KOMISIA/FRANCUZSKO

NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
VERICA TRSTENJAK
prednesené 11. septembra 2007

I — Uvod

1. Tato zaloba o nesplnenie povinnosti sa
tyka zlucitelnosti francuzskej pravnej apravy,
ktord sa tyka podmienok povolovania subez-
ného dovozu pripravkov na ochranu rastlin,
s clankom 28 ES. Presnejsie Komisia Eurép-
skych spolocenstiev sa domaha toho, aby
Sudny dvor urcil, ze Franctzska republika
si tym, Ze vyzaduje spolo¢ny pdvod stbezne
dovazaného pripravku na ochranu rastlin
a referencného pripravku, nesplnila povin-
nosti, ktoré jej vyplyvaji z ¢lanku 28 ES.

1 — Jazyk prednesu: franctizstina.

II — Pravny ramec

A — Prdvo Spolocenstva

1. Zmluva o ES

2. Podla ¢lanku 28 ES ,mnozstevné obme-
dzenia dovozu a vsetky opatrenia s rovno-
cennym tc¢inkom st medzi ¢lenskymi $tatmi
zakazané”.

2. Sekunddrne pravo

3. Podla ¢ldnku 3 ods. 1 smernice Rady
91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvddzani
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pripravkov na ochranu rastlin na trh? (dalej
len ,smernica“) ,clenské S$taty nariadia, Ze
pripravky na ochranu rastlin sa nemoézu
uvadzat na trh a ani pouZivat na ich uzemi,
pokial takyto pripravok nepovolili...“.

4. Clanok 5 smernice stanovuje, Ze
,vzhladom na stc¢asné vedecké a technické
poznatky bude ucinnd ldtka zaradena do
prilohy I na pociato¢nd dobu neprevysujicu
10 rokov...“

5. Clanok 9 ods. 1 prvy pododsek smernice
stanovuje najmi, 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
organom kazdého clenského statu, v ktorom
sa planuje uviest dany pripravok na ochranu
rastlin na trh“. Vydanie prvého povolenia
si vyzaduje uplné posidenie vlastnosti
pripravku.

6. Smernica v$ak neobsahuje nijaké usta-
novenia upravujice podmienky na vydanie

2 — U.v.ESL230,s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332.
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povolenia na uvedenie na trh (dalej len
»,PUT*) v pripadoch stbezného dovozu, teda
vtedy, ked subjekt chce doviezt pripravok
povoleny v jednom c¢lenskom $tate do iného
¢lenského statu, v ktorom uz bol podobny
pripravok povoleny.

B — Vnutrostdtne prdavo

7. Na zédklade c¢lanku L. 253-1 polnohos-
podarskeho zdkonnika ,uvddzanie na trh,
pouzivanie a drzba koneénym uzivatelom
pripravkov na ochranu rastlin st zakdzané,
pokial sa na tieto pripravky nevztahuje
[vydané povolenie] na uvadzanie na trh...“

8. Podmienky na vydanie PUT pripravkov na
ochranu rastlin vo Francizsku sd upravené
dekrétom ¢. 94-359 z 5. maja 1994°, ktory bol
prijaty na ucely prebratia smernice.

3 — JORF zo 7. maja 1994, s. 6683.
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9. Dekrét ¢. 2001-317 zo 4. aprila 2001
stanovuje zjednodusené konanie o vydanie
PUT pripravkov na ochranu rastlin pocha-
dzajucich z Eurépskeho hospodarskeho
priestoru.

10. Podla ¢lanku 1 dekrétu ¢. 2001-317:

»,Dovoz na vnutro$titne tzemie pripravku
na ochranu rastlin pochadzajaceho zo $tatu
Eurépskeho  hospodarskeho  priestoruy,
v ktorom sa uz nan vztahuje povolenie na
uvedenie na trh vydané v sulade s vyssie
uvedenou smernicou 91/414/EHS, a zhod-
ného s pripravkom, ktory je dalej oznac¢ovany
ako ,referen¢ny pripravok’, je povoleny za
tychto podmienok:

Na referen¢ny pripravok sa vztahuje povo-
lenie na uvedenie na trh vydané ministrom
polnohospodarstva...

Zhoda pripravku dovdzeného na vnitro-
$tdtne Uzemie s referen¢nym pripravkom sa
posudzuje na zdklade tychto troch kritérii:

4 — JORF zo 14. aprila 2001, s. 5811. Kodifikované znenie v ¢lan-
koch R. 253-52 az R. 253-55 polnohospodérskeho zdkonnika.

— spolo¢ny povod oboch pripravkov v tom
zmysle, Ze boli vyrobené tym istym
spdsobom, tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracu-
jucimi na zéklade licencie;

— pouzitie tej istej G¢innej latky alebo ucin-
nych latok pri vyrobe;

— podobné ucinky oboch pripravkov so
zretefom na rozdiely, ktoré sa mozu
tykat polnohospodérskych podmienok,
podmienok ochrany rastlin, ako aj zivot-
ného prostredia, a najma klimatickych
podmienok, ktoré suvisia s pouzivanim
pripravkov.”

11. Podla ¢lanku 4 uvedeného dekrétu
»povolenie na uvedenie na trh pripravku
dovédzaného do tuzemska moze byt odmiet-
nuté alebo zrusené... z dovodov suvisia-
cich s ochranou zdravia ludi a zvierat, ako
aj ochranou zivotného prostredia; ... kvoli
nedostatku zhody s referen¢nym vyrobkom
v zmysle ¢lanku 1.
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12. Tento dekrét je doplneny vynosom zo
17. jala 2001, ktorym sa zavadza zjednodu-
$ené konanie o vydanie PUT pripravkov na
ochranu rastlin v ramci subezného dovozu.”

III — Okolnosti predchadzajiice sporu

13. Dna 29. februira 2000 podal podnik
Endres-Merath so sidlom v Tettnangu
(Nemecko) ziadost francizskym organom
o vydanie povolenia uviest na francizsky trh
pod menom Deltamex pripravok na ochranu
rastlin Deltamethrin pochadzajuici z Rakuska,
kde bol uvedeny na trh pod menom Mac-
Deltamethrin. Zodpovedajuci pripravok uz
povoleny vo Franctuzsku sa nazyva Decis.

