikio, patei-
kiant duomenis, kuriy paralelinj importa
vykdantis asmuo neturi galimybés gauti.

18. Prancuzijos valdzios institucijos neatsaké
i §i oficialy pranesima.

19. 2005 m. liepos 13 d. rastu Komisija
issiunté Prancuzijos Respublikai pagrista
nuomone, kurioje nurodé, jog reikalau-

dama, kad paraleliai importuojamas augaly
apsaugos produktas ir referencinis pro-
duktas buaty ,bendros kilmés“, Prancazijos
Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal
EB 28 straipsnj. Kiti kaltinimai, pateikti ofi-
cialiame pranesime, pagristoje nuomonéje
nebuvo nurodyti.

20. Prancuzijos valdzios institucijos 2005 m.
rugséjo 15 d. rastu atsaké, kad Dekrete
Nr. 2001-317 jtvirtintu reikalavimu dél dvieju
produkty bendros kilmés, kuri suprantama
taip, kad jie buvo pagaminti pagal ta pacia
formule, tos pacios bendrovés arba susiju-
siy ar pagal licencija veikianc¢iy jmoniy, tik
pakartojamas 1999 m. kovo 11 d. Sprendimo
British Agrochemicals Association ® turinys.

21. Sis atsakymas Komisijos nepaten-
kino ir 2006 m. geguzés 4 d., remdamasi
EB 226 straipsniu, ji pareiskeé §j ieskinj.

22. Komisija Teisingumo Teismo praso:

— pripazinti, jog reikalaudama, kad para-
leliai importuojamas augaly apsaugos

6 — C-100/96, Rink. p. I-1499.
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produktas ir referencinis produktas
buty bendros kilmés, Prancuzijos Res-
publika nejvykdé jsipareigojimy pagal
EB 28 straipsnj,

— priteisti i§ Prancazijos Respublikos byli-
néjimosi islaidas.

23. Prancuzijos Respublika

Teismo praso:

Teisingumo

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islai-
das.

24. Nyderlandy Karalysté jstojo j byla palai-
kyti Pranctzijos Respublikos reikalavimy ir
praso Teisingumo Teismo atmesti §j ieskinj.

IV — Teisingumo Teismui pateiktos pas-
tabos

25. Komisijos teigimu, tam, kad buty
suteiktas ar paliktas galioti leidimas parale-
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liai importuoti augaly apsaugos produktus,
keliamas reikalavimas pateikti jrodyma, jog
importuojamas produktas ir referencinis
produktas yra bendros kilmeés, yra laisvo
prekiy judéjimo apribojimas, prieStaraujantis
EB 28 straipsniui. Be to, $i salyga virsija tai,
kas batina Zmoniy ir gyviny sveikatos bei
aplinkos apsaugos tikslui pasiekti.

26. 2004 m. balandzio 1 d. Sprendime Kohlp-
harma’ Teisingumo Teismas, kalbédamas
apie du labai nesiskiriancius vaistus, pazy-
méjo, jog vien tai, kad referencinis ir impor-
tuojamas vaistas néra bendros kilmés, negali
bati priezastis atsisakyti suteikti leidima
pateikti i rinka antrgjj vaista. Komisijos tei-
gimu, tai, kas buvo nuspresta dél vaisty, gali
bati taikoma ir augaly apsaugos produk-
tams. Komisija remiasi 2005 m. liepos 14 d.
Sprendimu Komisija pries Vokietijg®, kurio
24 punkte nurodyta, kad ,prekyba vaistais
ir augaly apsaugos produktais yra susijusi
su panasiais interesais“, o 27 punkte — kad
»hagrinéjamas teisés klausimas yra tas pats
sioje byloje ir teismy praktikoje, susijusioje su
paraleliniu vaisty importu®.

27. Galiausiai Komisija pazymi, kad leidimo
pateikti i rinka suteikimas asmeniui, kuris

7 — C-112/02, Rink. p. I-3369, 18 punktas.
8 — C-114/04, neskelbtas Rinkinyje.
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netenkina bendros kilmés salygos, priesingai
nei teigia Nyderlandy vyriausybé (zr. toliau
32 punkta), nepazeidzia leidimo pateikti j
rinka referencinj produkta savininko teisés
i duomeny apsauga, numatytos direktyvos
13 straipsnyje, nes $i nuostata susijusi tik su
pradiniais leidimais pateikti i rinka ir netai-
koma paraleliniam importui.

