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Kohtuasi 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
versus
GAEC Reconnu La Vinardiére,
Ministére public

(eelotsusetaotlus, mille on esitanud Cour d’appel de Pau (Pau apellatsioonikohus (Prantsusmaa))

Veterinaarravimite paralleelimportimine — Eraodiguslike isikute, loomakasvatajate ja veterinaararstide
viljaarvamine miiiigilubade lihtsustatud menetluse kohaldamisest — Direktiiv 2001/82/EU —
Kaupade vaba liikumine — Kohustus omada ettevotet impordiliikmesriigi territooriumil —
Ravimiohutuse jarelevalve kohustused — Teise liikmesriigi pddevate asutuste vélja antud hulgimiitigiloa
tunnustamine — Direktiiv 2006/123/EU — Teenuste osutamise vabadus

1. Kéesolevas asjas palutakse Euroopa Kohtult seisukohta menetluse kohta, millega liikmesriigi padevad
asutused annavad loa veterinaarravimite importimiseks, mida paralleelselt tootja turustusvorguga
teostab sellega mitteseotud eradiguslik isik, loomakasvataja voi veterinaararst.

2. Veterinaarravimite eripdra seisneb selles, et sarnaselt inimtervishoius kasutatavate ravimitega voi
taimekaitsevahenditega saab neid turustada iiksnes juhul, kui need on saanud miiiigiloa, mille annavad
vélja asjaomase liilkmesriigi piddevad ametiasutused (voi vajaduse korral Euroopa Liit)>. Seda nieb
nimelt ette Furoopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/82/EU
veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta® artikkel 5; seda direktiivi on muudetud
Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. juuni 2009. aasta miirusega (EU) nr 596/2009 (edaspidi
ysmuudetud direktiiv 2001/82).

1 — Algkeel: prantsuse.

2 — Nimelt v6ib miitigiloa vélja anda mitte liikmesriik, vaid Euroopa Liit, vastavalt teatud laadi ravimite suhtes kohaldatavale kesksele korrale, mis
on ette nihtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miarusega (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim-
ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 1k 1). Sellisel juhul kehtib
midgiluba automaatselt koikides litkmesriikides (vt madruse nr 726/2004 artikli 38 16ige 1). Selline juhtum kéesolevas asjas huvi ei paku.

3 — ELT L 311, Ik 1.
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3. Euroopa Kohus on aga leidnud, et kui imporditud ravimil on juba miiiigiluba impordiliikmesriigis,
saab see riik ilma ELTL artikleid 34 ja 36 rikkumata kohaldada paralleelimportija suhtes iiksnes
miiiigilubade andmise [lihtsustatud menetlust. Impordiliikmesriigil on nimelt juba olemas koik
vajalikud andmed ravimi tohususe ja ohutuse kontrollimiseks.*

4. Kaesolev kohtuasi kisitleb kohtupraktikas vihe arutatud teemat’ importi, mida paralleelselt tootja
turustusvorguga teostab mitte ettevotja, kes kavatseb imporditud tooted edasi miilia, vaid
loomakasvataja, kes impordib ainult oma poéllumajandusettevotte jaoks, voi veterinaararst. Euroopa
Kohtule esitatakse kiisimus, kas eelkdige ELTL artiklitega 34 ja 36 on kooskélas digusnormid, mis
keelavad loomakasvatajatel ja veterinaararstidel kasutada miiiigilubade andmise lihtsustatud korda.

I. Oiguslik raamistik

A. Liidu oigus

5. Muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 1 sdtestab:
»Kéaesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid: [...]
17. veterinaarravimite hulgimiiiik —

tegevus, mis holmab veterinaarravimite ostu, miiiiki, importi ja eksporti ning koiki muid aritehinguid
tulunduslikul voi mittetulunduslikul eesmargil, vdlja arvatud:

— tootja enda valmistatud veterinaarravimite tarned,

— veterinaarravimite jaemiiligitarned isikutelt, kellel on artikli 66 kohaselt selliste tarnete
tegemise oigus”.

6. Muudetud direktiivi 2001/82 artikli 5 16ike 1 esimene 16ik sdtestab, et ,liikmesriigi turule ei tohi viia
lihtegi veterinaarravimit, millel ei ole kéesolevale direktiivile vastavat konealuse liikmesriigi padevatelt
asutustelt saadud miitigiluba voi méaédruse (EU) nr 776/2004 kohaselt véljaantud miitgiluba“.

7. Muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 65 satestab:

»1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et veterinaarravimite hulgimiiiik toimuks
ainult loa alusel ning et loa andmiseks ette néhtud aeg ei kestaks iile 90 péeva alates taotluse padevale
asutusele saabumise kuupievast.

Liikmesriigid voivad hulgimiiiigi méératluse alt vilja jatta vdikese koguse veterinaarravimite tarnimise
tthelt jaemidjalt teisele.

2. Hulgimiitigiloa saamiseks peab taotlejal olema tehniliselt pédev tdotajaskond ning sobivad ja
piisavad tooruumid, mis vastavad veterinaarravimite ladustamise ja kiitlemise nduetele asjaomases
liikmesriigis.

4 — Vt eelkoige kohtuotsused de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, punktid 20-32), Smith & Nephew je Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432,
punktid 19-32) ning British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punktid 31-36).

5 — Vtsiiski kohtuotsused komisjon vs. Prantsusmaa (C-212/03, EU:C:2005:313) ning Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659),
mida ma edaspidi kisitlen.
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3. Hulgimiitigiloa omanik on kohustatud pidama iiksikasjalikku arvestust. Iga saabumis- voi
lahetamistehingu kohta peavad olema vdhemalt jairgmised andmed:

a) kuupiev;

b) veterinaarravimi tdpne kirjeldus;

c) tootja partii number, kolblikkusaeg;
d) saadud voi tarnitud kogus;

e) tarnija voi saaja nimi ja aadress.

Védhemalt kord aastas kontrollitakse iiksikasjalikult saabuvate ja ldhetatavate ravimitarnete ning
parajasti laos hoitavate varude vastavust, kusjuures koik erinevused registreeritakse.

Konealused andmed peavad péddevatele asutustele inspekteerimiseks kéttesaadavad olema vihemalt
kolme aasta jooksul.

3a. Turustusloa omanikul on operatiivkava, mis tagab koigi paddevate asutuste poolt noutavate voi

koostoos konealuse ravimi tootjaga voi miitigiloa omanikuga teostatavate turult tagasivotmise
toimingute tohusa rakendamise.

[...]“

8. Muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 69 ndeb ette jargmist:

»Lilkmesriigid tagavad, et toiduloomade omanikud vo6i pidajad saavad tdendada veterinaarravimite
ostmist, valdamist ja manustamist sellistele loomadele viie aasta jooksul pdrast manustamist,
sealhulgas ka siis, kui loom selle viie aasta jooksul tapetakse.

Liikmesriigid voivad eelkdige nouda arvestuse pidamist, mis sisaldab vdhemalt jargmisi andmeid:

a) kuupiev;

b) veterinaarravimi nimetus;

¢) kogus;

d) ravimi tarnija nimi ja aadress;

e) tidpsed andmed loomade kohta, kellele ravimit on manustatud.”

9. Muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 70 sétestab:

»Erandina artiklist 9 ja ilma et see piiraks artikli 67 kohaldamist, tagavad liikmesriigid, et teises
liikmesriigis teenuseid osutavad veterinaararstid saavad kaasa votta ja loomadele manustada
veterinaarravimeid védikeses koguses, mis ei {ileta pédevast vajadust, vilja arvatud immunoloogilised
veterinaarravimid, millel puudub kasutusluba liikmesriigis, kus teenuseid osutatakse (edaspidi:

vastuvottev liitkmesriik), kui on tdidetud jargmised tingimused:

a) artiklites 5, 7 ja 8 ette ndhtud ravimi miitigiloa on vilja andnud selle liikmesriigi pdadev asutus, kus
on veterinaararsti registreeritud asukoht;
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b) veterinaararst transpordib veterinaarravimeid tootja originaalpakendis;

