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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
PAOLA MENGOZZIHO
prednesené dne 10. biezna 2016'

Véc C-114/15

Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (Audace),
Phyteron 2000 SAS,
Association des éleveurs solidaires,
Cruzalebes EARL,
Des deux rivieres EARL,
Mounacq EARL
proti
GAEC Reconnu La Vinardiére,
Ministére public

[zZddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podanad cour d’appel de Pau (odvolaci soud v Pau, Francie)]

»Paralelni dovoz veterindrnich lécivych pripravkit — Vylouceni jednotlivcl, chovateli a veterindrnich
lékart ze zjednodu$eného postupu registrace — Smérnice 2001/82/ES — Volny pohyb zbozi —
Povinnost mit provozovnu na tzemi ¢lenského stitu dovozu — Farmakovigilanéni povinnosti —
Uznavani povoleni k distribuci vydaného prislusnymi organy jiného clenského statu — Smeérnice

2006/123/ES — Volny pohyb sluzeb“

1. V projednavané véci ma Soudni dvir rozhodnout o postupu registrace veterinarnich léc¢ivych
pripravka dovezenych jednotlivcem, chovatelem nebo veterindrnim lékarem bez vztahu k distribu¢ni
siti vyrobce, paralelné s touto distribucni siti vyrobce prislusnymi organy clenského statu.

2. Zvlastnost veterinarnich 1éc¢ivych pripravkil spoc¢ivd v tom, ze stejné jako humanni 1é¢ivé pripravky
nebo pripravky na ochranu rostlin mohou byt uvaddény na trh, pouze pokud ziskaly registraci
udélovanou prislu$énymi orgény doty¢ného clenského stitu (nebo piipadné Unie)® To totiz stanovi
¢l. 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1éc¢ivych piipravka®, ve znéni a natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. Cervna 2009 (déle jen ,smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich
predpist”).

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.
2 — Registrace totiz mize byt udélena nikoli ¢lenskym stitem, ale Unii podle centralizovaného postupu pouzitelného na nékteré druhy lécivych
pripravki, stanoveného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterindrnich 1écivych pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
pripravky (Uf. vést. L136, s. 1). V takovém piipadé je registrace automaticky platna ve vsech clenskych statech (viz ¢l. 38 odst. 1 nafizeni
¢. 726/2004). Coz neni piipad, kterym se zabyvdme v projednavané véci.
3 — Ut vést. L311, s. 1.
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3. Soudni dvar vsak rozhodl, ze pokud dovezeny lécivy pripravek jiz byl registrovan v ¢lenském staté
dovozu, muze tento stat paralelniho dovozce podrobit pouze zjednodusenému postupu registrace, jinak
by porusil ¢lanky 34 SFEU a 36 SFEU. Clensky stat dovozu totiz jiz md k dispozici véechny informace
nezbytné pro kontrolu G¢innosti a bezpeénosti 1éc¢ivého pripravku®.

4. Projednavana véc se tykd situace, kterou se judikatura zabyvala zatim jen malo®, totiz dovozem
uskutecnénym paralelné k distribu¢ni siti vyrobce nikoli hospodarskym subjektem za tcelem dalsiho
prodeje dovezenych produktd, ale chovatelem pouze pro potifebu vlastniho hospodarstvi nebo
veterinarnim lékarem. Soudni dvir je dotazovin zejména na soulad pravni dpravy, kterd odpird
chovatelim a veterindrnim lékafim moznost vyuzit zjednoduseného postupu registrace, s ¢l. 34 SFEU
a 36 SFEU.

I — Pravni ramec

A — Unijni prdvo

vev /s

5. Clanek 1 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi:
»Pro ucely této smérnice se rozumi: [...]
17) Distribuci veterindrnich lécivych pripravka:

Veskeré cinnosti zahrnujici ndkup, prodej, dovoz, vyvoz nebo jakoukoliv dalsi obchodni transakci
s veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky, bez ohledu na skute¢nost, zda jde o Cinnosti provadéné za ticelem
zisku ¢i nikoliv, s vyjimkou:

— dodavek veterinarnich léCivych pripravkd samotnym vyrobcem,

— maloobchodnich dodavek veterindrnich 1é¢ivych pripravki osobami, které jsou opravnény
provadét tyto dodavky v souladu s ¢lankem 66

6. Clanek 5 odst. 1 pododstavec prvni smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich piedpist, stanovi, ze
»zadny veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusné organy
daného clenského statu vydaly rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla
udélena registrace v souladu s narizenim (ES) ¢. 776/2004“.

vev s

7. Clanek 65 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, stanovi:

,1. Clenské stity prijmou veskera vhodna opatieni, aby distribuce veterinarnich léc¢ivych piipravka
podléhala drzeni povoleni a aby doba nutné pro vydani tohoto povoleni neprekrocila 90 dnd ode dne,
kdy prislusny organ obdrzel zadost.

Clenské staty mohou vyloucit dodavky malych mnozstvi veterinarnich léc¢ivych piipravk od jednoho
maloobchodniho dodavatele druhému z oblasti pisobnosti definice distribuce.

2. K ziskdani povoleni distribuce musi mit Zzadatel technicky zpusobilé pracovniky a vhodné
a dostatecné prostory splnujici pozadavky stanovené v prislusném clenském staté pro skladovani
veterindrnich lécivych pripravki a zachdzeni s nimi.

4 — Viz zejména rozsudky de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, body 20 az 32), Smith & Nephew a Primecrow, (C-201/94, EU:C:1996:432, body 19
az 32) a British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 31 az 36).

5 — Viz véak rozsudky Komise v. Francie (C-212/03, EU:C:2005:313), jakoz i Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659), ke kterym
se vratim.
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3. Drzitel povoleni distribuce musi mit povinnost uchovavat podrobné zdznamy. O kazdé operaci
s obdrzenymi nebo odeslanymi léCivymi pripravky se zaznamenavaji alespon tyto informace:

a) datum;

b) presnd identifikace veterinarniho lécivého pripravku;

c) cislo vyrobni $arze, datum pouzitelnosti;

d) obdrzené nebo odeslané mnozstvi;

e) jméno a adresa dodavatele nebo prijemce.

Nejméné jedenkrat ro¢né se provede podrobnd kontrola ke srovnani obdrzenych a odeslanych dodéavek
lé¢ivych pripravka se zdsobami, které jsou aktudlné na skladé, a zaznamenaji se veskeré nesrovnalosti.

Tyto zaznamy se uchovaji k dispozici pfislusnym organiim pro acely inspekce po dobu nejméné tii let.
3a. Drzitel povoleni k distribuci musi mit pohotovostni plan zajistujici icinné provedeni jakéhokoliv

stazeni pripravka z trhu nafizeného prislusnymi organy nebo provadéného ve spoluprici s vyrobcem
daného veterinarniho 1écivého pripravku nebo s drzitelem rozhodnuti o registraci.

[...]"

8. Clanek 69 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich piedpist, stanovi:

»V souladu se smérnici 2001/82/ES musi ¢lenské staty zajistit, aby majitelé nebo chovatelé zvirat, ktera
jsou urcena k produkci potravin, byli schopni predlozit doklad o ndkupu, drzeni a podani veterinarnich
lé¢ivych pripravka témto zvifatim po dobu péti let od jejich podani, véetné pripadd, kdy bylo zvire

v pribéhu tohoto pétiletého obdobi porazeno.

Clenské stity mohou zejména pozadovat uchovavani zaznamt poskytujicich alespon nasledujici
informace:

a) datum;

b) nézev veterindrniho 1é¢ivého pripravku;

¢) mnozstvi;

d) jméno a adresu dodavatele 1é¢ivého pripravku;

e) identifikaci o$etfenych zvirat.”

9. Clanek 70 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, stanovi:

»Odchylné od c¢lanku 9 a aniz je dotcen clanek 67, ¢lenské staty zajisti, aby si veterinarni lékari, kteri
poskytuji sluzby v jiném clenském staté, s sebou mohli brat a podavat zvifatim mald mnozstvi,
neprekracujici jednodenni potiebu, veterindrnich lécivych pripravkt jinych nez imunologickych
veterindrnich 1é¢ivych pfipravki, které nejsou registrovany pro pouziti v clenském staté, ve kterém

jsou poskytovany sluzby (dale jen ,hostitelsky clensky stat‘), jsou-li splnény nasledujici podminky:

a) registrace podle ¢lankt 5, 7 a 8 byla udélena prislusnymi organy clenského statu, ve kterém je
veterindrni lékar usazen;
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b) veterindrni 1ékar prevazi veterinarni lécCivé pripravky v pivodnim obalu vyrobce;

c) veterindrni 1é¢ivé pripravky urcené k podani zvifatim urcenym k produkci potravin maji shodné
kvalitativni a kvantitativni slozeni tc¢innych latek jako 1éc¢ivé pripravky registrované podle ¢lanka 5,
7 a 8 v hostitelském clenském staté;

d) veterindrni 1ékar poskytujici sluzby v jiném c¢lenském staté se sezndmi se spravnou veterindrni praxi
uplatnovanou v tomto clenském staté a zajisti, aby byla dodrzena ochranna lhata uvedena
v oznaceni na obalu daného veterinarniho 1écivého pripravku, ledaze 1ze odivodnéné ocekavat, ze
vi o tom, Ze ke splnéni spravné veterinarni praxe by méla byt stanovena del$i ochranna lhtta;

e) veterindrni 1ékar neposkytne veterindrni 1é¢ivy pripravek majiteli nebo chovateli zvirat osetfovanych
v hostitelském clenském staté, pokud to neni na zdkladé pravidel hostitelského clenského statu
pripustné. V takovém pripadé smi nicméné pripravek poskytnout pouze pro zvirata, kterd jsou
v jeho péci, a pouze v minimalnich mnozstvich nezbytnych k dokonceni 1é¢by dotc¢enych zvirat;

f) veterinarni 1ékar vede podrobné zdznamy o oSetfovanych zviratech, stanovené diagnoze,
podévanych veterindrnich lécivych pripravcich, podavané davce, délce trvani lécby a pouzité
ochranné lhité. Tyto zaznamy uchovd k dispozici prislusnym organtim hostitelského clenského
statu pro ucely inspekce po dobu nejméné tii let;

g) prevazujici typ a mnozstvi veterinarnich 1écivych pripravki, které ma veterinarni lékai u sebe,
obecné nepresahuje denni potfebu podle spravné veterindrni praxe.”

10. Clanek 72 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi:

Ve

»1. Clenské staty ucini veskera vhodna opatreni, aby podporily hlaseni podezreni na nezadouci uc¢inky
veterindrnich 1écivych pripravka prislusnym organtim.

2. Clenské staty mohou ulozit praktickym veterindrnim lékaitim a dal$im zdravotnickym pracovnikéim
zvlastni povinnosti tykajici se hlaseni podezfeni na vyskyt zavaznych nebo neocekdvanych nezadoucich
ucinkt a nezadoucich ac¢inki u ¢lovéka.”

11. Clének 74 prvni pododstavec smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, stanovi, ze: ,[d]rzitel
rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici prislusné kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci®.

12. Clanek 75 odst. 1 prvni pododstavec smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich piedpisti, stanovi, Ze:
»[d]rzitel rozhodnuti o registraci vede podrobné ziznamy o vesSkerych podezienich na nezadouci

ucinky, které se vyskytnou ve Spolecenstvi nebo ve treti zemi*.

13. Clanek 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006
o sluzbdch na vniténim trhu® stanovi:

,Clenské stity nesméji omezovat volny pohyb sluzeb v piipadé poskytovatele usazeného v jiném
clenském staté stanovenim kteréhokoliv z téchto pozadavka:

a) povinnost poskytovatele byt na jejich tizemi usazen;

6 — Ui vést. L 376, s. 36.
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b) povinnost poskytovatele ziskat od jejich prislusnych orgdnt povoleni, véetné zapisu do rejstriku
nebo registrace u profesnitho subjektu nebo sdruzeni na jejich tGzemi, s vyjimkou pripada
stanovenych v této smérnici nebo v jinych néstrojich prava Spolecenstvi;

[...]"