28. Prancuzijos vyriausybé gincija jsiparei-
gojimy nevykdyma. Jos nuomone, minétame
sprendime Kohlpharma nustatyti principai,
suformuluoti atsizvelgiant j 2001 m. lapkricio
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty-
va 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus’,
negali buti taikomi augaly apsaugos pro-
dukty srityje. Direktyva 2001/83 siekiama tik
zmoniy sveikatos apsaugos, o nagrinéjama
direktyva — ne tik uztikrinti tokia apsauga
uzkertant kelia neatsargiam ant augaly
esanc¢iy cheminiy medziagy prarijimui, bet
ir garantuoti gyvany sveikatos ir aplinkos
apsaugg nuo augalams apdoroti skirty che-
miniy medziagy naudojimo pasekmiy. Be to,
valstybiy nariy skirtumai, susije su naudo-
jimo budais, profesiniais jprociais, taip pat su
zemés ukio ir aplinkos, visy pirma klimato,
salygomis, sudaro daugybe specifiniy veiks-

9 — OLL3IL,p.67.

niy, j kuriuos reikia atsizvelgti, o farmacijos
produktams skirty teisés akty atveju tai néra
batina.

29. Prancuzijos teisés aktuose reikalaujant,
kad importuojamas produktas bty tapatus
referenciniam produktui, téra jgyvendinami
direktyvos tikslai ir uztikrinamas leidimo
pateikti i rinka procediros skaidrumas. Be
to, Dekretas Nr. 2001-317 buvo priimtas sie-
kiant atsizvelgti | minéta sprendima British
Agrochemicals Association.

30. Bendros kilmés salyga garantuoja,
kad veikliosios medziagos buty tos pacios
kilmés, ir taip maksimaliai uztikrinamas $iy
medziagy tapatumas ir pirmiausia ju savybés
(pavyzdziui, priemaisy kiekis). Kiekybiniai
ar kokybiniai sudéties ar veikliyjy medziagy
skirtumai gali iSkreipti veikima arba net
produkto poveikj, pirmiausia — padidinti jo
toksiskuma.

31. Prancuazijos vyriausybé pazymi, kad pagal
direktyva valstybése narése Siuo metu gali
bati jregistruota ta pati skirtingy savybiy
veiklioji medziaga. Todél jei nebuty reikalau-
jama, kad referencinis produktas ir importuo-
jamas produktas buty pagaminti tos pacios
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bendrovés arba susijusiy ar pagal licencija
veikianciy imoniy, importuojama produkta
reikéty vertinti ir dél veikliyju medziagy. Dél
to pasunkétuy paralelinio importo procedura.

32. Nyderlandy vyriausybé pritaria Pranci-
zijos vyriausybés argumentams ir mano, kad
bendros kilmés reikalavimas atitinka propor-
cingumo principa.

33. Nyderlandy vyriausybé, be kita ko, teigia,
kad duomeny apsauga nebuty veiksminga,
jei bendra kilmé negaléty bati kriterijus, ir
nurodo, kad panaikinus §j reikalavima dar
labiau padidéty nelegalios prekybos augaly
apsaugos produktais pavojus, kuris ir taip yra
didelis.

V — Ivadinés pastabos

34. Pagal EB 28 straipsnj tarp valstybiy nariy
uzdraudziami kiekybiniai eksporto apribo-
jimai ir visos lygiavercio poveikio priemo-
nés. Bet kokia priemoné, galinti tiesiogiai
arba netiesiogiai, i$ tikryjy arba potencialiai
apriboti Bendrijos vidaus prekyba, laikytina
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lygiaver¢io poveikio priemone . Taciau
EB 30 straipsnyje leidziami draudimai arba
apribojimai, jei jie pateisinami ,Zmoniy,
gyvany ar augaly sveikatos bei gyvybés
apsaugos” sumetimais. Teisingumo Teis-
mas yra nurodes, kad aplinkos apsauga yra
imperatyvus reikalavimas, §alintis apriboti
EB 28 straipsnio taikyma !, Taciau pro-
porcingumo principas, kuriuo grindziamas
EB 30 straipsnio paskutinis sakinys, reika-
lauja, kad valstybiy nariy teisé uzdrausti pro-
dukty importa i$ kity valstybiy nariy baty tik
tai, kas butina teisétiems sveikatos apsaugos
tikslams pasiekti '*.

35. Direktyvoje numatyta, kad leidimus
pateikti j rinka augaly apsaugos produktus
iS$duoda valstybés nares, taciau Komisija turi
jregistruoti veikliasias medziagas ir jrasyti jas

10 — 1974 m. liepos 11 d. Sprendimas Dassonville (8/74, Rink.
p. 837) ir 1979 m. vasario 20 d.Sprendimas Rewe-Zentral,
vadinamas Cassis de Dijon, (120/78, Rink. p. 649).

11 — 1988 m. rugséjo 20 d. Sprendimas Komisija pries Danijg
(302/86, Rink. p. 4607, 9 punktas). Pavyzdziui, galiojant
tvarkai, pagal kurig prekyba alumi ir gaiviaisiais gérimais
leidziama tik perdirbamomis pakuotémis, nacionaliniuose
teisés aktuose gamintojams ir importuotojams nustatyta
pareiga sukurti taros grazinimo ir mokéjimo uz ja sistema
laikytina butina siekiant aplinkos apsaugos tiksly, todél i$ jos
kylantys laisvo prekiy judéjimo apribojimai néra nepropor-
cingi (13 punktas).