¢) toiduloomadele manustamiseks moeldud veterinaarravimid on samasuguse toimeainete kvalitatiivse
ja kvantitatiivse koostisega, nagu vastuvotvas liikmesriigis artiklite 5, 7 ja 8 kohaselt lubatud
ravimid;

d) teises liikmesriigis teenuseid osutav veterinaararst tutvub konealuses liikmesriigis kehtiva
veterinaarpraksise hea tavaga ning veendub, et asjaomase veterinaarravimi maérgisel esitatud
keeluajast peetakse kinni, vélja arvatud juhul, kui on pohjust eeldada, et ta peaks teadma, et
vastavalt konealusele veterinaarpraksise heale tavale oleks tulnud méairata pikem keeluaeg;

e) veterinaararst annab veterinaarravimit vastuvotvas liikmesriigis ravitava looma omanikule voi
-pidajale ainult juhul, kui see on lubatud vastuvotva liikmesriigi eeskirjadega; sellisel juhul annab
veterinaararst siiski veterinaarravimit ainult nendele loomadele, keda ta ise ravib, ning ainult
minimaalsetes kogustes, mis on vajalikud asjaomaste loomade ravi lopuleviimiseks konealusel
juhul;

f) veterinaararst on kohustatud pidama iiksikasjalikku arvestust loomade kohta, kellele on manustatud
ravimit, ndidates dra diagnoosi, manustatud veterinaarravimid, manustatud annused, ravi kestuse ja
kohaldatud keeluaja. Konealused andmed peavad vastuvotva liikmesriigi pddevatele asutustele
inspekteerimiseks kittesaadavad olema vihemalt kolme aasta jooksul;

g) veterinaararsti kaasasolevate veterinaarravimite {ldine valik ja kogus ei tohi iletada
veterinaarpraksise hea tava kohaselt ette ndhtud ravimite iildist pdevast vajadust.”

10. Muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 72 satestab:

»1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et soodustada veterinaarravimite oodatavate
korvaltoimete teatamist padevatele asutustele.

2. Liikmesriigid voivad kehtestada veterinaararstidele ja muudele tervishoiuspetsialistidele tdpsemaid
noudeid seoses oodatavatest rasketest voi ootamatutest korvaltoimetest ning inimesel avalduvatest
korvaltoimetest teatamisega.”

11. Muudetud direktiivi 2001/82 artikli 74 esimene loik néeb ette, et ,[m]iitigiloa omaniku kasutuses
peab alati olema ravimiohutuse jarelevalve eest vastutav kohane asjatundja.”

12. Muudetud direktiivi 2001/82 artikli 75 loike 1 esimene 16ik sétestab, et ,[m]iiiigiloa omanik siilitab
tiksikasjalikke andmeid koigi ithenduses vdi mones kolmandas riigis ilmnevate arvatavate korvaltoimete
kohta“.

13. Euroopa Parlamendi ja néukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiivi 2006/123/EU teenuste kohta
siseturul ® artikli 16 1oige 2 sitestab:

»Lilkmesriigid ei voi piirata teises liikmesriigis asutatud teenuseosutaja teenuste osutamise vabadust,
eelkoige jargmiste nouete kehtestamise kaudu:

a) teenuseosutaja kohustus olla asutatud konealuse liikmesriigi territooriumil;

6 — ELT L 376, 1k 36.

4 ECLILEU:C:2016:158



KOHTUJURIST MENGOZZI ETTEPANEK — KOHTUASI C-114/15
AUDACE T

b) teenuseosutaja kohustus saada asjaomase liikmesriigi padevalt asutuselt autoriseering, kaasa arvatud
registrisse kandmine voi registreerimine konealuse liikmesriigi territooriumil asuvas kutseiihingus
voi -liidus, vilja arvatud kaesolevas direktiivis voi muudes iithenduse oigusaktides sétestatud
juhtudel;

[...]%

14. Direktiivi 2006/123 artikli 16 loike 3 esimene lause sitestab, et ,[k]desolevad sitted ei takista
liikkmesriiki, kuhu teenuseosutaja siirdub, kehtestamast noudeid teenuste osutamise valdkonnas
tegutsemise suhtes, kui need on pohjendatud avaliku korra, avaliku julgeoleku, rahvatervise voi
keskkonnakaitsega seotud pohjustega ning on kooskolas 16ikega 1.

B. Prantsuse oigusaktid

15. Rahvatervise seadustiku (Code de la santé publique, edaspidi ,rahvatervise seadustik)
artikkel L. 5142-1 sdtestab:

»Veterinaarravimite valmistamine, import, eksport ja hulgimiiiik; nende ravimite valmistamine, import
ja miik, mille suhtes teostatakse kliinilisi uuringuid, ning veterinaarravimite kasutamine saab toimuda
tiksnes kéesolevas peatiikis reguleeritud tegevuskohas.