14. Podla vysvetleni podanych francuzskou
vlddou je Deltamex, rovnako ako Decis,
insekticid, ktory ucinkuje dotykom alebo
pozitim s rychlym a nezvratnym t¢inkom na
nervovy systém hmyzu. Pouziva sa najmé na
obilniny, repku, kukuricu, kultiry zeleniny,
zemiaky, hrach, vini¢ a stromy.

5 — JORF z 27. jula 2001, s. 12091.
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15. Dna 17. aprila 2000 vydali francdzske
organy PUT podniku Endres-Merath na
Deltamex na obdobie 10 rokov. Rozhod-
nutim z 31. jala 2001 vsak franctzske orgény
toto povolenie zrusili.

16. Toto zrusenie bolo prerokované na bila-
terdlnom zasadnuti franctizskych organov
a Komisie, ktoré sa konalo v Parizi 24. juna
2004, kde Komisia pozadovala, aby bola
oboznamend s dévodmi zru$enia povolenia.
Zé&stupcovia ministerstva polnohospodarstva
uviedli, ze udaje tykajtice sa Deltamexu boli
nejasné, a poukdzali na tazkosti tykajice sa
necistot a problémov s etiketami.

17. Vzhladom na to, ze Komisiu tieto vysvet-
lenia nepresvedcili, zaslala franctzskym
organom 18. oktébra 2004 listom vyzvu,
v ktorej uviedla, Ze Franctzska republika si:

— tym, ze odoprela néslednym dovozcom
toho istého pripravku na ochranu
rastlin alebo pripravku, ktorého odlis-
nosti nemaju nijaky vplyv na jeho
ucinok ani na jeho neskodnost, moznost
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zjednoduseného konania o povolenie
subezného dovozu, i ked uvedeny ¢lensky
$tat uz disponuje, v nadvaznosti na PUT
referen¢ného pripravku na ochranu
rastlin, vSetkymi ddajmi nevyhnutnymi
na ucely kontroly tc¢inkov a neskodnosti
pripravku,

— tym, ze vyzadovala ,dokonald zhodu®
sibezne dovazaného pripravku
na ochranu rastlin s referen¢nym
pripravkom, najmi co sa tyka kvantita-
tivneho a kvalitativneho zlozenia pomoc-
nych latok, ako aj formy pripravku a jeho
balenia, a tym, ze vyzadovala spolo¢ny
povod tychto pripravkov,

— tym, Ze pozadovala dokaz o tejto doko-
nalej zhode, o spolo¢nom po6vode, ako
aj o pripadnej neexistencii odlisnych
ucinkov prostrednictvom informdcii, ku
ktorym sdbezny dovozca nemoéze mat
pristup,

nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju
z ¢lankov 28 ES a 30 ES.

18. Francuzske
neodpovedali.

organy na tato vyzvu

19. Listom z 13. jula 2005 zaslala Komisia
Franctzskej republike oddévodnené stano-
visko, v ktorom uvadza, ze Francizska

republika si tym, ze vyzaduje ,spolo¢ny
povod“ subezne dovazaného pripravku na
ochranu rastlin a referen¢ného pripravku,
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju
z ¢lanku 28 ES. Ostatné vyhrady vyjadrené vo
vyzve vo forme listu nie si v odévodnenom
stanovisku uvedené.

20. Franctzske orginy odpovedali listom
z 15. septembra 2005, ze poziadavka spoloc-
ného povodu oboch pripravkov stanovena
dekrétom ¢. 2001-317, chdpand v tom zmysle,
ze tieto pripravky boli vyrobené tym istym
sposobom, tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracuja-
cimi na zdklade licencie, len preberd znenie
rozsudku z 11. marca 1999, British Agroche-
micals Association °.

21. Vzhladom na to, Ze Komisia nebola
s touto odpovedou spokojnd, podala 4. mija
2006 na zaklade ¢lanku 226 ES tdto zalobu.

22. Komisia navrhuje, aby Sudny dvor:

— urcil, ze Francuzska republika si tym, Ze
vyzadovala spolo¢ny povod stibezne

6 — C-100/96, Zb. s. 1-1499.
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dovéazaného pripravku na ochranu rastlin
a referencného pripravku, nesplnila
povinnosti, ktoré jej vyplyvaji z clan-
ku 28 ES,

— zaviazal Francuzsku
nahradu trov konania.

republiku  na

23. Francuzska republika navrhuje, aby Studny
dvor:

— zamietol zalobu,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov

konania.

24. Holandské kréalovstvo  vstdpilo do
konania ako vedlajsi dcastnik konania na
podporu Francizskej republiky a navrhuje,
aby Studny dvor zalobu zamietol.

IV — Pripomienky predlozené Stdnemu
dvoru

25. Komisia tvrdi, ze viazat vydanie a pone-
chanie platnosti povolenia na sibezny dovoz
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pripravkov na ochranu rastlin na predlozenie
dokazu o spolo¢nom pévode dovidzaného
pripravku a referen¢ného pripravku pred-
stavuje obmedzenie volného pohybu tovary,
ktoré je v rozpore s ¢lankom 28 ES. Tato
podmienka okrem toho prekracuje to, ¢o je
nevyhnutné na dosiahnutie ciela ochrany
verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj
Zivotného prostredia.

26. Sudny dvor tak v rozsudku z 1. aprila
2004, Kohlpharma 7 uviedol, 7e ¢o sa tyka
dvoch liekov, ktoré sa vyrazne neodlisujy,
neexistencia spolo¢ného po6vodu medzi refe-
ren¢nym liekom a dovezenym liekom nemoéze
sama osebe predstavovat dévod na odmiet-
nutie PUT pre druhy liek. Toto riesenie,
prijaté v stvislosti s liekmi, mozno pouzit na
pripravky na ochranu rastlin. Komisia odka-
zuje na rozsudok zo 14. jila 2005, Komisia/
Nemecko ®, ktory vo svojom bode 24 uvadza,
7e ,uvedenie liekov a pripravkov na ochranu
rastlin na trh sa dotyka podobnych zaujmov*,
a v bode 27 uvddza, ze ,spornd pravna otazka
v prejednédvanej veci a v judikatdre tykajicej
sa subeznych dovozov liekov je totozna“.