12 — 1983 m. liepos 14 d.Sprendimas Sandoz (174/82, Rink.
p. 2445, 18 punktas). Nacionalinés teisés aktai ar praktika-
negali buti grindziama EB 30 straipsnyje numatyta isimtimi,
jei zmoniy sveikata ir gyvybé gali buti taip pat veiksmingai
apsaugotamaziau valstybiy nariy tarpusavio prekyba ribo-
janciomis priemonémis (Zr., be kita ko, 2002 m. rugséjo 10 d.
Sprendimo Ferring, C-172/00, Rink. p. I-6891, 34 punkta ir
2003 m. geguzés 8 d. Sprendimo Paranova Likemedel ir kt.,
C-15/01, Rink. p. I-4175, 24 punkta).
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i sara$a direktyvos I priede B Taciau valsty-
bés narés per maksimaly 12 mety laikotarpj
gali leisti platinti augaly apsaugos produktus,
kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, nejra-
$yty i direktyvos I prieda, su salyga, kad jos
jau dvejus metus nuo $ios direktyvos paskel-
bimo dienos yra rinkoje '*. Sis terminas pasi-
baigé 2003 m. liepos 26 d., taciau kelis kartus
buvo pratestas. Per minéta pereinamgjj laiko-
tarpj Komisija pradéjo vykdyti laipsnisko éié}
veikliygjy medziagy vertinimo programa ",
kad, atitinkamai jvertinusi, nuspresty dél jy
jrasymo j direktyvos I prieda 16

36. Kaip yra nusprendes Teisingumo Teis-
mas, i§ Direktyvos 91/414 konstatuojamyjy

13 — Augaly apsaugos produkty naudojimg buvo pradéta regla-
mentuoti 1979 m., priémus 1978 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyva 79/117/EEB, kurioje numatytasdraudimaspateikti
i rinkg ir naudoti augaly apsaugos produktus, turincius
tam tikry veikliyjy medziagy (OL L 33; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 3 sk., 4 t, p. 33). Sioje direktyvoje
buvo nustatytas produkty, kurie kelia arba gali sukelti
pavojy zZmoniy ir gyvany sveikatai ir kuriuos draudziama
naudoti Bendrijos teritorijoje, sarasas. Nuo to laiko
pradinis draudziamy produkty sarasas buvo kelis kartus
i$ dalies pakeistas siekiant atsizvelgti j technikos ir mokslo
raida. Jgyvendinant vidaus rinka, Direktyva 79/117 buvo
pakeista nagrinéjama direktyva. Sia direktyva nustatomas
bendras derinimo pagrindas, leidziantis uztikrinti laisva
maisto produkty judéjimg, garantuojant augaly apsaugos
produkty nekenksmingumg, atsizvelgiant | butinybe
saugoti aplinka ir visuomenés sveikata. Joje numatytas
veikliyjuy medziagy registravimas Bendrijos lygmeniu,
siekiant panaikinti iki $iol galiojusiy nacionaliniy augaly
apsaugos produkty registravimo procediry skirtumus.
Sios veikliosios medziagos turi buti jradytos j sarasa direk-
tyvos I priede. Buvo pradéta vykdyti programa, kad buaty
galima jvertinti kiekvieng medziaga, $iuo metu parduodama
valstybése narése, ir prireikus jas jtraukti j registruoty
medziagy sarasa (zr. G.Talbot-Rochdi ,Politique agricole
commune — Régime juridique des produits agroalimen-
taires”, JurisClasseur Europe, Nr. 1326, 143 ir kt. punktai).

14 — Direktyvos 8 straipsnio 2 dalies pirmoji pastraipa.

15 — Ten pat, antroji pastraipa.

16 — Ten pat, ketvirtoji pastraipa.

daliy matyti, kad ja, visy pirma, siekiama
panaikinti kliatis augaly produkty prekybai
Bendrijoje bei padidinti augaly auginimo
nasuma ir, antra, apsaugoti zmoniy ir gyviny
sveikata bei aplinkg 7.

VI — Vertinimas

37. Kaip minéta $ios isvados 6 punkte, direk-
tyvoje néra nuostaty dél leidimo pateikti j
rinka augaly apsaugos produktus suteikimo
salygy *° paralelinio importo atvejais.

17 — 2006 m. kovo 9 d. Sprendimas Zuid-Hollandse Milieu-
federatie ir Natuur en Milieu (C-174/05, Rink. p. 1-2443,
30 punktas).