14. Cldnek 16 odst. 3 smérnice 2006/123 stanovi, ze: ,[¢]lenskému stitu, do néhoz se poskytovatel
premisti, nelze branit ve stanoveni pozadavkd pro poskytovani sluzeb v pripadech opodstatnénych
davody verejného poradku, verejné bezpecnosti, verejného zdravi nebo ochrany Zivotniho prostredi
a v souladu s odstavcem 1%

B — Francouzské pravni predpisy
15. Clanek L. 5142-1 zikoniku vefejného zdravi stanovi:

»Vyroba, dovoz, vyvoz a distribuce veterindrnich 1é¢ivych pripravkd, vyroba, dovoz a distribuce 1é¢ivych
pripravkd, u kterych probihd klinické hodnoceni, jakoz i podavani veterinarnich lécivych pripravka
mohou byt provadény vyhradné v provozovnach, na které se vztahuje tato kapitola.

Kazdy podnik, jehoz soucasti je alespon jedna provozovna ve smyslu prvniho pododstavce, musi byt
vlastnén lékarnikem, veterindrnim lékarem nebo spolec¢nosti, na jejimz vedeni se podili 1ékarnik nebo
veterinarni lékar [...]“

16. Clanek L. 5142-2 zékoniku vefejného zdravi stanovi zejména, Ze ,podminkou otevieni provozovny
uvedené v ¢l. L. 5142-1 je povoleni vydané Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail (Ndrodni agentura pro zdravotni bezpecnost potravin,
zivotniho prostiedi a prace)”.

17. Clanek R. 5141-123-6 zdkoniku vefejného zdravi stanovi:

»Paralelnim dovozem se rozumi dovoz hromadné vyrdbéného veterinarniho léc¢ivého pripravku za
ucelem jeho uvedeni na trh ve Francii:

1) Ktery pochézi z jiného clenského stitu Evropského spolecenstvi nebo smluvni strany Dohody
o Evropském hospodarském prostoru, ve kterém ziskal registraci pro stejnd zvirata, pro kterd je
urcen;

2) Jehoz kvantitativni a kvalitativni slozeni Gcinnych a pomocnych latek, 1ékovd forma a léc¢ebné
ucinky jsou stejné jako u hromadné vyrabéného veterindrniho lécivého pripravku, pro ktery byla
udélena registrace I’Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de I'environnement et
du travail.

Za podminek stanovenych v tfetim a ¢tvrtém odstavci kapitoly I ¢lanku R. 5141-123-8 v$ak hromadné
vyrabény lécivy pripravek miize obsahovat jind mnozstvi u¢innych nebo pomocnych latek nebo jiné
pomocné latky nez hromadné vyrabény lécivy pripravek, pro ktery byla udélena registrace Agence
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail, pokud tyto rozdily
nemaji zadny vliv na lé¢ebny ucinek a nepredstavuji riziko pro verejné zdravi.”
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18. Clanek L. 5141-123-7 zékoniku verejného zdravi stanovi:

»Pokud tomu nebrani divody lidského zdravi nebo zdravi zvifat, je paralelni dovoz povolen, pokud jsou
splnény nasledujici podminky:

1) Hromadné vyrabény veterinarni 1é¢ivy pripravek je ziskan od opravnéného podniku ve smyslu ¢l. 65
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych pripravki v platném znéni;

2) Vyrobni $arze tohoto pripravku byly propustény v souladu s ¢l. 55 této stejné smérnice;

3) S vyhradou ustanoveni ¢l. R. 5141-123-8 jsou obsah vyjadreny jako hmotnost, objem nebo pocet
déavek, souhrn udajt o pripravku, podminky pro predepisovani, vydavani a podavani, pribalovy letak
a oznaceni na obalech hromadné vyrabéného veterinarniho lécivého pripravku, jak bude uvadén na
trh, stejné jako u hromadné vyrabéného veterindrniho 1é¢ivého pripravku, ktery byl zaregistrovan ve
Francii.

Kromé toho z divodd ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvirat muze generalni reditel Agence
nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail povoleni pro
paralelni dovoz podminit zménou ptavodné navrhnutého nazvu.”

19. Cének R. 5141-123-17 zékoniku vefejného zdravi stanovi

»Hospodarské vyuziti, jak je definovano v ¢l. R. 5142-1 odst. 3 pododstavci druhém, a co se tyce
farmakovigilance, v ¢l. R. 5141-104, R. 5141-105 a R. 5141-108, hromadné vyrabéného lécCivého
pripravku, ktery ziskal povoleni pro paralelni dovoz, je zajistovino drzitelem tohoto povoleni, za
predpokladu, Ze ziskal povoleni k otevieni provozovny stanovené v ¢l. L. 5142-2.°

20. Clanek R. 5142-42 zékoniku vefejného zdravi stanovi:

»Veterindrni lékdrenské provozovny funguji v souladu s platnymi pravidly spravné praxe uvedenymi
v ¢l. L. 5142-3. Maji k dispozici zejména:

1) Prostory upravené, vybavené a udrzované pro lékdrenské ¢innosti, které jsou v nich vykondvany;
2) Lidské a materidlni zdroje nezbytné pro vykon téchto Cinnosti.

Kazdy rok predkladaji generalnimu rediteli Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail zpravu o své provozovné, jejiz forma a obsah jsou stanoveny na zakladé
navrhu generdlntho feditele Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail vyhlaskou ministra zemédélstvi a zdravotnictvi.”

21. Clanek R. 5141-105 zékoniku vefejného zdravi stanovi:

»Aniz jsou dotCeny podminky stanovené pri udéleni registrace podle ustanoveni ¢l. L. 5141-5
pododstavce ctvrtého, predavd podnik zajistujici hospodarské vyuzivani veterindrntho lécivého
pripravku generdlnimu rediteli Agence nationale de sécurité sanitaire de Ialimentation, de
I'environnement et du travail, v podobé pravidelné zpravy informaci o bezpecnosti, informace
o nezadoucich ucincich, které ohlasil nebo na které byl upozornén, doprovizené védeckym
hodnocenim prospésnosti a rizik, které predstavuje veterinarni 1é¢ivy pripravek [...]“
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II — Skutkovy stav, ptvodni rizeni a predbézné otazky

22. V lednu 2008 odhalila inspekce veterinarni péce v chovu v Itxassou (Pyrénées Atlantiques, Francie)
$panélské veterinarni 1éCivé pripravky. Predbézné vySetrovani provedené v navaznosti na tuto inspekci
Service national de la douane judiciaire (statni celni sprava) v Bordeaux, jakoz i nasledné soudni
vySetfovani odhalilo, ze néktefi chovatelé ve francouzském regionu Sud-Ouest (Jihozdpad) pofizovali
v obdobi od fijna 2006 do fijna 2009 Spanélské veterindrni 1é¢ivé pripravky od spolecnosti Landizoo,
usazené v prihrani¢nim obchodnim centru Venta Peio v Dancharii (Spanélsko).

23. Spolec¢nost Landizoo disponuje souhlasem vlady autonomniho spoledenstvi Navarry (Spanélsko)
pro prodej veterinarnich lécivych pripravka. Jejimi hlavnimi dodavateli jsou spole¢nost Albaitaritza
a jeji dcefina spole¢nost Sengadai, obé usazené ve Spanélsku. Lécivé pripravky byly zakoupeny na
zékladé lékarskych predpisi vystavenych Dr Ernetem, veterindrnim lékarem $panélské statni
prislusnosti, zapsanym ve $panélské komore veterindrnich 1ékart a ve francouzské celostatni komore
veterindrnich lékart. Dovozy byly uskute¢novany chovatelem nebo jednatelem zemédélského podniku,
ktefi pro veterinarni 1é¢ivé pripravky osobné jezdili do Spanélska.

24. Pro zadny z dovezenych lécivych pripravka vsak nebylo prislusnym francouzskym organem udéleno
povoleni paralelniho dovozu.

25. Rozhodnutim ze dne 10. prosince 2013 uznal tribunal correctionnel de Bayonne (trestni soud
v Bayonne, Francie) chovatele vinnymi zejména z trestného c¢inu dovozu veterindrnich lécivych
pripravka bez povoleni a kazdému z nich podminecné ulozil penézity trest ve vysi 1000 eur.

26. Zalobkyné, Association des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie européenne (Evropska
asociace distributord a uzivatelG agrochemie, dile jen ,Audace) md za cil informovat své cleny
o unijnich normdch, které se na né vztahuji, porovnavat pravni Gpravy rtznych ¢lenskych statt v této
oblasti a chréanit zdjmy svych clend, a to i soudni cestou, pokud néktery clensky stat porusi nékterou
z unijnich pravnich norem. Podle rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne, z iniciativy Audace
a Association des éleveurs solidaires (Asociace jednotnych chovatelt, dale jen ,,AES®), kterd sdruzuje
chovatele v Akvitanii, obzalovani nakoupili veterindrni léc¢ivé piipravky ve Spanélsku. V tomto ohledu
tribunal correctionnel de Bayonne ve svém rozhodnuti uvadi, ze ,Dr Erneta popsal zavedenou praxi
tak, ze po telefondtu od francouzskych chovatelti, které nemusel nutné znat, na dalku vystavil predpis,
ktery nechal u spole¢nosti Venta Landizoo pro chovatele, ktery si prisel vyzvednout lécivé pripravky.
Priznal, Ze nechal prazdné vlastnorucné podepsané recepty u spolecnosti Landizoo, kterd sama ridila
vydej lécivych pripravki. Tento modus operandi byl potvrzen chovateli. Odivodnovali jej nizkou
cenou lé¢ivych piipravki kupovanych ve Spanélsku a vysvétlovali, ze se k nému byli podnécovani
Audace a Association des éleveurs solidaires”. Tribunal correctionnel de Bayonne tak uznal Dr.
Ernetu, Audace a AES vinnymi zejména trestnym c¢inem dovozu léc¢ivych pripravkd bez povoleni ve
formé spolupachatelstvi.

27. Audace pred tribunal correctionnel de Bayonne tvrdila, Ze vyhlaska ¢. 2005-558 ze dne 27. kvétna
2005 o dovozech veterinarnich lécivych pripravki, kterou se méni zdkonik verejného zdravi (Cast
obsahujici podzdkonné pravni predpisy)’ (dale jen ,vyhldska ze dne 27. kvétna 2005“) tim, Ze
vyhrazuje moznost provadét paralelni dovozy veterinarnich lécivych pripravki provozovnam, které
ziskaly povoleni ke svému zfizeni od Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (ddle jen ,Anses)®, a tim, Ze tuto moznost odpird chovatelim, jakoz
i tim, Ze brani uznani povoleni k distribuci vydanych prislusnymi organy jinych clenskych statd,
porusuje clanky 34 SFEU a 36 SFEU. Audace také pred tribunal correctionnel de Bayonne uvedla, Ze
v ¢ervenci 2013 podala z divodu prekroceni pravomoci ke Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) navrh

7 — VIadni véstnik Francouzské republiky ze dne 28. kvétna 2005.

8 — Autorité nationale du médicament vétérinaire (Ndrodni dGfad pro veterindrni 1é¢ivé pripravky) v rdmci Anses je odpovédny za hodnoceni
a Fizen{ rizik predstavovanych veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.
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na zruseni rozhodnuti, kterym premiér implicitné zamitl jeji zadost o ¢astecné zruseni vyhlasky ze dne
27. kvétna 2005, a Ze v rdmci tohoto névrhu navrhla Conseil d’Etat, aby Soudnimu dvoru polozila tfi
predbézné otézky’. Tribunal correctionnel de Bayonne vsak odmitl Fizeni pferusit a vyckat vyhldseni
rozsudku Conseil d’Etat. Odmitl rovnéz sim podat k Soudnimu dvoru zidost o rozhodnuti
o predbézné otazce.