27. Komisia nakoniec tvrdi, Ze vydanie PUT
osobe, ktora nesplna podmienku spolo¢ného

7 — C-112/02, Zb. s.1-3369, bod 18.
8 — C-114/04, neuverejneny v Zbierke.
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povodu, nezasahuje, na rozdiel od tvrdenia
holandskej vlady (pozri bod 32 nizsie), do
prava drzitela PUT referen¢ného pripravku
na ochranu udajov stanoveného v ¢ldnku 13
smernice, pretoze toto ustanovenie sa tyka
vylu¢ne pociato¢nych PUT a nepouzije sa na
stibezné dovozy.

28. Francizska vlada nesthlasi s uvddzanym
nesplnenim povinnosti. Zasady vymedzené uz
citovanym rozsudkom Kohlpharma, stano-
vené v rdmci smernice 2001/83/ES Eurdp-
skeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo-
¢enstva o huménnych liekoch®, nemozno
pouzit na oblast pripravkov na ochranu
rastlin. Zatial ¢o sa smernica 2001/83 tyka
len ochrany Iudského zdravia, cielom smer-
nice je zabezpecenie nielen tejto ochrany
zabranenim netimyselnému pozitiu chemic-
kych latok pritomnych na rastlinich, ale
aj zabezpecenie ochrany zdravia zvierat
a ochrany zivotného prostredia pred nasled-
kami pouzivania chemickych latok urc¢enych
na pestovanie rastlin. Okrem toho existu-
jace rozdiely medzi Clenskymi $tdtmi, co sa
tyka stravovacich navykov, profesijnej praxe,
ako aj polnohospodarskych podmienok
a podmienok Zivotného prostredia, najma
klimatickych, predstavujid subor natolko

9 — U.v.ESL31L,s. 67; Mim. vyd. 13/027, 5. 69.

osobitych faktorov, ze musia byt vzaté do
uvahy, ¢o vsak pravna uprava farmaceutic-
kych pripravkov nerobi.

29. Franctzska pravna Uprava tym, Ze vyza-
duje, aby dovdzany pripravok bol zhodny
s referenénym pripravkom, len plni ciele
smernice, ked zabezpecuje transparentnost
konania o vydanie PUT. Dekrét ¢. 2001-317
bol okrem toho prijaty na tcely dosiahnutia
suladu s uz citovanym rozsudkom British
Agrochemicals Association.

30. Tato podmienka spolo¢ného pdvodu
zabezpecuje, aby ucinné latky mali ten isty
povod, ¢o poskytuje najvyssiu zdruku, ¢o sa
tyka zhody tychto latok a najmaé ich Specifi-
kéacii (napr. stupen necistot). Kvantitativne
alebo kvalitativne rozdiely v zlozeni tc¢innej
latky alebo latok mozu totiz narusit pdso-
benie alebo samotné uc¢inky pripravku, najma
zvy$enim jeho toxicity.

31. Franctzska vlida zdoraziuje, ze v rdmci
smernice moze byt t4 istd uc¢innd latka v tom
istom cCase povolend so S$pecifikiciami,
ktoré sa lisia v kazdom jednotlivom State.
V désledku toho, keby sa nevyzadovalo, aby
referenc¢ny pripravok a dovazany pripravok
boli vyrobené tou istou spolo¢nostou
alebo spojenymi podnikmi ¢i podnikmi
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pracujucimi na zdklade licencie, postdenie
dovazaného pripravku by sa muselo tykat
i ucinnych latok. Z toho by vyplyvalo stazenie
konania o povolenie sibezného dovozu.

32. Holandskd vlidda sdhlasi s tvrdeniami,
ktoré uviedla franctuzska vldda, a domnieva
sa, ze poziadavka spolo¢ného povodu je
v stlade so zdsadou proporcionality.

33. Holandska vlada tiez tvrdi najmai to, ze
ochrana udajov by nebola acinnd, keby sa
nemohol spolo¢ny povod pouzit ako krité-
rium, a uvddza, Ze keby tdto poziadavka
nebola zachovand, rizikd nezdkonného
obchodovania s pripravkami na ochranu
rastlin, ktoré st uz zna¢né, by boli este vicsie.

V — Uvodné pripomienky

34. Podla ¢lanku 28 ES mnozstevné obme-
dzenia dovozu a vsetky opatrenia s rovno-
cennym ucinkom st medzi clenskymi
$tdtmi zakdzané. Opatrenie s rovnocennym
ucinkom predstavuje kazdé opatrenie, ktoré
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by mohlo priamo alebo nepriamo, skutoc¢ne
alebo potencidlne narusit obchod v rdmci
Spolocenstva. '* Clanok 30 ES véak pripusta
moznost zdkazov alebo obmedzeni oddvod-
nenych ,ochranou zdravia a zivota [udi
a zvierat, ochranou rastlin®. Sidny dvor tak
uviedol, Ze ochrana zivotného prostredia
predstavuje naliehava poziadavku, ktord
moze obmedzit pouzitie ¢lanku 28 ES.'
Zisada proporcionality, ktora je zakladom
poslednej vety ¢lanku 30 ES, vSak pozaduje,
aby oprévnenie clenskych s$titov zakézat
dovoz pripravkov z inych c¢lenskych statov
bolo obmedzené na to, ¢o je nevyhnutné na
dosiahnutie legitimne sledovanych cielov
ochrany zdravia.

35. Aj ked smernica stanovuje, ze PUT
pripravkov na ochranu rastlin st vydavané
¢lenskymi $tdtmi, napriek tomu musia byt
ucinné latky povolené Komisiou a zaradené

10 — Rozsudky Studneho dvora z 11. jula 1974, Dassonville, 8/74,
Zb. s. 837, a z 20. februdra 1979, Rewe-Zentral, nazyvany
»Cassis de Dijon*, 120/78, Zb. s. 649.