18 — Augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka klausimu zr.
V. Kraus ,Die Zweitanmelderproblematik im Pflanzen-
schutzrecht®, Diss., Frankfurtasprie Maino, 1993, p. 1-5; to
paties autoriaus ,Nationale Marktzugangsbeschrankungen
fir Pflanzenschutzmittelimporte®, Europdische Zeitschrift
fiir Wirtschaftsrecht, 1997, Nr. 11, p. 331-334; J. Fluck ,Kon-
sequenzen der europdischen Wirkstoffzulassung fiir bes-
tandkriftige deutsche Pflanzenschutzmittel-Zulassungen®,
Europarecht, 1999, Nr. 5, p. 687-696; K. Fischer
»Ursprungsidentitit bei Arzneimittelzulassung®, Europdi-
sche Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht, 2004, Nr. 17, p. 530—
533 ir ,Die Erteilung einer Verkehrsfihigkeitsbscheinigung
beim Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln, Berlynas,
2006; C. Kopl ir A. Fredel ,Parallelimport von Pflanzen-
schutzmitteln, Neue Zeitschrift fiir Verwaltungsrecht, 2004,
Nr. 5, p. 569-572; P. Koof ,Welche gesetzlichen Rahmen-
bedingungen braucht der Pflanzenschutz- und Generika-
handel in der Europiischen Union unter den Anforderun-
gen des globalen Marktes?”, Agrar- und Umweltrecht, 2005,
Nr. 11, p. 349-357; A. Bouveresse ,Commentaire — Autori-
sation de mise sur le marché“, Revue mensuelle LexisNexis
JurisClasseur, 2005, p. 19 ir 20; C.-]. Berr ,Retrait d’'une
autorisation de mise sur le marché“, Revue trimestrielle
LexisNexis JurisClasseur, 2006, p. 678 ir 679; F. Erlbacher
»Neueste Rechtsprechung der Européischen Gerichte in den
Bereichen Landwirtschaft, Fischerei, Tiergesundheit und
Pflanzenschutz (2. Halbjahr 2006)*, Argrar- und Umwel-
trecht, 2007, Nr. 2, p. 46.
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38. Sprendime British Agrochemicals Asso-
ciation™ Teisingumas Teismas yra nuspren-
des, kad jei yra du pagal direktyva suteikti
leidimai pateikti j rinka, Zmoniy ir gyvanu
sveikatos bei aplinkos apsaugos tiksly, kuriy
siekiama direktyva, paisoma skirtingai. I$
esmés tokioje situacijoje, jeigu bty taikomos
sios direktyvos nuostatos dél leidimo pateikti
i rinkg suteikimo proceduros, buty perzeng-
tos ribos to, kas yra batina siems tikslams
pasiekti, ir tai galéty nepagristai prieStarauti
EB 28 straipsnyje jtvirtintu laisvo prekiy
judéjimo principu

39. Toliau minétame sprendime Teisingumo
Teismas patikslino salygas, kuriomis galima
tokia supaprastinta leidimo suteikimo proce-
dara. Be bendros kilmés, t. y. to, kad augaly
apsaugos produktas, kurj prasoma paraleliai
importuoti, ir referencinis produktas, neba-
dami visais atzvilgiais tapatas, turi bati bent
pagaminti pagal ta pacia formule, tos pacios
bendrovés arba susijusiy ar pagal licencija
veikianciy jmoniy, naudojant ta pacia vei-
kligja medziaga ir turéti panasy poveikj, atsi-
zvelgiant | zemés ukio, augaly sveikatos ir
aplinkos, visy pirma klimato, skirtumus, susi-
jusius su produkto naudojimu **

19 — 31 punktas.
20 — Ten pat, 32 punktas.
21 — Ten pat, 40 punktas.
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40. Komisija mano, jog Prancuzijos teisés
aktuose reikalaujant, kad paraleliai impor-
tuojamas augaly apsaugos produktas ir refe-
rencinis produktas buty bendros kilmés,
yra nejvykdomi jsipareigojimai  pagal
EB 28 straipsnj. Taciau, kaip teigia ir Pranca-
zijos vyriausybé, Prancizijos teisés aktuose,
t. y. konkreciai Dekrete Nr. 2001-317, keliant
leidimo pateikti j rinka suteikimo bendros
kilmés salyga i§ esmeés tais paciais Zodziais
pakartojama pirmoji salyga, kurig Teisin-
gumo Teismas nustaté minétame sprendime
British Agrochemicals Association, t. y., kaip
nurodyta $ios isvados 10 punkte, minéto
dekreto 1 straipsnyje reikalaujama, kad baty
»bendra dviejy produkty kilmé, t. y. jie turi
bati pagaminti pagal ta pacia formule, tos
pacios bendrovés arba susijusiy ar pagal
licencija veikian¢iy jmoniuy“, o minéto spren-
dimo 40 punkte yra nustatyta, kad produktas,
kuriam prasoma suteikti leidima pateikti j
rinkg, turi buti ,bendros kilmés su $iuo pro-
duktu (t. y. referenciniu produktu), t. y. jis
turi bati pagamintas pagal ta pacia formule,
tos pacios bendrovés arba susijusiy ar pagal
licencijg veikian¢iy jmoniy®.