28. Audace, AES, Dr Erneta a chovatelé odsouzeni v prvnim stupni podali ke cour d’appel de Pau
(odvolaci soud v Pau, Francie) odvoldni namifené proti rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne.

29. Trestni senat cour d’appel de Pau uvadi, ze podle Audace bylo od roku 2005 ve Francii vydano
jediné povoleni pro paralelni dovoz veterindrnich lé¢ivych piipravkti dovazenych ze Spanélska,
piestoze rozdil v cendch ve Spanélsku a téch na francouzském trhu, které jsou vyssi, by mél vést
k vydani stovek povoleni k paralelnimu dovozu.

30. Cour d’appel de Pau se tedy rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbézné otazky:

»1) Je vnitrostitni pravni dprava, kterd vyhrazuje pristup k paralelnim dovoziim veterindrnich
pripravktt vyhradné velkoobchodnim distributorim, jimz bylo vyddno povoleni ve smyslu
clanku 65 smérnice [2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisi], a vylucuje z této moznosti
maloobchodni prodejce a chovatele, v souladu s ustanovenimi ¢lankd 34 az 36 SFEU?

2) Plyne z ustanoveni clanku 65 smérnice [2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisi] a ¢lanku 16
smérnice [2006/123/ES], ze clensky stat je opravnén neuznavat povoleni k velkoobchodni
distribuci veterinarnich pripravkit vydana prisluSnymi organy ostatnich clenskych statd jejich
vlastnim statnim prislusnikim a vyzadovat, aby tito, zamysleji-li pozadovat a vyuzivat povoleni
k paralelnim dovoziim veterindrnich pripravkd do tohoto clenského statu, byli navic i drziteli
povoleni k velkoobchodni distribuci vydavaného jejich vlastnimi prislusnymi organy?

3) Je vnitrostatni pravni Gprava, kterd zachdzi s paralelnimi dovozci veterindrnich pripravka jako
s drziteli povoleni k provozovani c¢innosti, které neni vyzadovdno smérnici [2001/82/ES, ve znéni
pozdéjsich predpist], a které je v dasledku toho nuti ke zfizeni provozovny na tzemi doty¢ného
¢lenského statu a ke splnéni vsech opatreni farmakovigilance stanovenych ¢lanky 72 az 79 uvedené
smérnice, v souladu s ¢l. 34 SFEU, 36 SFEU a 56 SFEU a s ¢l. 16 smérnice [2006/123]?“

III — Posouzeni

31. Protoze francouzskd vldda vznesla namitku nepfipustnosti zadosti o rozhodnuti o predbézné
otdzce, budu se ji zabyvat pied analyzou véci samé.

A — K pripustnosti

32. Francouzska vlada tvrdi, Ze vnitrostatni soud porusil ¢l. 94 jednaciho radu Soudniho dvora tim, ze
opomnél popsat vnitrostatni fakticky a pravni rdmec a uvést divody, pro¢ si neni jist souladem
vnitrostatnich pravnich predpisti s unijnim pravem, a predevsim s ¢l. 65 smérnice 2001/82, ve znéni
pozdéjsich predpisti, ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice 2006/123.

9 — Conseil d‘Etat, 9. dubna 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (podani ¢. 370350). K tomuto viz
bod 50 tohoto stanoviska.
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33. Namitce nepfipustnosti vznesené francouzskou vlddou by podle mého nidzoru mélo byt vyhovéno
jen u druhé predbézné otdzky a treti predbézné otazky, co se tyce ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice
2006/123.

34. Pripomindm, Ze podle ¢l. 94 odst. 1 jednactho fddu Soudniho dvora musi zadost o rozhodnuti
o predbézné otizce obsahovat zaprvé ,strucné vyliceni predmétu sporu, jakoz i rozhodnych
skutecnosti®, zadruhé ,znéni“ pouzitelnych ,vnitrostatnich predpist“, zatreti ,uvedeni dévodd, na
zékladé kterych ma predkladajici soud pochybnosti o vykladu nebo platnosti urcitych ustanoveni prava
Unie”.

35. Zaprvé, pokud se jedna o fakticky ramec sporu, je pravda, ze vyliceni skutecnosti v zadosti
o rozhodnuti o predbézné otdzce je strucné.

36. Zadost o rozhodnuti o piedbéiné otizce nicméné zminuje prohlidku provedenou veterinarni
sluzbou v chovu v Pyrénées Atlantiques, ktera vedla k trestnimu stihani pred predklddajicim soudem,
jakoz i predbéziné vySetfovani, které po ni ndsledovalo, a odhaleni léCivych pripravki dovazenych ze
Spanélska bez povoleni béhem tohoto vysetfovani. Rovnéz uvadi predmét trestniho stihani: upiesiuje,
ze chovatelé, veterinarni lékar a dotcené asociace se jako pachatelé nebo spolupachatelé odvolavaji
proti odsouzeni za trestné ciny dovozu veterindrnich léCivych pripravkd bez povoleni a dovozu
zakdzaného zbozi bez celniho prohlaseni.

37. Kromé toho rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne, které je obsazeno ve spise
vnitrostatniho fizeni pfedaném Soudnimu dvoru obsahuje podrobny popis relevantniho skutkového
stavu, ktery byl prevzat do bodi 26 a 27 tohoto stanoviska. Z judikatury pritom vyplyvd, ze Soudni
dvir muaze ze spisu k vnitrostaitnimu rizeni Cerpat informace, které potrebuje pro poskytnuti uzitecné
odpovédi predklddajicimu soudu .

38. Je pravda, jak zdiraznuje francouzska vlada, ze zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce neuvadi,
zda stithani chovatelé, veterinarni lékar a asociace podali k prislusnym francouzskym organdm zadost
o dovozni povoleni a zda byla jejich Zddost zamitnuta. Rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne
to také neupresnuje. Nicméné poukazuji na to, ze francouzskad vlidda ve vyjadreni k prvni predbézné
otazce pripousti, ze chovatelé a maloobchodni prodejci nemohou povoleni k paralelnimu dovozu
ziskat''. Protoze podle vlastnich vyjadfeni francouzské vlady chovatelé, veterinarni lékar a asociace
dotceni v projednavané véci nemohli takové povoleni ziskat, je irelevantni, zda o néj pozadali ¢i nikoli;
pro zodpovézeni predbéznych otazek Soudni dvir takovou informaci nepotrebuje. Pouze v pripadé, ze
by pietrvdvaly pochybnosti ohledné obsahu francouzské pravni dpravy™ (tj. kdyby existovala
pochybnost o pfistupu chovatelt a maloobchodnich prodejcti k paralelnim dovoziim), by bylo pro
Soudni dvur, aby mohl predklddajicimu soudu poskytnout uzite¢nou odpovéd, nezbytné védét, zda byla
v projednavaném pripadé poddna a zamitnuta zadost o povoleni k paralelnimu dovozu.

39. Zadruhé, pokud se jednd o ramec vnitrostatni pravni upravy, je pravda, ze zadost o rozhodnuti
o predbézné otdzce se tykd nékterych ustanoveni, zejména zikoniku vefejného zdravi' a vyhlasky ze
dne 27. kvétna 2005, které nebyly citovany ani nebyl popsan jejich obsah.

10 — V tomto ohledu viz rozsudek Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, bod 24), ve kterém Soudni dvir zamitl namitku nepfipustnosti zadosti
o rozhodnuti o predbéiné otdzce zejména z duvodu, Ze ,spis predany predkladajicim soudem obsahuje dostate¢né informace, které
umoznuji Soudnimu dvoru vylozit pravidla komunitdrniho prava ve vztahu k situaci, kterd je pfedmétem sporu v pivodnim fizeni.

11 — V této souvislosti viz bod 61 tohoto stanoviska.

12 — Pokud jde o argument francouzské vlady, podle kterého se predkladajici soud mél dopustit chyby ve vykladu francouzské pravni dpravy,
nepovazuji za uzite¢né, abychom se mu podrobné vénovali. K tomu viz bod 52 tohoto stanoviska.

13 — Zadost o rozhodnuti o pfedbéiné otizce se totiz spokojuje, co se tyce zdkoniku verejného zdravi, s citaci ¢lanka L. 5441-8, L. 5441-11, L.
5124-7 a L. 5141-8. Prvni c¢lanek pfitom postihuje dovoz veterinarnich lécivych pripravki bez povoleni, druhy ¢lanek upravuje pouzitelné
doplnkové tresty, tieti stanovi, ze dovoz veterindrnich lé¢ivych pripravkid podléhd povoleni prislusnymi francouzskymi organy, a ctvrty
definuje veterindrni l1é¢ivy pripravek. V dusledku toho Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce neuvadi, s vyjimkou ¢l. L. 5142-7, podstatna
ustanoveni zakoniku vefejného zdravi, uvedena v bodech 15 az 21 tohoto stanoviska. Nicméné vyrok rozsudku cour d’appel de Pau uvadi
vyhlagku ze dne 27. kvétna 2005, které zménila nékterd z téchto ustanoveni.
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40. Presto uvadim, ze rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne, které se nachdzi ve spisu
k projednédvané véci a ze kterého, jak jsem jiz fekl', mize Soudni dvir cerpat informace, které
potfebuje za uGclelem posouzeni predbéznych otdzek, upresnuje, ze ,zddost o paralelni dovoz
veterindrniho 1é¢ivého pripravku [veterindrnich léc¢ivych pripravkl] musi byt povolena [pfislusnymi
francouzskymi organy] a muze byt poddna pouze ve prospéch provozovatele, tedy veterindrni
lékarenské provozovny“. Ze spisu tedy vyplyvd, Ze jediné veterindrni lékarenskd provozovna mtize
ziskat povoleni k paralelnimu dovozu.

41. Kromé toho zduraznuji, ze povinnost predkladajiciho soudu popsat ramec pravni Gpravy a fakticky
rdmec mé za ucel umoznit Soudnimu dvoru, aby mu poskytl uzitecnou odpovéd™. V projednavaném
pripadé zacastnéné strany, zejména pak francouzskd vldda a Audace, poskytly velmi podrobny popis
francouzské pravni Gpravy. Proto je Soudni dvir zcela schopen pochopit francouzskou pravni Gpravu
a poskytnout predkladajicimu soudu uzite¢nou odpovéd.

42. Povinnost predkladdajiciho soudu popsat zejména pravni rdmec ma zajisté rovnéz umoznit
zGc¢astnénym strandm ve smyslu ¢l. 23 statutu Soudniho dvora, tedy ucastnikim fizeni pied
predkladajicim soudem, ¢lenskym stitim, Komisi a unijnimu organu nebo instituci, ktefi jsou autory
aktu, jehoz vyklad je pozadovén nebo jehoz platnost je napadéna, aby piedlozily pisemné vyjadieni'®.
Jsem vsak toho ndzoru, Ze zejména k tomu, aby se ¢lenské staty mohly vyjadrit se znalosti véci, je
dualezité, aby védély, ze francouzskd pravni dprava odpird povoleni k paralelnim dovoziim chovatelim
a osobam opravnénym k maloobchodnimu prodeji, coz jasné vyplyva z predbéznych otazek. Toto je
skutecnost, ktera je pro tuto zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podstatnd, a ve srovnani s ni
jsou detaily francouzské tpravy vydavani téchto povoleni vlastné podruzné.

43. Zatreti, pokud se jednd o dtvody, které vedly predkladajici soud k predlozeni otdzky Soudnimu
dvoru, je pravda, ze zaddost o rozhodnuti o predbézné otdzce se o nich zminuje jen zbézné.