11 — Rozsudok Stdneho dvora z 20. septembra 1988, Komisia/
Dansko, 302/86, Zb. s. 4607, bod 9. Povinnost ulozena vnut-
ro$tatnymi préavnymi predpismi vyrobcom a dovozcom
v rdmci systému povolujiceho uvddzanie piva a osviezuja-
cich napojov na trh len v opitovne pouzitelnych obaloch,
zaviest systém zalohovania a vracania prazdnych obalov, tak
musi byt povaZovand za nevyhnutnd na dosiahnutie cielov
sledovanych v oblasti ochrany Zzivotného prostredia, takze
obmedzenia z toho vyplyvajuce pre volny pohyb tovaru
nemaju neprimerand povahu (bod 13).

12 — Rozsudok zo 14. jula 1983, Sandoz, 174/82, Zb. s. 2445,
bod 18. Na pravnu upravu alebo vnutro$titnu prax sa
nevztahuje vynimka upravena v ¢ldnku 30 ES, pokial mozno
zdravie a zivot ludi chrénit rovnako G¢innym spdsobom
prostrednictvom opatreni, ktoré menej obmedzuji obchod
v ramci Spolocenstva (pozri najma rozsudky z 10. septembra
2002, Ferring, C-172/00, Zb. s. 1-6891, bod 34, a z 8. mdja
2003, Paranova Lakemedel a i., C-15/01, Zb., 5. I-4175, bod 24.
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. y .13
na zoznam uvedeny v prilohe I smernice.

Clenské stity vsak modzu pocas obdobia
12 rokov nasledujucich po ozndmeni tejto
smernice povolit uvedenie na trh pripravkov
na ochranu rastlin obsahujtcich acinné latky,
ktoré nie st uvedené v prilohe I, ktoré st
uz na trhu dva roky po datume oznamenia
tejto smernice. '* Tato lehota, ktord uplynula
26. jula 2003, vsak bola niekolkokrat predi-
zend. Komisia vypracovala program zame-
rany na postupné skdsanie predmetnych
ucmnsych latok v priebehu tejto docasnej
fazy'’ a po relevantnom postdeni na
rozhodnutie o ich zaradeni do prilohy I tejto
smernice. '°

36. Ako uviedol Sddny dvor, z odoévod-
nenia smernice 91/414 vyplyva, ze jej cielom

13 — Pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin bolo prvykrat
upravené v roku 1979 smernicou Rady 79/117/EHS
z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie na trh
a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich
ur¢ité ucinné latky (U. v. ES L 33, 1979, s. 36; Mim. vyd.
3/004 s. 33). Tato smernica v tom ¢ase stanovila zoznam
pripravkov, ktoré predstavuju alebo moézu predstavovat
riziko pre zdravie [udi a zvierat a ktorych pouzivanie je
na tzemi Spolocenstva zakdzané. Odvtedy bol povodny
zoznam tychto zakdzanych pripravkov predmetom niekol-
kych zmien a doplneni, aby bol vzaty do tvahy vedecko-
technicky pokrok. S prichddzajicim jednotnym trhom
bola smernica 79/117/EHS nahradend smernicou 91/414.
Posledna uvedend smernica stanovuje véeobecny ramec
harmonizdcie umoznujici zarucit volny pohyb potravin,
pricom zaruc¢uje neskodnost pripravkov na ochranu rastlin
so zretelom na potrebu chrénit Zivotné prostredie a verejné
zdravie. Tto smernica stanovuje schvalenie uc¢innych litok
na eurdpskej urovni na ucely odstrénenia odli$nosti vnut-
ro$tétnych schvalovacich konani pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré boli platné az doteraz. Predmetné wcinné
latky sa teda zaraduji na zoznam uvedeny v prilohe I smer-
nice. Zacal sa vykondvat program na umoznenie postdenia
kazdej z latok, ktoré st v clenskych stitoch v stcasnosti
uvadzané na trh, pripadne na ich zaradenie na zoznam
povolenych latok (pozri TALBOT-ROCHDI, G.: Politique
agricole commune — Régime juridique des produits agro-
alimentaires. In: JurisClasseur Europe, zv. 1326, bod 143
anasl.).

14 — Clanok 8 ods. 2 prvy pododsek uvedenej smernice.

15 — Druhy pododsek toho istého ¢lénku.

16 — Stvrty pododsek uvedeného ¢lanku.

je na jednej strane odstrdnenie prekazok
v obchode s pripravkami na ochranu rastlin
v Spolocenstve, ale i zlepSovanie rastlinnej
vyroby a na strane druhej ochrana zdrav1a
Tudi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia. '

VI — Posudenie

37. Ako bolo uvedené v bode 6 tychto
navrhov, smernica neobsahuje nijaké usta-
novenie osobitne upravujiice podmienky na
vydanie PUT pripravkov na ochranu rastlin '®
v pripadoch subezného dovozu.

17 — Rozsudok z 9. marca 2006, Zuid-Hollandse Milieufederatie
a Natuur en Milieu, C-174/05, Zb. s. 1-2443, bod 30.