41. Komisija teigia, kad augaly apsaugos
produkty srityje reikéty taikyti tai, ka Tei-
singumo Teismas nusprendé zmonéms
skirty vaisty srityje. Komisija nurodo minéta
sprendima Kohlpharma, pagal kuri bendros
kilmés salyga yra ne lemiama, o tik naudinga
jrodinéjant, kad produktas, kuriam prasoma
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iSduoti leidima pateikti j rinkg, ir referencinis
produktas i$§ esmés yra tapatiis.

42. Dél toliau nurodyty priezas¢iy man
neatrodo, kad tai, kas buvo nuspresta siame
sprendime, turi buti i$plésta augaly apsaugos
produkty sriciai*’, todél nemanyciau, kad
baty prasminga i$§ naujo nagrinéti kalbant
apie paralelinj augaly apsaugos produkty
importa minétame sprendime British Agro-
chemicals Association aiskiai nustatytos ben-
dros kilmés salygos naudinguma.

43. Pirma, skiriasi augaly apsaugos produktu
ir vaisty pavojingumas. Vaista skiria gydy-
tojas arba bent jau parduoda vaistininkas, ir
ji vartoja tik vienas pacientas, o toks augaly
apsaugos produktas kaip insekticidas, dél
kurio yra pareikstas ieskinys dél jsiparei-
gojimy nevykdymo ir kuris, kaip paaiskino
Prancuzijos vyriausybé, be kita ko, naudo-
jamas darzovéms, vaismedziams ir vynme-

22 — Siuo klausimu zr. P. E. Ouart ,EU-Parallelimporte von
Pflanzenschutzmitteln, Wettbewerb in Recht und Praxis,
2005, Nr. 3, p. 323-330; jis mano, kad, atsizvelgiant i dide-
lius Sios srities ir vaisty srities reglamentavimo skirtumus,
sprendimas Kohlpharma negali buti taikomas augaly apsau-
gos produktams.

dziams, gali pasklisti aplinkoje tiek oro, tiek

v v . .. 23 . .
pozeminiais keliais . Tuo labiau kad tokie
produktai naudotini augalinei produkcijai,
kuri skirta parduoti ir vartoti zmonéms arba
gyvanams.

44. Augaly apsaugos produkty pavojingu-
mas nekelia abejoniy **. Norint tuo jsitikinti
pakanka, pavyzdziui, susipazinti su Sestaja
aplinkosaugos veiksmy programa, kuria, be
kita ko, siekiama sumazinti pavojy, susijusj
su pesticidy naudojimu, sustiprinti pesticidy
naudojimo ir paskirstymo kontrole ir skatinti

23 — Doktrinoje teigiama, kad aplinkos apsaugos tikslas turi bati
nei$vengiamai plétojamas. ,Zemés tkio ir maisto produkty
sektoriuje ilgai teko laukti veiksmy aplinkai apsaugoti.
Kuriant BZUP, Bendrijos gaminamos zemés akio produk-
cijos neuzteko jos poreikiams patenkinti, todél svarbiausias
tikslas buvo pagerinti ir padidinti gamyba naudojant chemi-
nes tra$as ir mechanizuojant jy naudojima. Aplinkosaugos
klausimynebuvo keliama. Taciau greitai atsiskleidé nei-
giamas $iy gamybos didinimo veiksmy poveikis — didelis
vandeny uzter$tumas, krastovaizdzio pakitimas arba gyva-
nijos ir augmenijos genofondo nuskurdinimas (S. Leclerc
»Politique agricole commune et environnement*, Apogée,
Rennes, 1993) <...>. 1985 m. tai, kad gaminant ir parduo-
dant zemés akio ir maisto produktus reikia atsizvelgti
i aplinkos apsaugos veiksnius, buvo pripazinta bendros
zemeés ukio politikos ,sudedamgja dalimi”. <...> Teisin-
gumo Teismas savo ruoztu turéjo pripazinti, kad aplinkos
apsauga yra ,privalomas bendro intereso reikalavimas®, dél
kurio gali bati nustatoma tam tikry nacionaliniy prekybos
apribojimy(vadinamoji Danijos buteliy byla, EBTT, 1988 m.
rugseéjo 20 d., Komisija pries Danijg, 302/86, Rink. p. 4607)
<...>. Zemés ukio ir maisto produkty reglamentavimo srityje
aplinkos apsaugos tikslas bus nei$vengiamai plétojamas. Jis
yra ne tik svari alternatyva intensyvios gamybos budui, bet
ir uztikrina produkty kokybe, ar tai bty sveikatos apsaugos
kokybé, kurios siekiama uzdraudziant cheminius priedus, ar
organoleptiné kokybé, kurios siekiama taikant vadinamaja
ynatiralia” produkty gamyba.“ G. Talbot-Rochdi minétas
veikalas, 34 ir kt. punktai, 1997 ).