44. Nicméné v této zadost se uvadi, Ze prestoze jsou ceny veterinarnich lé¢ivych pripravki na
$panélském trhu podstatné niz$i nez ve Francii, je zvlastni, ze od roku 2005 bylo vydano jediné
povoleni k paralelnimu dovozu'. Jsem proto toho nézoru, ze prvni predbéznd otdzka, tykajici se ¢l. 34
SFEU a 36 SFEU, by méla byt povazovana za nepfipustnou, protoze predkladajici soud nepopsal

davody, které jej vedly k polozeni otdzek Soudnimu dvoru.

45. Ja si naopak kladu otazku pripustnosti jednak druhé predbézné otiazky a jednak treti predbézné
otazky v rozsahu, v némz se tato otdzka tykd ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice 2006/123.

46. Druhd otazka se tyka souladu vnitrostatni pravni Gpravy s unijnim pravem, kdy vnitrostatni pravni
uprava stanovi, ze pro ,vyuziti povoleni k paralelnimu dovozu, tj. pro velkoobchodni distribuci
dovezenych veterindrnich 1écivych pripravkid na jeho tzemi musi byt paralelni dovozce drzitelem
povoleni k distribuci vydaného vlastnimi prislusnymi organy, i kdyz jiz ma povoleni k distribuci
vydané jinym clenskym stitem. Jinymi slovy, predkladajici soud se Soudniho dvora tdze, zda unijni
pravo, presnéji ¢l. 65 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, a ¢l. 16 smérnice 2006/123
stanovi povinnost vzdjemného uznavani povoleni k distribuci. Ze zadosti o rozhodnuti o predbézné
otazce ani z rozsudku tribunal correctionnel de Bayonne pritom nevyplyvd, ze by néktery z tcastniki

14 — Viz bod 37 tohoto stanoviska.

15 — V tomto ohledu viz rozsudek Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, bod 23).

16 — V tomto ohledu viz usneseni Laguillaumie, podle kterého ,informace poskytnuté v predklddacim rozhodnuti neslouzi pouze k tomu, aby
umoznily Soudnimu dvoru poskytnout uzite¢né odpovédi, ale rovnéz aby vladdm clenskych statd, jakoz i jinym zdcastnénym strandm
umoznily predlozit vyjédieni v souladu s ¢l. 20 statutu Soudniho dvora [...].Soudni dvir musi dbat na to, aby tato moznost byla zachovana,
nebot podle vy$e citovaného ustanoveni jsou zticastnénym strandm oznamovana pouze predklddaci rozhodnuti“ [usneseni Laguillaumie
(C-116/00, EU:C:2000:350, bod 14)].

17 — Oduvodnéni zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce k tomu uvadi nasledujici: ,vzhledem k tomu, ze [...] asociace Audace a SAS Phyteron
tvrdi, ze od roku 2005 bylo vydano jediné povoleni k paralelnimu dovozu pro veterinarni lé¢ivé pripravky, tfebaze rozdily v cenich mezi
Francif a ostatnimi ¢lenskymi staty by mély vést k vydani stovek povoleni, jako tomu bylo v pripadé odvétvi ptipravka na ochranu rostlin®.
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vnitrostatniho fizeni provadél distribuci dovezenych veterindrnich lécivych pripravki. Chovatelé totiz
nedovazeli dotéené veterindrni 1é¢ivé pripravky za tucelem jejich preprodeje, ale pro své vlastni
potfeby. Nejednd se tedy o distribuci. Co se tyce veterindrniho lékare, rozhodnuti tribunal
correctionnel de Bayonne' uvadi, Ze se omezil na podepisovani predpist, které chovatelim umoznily
nakupovat veterinarni 1é¢ivé piipravky ve Spanélsku, aniz sim ve Spanélsku néjaky veterinarni 1é¢ivy
pripravek koupil, a tedy aniz jej preprodal. Byl tedy obzalovan jako spolupachatel, a nikoli jako
pachatel trestného cinu dovozu bez povoleni. Kdyz byla Audace na toto dotazovdna na jednani,
potvrdila, Ze veterinarni 1ékat saim nekoupil zadny lé¢ivy pripravek a ze témi, kdo jezdili do Spanélska,
byli chovatelé, aby tam koupili dotcené 1écivé pripravky. Audace rovnéz upresnila, Ze zadny z ucastnika
fizeni v pivodnim fizeni nebyl drzitelem povoleni k distribuci vydaného prislusnymi $panélskymi
orgény, o jehoz uznani by pozadal u piislu$nych francouzskych organi. Proto musi byt druha
predbézné otdzka podle mého nazoru povazovina za neptipustnou, protoze je hypoteticka ™.

47. Treti predbéznd otdzka se tykd se souladu vnitrostatni pravni Gpravy, ktera vyzaduje, aby paralelni
dovozce mél jednak k dispozici provozovnou na vnitrostaitnim tzemi a jednak aby dodrzoval povinnosti
farmakovigilance stanovené v ¢l. 72 az 79 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, s ¢l. 34
SFEU, 36 SFEU a 56 SFEU, jakoz i s ¢l. 16 smérnice 2006/123. Ze spisu pritom nevyplyva, ze by
ucastnici vnitrostatniho fizeni poskytli néjakou sluzbu. Chovatelé totiz dovezli veterinarni lécivé
pripravky pouze pro potieby vlastnich hospodarstvi, tedy neposkytli zddnou sluzbu tfeti osobé.
Veterinarni 1ékar se omezil na vystaveni predpisu, bez distribuce paralelné dovezenych veterinarnich
lé¢ivych pripravkil. Nezdd se ani, Ze by tyto predpisy byly vystaveny pro zvirata, kterd 1écil, protoze
rozhodnuti tribunal correctionnel de Bayonne upfresinuje, Zze je vystavoval na zdkladé pouhého
telefondtu chovateld. Pochybuji, ze by pouhé vystaveni predpisu mohlo byt povazovano za sluzbu ve
smyslu ¢l. 56 SFEU a smérnice 2006/123. Proto musi byt treti predbézna otdzka podle mého ndzoru
odmitnuta jako nepripustnd, avSak pouze v rozsahu, v némz se tykd souladu francouzské pravni apravy
s ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice 2006/123. Podle mého nazoru je pripustna v rozsahu, v némz se tyka
souladu této pravni Gpravy s ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.

48. Navrhuji proto zamitnout ndmitku nepfipustnosti vznesenou francouzskou vlddou proti prvni
predbézné otazce, avsak vyhovét ji ve vztahu jednak k celé druhé predbézné otazce a jednak ke treti
predbézné otdzce, avsak pouze v rozsahu, v némz se tykd souladu francouzské pravni Gpravy s ¢l. 56
SFEU a ¢l. 16 smérnice 2006/123.

49. Nicméné jelikoz mame jen ¢astecnou znalost skutkového stavu projednavané véci, pojednam jen ve
stru¢nosti o meritu druhé predbézné otazky a treti predbézné otazky v rozsahu, v némz se tyka souladu
francouzské pravni Gpravy s ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice 2006/123.

50. Nez pristoupim ke zkoumdni merita zadosti predkladajictho soudu, rdd bych upozornil Soudni
dvirr na okolnost, 7e k francouzské Conseil d’Etat byl podian ndvrh na zruseni vyhlasky ze dne
27. kvétna 2005, a ze ta prerusila fizeni do vyhlaseni rozsudku Soudniho dvora v projedndvané véci.
Tento ndvrh byl podin Audace a vznasi otizky obdobné tém, na které ma nyni odpovédét Soudni

18 — Viz bod 26 tohoto stanoviska.

19 — Audace ve svém pisemném vyjadreni odkdzala na zadost o povoleni k paralelnimu dovozu podanou k prislusnym francouzskym organtim
spolecnosti Sendagai, $panélskym velkoobchodnim prodejcem, u kterého se zasobuje spole¢nost Landizoo, kterd v projednavané véci prodala
sporné veterinarni 1é¢ivé pripravky chovatelim. Tato zadost o vydani povoleni k paralelnimu dovozu méla byt podle Audace francouzskymi
urady zamitnuta proto, Zze Sendagai byla drzitelem povoleni k distribuci vydaného $panélskymi organy, a nikoli povoleni k distribuci
vydaného francouzskymi urady. Avsak Sendagai neni tcastnikem fizeni pred predkladajicim soudem. Pro trestny ¢in dovozu bez povoleni
jsou stihani chovatelé, a nikoli Sendagai.

20 — Viz zejména rozsudek Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, bod 42).
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dvir®. Rovnéz upresnuji, ze v roce 2006 byl francouzské Conseil d'Etat poddn navrh na zrugeni téze
vyhlasky a Conseil d’Etat nepozddala Soudni dvir o rozhodnuti o predbéziné otizce®, v cemz ji
nésledoval Cour de cassation (Kasa¢ni dviir, Francie) v roce 2014, pred kterym byla vznesena namitka
nezdkonnosti této vyhlasky*.

B — K véci samé

1. K prvni predbézné otdzce

51. Prvni predbéznou otazkou se predkladajici soud tdze Soudniho dvora, zda ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU
musi byt vyklddany v tom smyslu, Ze brani vnitrostatni pravni upravé, ,ktera umoznuje pristup
k paralelnim dovoziim veterindrnich léCivych pripravki vyhradné distributortim, kteri jsou drziteli

povoleni ve smyslu ¢l. 65 smérnice 2001/82, [ve znéni pozdéjSich predpisti,] a vylucuje z néj
maloobchodni prodejce a chovatele®.

52. Jak jsem uvedl vyse, francouzska vlada podle vseho nevyklada francouzskou pravni dpravu dplné
stejné jako predkladajici soud®. Uvadi, ze ¢l. R. 5141-123-7 zékoniku verejného zdravi stanovi, Ze
povoleni k paralelnimu dovozu je udéleno, zejména pokud je veterinarni 1é¢ivy prostredek ,ziskdn od
podniku opravnéného ve smyslu ¢l. 65 smérnice 2001/82, [ve znéni pozdéjsich predpist]“?, a nikoli,
jak naznacuje prvni predbézna otdzka, pokud je zadatel o povoleni k paralelnimu dovozu sdm
drzitelem povoleni k distribuci ve smyslu ¢l. 65. Francouzskd vlada vsak nepopird, ze chovatelim
a maloobchodnim prodejctim, tj. veterinarnim lékarim a lékdrnikdm, ,je odepfena moznost ziskat
povoleni k paralelnim dovozim®. Neni proto nutné, pro poskytnuti uzitecné odpovédi predkladajicimu
soudu, rozhodnout spor o vyklad mezi francouzskou vlddou a predkladajicim soudem. Soudnimu dvoru
postaci mirné upravit prvni predbéznou otazku tak, ze odstrani vsechny odkazy na povoleni k distribuci
podle ¢l. 65 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisu.

53. Navrhuji tedy upravit prvni predbéznou otdzku nasledujicim zplisobem: museji byt ¢l. 34 SFEU
a 36 SFEU vykladany v tom smyslu, Ze brani vnitrostatni pravni Gpravé, kterd odmitd udéleni povoleni
k paralelnimu dovozu chovatelim a osobam opravnénym k maloobchodnimu prodeji?

21 — Audace poZaduje zruseni vyhldsky ze dne 27. kvétna 2005 pro prekroceni pravomoci, zejména z toho divodu, ze ¢l. R. 5141-123-17
zakoniku verejného zdravi je v rozporu s ¢l. 34 SFEU a 56 SFEU, jakoz i s cili smérnice 2001/82 a ¢l. 16 smérnice 2006/123, protoze jednak
»povazuje paralelni dovozce veterindrnich lécivych pripravka za drzitele registrace a uklada jim povinnosti farmakovigilance stanovené ¢lanky
R. 5141-104, R. 5141-105 a R. 5141-108 zakoniku vefejného zdravi®, a jednak ,ukldda paralelnim dovozcim veterindrnich lé¢ivych piipravki
povinnost vyuzivat sva povoleni k paralelnim dovoziim prostfednictvim provozovny povolené podle ¢l. L. 5142-2 zékoniku vefejného zdravi,
kterd se nachdzi ve Francii“. Viz Conseil d’Etat, 9. dubna 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne
(podani ¢. 370350).