18 — K otdzke uvedenia pripravkov na ochranu rastlin na trh
pozri KRAUS, V.: Die Zweitanmelderproblematik im Pflan-
zenschutzrecht. Diss., Frankfurt am Main 1993, s. 1 — 5;
KRAUS, V.. Nationale Marktzugangsbeschrinkungen
fir Pflanzenschutzmittelimporte. In: Europdische Zeit-
schrift fiir Wirtschaftsrecht, 1997, zv. 11, s. 331 — 334;
FLUCK, J.: Konsequenzen der europdischen Wirkstoffzu-
lassung fiir bestandkriftige deutsche Pflanzenschutzmittel-
-Zulassungen. In: Europarecht, 1999, zv. 5, s. 687 — 696;
FISCHER, K. Ursprungsidentitit bei Arzneimittelzulas-
sung. In: Europdische Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht, 2004,
zv. 17, s. 530 — 533, a Die Erteilung einer Verkehrsfihig-
keitsbescheinigung beim Parallelimport von Pflanzen-
schutzmitteln. Berlin 2006; KOPL, C., FREDEL, A.: Paralle-
limport von Pflanzenschutzmitteln. In: Newe Zeitschrift
fiir Verwaltungsrecht, 2004, zv. 5, s. 569 — 572; KOOF, P.:
Welche gesetzlichen Rahmenbedingungen braucht der
Pflanzenschutz- und Generikahandel in der Europiischen
Union unter den Anforderungen des globalen Marktes?
In: Agrar- und Umweltrecht, 2005, zv. 11, s. 349 — 357;
BOUVERESSE, A.: Commentaire, Autorisation de mise
sur le marché. In: Revue mensuelle LexisNexis JurisClas-
seur, 2005, s. 19 a 20; BERR, C.-J.: Retrait d’'une autorisation
de mise sur le marché. In: Revue trimestrielle LexisNexis
JurisClasseur, 2006, s. 678 a 679; ERLBACHER, F.: Neueste
Rechtsprechung der Européischen Gerichte in den Berei-
chen Landwirtschaft, Fischerei, Tiergesundheit und Pflan-
zenschutz (2. Halbjahr 2006). In: Argrar- und Umweltrecht,
2007, zv. 2, s. 46.
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38. Sudny dvor vo svojom uz citovanom
rozsudku British Agrochemicals Associa-
tion'’ uviedol, Ze v pripade dvoch PUT
vydanych v stlade so smernicou nemaji
ciele ochrany zdravia Iudi a zvierat, ako aj
zivotného prostredia, ktoré sleduje smer-
nica, rovnakd véahu. V tejto situacii by totiz
pouzitie ustanoveni tejto smernice tykaja-
cich sa postupu vydavania PUT prekracovalo
hranice toho, ¢o je nevyhnutné na dosiah-
nutie danych cielov, a mohlo by nedévodne
porusovat zasadu volného pohybu tovaru
vyjadrent v ¢lanku 28 ES. >

39. Stdny dvor dalej v uvedenom rozsudku
spresnil podmienky pripustnosti tohto zjed-
nodu$eného povolovacieho konania. Popri
existencii spolo¢ného povodu pripravkov
na ochranu rastlin v tom zmysle, ze boli
vyrobené tym istym sposobom tou istou
spolo¢nostou alebo spojenymi podnikmi ¢i
podnikmi pracujacimi na zdklade licencie,
pripravok na ochranu rastlin, ktorého
subezny dovoz je pozadovany, a referencny
pripravok, bez toho, aby boli vo vsetkych
bodoch zhodné, musia byt prinajmensom
vyrobené tym istym spdsobom za pouzitia
tej istej Gcinnej latky a mat rovnaké ucinky
so zretelom na rozdiely tykajtice sa polnohos-
podérskych podmienok, podmienok ochrany
rastlin, ako aj zivotného prostredia, a najma
klimatickych ~podmienok, ktoré suvisia
s pouzivanim pripravkov. 2

19 — Bod 31.
20 — Tamze, bod 32.
21 — Tamze, bod 40.
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40. Komisia je toho ndzoru, Ze francuzska
pravna uprava si tym, ze vyzaduje, aby
subezne dovazany pripravok na ochranu
rastlin a referen¢ny pripravok mali spolo¢ny
povod, neplni povinnosti, ktoré pre nu vyply-
vajt z ¢lanku 28 ES. Ako vsak tvrdi franctizska
vladda, franctizska pravna duprava, a sice
konkrétne dekrét ¢. 2001-317, tym, ze viaze
vydanie PUT najmd na splnenie podmienky
tohto spolo¢ného poédvodu, len prebers,
takmer v rovnakom zneni, prvi podmienku
stanovend Sudnym dvorom v uz citovanom
rozsudku British Agrochemicals Association,
zatial ¢o totiz, ako bolo uvedené v bode 10
tychto navrhov, ¢lanok 1 uvedeného dekrétu
vyzaduyje ,spolo¢ny povod oboch pripravkov
v tom zmysle, Ze boli vyrobené tym istym
sposobom, tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracuja-
cimi na zdklade licencie®, bod 40 uvedeného
rozsudku uvddza, ze pripravok, pre ktory
sa ziada vydanie PUT, musi mat ,spolo¢ny
povod s tymto pripravkom [a sice s refe-
renénym pripravkom] v tom zmysle, ze bol
vyrobeny tym istym spdsobom, tou istou
spolo¢nostou alebo spojenymi podnikmi ¢i
podnikmi pracujicimi na zéklade licencie®.

41. Komisia tvrdi, ze v oblasti pripravkov
na ochranu rastlin treba pouzit riesenie
prijaté Sidnym dvorom v oblasti humén-
nych liekov. Komisia tak odkazuje na uz cito-
vany rozsudok Kohlpharma, podla ktorého
podmienka spolo¢ného povodu nie je rozho-
dujtica, avsak len uzito¢nd na preukdzanie
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podstatnej zhody medzi pripravkom, pre
ktory sa ziada vydanie PUT, a referen¢nym
pripravkom.

42. Z nasledujucich dovodov sa mi nezda, ze
rieSenie uvedeného rozsudku sa musi vzta-
hovat na oblast pripravkov na ochranu rast-
lin, > a v désledku toho sa mi nezd4 dévodné
preskimat uzito¢nost podmienky spolo¢-
ného pdvodu jasne stanovenu uz citovanym
rozsudkom British Agrochemicals Associa-
tion v ramci sibezného dovozu pripravkov
na ochranu rastlin.

43. Po prvé nebezpecnost pripravkov na
ochranu rastlin sa odliSuje od nebezpec-
nosti liekov. Zatial ¢o liek je predpisovany
lekédrom, alebo aspon predavany lekarnikom,
a pozivany len jedinym pacientom, mdze sa
pripravok na ochranu rastlin, ako je insek-
ticid, v suvislosti s ktorym bola podana
zaloba o nesplnenie povinnosti, pouzivany
podla vysvetleni francizskej vlady najma na

22 — V tomto zmysle pozri OUART, P. E.: EU-Parallelimporte
von Pflanzenschutzmitteln. In: Wettbewerb in Recht und
Praxis, zv. 3, 2005, s. 323 — 330, podla ktorého judikataru
Kohlpharma nemozno pouzit na pripravky na ochranu
rastlin z dovodu zna¢nych rozdielov v prévnych predpisoch
v tejto oblasti a v oblasti liekov.

zeleninu, ovocné stromy a vini¢, rozsirit do
v . .23 .
zivotného prostredia “ tak vzduchom, ako aj
podzemim. Navyse tieto pripravky st urcené
na pouzitie na rastlinné produkty ur¢ené na
predaj a spotrebu [udmi alebo zvieratami.