24 — Direktyvos devintoje konstatuojamojoje dalyje nurodyta,
kad ,registracijos nuostatos turéty uztikrinti auksta apsau-
gos standarty, kuris pirmiausia turi uzkirsti kelia registravi-
mui ty augaly apsaugos produkty, kurie kelia pavojy sveika-
tai, pozeminiam vandeniui ir aplinkai, o Zmoniy ir gyviny
sveikata turéty tapti prioritetu, palyginti su augaly auginimo
gerinimo tikslu“.
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pavojingiausias veikligsias medziagas pakeisti
saugesnémis  medziagomis,  pavyzdziui,
necheminémis alternatyviosiomis medzia-
gomis *®, arba pasidométi Sios srities litera-
tara”. Be to, néra jokios maziau ribojancios
priemonés, kuri buaty taip pat tinkama sie-
kiant i$vengti veikliyjy medziagy pasklidimo
aplinkoje. Todél reikalavimas, kad importuo-
jamas produktas ir referencinis produktas
baty bendros kilmés, negali buti laikomas
priestaraujanciu proporcingumo principui.

25 — 2002 m. liepos 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimo Nr. 1600/2002/EB, nustatancio $e$taja Ben-
drijos aplinkosaugos veiksmy programa (OL L 242, p. 1),
7 straipsnio ¢ punktas. Komisijos komunikate deél sestosios
programos (COM2001 31 galutinis, p. 47) nurodyta, kad
yvienai cheminiy medziagy grupei reikalingas ypatingas
démesys: pesticidams (t. y. augaly apsaugos produktams
ir biocidams). Jie gali paveikti Zmoniy sveikata uztersdami
pozeminius vandenis, dirvozemj, maisto produktus ir net
org. Dél duomeny, turimy Sioje srityje, trikumo sunku
patikslinti problemos masta ir tendencijas, bet yra pakanka-
mai jrodymy, kad buty suprasta, jog problema yra didelé ir
didéja. Ypac didelj nerimg kelia pozeminiy vandeny uztersi-
mas. Europoje vidutinigkai 65 % geriamojo vandens $altinio
sudaro pozeminiai vandenys, ir net nustacius korekcines
priemones siekiant uzkirsti kelig tolesniam ter$imui daznai
reikia daug laiko, kad pozeminiy vandeny kokybés lygis vél
tapty priimtinas. Masy maisto produkty uztersimas taip pat
kelia nerima, kaip ir jrodymai, kad tam tikri pesticidai kau-
piasi augaluose ir gyviinuose, darydami poveikj jy sveikatai
ir reprodukcijos galimybéms®.

26 — Pavyzdziui, dél Prancazijos teritorijos pazymétina, kad
viename laikras¢io Le Monde straipsnyje (M. Auzanneau,
2007 m. birzelio 12 d.) pateikiama tokia informacija: pasak
F. Veillerette (bendraautoris ,Pesticides, Fayard, 2007),
»Prancazijoje naudojama apie devyni $imtai pesticidy mole-
kuliy. Jy aptinkama visur, visi kasdien jas valgo. Dél tokio
visuotinio paplitimo mokslininkams sunku nustatyti tikslius
pavojaus $altinius, skirtingai nei tokios apibréztos proble-
mos kaip asbestas atveju”; pasak I. Baldi (Bordo universi-
teto docentas), pazyminc¢io, kad néra moksliniy i$vady dél
galimo maisto produktuose esanciy pesticidy kaupimosi
pavojaus, ,pasaulyje atlikta apie trisdesimt tyrimy, kurie
visi rodo, kad padidéja smegeny auglio pavojus, ir desim-
tys autoriy teigia, kad dazniau pasitaiko kity patologijy“.
Be to, Prancuzijoje atlikto tyrimo duomenimis, statistiskai
yra du kartus didesné tikimybé, kad smegeny auglys atsiras
zemdirbiams, kurie daznai susiduria su pesticidais, taip pat
asmenims, kurie juos naudoja savo kambariniamsaugalams
(Occupational and environmental medicine, http://oem.
bmj.com/).
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45. Savo 1997 m. spalio 2 d. I$vadoje byloje
British Agrochemicals Association generali-
nis advokatas P. Léger, remdamasis panasiais
argumentais kaip ir Teisingumo Teismas
1995 m. spalio 5 d. Sprendime Scotia Phar-
maceuticals”’, pazyméjo, ,kad procedira,
kurios turi bati laikomasi paraleliai impor-
tuojant augaly apsaugos produktus, negali
lemti, kad i rinka pateks produktai, kurie
gali bati pavojingi Zmoniy sveikatai“*®, Savo
iSvados 75 punkte generalinis advokatas
P. Léger taip pat nurodé, jog ,nors butina,
kad importuojamo produkto ir referencinio

produkto sudétyje esancias medziagas
pagaminty ta pati bendrové, taciau Sio
kriterijaus nepakanka“. Sios pirmos -

bitinos, bet nepakankamos — salygos juo
labiau negalima panaikinti.