22 — Conseil d’Etat, 6. prosince 2006, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (podani ¢. 282417: Lebon 498;
AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, pozn. Mergelin). V ramci tohoto fizeni Audace vytykala zejména ¢l. R. 5141-123-17 zakoniku vefejného
zdravi, ze neumoznuje chovatelim provadét pfimo paralelni dovozy veterindrnich 1écivych pripravka pochézejicich z jinych ¢lenskych stata.
Conseil d’Etat tento bod zamitla.

23 — Cour de cassation, trestni sendt, 17. prosince 2014, ¢.,13-86.686. cour d’appel de Poitiers (odvolaci soud v Poitiers, Francie) odmitl namitku
nezdkonnosti vyhlasky ze dne 27. kvétna 2005 a uvedl, Ze s ohledem na rozsudek Conseil d’Etat ze dne 6. prosince 2006 miize byt dotéena
vyhlagka pouzita proti obvinénym. Cour de cassation rozsudek cour d’appel zrusil z procesnich diivodd a vratil véc pred cour d’appel de
Bordeaux (odvolaci soud v Bordeaux, Francie).

24 — Viz poznamka pod ¢arou 18 tohoto stanoviska.

25 — Zduraznéno autorem tohoto stanoviska. Francouzskd vldda ve svém pisemném vyjadreni tvrdi, ze ,[z ¢lanka L. 5142-1, L. 5142-2, R.
5141-123-7 a R. 5141-123-17 zékoniku vefejného zdravi] nevyplyvd, Ze by francouzskd pravni tprava vyhrazovala moznost ziskat povoleni
k paralelnimu dovozu distributortim, jak se podle véeho domniva predkladajici soud ve své prvni predbézné otdzce. Naopak, z téchto
ustanoveni vyplyvd, Ze pouze veterindrni lékdrenskd provozovna, kterd dovazi veterinarni 1é¢ivé piipravky od podniku oprévnéného
k distribuci veterinarnich léc¢ivych pripravktt ve smyslu ¢l. 65 smérnice 2001/82 [ve znéni pozdéjsich predpisti], mize ziskat povoleni
k paralelnimu dovozu veterinarnich lé¢ivych pripravka®.
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a) Uvodni pozndmky

54. Pripomindm, Ze podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, ,[z]adny
veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v c¢lenském stité, aniz by prislusné organy
daného c¢lenského stitu vydaly rozhodnuti o registraci. Rovnéz pripomindm, ze tato smérnice
nestanovi zddnou povinnost vzdjemného uzndvani registraci vydanych jinymi ¢lenskymi stéty*. Proto,
pokud je néjaky veterindrni léCivy pripravek registrovan v zemi exportu, ale nikoli v zemi dovozu, ma
tento stat pravo podrobit tento dovoz povinnosti ziskat registraci udélovanou jeho organy. Dovoz je
totiz povazovan za uvedeni na trh v ¢lenském stité dovozu a jako takovy podléha povoleni®”.

55. Jak jsem vsak uvedl v ivodu, v pripadé paralelniho dovozu veterinarniho 1é¢ivého pripravku muize
¢lensky stat dovozu podrobit dovozce pouze zjednodusenému postupu registrace®. V tomto ohledu
definuje sdéleni Komise paralelni dovoz ndsledujicim zptisobem: ,[obchod] je povazovan za ,paralelni’
pokud k nému dojde mimo a — ve vétsiné pripadi — paralelné s distribu¢ni siti, kterou pro své
produkty vybudovali vyrobci nebo domovsti dodavatelé na trovni c¢lenského stitu, i kdyz se jedna
o produkty, které jsou ve vsech ohledech stejné jako ty obchodované distribu¢nimi sitémi””. Podle
ustdlené judikatury pritom v pripadé paralelntho dovozu nemize byt l1éCivy pripravek povazovan za
poprvé uvedeny na trh v clenském staté dovozu, protoze se predpoklada, ze je totozny s produktem,
ktery je v tomto clenském stité registrovany. Podle judikatury se z toho dévodu ¢l. 5 smérnice

2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisd, ktery stanovi, ze zadny lécivy pripravek nemuze byt uveden na
trh ¢lenského statu bez registrace, na paralelni dovozy nepouzije®.

56. Proto podle ustilené judikatury musi byt vnitrostatni pravni Gprava, kterd vyzaduje, aby paralelni
dovozce ziskal registraci, zkoumdana z hlediska ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU. Soudni dvir rozhodl, Ze
v pripadé paralelniho dovozu mize byt predmétem prezkumu prislusnych organt clenského statu
dovozu pouze ovéreni, zda dovezeny lé¢ivy piipravek muze vyuZit jiz vydanou registraci®, tj. ovérent,
ze je ve vSech bodech stejny jako lécCivy pripravek jiz v tomto stité zaregistrovany nebo zda byl
alesponi vyroben ve stejném sloZeni, s pouzitim stejné Gc¢inné latky, a zda ma stejné tcinky™. Kazdé
vnitrostatni pravni dprava, kterd by vyzadovala hlubsi zkoumani, by byla v rozporu s ¢l. 34 SFEU a 36
SFEU. Co se tyce dovozce, judikatura upfresnila, Ze v ramci zjednoduseného postupu nemusi poskytovat

26 — Viz rozsudek Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, Eu:C:2007:659, bod 23), kde Soudni dvur v souvislosti se smérnici Rady 91/414/EHS

ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L230, s. 1) uvadi Ze ,systém stanoveny smérnici nespociva
na povinnosti ¢lenskych statti vzajemného uznavani registrace pripravktt na ochranu rostlin udélenych jinymi ¢lenskymi staty, ale na
povinnosti povolit tyto produkty spadajici do pusobnosti ¢lenskych statd, které nejsou vdzény registracemi udélenymi v jiném ¢lenském
stateé”.
Ke stejnému zjisténi lze dojit v piipadé smérnice 2001/82. Clenské stity totiz maji povinnost uznat registraci udélenou v jiném ¢lenském
stdté pouze tehdy, jak uvadi ¢l. 31 az 43 této smérnice, kdyZ byla registrace ziskdna podle decentralizovaného postupu (ktery umoziuje
zadateli o registraci ziskat registraci platnou v nékolika ¢lenskych statech) nebo podle postupu vzijemného uznévani (které umoznuje
drziteli registrace po jejim udéleni doséhnout toho, ze bude uzndna ostatnimi ¢lenskymi staty). Kromé téchto dvou pripadd, které oba
predpoklddaji urcity krok Zadatele/drzitele registrace, nemaji ¢lenské staty zddnou povinnost vzijemného uznavani.

27 — Viz rozsudek Bruyére a dalsi (C-297/94, EU:C:1996:124, bod 21).
28 — Viz rozsudky Escalier a Bonnare,( C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 32) a Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, body 30 az 32).

29 — Sdéleni Komise o paralelnich dovozech hromadné vyrabénych lécivych pripravka, které jiz byly registrovany, ze dne 30. prosince 2003
(COM(2003) 839 final), bod 2. Viz rovnéz stanovisko generdlniho advokdta Légera ve véci Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94,
EU:C:1996:19, bod 17), podle kterého ,v soucasnosti jsme svédky jevu paralelnich dovozl, kdy hospodarské subjekty mimo oficidlni
distribu¢ni kandly vyrobce nakupuji produkty, které jsou v nabidce velkoobchodniki i maloobchodnikit v zemi vyroby nebo dalsich
prostiednickych zemich, kde jsou ceny nizké a vyvazeji je do zemi, kde jsou ceny vysoké. Cil sledovany paralelnim dovozcem je profitovat
z tohoto rozdilu cen, ktery je nékdy znacny, za Gc¢elem zisku, a pfitom nepiekrocit oficidlni prodejni cenu vyrobce®.

30 — Viz zejména rozsudek Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, bod 21), kdy Soudni dvir ohledné smérnice Rady
65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o piiblizeni legislativnich, podzdkonnych a spravnich ustanoveni tykajicich se lé¢ivych piipravka (Ut. vést.
22, s. 369) uvadi, ze ,ustanoveni [této] smérnice, kterd se tykaji postupu vydéni registrace nelze pouzit na hromadné vyrdbény lécivy
pripravek, ktery je registrovan v nékterém clenském staté a jehoz dovoz do jiného clenského stitu predstavuje paralelni dovoz ve vztahu
k hromadné vyrabénému lécivému pripravku, ktery jiz je v tomto druhém clenském stité registrovan. V takovém priipadé totiz dovezeny
hromadné vyrabény lécivy pripravek nemtize byt povazovan za poprvé uvedeny na trh v ¢lenském staté dovozu“. Viz rovnéz rozsudek British
Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 31 a 32).

31 — Viz rozsudek Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 32).

32 — Viz rozsudky British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, bod 33; Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, body 18 az 20;
Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 24).
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informace, které by od néj byly vyzadovany podle obecné tpravy registracniho fizeni. Prislusné organy
¢lenského statu dovozu jiz totiz maji k dispozici vsechny informace nezbytné pro kontrolu Géinnosti
a bezpecnosti 1é¢ivého pripravku, které ziskaly pfi zkoumadni drivéjsi zadosti o registraci, takze je
zbyte¢né pozadovat tyto informace znovu od paralelniho dovozce®.

57. Upresnuji, ze v projedndavané véci mi neni znamo, zda v c¢lenském staté dovozu (ve Francii)
existoval registrovany veterinarni léCivy pripravek, se kterym by lécivé pripravky dovezené chovateli
byly ve vsech bodech totozné nebo by alespon byly vyrobeny ve stejném slozeni za pouziti stejné
uc¢inné latky, a které by mély stejné ucinky*. Nicméné je tieba predpoklddat, ze takovy 1é¢ivy piipravek
existoval. Predbézné otazky totiz hovoii o ,paralelnich dovozech a ¢l. R. 5141-123-6 zdkoniku
vefejného zdravi definuje paralelni dovoz jako dovoz veterindrntho lécivého pripravku, ktery byl
jednak registrovan v clenském stité vyvozu, a jednak jehoz kvantitativni a kvalitativni sloZeni
aktivnich ldtek je stejné jako slozeni lécivého pripravku, ktery byl ve Francii registrovdn®.

58. Zduraznuji, Ze nikdo v projedndvané véci nezpochybnuje, Ze francouzska pravni iprava pocitd se
zjednodusenym postupem registrace: jedna se o postup registrace pro paralelni dovozy, stanoveny
v ¢l. R. 5141-123-6 a nasl. zékoniku verejného zdravi™.

59. Francouzska pravni uprava v$ak odpird jednotlivcim, zejména chovatelim a veterindrnim lékardam,
moznost vyuzit zjednoduseného postupu registrace. Prvni predbéznd otdzka se proto tykda souladu
odepreni vyhody zjednoduseného postupu registrace jednotlivcim s ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.