44. Nebezpec¢nost pripravkov na ochranu
rastlin je viak pritom nepochybna.’* Aby
sme sa o tom presvedcili, staci sa napriklad
obozndmit so Siestym akénym programom
pre zivotné prostredie, ktory sa zame-
riava najmd na znizenie rizik spojenych

23 — Ciel ochrany Zivotného prostredia bude podla doktriny
ziskavat na vyzname. ,V polnohospodérsko-potravindr-
skom priemysle sa cinnosti v prospech ochrany zivot-
ného prostredia presadzovali pomaly. Vzhladom na to,
ze pri vytvoreni SPP bolo samozisobovanie nedosta-
to¢né, ciel efektivity a intenzifikdcie vyroby chemickym
a mechanickym hnojenim bol zésadny. Otazky zivotného
prostredia teda neboli nastolované. Tdto vyrobnd prax
véak velmi rychlo ukézala svoje $kodlivé ucinky daleko-
siahlym znecistenim vodnych ploch, premenou krajiny
alebo dokonca ochudobnenim genetického dedi¢stva fauny
a fléry (LECLERC, S.: Politique agricole commune et envi-
ronnement. Apogée, Rennes 1993). ... V roku 1985 bude
zohladnenie udajov Zivotného prostredia vo fize vyroby
a uvadzania polnohospodarsko-potravinarskych produktov
na trh prezentované ako ,sucast’ spolo¢nej polnohospo-
darskej politiky. ... Sidny dvor musel uznat, ze ochrana
zivotného prostredia predstavuje ,naliehavii poziadavku
vseobecného zaujmu', ktord méze oddévodnit niektoré vnut-
ro$tatne obmedzenia obchodu (Vec nazyvana ,danske flage’
SD ES, 20. september 1988, Komisia/Dénsko, vec 302/86:
Zb. s. 4607). ... Environmentalny ciel polnohospodarsko-
potravindrskych pravnych predpisov bude ziskavat na
vyzname. Predstavuje nielen vaznu alternativu intenzifikaé¢-
nych vyrobnych metdd, ale tiez zarucuje kvalitu vyrobkov,
bez ohladu na to, ¢i ide o kvalitu z hladiska zdravotného
zakdzanim chemickych létok, alebo o organolepticku kvalitu
vyrobkov prostrednictvom vyroby nazyvanej ,prirodna‘.”
TALBOT-ROCHD], G.: c. d., bod 34 a nasl., 1997).

24 — Smernica tak vo svojom deviatom bode odévodnenia
uvédza, ze ,predpisy, ktorymi sa riadi schvalovanie, musia
zabezpedit vysoky s$tandard ochrany, ktory musi najmi
zamedzit schvalovaniu takych pripravkov na ochranu
rastlin, ktorych rizikd vzhladom na zdravie, spodnt vodu
a zivotné prostredie a zdravie [udi a zvierat by mohli nado-
budnit prevahu nad hlavnym cielom, ktorym je zlep$enie
ochrany rastlin“.
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s pouzivanim pesticidov, na posilnenie
kontroly pouzivania a uvadzania pesticidov
na trh, ako aj na podporu nahradzania najne-
bezpecnejsich dcinnych latok bezpecnej-
$imi latkami, ako st nechemické alterna-
; 25 s , . P .
tivy, ” alebo sa zaujimat o literatiru v tejto

. 26 . . . ;e
oblasti.™ Okrem toho neexistuje nijaky iny
sposob, ako predchddzat sireniu dcinnych
latok do Zivotného prostredia, ktoré by bolo
rovnako u¢inné, avéak menej obmedzujice.
Poziadavka spolo¢ného povodu dovaza-
ného pripravku a referen¢ného pripravku
teda neméze byt povazovand za odporujicu
zasade proporcionality.

25 — Rozhodnutie 1600/2002/ES Eurdépskeho parlamentu a Rady
z 22. jila 2002, ktorym sa ustanovuje Siesty environmen-
talny akény program spolocenstva [U. v. ES L 242, s. 1; Mim.
vyd. 15/007, s. 152, ¢lanok 7 pism. c)]. Ozndmenie Komisie
k tomuto Siestemu programu [KOM(2001), 31 v kone¢nom
zneni, s. 47] uvddza, ze ,jedna skupina chemickych latok
si zasluhuje zvla$tnu pozornost: skupina pesticidov
(a sice pripravkov na ochranu rastlin a biocidov). Mézu
sa dotykat zdravia Iudi kontaminéciou podzemnych vod,
pody, potravin a dokonca i vzduchu. Medzery v sucasnych
udajoch v danej oblasti s tazkostami umoziuji spresnit
rozsah a smerovanie problému, ale dokazy st dostato¢né na
to, aby sa zistilo, Ze ide o zdvazny a prehlbujuci sa problém.
Kontamindcia podzemnych vod je mimoriadne znepo-
kojujuica. V priemere 65 % pitnej vody v Eurépe pochddza
z podzemnych vod a aj po prijati ndpravnych opatreni na
zabranenie jej dalsej kontamindcie trvd ¢asto velmi dlho,
nez podzemné vody ziskaju prijatelnt akost. Kontaminacia
nasich potravin je tak isto zdrojom znepokojenia, rovnako
ako dokazy o hromadiacich sa pesticidoch v rastlinich
a zvieratdch s vplyvom na ich zdravie a ich rozmnozovaciu
schopnost®.