Iga ettevote, mis sisaldab vihemalt tihte esimeses loigus viidatud tegevuskohta, peab olema proviisori,
veterinaararsti voi sellise driithingu omand, mille iildises juhtimises osaleb proviisor voi veterinaararst

[...]%

16. Rahvatervise seadustiku artikkel L. 5142-2 ndeb eelkoige ette, et ,artiklis L. 5142-1 viidatud
tegevuskoha avamiseks tuleb saada riikliku toidu-, keskkonna- ja to6ohutuse ameti (Agence nationale
chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail) vdljastatav luba

[...]%
17. Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-6 sitestab:

sParalleelimport on Prantsusmaal turuleviimise seisukohast sellise veterinaarravimpreparaadi
importimine,

1) mis pirineb teisest Euroopa Uhenduse liikmesriigist voi Euroopa Majanduspiirkonna lepingu
osalisriigist, kus see on saanud miiiigiloa samade sihtloomade osas;

2) mille kvantitatiivne ja kvalitatiivne toimeainete ja abiainete sisaldus, ravimivorm ja ravitoime on
identsed sellise veterinaarravimpreparaadiga, mis on saanud riikliku toidu-, keskkonna- ja
tooohutuse ameti véljastatud miitigiloa.

Siiski voib preparaat artikli R. 5141-123-8 1dike I punktides 3 ja 4 ette ndhtud tingimustel sisaldada
riikliku toidu-, keskkonna- ja tooohutuse ameti véljastatud miiiigiloa saanud preparaadist erinevat
hulka toimeaineid voi abiaineid voi erinevat laadi abiaineid, kui need erinevused ei mdjuta ravi ega
pohjusta ohtu rahvatervisele®.
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18. Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-7 sdtestab:

»Vilja arvatud juhul, kui seda takistavad inim- voi loomatervisega seotud pohjused, antakse
paralleelimpordi luba juhul, kui tdidetud on jargmised tingimused:

1) veterinaarravimpreparaat saadakse ettevotjalt, kellel on luba Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta muudetud direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kasitlevate ithenduse
eeskirjade kohta artikli 65 tdhenduses;

2) selle preparaadi partiid on kasutamiseks vabastatud vastavalt eespool nimetatud direktiivi
artiklile 55;

3) kui artiklist R. 5141-123-8 ei tulene teisiti, on miiiiki mineva veterinaarravimpreparaadi sisaldus
massina, mahuna voi dooside arvuna, toote omaduste kokkuvote, ravimi véljakirjutamise,
vdljastamise ja manustamise tingimused, pakendi infoleht ja maérgistamine identsed sellise
veterinaarravimpreparaadiga, mis on saanud Prantsusmaal migiloa.

Peale selle voib riikliku toidu-, keskkonna- ja todohutuse ameti peadirektor inim- ja loomatervishoiuga
seotud pohjustel seada paralleelimpordiloa saamise tingimuseks algselt pakutud nimetuse muutmise.”

19. Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-17 sitestab:

»Paralleelimpordiloa saanud veterinaarravimpreparaadi kasutamise nii, nagu see on madiratletud
artikli R. 5142-1 loike 3 teises loigus ja ravimiohutuse jarelevalve osas artiklites R. 5141-104,
R. 5141-105 ja R. 5141-108, tagab selle loa omanik tingimusel, et ta on saanud artiklis L. 5142-2 ette
ndhtud avamisloa.”

20. Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5142-42 sitestab:

,Veterinaarravimiettevotted toimivad vastavalt artiklis L. 5142-3 nimetatud nende suhtes kehtivale
heale tavale. Neil on eelkoige:

1) ruumid, mis on kohandatud, planeeritud ja hooldatud vastavalt nendes teostatavate
farmatseutilistele toimingutele;

2) selle tegevuse teostamiseks vajalikud tootajad ja materiaalsed vahendid.