60. Jak jsme vidéli, ¢l. R. 5141-123-7 zdkoniku vefejného zdravi stanovi, Ze povoleni k paralelnimu
dovozu muze ziskat pouze podnik, ktery odebird od drzitele povoleni k distribuci, a nikoli podnik,
ktery je sam drzitelem povoleni k distribuci. Kromé toho ¢l. R. 5141-123-17 zakoniku verejného zdravi
stanovi, ze ,pouziti [...] hromadné vyrabéného veterinarniho léc¢ivého pripravku, pro ktery bylo vydano
povoleni k paralelnimu dovozu, je zajistovano drzitelem tohoto povoleni, za podminky, ze ziskal
povoleni k otevieni provozovmy ve smyslu ¢l. L. 5142-2“%. Clanky L. 5142-1 a L. 5142-2 zikoniku
vefejného zdravi stanovi, ze zejména vyroba, dovoz a distribuce veterinarnich léc¢ivych pripravka
mohou byt provozovany pouze lékarenskou provozovnou, tj. provozovnou, ktera je zaprvé ve vlastnictvi
lékarnika, veterindarniho lékare nebo spole¢nosti, na jejimz fizeni se podili 1ékdrnik nebo veterinarni
lékat, a zadruhé bylo jeji otevieni predmétem povoleni vydaného Anses. Proto podle francouzské
pravni upravy miize povoleni k paralelnimu dovozu vyuzit pouze lékarenskd provozovna, tj. pravnickd
osoba, ktera je vlastnéna lékarnikem nebo veterinarnim lékafem, nebo takovd, mezi jejimiz jednateli je
lékarnik nebo veterindrni lékar.

organy pro vefejné zdravi clenského statu dovozu disponuji vsemi farmaceutickymi tdaji tykajicimi se dot¢eného 1écivého pripravku, které
byly povazovény za nezbytné pro tcely kontroly ucinnosti a bezpe¢nosti lé¢ivého pripravku, pro ochranu zivota a zdravi osob neni zjevné
nutné, aby uvedené orgény vyzadovaly od druhého subjektu, ktery dovazi 1é¢ivy pripravek ve vsech ohledech totozny nebo jehoz rozdily by
nemély zadny vliv na lécebny ucinek, aby znovu predkladal vyse uvedené tudaje”.
Viz rovnéz rozsudek Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, bod 40), podle kterého ,z ¢l. [34 SFEU a 36 SFEU]
vyplyvd, Ze vnitrostatni organy nesmi paralelnim dovozim branit pozadavkem dodrzovéni ze strany paralelnich dovozcu stejnych pozadavk,
jaké se vztahuji na podniky zadajici pro urcity 1é¢ivy pripravek registraci poprvé*.

34 — Presnéji feceno, nevim, zda vsechny dovezené 1éc¢ivé pripravky byly ve vsech bodech totozné s 1éCivymi pripravky registrovanymi ve Francii
nebo zda byly alesponi vyrobeny ve stejném slozeni, s pouzitim stejné G¢inné litky a zda maji stejné Gcinky. Zadost o rozhodnuti
o predbézné otdzce totiz uvadi, ze v zemédeélskych provozech, ve kterych byla provedena inspekce veterindrnich lé¢ivych pripravka, byly
nalezeny veterinarni 1é¢ivé pripravky, ,z nichz nékteré nebyly registrovany*.

35 — Viz bod 17 tohoto stanoviska.

36 — Francouzska republika ostatné byla odsouzena pro nesplnéné povinnosti z toho diavodu, ze v té dobé platnd pravni Gprava nestanovovala
zvlastni postup pro paralelni dovozy. Viz rozsudky Komise v. Francie (C-263/03, EU:C:2004:612) a rozsudek Komise v. Francie (C-122/03,
EU:C:2003:673). Vyhlaska ze dne 27. kvétna 2005, dot¢end v projedndvané véci, je pozdéjsiho data nez tyto dva rozsudky.

37 — Zdlraznéno autorem tohoto stanoviska. Viz bod 19 tohoto stanoviska.
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61. V tomto ohledu sama francouzska vlada ve svém pisemném vyjadieni uznava, ze ,jednak
maloobchodni prodejci, tedy ve francouzském pravu [...] 1ékdrnici a veterindrni lékari [...], jednak
jednotlivci jako zejména chovatelé, nemaji moznost ziskat povoleni k paralelnimu dovozu
veterindrnich 1écivych pripravka“.

62. Takova pravni Gprava by vsak podle mého ndzoru neméla byt povazovdna za pravni Upravu
v souladu s ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.

b) K ¢lanku 34 SFEU

63. Protoze francouzskd pravni Uprava zakazuje jednotliveim pristup ke zjednodusenému postupu
registrace, pokud tito chtéji provést paralelni dovoz veterinarnich lécivych pripravkd, jsou povinni
podat zadost o registraci podle obecnych pravidel. Avsak pro ziskani registrace podle téchto obecnych
pravidel nemaji k dispozici vSechny nezbytné informace. Smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich
predpist, totiz od zadatele o registraci zejména vyzaduje, aby predlozil informaci o kvalitativnim
a kvantitativnim slozeni Gc¢innych latek dovdzeného 1é¢ivého pripravku®, tj. informaci, kterou paralelni
dovozce nemd k dispozici. Takové informace maji k dispozici pouze vyrobce dovazeného lécivého
pripravku a jeho autorizovani distributori. Jak uvadi ve véci De Peijper generalni advokat Mayras,
paralelni dovozce ,nedisponuje dokumenty od vyrobce, které by mu umoznily dokazat, [...] Ze
prostiedky pouzité ke zformovani 1é¢ivého pripravku, ktery proddvd, nemohly zpiasobit zmény jeho
slozeni a neni schopen dolozit tento diikkaz analyzami provedenymi v jeho vlastni laboratofi. Je to jako
hledani jehly v kupce sena“. Neexistence zjednoduseného postupu tedypodle vyjadreni generalniho
advokata Mayrase vede ke vzniku ,opravdového zdkonného dovozniho monopolu ve prospéch

zahrani¢nich vyrobci**.

64. V tomto ohledu poukazuji na to, ze v rozsudku Escalier a Bonnarel Soudni dvir upfesnil, ze
zemédélec, ktery paralelné doveze pripravek na ochranu rostlin, neni osvobozen od povinnosti
podrobit se registraci, kdyZ doveze tento produkt pouze pro potieby svého hospodaistvi®. Jedna se
zajisté o zjednoduseny postup registrace, kterému se musi podrobit, protoze se jednd o paralelni
dovoz. Nicméné musi ziskat registraci, i kdyz nema v amyslu uvést dovezeny lécivy pripravek na trh.

65. Rovnéz upresnuji, ze z ¢l. 70 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisd, nevyplyvd, ze
veterinarni 1ékar je osvobozen od povinnosti podrobit se registraci, pokud paralelné dovazi veterinarni
lé¢ivé pripravky. V tomto ohledu uvadim, ze podle Gvodni véty a pism. c) ¢l. 70 uvedené smérnice
veterindrni lékaf, ktery poskytuje sluzby v jiném clenském stité, maze ,mit u sebe a [...] poddvat
zvifatim mald mnozstvi, jez neprekracuji denni potiebu, [...] veterindrnich lécivych pripravka®,
zejména za podminky, Ze ,veterindrni lécCivé pripravky urc¢ené k poddni zviratim uré¢enym k produkci
potravin [budou mit] shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni uc¢innych latek jako lécivé pripravky
registrované podle clankd 5, 7 a 8 v clenském staté [, ve kterém je sluzba poskytovana]”. Situace
popsand v ¢l. 70 pism. c) je paralelnim dovozem, protoze toto ustanoveni se tykd situace, kdy
dovazené 1écivé pripravky nejsou stejné jako 1é¢ivé pripravky jiz registrované v ¢lenském stité dovozu,
nicméné maji stejné slozeni ucinnych latek. V takovém pripadé pritom clenské staty zajistuji, ze

38 — Viz ¢l. 12 odst. 3 pism. c¢) smérnice 2001/82 ve znéni pozdéjsich predpisi. Viz rovnéz prilohu I, kapitolu I, druhou ¢ast, bod A smérnice
2001/82.

39 — Stanovisko generdlniho advokdta Mayrase ve véci de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, s. 645 a 646).

40 — Viz rozsudek Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659), podle kterého ,clensky stit ma pravo pozadovat od osoby, ktera
chce paralelné dovézt pripravek na ochranu rostlin, ktery jiz byl na jeho tGzemi registrovany, aby byl podroben zjednodusenému postupu
registrace, i kdyz je tento dovozce zemédélec, ktery tento pripravek dovizi pouze pro potieby svého hospoddrstvi‘ (bod 36 — zdiraznéno
autorem stanoviska). Soudni dvir uvadi, ze pokud by byl zemédélec, ktery dovazi pouze pro potieby svého hospodaistvi, osvobozen od
povinnosti podrobit se zjednodu$enému postupu registrace, byl by to zemédélec, kdo by posuzoval, zda dovezeny pripravek muze vyuzit
registrace udélené ve prospéch jiného pripravku, tj. zda tyto dva pripravky jsou ve vsech bodech totozné nebo jsou alespon vyrobeny ve
stejném sloZzeni, s pouzitim stejné ac¢inné latky, a zda maji stejné Gcinky, prestoze takové zkoumdni prislusi vnitrostatnim orgdntm stitu
dovozu, protoze zemédélec nedisponuje prostfedky pro provedeni takového zkoumani spolehlivym zptisobem. Soudni dvir rovnéz uvadi, ze
pokud by byl zemédélec osvobozen od povinnosti registrace, byla by ohrozena t¢innost mechanismu kontroly piipravkt uvdadénych na trh
a jejich uziti, kterou smérnice 91/414 ukladd clenskym statim (body 34 a 35).
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veterinarni lékai ,mize mit u sebe” dotCené lécivé pripravky, tj. zddnd registrace od néj neni
vyzadovana. Zddraznuji vsak, ze veterinarni lékar je osvobozen od povinnosti podridit se registraci jen
za velmi prisnych podminek, zejména Ze dotéené mnozstvi ,neprekracuji denni potfebu” a ze (pokud
tomu nebrani vnitrostatni pravni Uprava) ,neposkytne veterindrni 1écivy pripravek majiteli nebo
chovateli zvirat [...], kterd jsou v jeho péci“. Proto osvobozeni od registrace stanovené v ¢l. 70 smérnice
2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, se jevi jako vyjimka, tj. pokud veterinarni lékar md v umyslu
privézt do jiného clenského stitu mnozstvi vétsi nez denni potieba, musi se podrobit registraci nebo
pfipadné zjednodusenému postupu registrace *'.

66. Z téchto diivodl by jednotlivci v projedndvané véci, zejména chovatelé a veterindrni lékari nikdy
nemohli®* dovézt do Francie veterinarni 1é¢ivé piipravky, protoze nejsou osvobozeni od povinnosti
ziskat registraci, protoze jsou zbaveni moznosti vyuzit fizeni o povoleni paralelniho dovozu podle
¢l. R. 5141-123-6 a nasl. zakoniku vefejného zdravi a protoze nedisponuji informacemi nezbytnymi
pro zpracovani zadosti o registraci podle obecnych pravidel.

67. Proto francouzskd pravni uprava, pokud jednotlivcim upird vyhodu povolovaciho fizeni pro
paralelni dovozy, musi byt povazovana za omezeni volného pohybu mezi ¢lenskymi staty v rozporu
s ¢l. 34 SFEU.

68. Tato pravni Gprava by mohla byt odtivodnéna pouze ochranou verejného zdravi podle ¢l. 36 SFEU.

¢) K ¢lanku 36 SFEU

69. V tomto ohledu francouzskd vlada tvrdi, Ze pokud chovatelé nedisponuji materidlnimi prostredky
k zajisténi kontroly dovezenych veterinarnich 1écivych pripravki a nezaznamendvaji ani nezpracovavaji
vracené pripravky, povolit jim dovoz téchto lécivych pripravkit by ohrozilo ochranu lidského zdravi
a zdravi zvirat. Francouzskd vldda kromé toho uvadi, Ze vSechny paralelni dovozy veterinarnich
lécivych pripravkit mohou vést k jejich distribuci, a tedy ze kazdy paralelni dovozce musi dodrzovat
povinnosti, které ¢l. 65 odst. 2 az 4 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, uklada
distributorovi. Chovatel pritom neni schopen témto povinnostem dostat. Povoleni k paralelnimu
dovozu by mu tedy muselo byt odmitnuto.