26 — Pokial ide o francuzske uzemie, podotykam, Ze ¢lanok
v denniku Le Monde (AUZANNEAU, M., 12. jana 2007)
priniesol nasledujicu informéciu, teda, ze podla Veille-
retta, F. (spoluautora Pesticides, Fayard, 2007) ,vo Fran-
cuzsku sa pouziva priblizne devitsto molekual pesticidov.
Nachddzaju sa vsade, vsetci ich kazdy den jeme. Z dévodu
tejto vSadepritomnosti je pre vedcov tazké urcit presné
zdroje rizika — na rozdiel od ohrani¢eného problému, ako
je azbest”; podla Baldiho, I. (predndsajuceho na univerzite
v Bordeaux), ktory trvd na nedostatku vedeckych vysledkov
tykajtcich sa pripadného nebezpecenstva spojeného so zazi-
vacimi tazkostami sposobenymi pesticidmi obsiahnutymi
v potrave, ,vo svete existuje okolo tridsat $tudii, ktoré preu-
kazuji zvySovanie rizika mozgovych nddorov, a desiatka
inych, ktoré preukazuju ndrast pripadov inych choréb®.
Okrem toho podla francuzskej $tudie podstupuju polno-
hospodari, ktori st vo velkej miere vystaveni pesticidom,
ale aj osoby, ktoré ich pouzivaju pre svoje izbové rastliny,
Statisticky dvakrat vicsie riziko vyskytu mozgovych nédorov
(Occupational and environmental medicine, http://oem.
bmj.com/).
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45. Vo svojich néavrhoch prednesenych
2. oktébra 1997 v suvislosti s uz citovanym
rozsudkom British Agrochemicals Asso-
ciation generédlny advokdt Léger, ddvodiac
v stlade s konstatovaniami Stidneho dvora
uvedenymi v rozsudku Scotia Pharmaceu-
ticals ¥, zastaval nazor, ,Ze konanie, ktoré
treba v ramci sibezného dovozu pripravkov
na ochranu rastlin uplatnit, nesmie mat za
nésledok uvedenie pripravkov, ktoré mozu
byt nebezpe¢né pre fudské zdravie, na trh* %
V bode 75 svojich nadvrhov generalny advokat
Léger tiez uviedol, ze ,i ked je nevyhnutné,
aby zlozky dovazaného pripravku a refe-
ren¢ného pripravku boli vyrobené tou istou
spolo¢nostou, toto kritérium nie je dosta-
to¢né”. Tuto prva podmienku, ktord je nevy-
hnutng, av$ak nie dostato¢nd, teda tym skor
nemozno odstranit.

46. Sudny dvor uz okrem toho zdoraznil

sprevazujici vyznam, ktory musi byt
. / . 29 v,

priznany ochrane zdravia“,”” a konstatoval,

27 — C-440/93, Zb., s. 1-2851. V tomto konani i$lo o preskiimanie
pravnych predpisov Spoloc¢enstva v oblasti PUT humén-
nych liekov a o stanovenie rozsahu volnej tivahy vyhradenej
vnutro$tatnym organom prislusnym v tejto oblasti. I ked
Sudny dvor mohol vychddzat z judikatary, ktora vypracoval
v oblasti liekov, aby vyty¢il zédsady v oblasti pripravkov na
ochranu rastlin, ako je potreba PUT v rdmci sibezného
dovozu, vobec to neznamena, Ze ¢o nemusi byt nevyhnutné
pre lieky, ako napr. spolo¢ny povod dovézaného pripravku
a referen¢ného pripravku, nie je tak isto nevyhnutné pre
pripravky na ochranu rastlin.

28 — Bod 70 uvedenych navrhov.

29 — Uznesenie z 12. jula 1996, Spojené krélovstvo/Komisia
(C-180/96 R, Zb., s. 1-3903, bod 93), tykajice sa_ndvrhu
Spojeného krélovstvo Velkej Britdnie a Severného Irska na
nariadenie predbezného opatrenia, ktorym sa nariaduje
odklad vykonu rozhodnutia Komisia 96/239/ES z 27. marca
1996 o mimoriadnych opatreniach na ochranu proti
bovinnej spongiformnej encefalopatii (,BSE“) [neoficidlny
preklad] (U.v. ESL78,s.47).
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ze naliehava poziadavka ochrany verejného
zdravia musi mat prednost pred inymi hladis-
kami, najmi pred zdsadou volného Gpohybu
tovaru v Eurépskom spolo¢enstve.® Sudny
dvor tiez uviedol, Ze ,vo védésine pripadov
nemozu byt $kody na zivotnom prostredi
a zdravi z dévodu ich povahy odstranené
spitne*.”!

47. Komisia tvrdi, Ze rieSenie prijaté v uz
citovanom rozsudku Kohlpharma v oblasti
lieckov je pouzitelné v oblasti pripravkov
na ochranu rastlin na zaklade uz citova-
ného rozsudku Komisia/Nemecko, ktory
stanovuje, Zze uvadzanie tychto dvoch
druhov pripravkov na trh ,sa dotyka podob-
nych zdujmov“ (bod 24) a ze ,dotknuta
pravna otazka je“ v oboch tychto pripadoch
stotoznd“ (bod 27). Komisia pritom nespres-
nuje, akd bola prave ta ,dotknutd pravna
otdzka“. V konani, v ktorom bol vyhlaseny
rozsudok Kohlpharma, sa Komisia doma-
hala toho, aby Studny dvor urcil, Ze Spolkova
republika Nemecko si tym, Ze nepriznala
subeznym dovozcom primerant lehotu
na udcely likvidacie svojich zasob v pripade
zru$enia PUT tykajiceho sa referenc¢ného
pripravku na ochranu rastlin, nesplnila
povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 28 ES.
Sudny dvor tak v tomto rozsudku len uviedol,
ze ,ucinky zrusenia referencného PUT su
v prejedndvanej veci pre sibezného dovozcu

30 — Sudny dvor rozhodol, Ze hoci nie je uplne isté, ze bovinna
spongiformnd encefalopatia sa moze preniest aj na ludi,
existuje vazne riziko, a ndvrh Spojeného kralovstva zamietol.