46. Be to, Teisingumo Teismas jau yra pabré-
zes ,esmine svarbg, kuria reikia suteikti svei-
katos apsaugai“”’, ir pripazines, kad visuo-

27 — C-440/93, Rink. p. 1-2851. Sioje byloje buvonagrinéjami
Bendrijos teisés aktai dél leidimy pateikti j rinka zmonéms
skirtus vaistus ir vertinamos $ioje srityje kompetentingy
nacionaliniy valdZios instituciju diskrecijos ribos. Nors,
formuluodamas principus, pavyzdziui, leidimo pateikti i
rinkg butinybe paralelinio importo atveju, augaly apsaugos
produkty srityje, Teisingumo Teismas rémeési savo praktika
vaisty srityje, taciau tai anaiptol nereiskia, kad tai, kas nebi-
tina vaistams, pavyzdziui, bendra importuojamo produkto ir
referencinio produkto kilmeé, néra butina augaly apsaugos
produktams.

28 — Minétos i$vados 70 punktas.

29 — 1996 m. liepos 12 d. nutartis Jungtiné Karalysté pries Komi-
sijg (C-180/96 R, Rink. p. I-3903, 93 punktas) del Jungtineés
Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés prasymo
taikyti laikingsias apsaugos priemones ir sustabdyti 1996 m.
kovo 27 d. Komisijos sprendimo 96/239/EB dél skubiu
apsaugos nuo galvijy spongiforminés encefalopatijos (GSE)
priemoniy (OL L 78, p. 47) vykdyma.
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menés sveikatos apsaugos reikalavimams turi
bati teikiama pirmenybé pries kitus reikala-
vimus, ypac laisvo prekiy judéjimo Europos
Bendrijoje principa®™. Teisingumo Teismas
taip pat nurodé, kad ,dazniausiai aplinkai
ir sveikatai padaryta Zzala dél savo pobi-
dzio negali bati iStaisyta nuo jos atsiradimo
momento* !

47. Komisija teigia, jog minétame spren-
dime Kohlpharma padaryta isvada dél vaisty
gali bati taikoma augaly apsaugos produktu
srityje, remiantis minétu sprendimu Komi-
sija pries Vokietijg, kuriame pazyméta, kad
siais dviem atvejais prekyba $iy rasiy pro-
duktais ,susijusi su pana$iais interesais”
(24 punktas) ir kad ,taikytina teisé yra ta pati”
(27 punktas). Taciau tai darydama Komi-
sija nenurodo, kokia yra ,taikytina teisé”.
Byloje, kurioje buvo priimtas sprendimas
Kohlpharma, Komisija prasé Teisingumo
Teismo pripazinti, kad Vokietijos Federa-
ciné Respublika nejvykde jsipareigojimy
pagal EB 28 straipsnj, nenustaciusi paralelinj
importg vykdantiems asmenims protingo
termino atsargoms parduoti tuo atveju, kai
panaikinamas leidimas pateikti i rinka, i$duo-
tas referenciniam augaly apsaugos produk-
tui. Siame sprendime Teisingumo Teismas

30 — Konstataves, kad yra didelis pavojus, net jei néra visisko
tikrumo dél galvijy spongiforminés encefalopatijos persida-
vimo zZmonéms, Teisingumo Teismas atsisakeé tenkinti Jung-
tinés Karalystés prasyma.

31 — 2003 m. spalio 2 d. Nutartis Komisija pries Austrijg
(C-320/03 R, Rink. p. I-11665, 92 punktas) dél tam tikras
prekes transportuojanc¢iykrovininiy automobiliy eismo
draudimo ,sanitarinéje zonoje*.

paprasciausiai nurodé, kad ,referencinio
leidimo pateikti i rinka panaikinimas $iuo
atveju turi tokiy pat pasekmiy paralelinj
importa vykdantiems asmenims, kaip ir tos,
kurios buvo nustatytos teismy praktikoje,
susijusioje su paraleliniu vaisty importu
(minéto sprendimo Ferring 25 punktas).
Abiem atvejais paralelinj importa vykdan-
tys asmenys praranda teise parduoti atitin-
kamus produktus“®. To paties sprendimo
24 punktu pazymint, kad prekyba susijusi su
panasiais interesais, buvo siekiama pabrézti,
kad prekyba augaly apsaugos produktais
verta ne mazesnio démesio nei prekyba
vaistais. Teisingumo Teismas Siame spren-
dime nenoréjo pasakyti, kad prekybai augaly
apsaugos produktais negali buti skiriama dar
daugiau démesio, nei butina vaisty srityje.
Sioje byloje tai paprasciausiai nebuvo nagri-
néjama. Taigi minétu sprendimu Komisija
pries Vokietijg, kuris buvo priimtas be gene-
ralinio advokato i$vados ir nepaskelbtas Rin-
kinyje, anaiptol nebuvo siekiama sugrjzti prie
bendros kilmés salygos, apibréztos ir nustaty-
tos minétame sprendime British Agrochemi-
cals Association.