70. Ochrana verejného zdravi podle mého nazoru neodivodnuje, ze moznost vyuzit zjednoduseného
postupu registrace bude odeprena jednotlivcim, zejména pak chovateltm.

71. Zaprvé pripomindm, ze dovezeny veterindrni lécivy pripravek je bud ve vsech bodech stejny jako
lécivy pripravek jiz v clenském stdté dovozu registrovany nebo byl vyroben ve stejném slozeni, za
pouziti stejné Gc¢inné latky a ma stejné acinky. Rovnéz pripomindm, ze prislusné organy tohoto statu jiz
v rdmci procesu registrace jiz registrovaného lécivého pripravku radné zkoumaly, zda predstavuje riziko
pro vefejné zdravi, a dosly k zavéru o neexistenci takového rizika. V pripadu paralelniho dovozu ma
totiz zkoumadni, které provedou prislusné organy clenského statu dovozu, za cil posoudit, zda
dovezeny lé¢ivy pripravek muze vyuzit jiz udélené registrace®. Jinymi slovy, toto zkoumani ma za cil
»Ujistit se, ze paralelné dovezeny lécivy pripravek, i kdyz neni ve vSech ohledech stejny jako jimi
zaregistrovany, ma stejnou uc¢innou latku a stejné lécebné ulinky a mepredstavuje zZddny problém
ohledné kvality, ucinnosti a bezpecnosti“*. Posouzeni shodnosti dovezeného 1éc¢ivého piipravku a jiz
zaregistrovaného 1écivého pripravku obsahuje tedy zkoumani rizika, které predstavuje pro verejné
zdravi. Kromé toho, pokud v ramci tohoto hodnoceni pfislusné organy clenského statu dovozu

41 — V tomto ohledu viz rozsudek Bruyere a dalsi (C-297/94, EU:C:1996:124, bod 22).

42 — S vyjimkou pfipadu uvedeného v ¢l. 70 pism. ¢) smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, jejiz plisobnost je vSak znacné omezend:
tykd se jen malych mnozstvi nepfevysujicich denni potiebu, pro které je veterinarni lékat osvobozen od povinnosti registrace.

43 — Viz bod 56 tohoto stanoviska.

44 — Rozsudek Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, bod 45). Zdtraznéno autorem stanoviska.
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konstatuji, ze dovazeny lécivy piipravek vzhledem k rozdilim oproti jiz zaregistrovanému lé¢ivému
pripravku, nemuze vyuzit jemu udélené registrace, musi se dovozce podrobit nikoli zjednodusenému
postupu registrace, ale postupu registrace stanovenému smérnici 2001/82, ve znéni pozdéjsich
predpistt®, v jejimz ramci bude riziko 1é¢ivého pripravku pro verejné zdravi znovu zkoumano.

72. Zadruhé zdlraznuji, ze smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, uklddd chovatelim
povinnosti v oblasti dohledu nad veterinarnimi lécivymi pripravky, které podavaji zvifatim, o kterad
pecuji, nebo jednoduse veterindrnich léc¢ivych pripravkd, které maji v drzeni. Clanek 69 uvedené
smérnice totiz stanovi, ze vlastnici nebo chovatelé zvirat urcenych k produkci potravin, maji byt
schopni predlozit dikaz o ndkupu, drzeni a podavani veterinarnich 1écivych pripravki témto zviratim
po dobu péti let od jejich podéni a ze pro tento tcel uchovévaji prislusné zédznamy*. Nemdm vsak za
to, ze je nezbytné uklddat chovatelim dalsi povinnosti v oblasti farmakovigilance, zejména ukladat jim
povinnosti distributort vyplyvajici z ¢lanku 65 odst. 2 a 3 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich
predpist.

73. Argument francouzské vlady, ze kazdy paralelni dovoz muze vést k distribuci dovezenych lécivych
pripravkd, a proto by se na paralelniho dovozce mély vztahovat povinnosti farmakovigilance ulozené
distributorim smérnici 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisi, mé nepresvédcil. Je pravda, ze ¢l. 1
bod 17 uvedené smérnice definuje distribuci jako ,veskeré cinnosti vcéetné ndkupu, prodeje, dovozu
a vyvozu veterindrnich lécCivych prostfedkd nebo veskeré dalsi obchodni ¢innosti tykajici se téchto
lécivych pripravka za tcelem zisku ¢i nikoli, s vyjimkou [...] maloobchodnich dodavek veterinarnich
lé¢ivych pripravka osobami, které jsou opravnény provadét tyto dodavky v souladu s ¢ldnkem 66“*.
Z tohoto ustanoveni vsak nevyplyva, ze kazdy dovozce musi ziskat povoleni k distribuci stanovené
v ¢l. 65 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisd, ani ze kazdy dovozce musi dodrzovat
povinnosti, které tato smérnice ukladd drziteli takového povoleni. Clanek 1 bod 17 smérnice 2001/82,
ve znéni pozdéjsich predpist, definuje distribuci jako ,obchodni transakci s veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky”: chovatel, ktery doveze veterinarni 1éCivé pripravky pouze pro potieby svého hospodarstvi,
vSak neuskutecnuje transakci s témito lécivymi pripravky. Dovoz provedeny timto chovatelem ma
samoziejmé néjaky ucel, moznd obchodni, pfinejmensim profesni (protoze dovezené lécCivé pripravky
jsou pouzity pro zvirata, kterd chova a proda). Avsak predmeétem této transakce nejsou dovezené 1écivé
pripravky. Tak by tomu bylo jen v pripadé, ze by tyto 1éCivé pripravky prodal déle. Proto dovoz
uskutecnény pouze pro potfeby dovozce nemuze byt povazovan za distribuci: nedochazi k distribuci
veterindrnich 1écivych pripravki. Chovatel v projedndvané véci, ktery dovazi veterindrni lécivé
pripravky, aby je pouzil pro zvirata, o kterd se stard, tedy nemuze byt nucen dodrzovat povinnosti,
které smeérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, uklada distributorim, tj. jak stanovi ¢l. 65
odst. 2 a 3 této smérnice, mit ,technicky zptsobilé pracovniky a vhodné a dostatecné prostory”
a uchovévat detailni dokumentaci o pfijatych a dodanych mnozstvich*.

74. Kromé toho upozornuji na to, ze povinnosti ulozené distributorim maji podle znéni ¢l. 65 odst. 2
smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, zajistit dodrzovani ,pozadavk[i] stanoven|[ych]
v prislusném clenském staté pro skladovani veterindrnich lécivych pripravkd a zachdzeni s nimi“.
Mnozstvi dovezena jednim chovatelem pro potreby zvirat, o kterd se stard, jsou vSak nesrovnatelna
s mnozstvim dovdzenym distributorem. Chovatel tedy nemda potfebu mit prostory, zafizeni
a pracovniky, které jsou pro distributora nezbytné.

45 — Rozsudek British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 36 a 37).

46 — Viz bod 8 tohoto stanoviska. Ohledné pouzitelnosti ¢l. 69 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, na chovatele, ktefi paralelné
dovézeji veterindrni 1écivé pripravky, upfresiuji, Ze podle judikatury Soudniho dvora se na paralelni dovozy nepouziji ustanoveni této
smérnice tykajici se registrace: ostatni ustanoveni této smérnice, zejména ta tykajici se dohledu nad lé¢ivymi piipravky a farmakovigilance,
zUstavaji na paralelni dovozy pouzitelnd.

47 — Zdtraznéno autorem tohoto stanoviska.

48 — Viz bod 7 tohoto stanoviska.
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75. Zatfeti uvadim, Ze zatimco smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisd, uklada vyslovné,
farmakovigilan¢éni povinnosti, které jsou uvedeny v ¢l. 74 a 75* pouze drziteli registrace, tj. vyrobci
veterindrniho 1écivého pripravku nebo jeho zdstupci, oznamovaci povinnost nezadoucich 6cinkt
veterindrnich 1écivych pripravki prislusnym organtim dotceného clenského statu, stanovend v ¢l. 72
odst. 1 uvedené smérnice, podle mého ndzoru muze byt c¢lenskymi staty ulozena chovatelim, nebot
uvedeny clanek neupfesnuje, komu ¢lenské staty tuto oznamovaci povinnost mohou ulozit. Takova
povinnost umoznuje, na rozdil od tvrzeni francouzské vlady, zajistit dostacujici zpisobem dohled nad
paralelné dovezenymi veterindrnimi léCivymi pripravky, a to tim spiSe, ze je doplnéna povinnosti
ulozenou veterinarnim lékartim a lékarnikéim. Clanek 72 odst. 2 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich
predpist, totiz ukldda ,veterindrnim lékaiim a dal$im zdravotnikim® ohldsit podezfeni na ,zdvazné
nebo neocekavané” nezadouci ucinky a nezadouci ucinky ,u c¢lovéka“. Po ohlaseni je maji prislusné
organy dotceného clenského statu sdélit orgdntim ostatnich ¢lenskych statit prostrednictvim sité pro
zpracovani Udaji vytvofené za Udelem umoznéni takové vymény®, a pripadné pozadovat nezbytné
informace po drziteli registrace®".

76. Zactvrté upresnuji, ze pokud by se ukdzalo jako nezbytné stazeni dovizeného veterindrniho
lécivého pripravku, nebyl by pro prislusné organy clenského stitu dovozu problém o tom informovat
paralelni dovozce. Registrace je totiz vdzana na osobu, tedy kazdy dovozce se musi podrobit
zjednodusenému postupu registrace, i kdyz paralelné dovazeny produkt jiz byl registrovan ve prospéch
jiného paralelniho dovozce ™. Piislusné organy clenského statu dovozu tudiz piesné védi, ktery chovatel
dovezl ktery lécivy pripravek a mohou jej pripadné informovat o stazeni.

77. Proto ulozeni povinnosti stanovenych v ¢l. 69 a ¢l. 72 odst. 1 smérnice 2001/82, ve znéni
pozdéjsich predpisti, chovatelim, jakoz i ulozeni povinnosti stanovenych v ¢l. 72 odst. 2 uvedené
smérnice veterindrnim lékafim podle mého nazoru umoznuji zarucit ochranu verejného zdravi. Pro
dosazeni takového cile neni nutné odpirat chovatelim a veterindrnim lékafGm moznost vyuzit
zjednoduseného postupu registrace, jak to ¢ini francouzska pravni Gprava.

78. Predkladajicimu soudu je tedy tfeba odpovédét, ze ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU brani vnitrostatni pravni
upravé, kterd neumoznuje udélit povoleni k paralelnimu dovozu chovatelim a osobam opravnénym
k maloobchodnimu prodeji.

2. Ke druhé predbézné otazce

79. Pripominam, Ze druhd predbézna otdzka podle mé musi byt odmitnuta jako nepripustnd, protoze je
hypotetickd . Nicméné stru¢né pojedndm o jejim meritu, abych Soudnimu dvoru poskytl nékteré
uvahy pro pripad, Ze by otdzku shledal pripustnou (coz se mi jevi jako mozné pouze v pripadé, kdy
veterinarni 1écCivé pripravky by koupil a sdm preprodal veterindrni lékat dotéeny v ptivodnim fizeni).

80. Touto otdzkou se predkladajici soud v podstaté Soudniho dvora taze, zda ¢l. 65 smérnice 2001/82,
ve znéni pozdéjsich predpisti, a ¢l. 16 smérnice 2006/123 brani tomu, aby ¢lensky stat vyzadoval od
subjektu, ktery se hodla stat distributorem veterindrnich 1é¢ivych pripravkdt na jeho tzemi, aby byl
drzitelem povoleni k distribuci vydanym jeho prislusnymi orgdny, i kdyz je jiz drzitelem povoleni
k distribuci vydaného jinym clenskym statem.