31 — Uznesenie z 2. oktébra 2003, Komisia/Rakuasko, C-320/03 R,
Zb. s. 1-11665, bod 92, tykajtce sa zdkazu premdavky kami-
6nov prevazajicich niektoré tovary v ,ochrannom pasme*.

rovnaké ako tcinky, ktoré boli konstatované
v judikature tykajucej sa subezného dovozu
lieckov (rozsudok Ferring, uz citovany,
bod 25). V oboch pripadoch subezni
dovozcovia stracaju moznost uviest dotknuté
pripravky na trh“.** Co sa tyka bodu 24 toho
istého rozsudku, ktory zdoraznuje, Ze zaujmy
dotknuté tymito uvedeniami na trh st porov-
natelné, ten smeroval k zdorazneniu toho, ze
uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na
trh si zasluhuje nie mensiu pozornost, nez je
pozornost, ktord predpokladd uvedenie
liekov na trh. Stdny dvor v nijakom pripade
nemal v tomto rozsudku v Gmysle tvrdit, Ze
uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na
trh nemdze pripadne vyzadovat este vacsiu
pozornost, nez je pozornost vyzadovani
v oblasti liekov. O to v tejto veci neslo. Uz
citovany rozsudok Komisia/Nemecko,
vydany bez navrhov generdlneho advokata
a neuverejneny v Zbierke, tak v nijakom
pripade nesmeroval k zmene podmienky
spolo¢ného povodu, ako je vymedzena
a stanovend uz citovanym rozsudkom British
Agrochemicals Association.

48. Po druhé franctiizska vldda sprdvne
uvadza, ze odstranenie podmienky spoloc¢-
ného povodu by ani zdaleka neulahéilo vyda-
vanie PUT, ale by len stazilo konanie pre
subezny dovoz a predstavovalo by omnoho
vacsiu prekazku obchodu, nez je prekazka,
ktort vytyka Komisia. T4 istd ac¢inna latka
moze byt totiz povolend so $pecifikiciami,
ktoré sa lisia v kazdom jednotlivom ¢lenskom

32 — Rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 26.
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stéte, kedze pocas obdobia, v ktorom su
ucinné latky predmetom programu posi-
denia na ucely ziskania uznania Komisiou,
kazdy clensky $tat pokracuje v povolovani
pripravkov na ochranu rastlin v stlade so
svojimi vndtrostitnymi pravnymi pred-
pismi. Ak dovazany pripravok a referencny
pripravok maja rovnaky poévod, teda ak
boli vyrobené tou istou spolo¢nostou alebo
spojenymi podnikmi ¢i podnikmi pracujd-
cimi na zdklade licencie, nie je nevyhnutné
pristipit k posudeniu $pecifikdcii dovaza-
ného pripravku. Naproti tomu ak dova-
zany pripravok a referen¢ny pripravok boli
vyrobené odlisSnymi podnikmi, odstrdnenie
podmienky spolo¢ného povodu by zname-
nalo pristupenie k systematickému posu-
dzovaniu uc¢innych latok obsiahnutych
v dovdzanom pripravku. Zhoda latok, ako
tvrdi francdzska vlada (pozri bod 31 vyssie),
je totiz omnoho istejsia, ked majd spolo¢ny
zdroj vyroby, kedZze G¢inné latky podla znenia
smernice obsahuji ,chemické prvky a ich
zlic¢eniny, vyskytujice sa v prirode alebo
vyrobené, vratane necistot nevyhnutne vyply-
vajtcich z vyrobného procesu”. **

49. Po tretie je tieZ potrebné sthlasit s argu-
mentdciou, ktord vyjadrila holandska vlada,
pokial ide o pojem dovernosti ddajov.
Pravidlo stanovené v clanku 13 smer-
nice, podla ktorého ¢lensky $tit nemoze
v ramci vydania povolenia vyuzit informacie

33 — Clanok 2 ods. 3 smernice.
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poskytnuté prvym zZiadatefom o PUT
,v prospech inych ziadatelov*, > sa toti tiez
javi ako nezlucitelné s odstranenim pozia-
davky spolo¢ného povodu.® Keby totiz
bola tito poziadavka, ktord mozno lahko
overit, odstranend, ziadatel o PUT stbezne
dovazaného pripravku by musel preukazat
zhodu pripravku, o ktorého dovoz ziada, s uz
povolenym referenénym pripravkom. Tento
dokaz by vsak bolo logicky tazko ziskat, kedze
spis obsahujuci vsetky informacie tykajice sa
referen¢ného pripravku je doverny, ibaze by
drzitel prvého PUT sdhlasil s ozndmenim
tejto informdcie.

50. Treba teda konstatovat, Ze Francuzska
republika si tym, Ze vyzaduje spolo¢ny povod
sibezne dovazaného pripravku na ochranu
rastlin a referen¢ného pripravku, splnila
povinnosti, ktoré jej vyplyvajua z ¢lanku 28 ES.
Preto je potrebné zalobu zamietnut.

34 — Okrem toho smernica ukladd Komisii a ¢lenskym $titom
tak v povolovacom konani pripravku na ochranu rastlin,
ako aj v konani o zaradenie latky do jej prilohy I na zéklade
dovodnej ziadosti nakladat s informdciami, ktoré st pred-
metom priemyselného alebo obchodného tajomstva, ako
s dovernymi (¢lanok 14 prvy odsek tejto smernice).

35 — Len v oblasti pokusov na stavovcoch smernica stanovuje, ze
drzitelia predchéadzajucich povoleni a novy ziadatel musia
dospiet k dohode, aby sa zamedzilo duplicitnym testom na
stavovcoch. Pokial nedospeju k dohode, ¢lenské staty to
mozu ulozit ako povinnost, ak dotknuté strany sidlia na ich
tzemi, pricom stanovia postup, ako aj néleziti vyvazenost
a rovnovéhu zdujmov dotknutych stran (¢linok 13 ods. 7
posledné tri pododseky smernice).



KOMISIA/FRANCUZSKO
VII — O trovach nemal dspech, je povinny nahradit trovy
konania, ak to bolo v tomto zmysle navrh-
nuté. KedZe Francuzska republika navrhla
zaviazat Komisiu na ndhradu trov konania
a Komisia nemala tuspech vo svojich ddvo-

51. Podla ¢ldnku 69 ods. 2 rokovacieho doch, je opodstatnené zaviazat ju na ndhradu
poriadku dcastnik konania, ktory vo veci trov konania.

VIII — Navrh

52. So zretelom na vy$sie uvedené uvahy navrhujem, aby Stdny dvor:

1. zZalobu zamietol, a

2. zaviazal Komisiu Eurépskych spoloc¢enstiev na ndhradu trov konania.
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