48. Antra, Prancazijos vyriausybé teisingai
nurodo, kad bendros kilmés salygos panaiki-
nimas tikrai nepalengvinty leidimo pateikti
i rinka iSdavimo, o tik apsunkinty paraleli-
nio importo procediry ir sudaryty preky-
bai kur kas didesne kliatj nei ta, dél kurios
priekaistauja Komisija. IS esmés skirtingose
valstybése narése gali bati jregistruota ta
pati skirtingy savybiy veiklioji medziaga, nes

32 — Minétas sprendimas Komisija pries Vokietijg (26 punktas).

I-749



GENERALINES ADVOKATES V. TRSTENJAK ISVADA — BYLA C-201/06

per laikotarpj, per kurj vykdoma veikliyjy
medziagy vertinimo programa, kad jos buty
pripazintos Komisijos, kiekviena valstybe
naré toliau registruoja augaly apsaugos pro-
duktus pagal savo nacionalines nuostatas. Jei
importuojamas produktas ir referencinis pro-
duktas yra bendros kilmés, t. y. buvo paga-
minti tos pacios bendrovés arba susijusiy ar
pagal licencija veikianciy jmoniy, nebutina
imtis importuojamo produkto savybiy ver-
tinimo. Taciau jei importuojamas produktas
ir referencinis produktas buvo pagaminti
skirtingy jmoniy, panaikinus bendros kilmés
salyga reikéty nuosekliai vertinti veikligsias
medziagas, esancias importuojamo produkto
sudétyje. IS esmés, kaip nurodo Prancazijos
vyriausybé (zr. $ios i$vados 31 punkta), dél
medziagy tapatumo gali buti gerokai maziau
abejojama, jei jie turi ta pacia gamybine
kilme, nes veikliosios medziagos, direkty-
vos zodziais, reiskia ,visas gamybos proceso
metu atsirandancias priemai$as“ ™.

49. Trecia, taip pat reikia pritarti Nyder-
landy vyriausybés argumentams dél duo-
meny konfidencialumo. Atrodo, kad direk-
tyvos 13 straipsnyje jtvirtinta norma, pagal
kuria valstybé nareé suteikdama leidima negali
naudotis duomenimis, kuriuos pateiké pir-

33 — Direktyvos 2 straipsnio 3 dalis.
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masis pareiskéjas, prases isduoti leidima
pateikti i rinka, ,kity pareiskéjy naudai” *
taip pat nesuderinama su bendros kilmeés
salygos panaikinimu®. I§ esmés, jei bity
panaikintas $is reikalavimas, kurj lengva pati-
krinti, pareiskéjas, prasantis isduoti leidima
pateikti j rinka paraleliai importuojama pro-
dukta, turéty jrodyti produkto, kurj jis praso
leisti importuoti, ir jau jregistruoto referen-
cinio produkto tapatuma. Taciau logiska, kad
$j irodyma sunku pateikti, nes byla, kurioje
yra visi duomenys apie referencinj produkta,
yra slapta, nebent pirmojo leidimo pateikti
i rinka savininkas sutikty atskleisti tuos
duomenis.

50. Taigi turi buti konstatuota, jog, reikalau-
dama, kad paraleliai importuojamas augaly
apsaugos produktas ir referencinis produktas
baty bendros kilmés, Prancuzijos Respublika
nepazeidé EB 28 straipsnio. Todél ieskinys
turi bati atmestas.

34 — Be to, direktyvoje Komisija ir valstybés narés jpareigoja-
mos tiek registruojant augaly apsaugos produkty, tiek jra-
Sant veikligja medziaga i jos I priedg uztikrinti pramoniniy
ir komerciniy paslapciy slaptumg, jei to pagristai prasoma
(8ios direktyvos 14 straipsnio pirmoji pastraipa).

35 — Tik bandymy su stuburiniais gyvanais srityje direktyvoje
numatyta, jog ankstesnés registracijos savininkai ir naujas
pareiskéjas turi susitarti, kad baty i$vengta bandymuy su
stuburiniais gyvinais kartojimo. Jei jie nesusitaria, valstybés
narés gali imtis jpareigojamyjypriemoniy, jei suinteresuo-
tieji asmenys yra jsikare ju teritorijoje, ir nustatyti naudo-
jimosi informacija tvarka bei priimtina suinteresuotyjy $aliy
interesy pusiausvyra (direktyvos 13 straipsnio 7 dalies trys
paskutinés pastraipos).



KOMISIJA / PRANCUZIJA

VII — Dél bylinéjimosi islaidy siai Saliai nurodoma padengti bylinéjimosi
iSlaidas, jeigu laiméjusi $alis to prasée. Kadangi
Pranciazijos Respublika prasé priteisti byli-
51. Pagal Teisingumo Teismo procedaros néjimosi islaidas ir Komisija pralaiméjo byla,
reglamento 69 straipsnio 2 dalj pralaiméju- todél turi jas padengti.

VIII — I$vada

52. Atsizvelgdama j visus isdéstytus argumentus, siilau Teisingumo Teismui:

1) atmesti ieskinj ir

2) priteisti i$§ Europos Bendriju Komisijos bylinéjimosi i$laidas.
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