49 — Stejné tomu je u povinnosti ,mit trvale a nepretrzité k dispozici pfislusné kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci, stanovené
v ¢l. 74 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, jakoZ i u povinnosti vést podrobné zdznamy o podezienich na nezddouci ucinky,
stanovené v ¢l. 75 uvedené smérnice.

50 — V tomto ohledu viz ¢lanky 76 a 77 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist.

51 — V tomto ohledu viz rozsudek Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, bod 46).
52 — V tomto ohledu viz rozsudek Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 43).

53 — Viz bod 46 tohoto stanoviska.
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81. Zaprvé stran ¢l. 65 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, zdliraznuji, ze jeho odstavec 1
podminuje distribuci ziskdnim povoleni vydaného clenskymi stity, a Ze zddné ustanoveni uvedené
smérnice nestanovi vzijemné uznavani povoleni k distribuci vydanych jinymi ¢lenskymi staty.

82. Kromé toho ¢l. 65 odst. 2 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, upresnuje, ze zadatel
o takové povoleni musi prokazat, ze ma k dispozici zejména prostory a vybaveni nezbytné pro
skladovani veterinarnich 1écivych pripravki a zachdzeni s nimi. Ackoli to uvedené ustanoveni vyslovné
neupresnuje, mam za to, ze prostory a vybaveni se nezbytné musi nachdzet na Gzemi ¢lenského statu,
ve kterém je o povoleni k distribuci zadano. Tyka-li se distribuce znacného mnozstvi veterinarnich
lé¢ivych pripravkd, museji byt tyto skladoviny v odpovidajicich podminkach. Pokud je zadatel
drzitelem povoleni k distribuci ve Spanélsku, coz implikuje, Ze ve Spanélsku disponuje odpovidajicimi
prostory a vybavenim, neznamenad to, ze md takové prostory a vybaveni k dispozici ve Francii. Povazuji
zejména za podstatné, Ze pohotovostni plin pouzitelny pro pripad stazeni veterindrniho lécivého
pripravku, vyzadovany v ¢l. 65 odst. 3 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, musi byt
upraven pro vnitrostatni izemi, aby mohl byt pripadné rychle pouzit.

83. Zadruhé stran ¢l. 16 smérnice 2006/123** poukazuji na to, Ze i kdyz dvodni véta a pism. b)
odstavce 2 uvadéji, ze Clensky stat nemtze poskytovateli sluzeb ulozit povinnost ziskat povoleni od
jeho vlastnich prislusnych organdg, jeho ¢l. 3 stanovi vyjimku tykajici se vefejného zdravi. Proto mam za
to, ze tvahy uvedené vyse k ¢l. 36 SFEU by mohly byt vztazeny rovnéz na ¢l. 16 odst. 3 smérnice
2006/123.

84. Za predpokladu, ze ¢l. 65 smeérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, a ¢l. 16 smérnice
2006/123 jsou pouzitelné, nebrani tato ustanoveni tomu, aby clensky stit vyzadoval, aby byl subjekt,
ktery hodlda na jeho tGzemi distribuovat veterinarni léCivé pripravky, drzitelem povoleni k distribuci
vydaného vlastnimi prislusnymi orgéany, i kdyz je jiz drzitelem povoleni k distribuci vydaného jinym
¢lenskym statem.

3. Ke treti predbézné otazce

85. Pripomindm, Ze tfeti predbéznd otdzka muze byt podle mého ndzoru povazovana za pripustnou
pouze v rozsahu, v némz se tyka souladu vnitrostatni pravni apravy, kterd ukladd paralelnim dovozciim
jednak, aby méli k dispozici provozovnu na jejich Gzemi, a jednak, aby dodrzovali farmakovigilanéni
povinnosti stanovené v ¢l. 72 az 79 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, s ¢l. 34 SFEU
a 36 SFEU™.

86. Zaprvé, co se tyCe povinnosti mit provozovnu na tGzemi clenského statu dovozu, uvadim, ze kdyz
¢l. R. 5141-123-17 zdkoniku vefejného zdravi vyzaduje, aby drzitel povoleni k paralelnimu dovozu
ziskal povoleni k otevieni lékdrenské provozovny vydané Anses, pozaduje ve skuteCnosti, aby mél
k dispozici provozovnu na francouzském dzemi (jinak by Ansas nebyl vibec pfislusny k povoleni
k otevieni). Takovy pozadavek vSak podle mého ndzoru neni v rozporu s ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.
Chovatelé totiz maji ve Francii zemédélsky podnik: pozadavek mit provozovnu na francouzské ptdé
tak nepredstavuje podminku, kterou by jiz z definice nespliovali.

54 — Upresnuji, ze distribuce je sluzba, ktera spadd do plisobnosti smérnice 2006/123. Viz bod 33 oduvodnéni této smérnice, ktery hovori
o ,distribuci“. Viz rovnéz piirucka Komise k provadéni této smérnice, podle které ,the following can be mentioned as examples of services
covered by the Directive: [...] distributive trades (including retail and wholesale of goods and services)* (Commission Handbook on
implementation of the Services Directive, dostupny na strance Komise na nésledujici adrese:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm).

Rovnéz upresnuji, ze kdyz ¢l. 2 odst. 2 pism. f) smérnice 2006/123 stanovi, Ze se nepouzije na zdravotni sluzby, upfesnuje pfiru¢ka Komise
k provadéni této smeérnice, ze toto vylouceni se netyka sluzeb veterinarnich: ,it should be clear that the exclusion of health services
concerns services relating to human health and should not be understood as covering the services of veterinaries”.

55 — Viz bod 47 tohoto stanoviska.
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87. Zadruhé, co se tyce farmakovigilan¢nich povinnosti stanovenych v ¢l. 72 az 79 smérnice 2001/82,
ve znéni pozdéjsich predpisti, pfipomindm, ze znéni téchto ¢lankt uklada chovateliim pouze povinnost
ohlésit podezifeni na vyskyt nezadoucich ucinkd. Kromé toho ¢l. 69 uvedené smérnice uklada
chovatelim odpovédnym za zvirata, kterd jsou urcena k produkci potravin, aby byli schopni predlozit
doklad o ndkupu, drzeni a poddni veterinarnich lécivych pripravka témto zvifatim po dobu péti let.
Ostatni farmakovigilan¢ni povinnosti stanovené smérnici 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou
urcené drziteli registrace. Jak jsem tedy vylozil vyse, ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU brani tomu, aby
povinnosti, které smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist, ukldda distributorim (¢l. 65), byly
ulozeny k tizi jednotlivcli, chovateld nebo veterinarnich lékara, ktefi paralelné dovezou veterindrni
lécivé piipravky .

88. V tomto ohledu uvadim, ze zejména ¢l. R. 5142-2 zdkoniku vefejného zdravi uklddd paralelnim
dovozclim povinnost mit k dispozici odpovidajici prostory, pracovniky a materidl, jakoz i podévat
kazdoro¢né Anses zpravu o stavu jejich provozovny. Tato povinnost odpovidda povinnosti ulozené
distributorim ¢lankem 65 odst. 2 a 3 uvedené smérnice. Clanek R. 5142-2 zakoniku verejného zdravi
tedy podle mého nazoru neodporuje ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.

89. Clanky 34 SFEU a 36 SFEU a fortiori brani tomu, aby povinnosti, které smérnice 2001/82, ve znéni
pozdéjsich predpisd, ukldda drziteli registrace a které jsou rozsdhlejsi nez povinnosti uloZené
distributorovi (¢l. 74 a 75), byly ulozeny k tizi jednotlivct, ktefi paralelné dovezou veterinarni 1écivé
pripravky.

90. Zejména uvadim, ze znéni ¢l. R. 5141-105 zakoniku vefejného zdravi uklada paralelnim dovozcim
povinnost predat Anses zpravu o nezddoucich ucincich veterindrnich 1é¢ivych pripravki ,doplnénou
védeckym posouzenim prinost a rizik, které veterindrni 1écivy pripravek predstavuje”. Ackoli mam za
to, Ze je v souladu s ¢l. 72 odst. 1 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpisti, pozadovat od
chovateli, aby prislusnému vnitrostaitnimu organu hlasili podezfeni na nezadouci ucinky, naproti
tomu povinnost pripravit podrobnou zpravu o nezadoucich ucincich a predat ji doty¢nym prislusnym
organtim (¢l. 74 a 75) ukladd uvedend smérnice drziteli registrace. Cldnek R. 5141-105 zakoniku
vefejného zdravi tedy podle mého nazoru neni v souladu s ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU.

91. Konecné upresnuji, ze i za predpokladu, ze by smérnice 2006/123 byla na projednavany pripad
pouzitelnd (tj. kdyz veterinarni lékaf ve Francii distribuuje dovezené lé¢ivé pripravky)”, jeji ¢l. 16
nebrani tomu, aby vnitrostitni pravni uprava vyzadovala, aby paralelni dovozce mél ve Francii
k dispozici provozovnu prinejmensim tehdy, kdyz ve Francii distribuuje veterinarni lécCivé pripravky.
Povinnost mit ve Francii k dispozici provozovnu mad totiz za cil zarucit dobré podminky skladovani
a manipulace s veterinirnimi léCivymi prostredky, a spadd tedy pod vyjimku vefejného zdravi
stanovenou v ¢l. 16 odst. 3 smérnice 2006/123.

92. Predkladacimu soudu je tedy proto tieba odpovédét, ze ¢l. 34 SFEU a 36 SFEU nebrani vnitrostatni
pravni upravé, ktera uklada chovatelim, ktefi paralelné dovazi veterinarni 1é¢ivé pripravky, mit
provozovnu na vnitrostatnim tzemi, avsak brani vnitrostatni pravni uprave, ktera uklada chovatelam,
kteri paralelné dovazi veterindrni 1écivé pripravky, dodrzovat farmakovigilan¢ni povinnosti stanovené
v ¢l. 73 az 79 smérnice 2001/82, ve znéni pozdéjsich predpist.

56 — Viz body 72 az 75 tohoto stanoviska.
57 — Viz bod 79 tohoto stanoviska.
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IV — Zavéry

93. S ohledem na vse, co bylo vyse uvedeno, navrhuji, aby Soudni dvir na otazky polozené cour
d’appel de Pau (Francie) odpoveédél takto:

1)

2)

3)

Clanky 34 SFEU a 36 SFEU brani vnitrostatni pravni dpravé, kterda neumoziuje udélit povoleni
k paralelnimu dovozu chovatelim a osobdm opravnénym k maloobchodnimu prodeji.

Druhd predbéznd otazka je nepripustna.

Treti predbéind otdzka je nepfipustnd v rozsahu, v némz se tykd souladu vnitrostatni pravni
upravy, ktera paralelnim dovozcim uklddd povinnost mit provozovnu na vnitrostitnim uzemi
a dodrzovat farmakovigilan¢ni povinnosti stanovené v ¢l. 72 az 79 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lé¢ivych pripravkd, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne
18. ¢ervna 2009, s ¢l. 56 SFEU a ¢l. 16 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze
dne 12. prosince 2006 o sluzbach na vnitfnim trhu.

Clanky 34 SFEU a 36 SFEU nebrani vnitrostatni pravni tpravé, ktera ukladd chovateltiim, kteri
paralelné dovazi veterinarni lécivé pripravky, mit k dispozici provozovnu na vnitrostatnim tzemi;

Clanky 34 SFEU a 36 SFEU brani vnitrostitni pravni Gpravé, ktera ukladd chovateléim, kteii
paralelné dovazi veterinarni 1é¢ivé pripravky, dodrzovat farmakovigilan¢ni povinnosti stanovené
v ¢l. 73 az 79 smérnice 2001/82, ve znéni nafizeni ¢. 596/2009.
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