Nad saadavad igal aastal riikliku toidu-, keskkonna- ja tooohutuse ameti peadirektorile oma ettevottest
tilevaate, mille vorm ja sisu méédratakse riikliku toidu-, keskkonna- ja to6ohutuse ameti peadirektori
ettepaneku pohjal pollumajandus- ja tervishoiuministrite maarusega.”

21. Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-105 sitestab:

sllma et see piiraks vastavalt artikli L. 5141-5 neljandale ldigule miitigiloa andmisel kehtestatud
tingimusi, edastab veterinaarravimi kasutamist tagav ettevote riikliku toidu-, keskkonna- ja to6ohutuse
ameti peadirektorile perioodilise aruande kujul ohutusega seotud uue teabe, info korvaltoimete kohta,
millest ta teatas voi millest talle on teatatud, koos veterinaarravimi kasu ja riskide teadusliku
hinnanguga [...].“
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I1. Asjaolud, menetlus pohikohtuasjas ja eelotsuse kiisimused

22. Veterinaarkontrolli 2008. aasta jaanuaris ldbi viidud kontrollimise kaigus leiti Itxassou’s
(Pyrénées-Atlantiques, Prantsusmaa) asuvas farmis Hispaania péritolu veterinaarravimeid. Selle
kontrolli tulemusena Bordeaux’ tolliasutuse (Service national de la douane judiciaire de Bordeaux) labi
viidud eeluurimistoiminguga ning sellele jargneva kohtuliku uurimisega tuvastati, et teatud hulk
Prantsusmaa kagupiirkonna loomakasvatajaid on 2006. aasta oktoobrist kuni 2009. aasta oktoobrini
ostnud piiriddrses Venta Peio drikompleksis Dancharias (Hispaania) asuvalt édritthingult Landizoo
Hispaania péritolu veterinaarravimeid.

23. Ariithingul Landizoo on Navarra valitsuse (Hispaania) tegevusluba veterinaarravimite miiiimiseks.
Tema pohilised tarnijad on driithing Albaitaritza ja selle tiitarettevotja é&riithing Sengadai, mis
molemad asuvad Hispaanias. Ravimid osteti retseptide alusel, mille oli koostanud Hispaania
kodakondsusega veterinaararst F.X. Erneta, kes on kantud Hispaania Veterinaararstide Liidu
registrisse ja Prantsusmaa Riikliku Veterinaararstide Liidu registrisse. Importimist teostas
pollumajandusettevotte loomakasvataja voi tegevjuht, kes kiis ise Hispaanias veterinaarravimeid
toomas.

24. Uhelgi imporditud ravimil ei ole aga pideva Prantsuse ametiasutuse viljaantud paralleelimpordi
luba.

25. Tribunal correctionnel de Bayonne (Bayonne’i kriminaalkohus, Prantsusmaa) maistis 10. detsembri
2013. aasta otsusega loomakasvatajad siitidi eelkdige miiligiloata veterinaarravimite importimises ja
maédras neist igaithele 1000 euro suuruse tingimisi rahatrahvi.

26. Apellandi Association des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie européenne (edaspidi
»Audace”) eesmirk on teavitada oma liikmeid nende suhtes kohaldatavatest liidu normidest, vorrelda
erinevate liikmesriikide digusnorme selles valdkonnas ja kaitsta oma liikmete huve, sealhulgas kohtu
kaudu, kui liikmesriik rikub liidu o6igusnormi. Tribunal correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i
kriminaalkohus) otsuse kohaselt aga ostsid siiiidistatavad veterinaarravimeid Hispaaniast just Audace’i
ja Akvitaania loomakasvatajaid ithendava Association des éleveurs solidaires (edaspidi ,AES*) algatusel.
Selle kohta maérgib Tribunal correctionnel de Bayonne (Bayonne’i kriminaalkohus) oma otsuses, et
»dr Erneta Kkirjeldas kasutatud tegevusviisi nii, et lihtsalt Prantsuse loomakasvatajate — keda ta
tingimata ei tundnud — telefonikone peale koostas ta retsepti, mille ta jattis dritihingusse Landizoo,
ravimeid dra tooma tulnud loomakasvataja kédsutusse. Ta tunnistas, et jéttis ka tema poolt ette
allkirjastatud retsepte é&riithingusse Landizoo, mis korraldas ise ravimite viljastamist. Seda
tegutsemisviisi kinnitasid loomakasvatajad. Nad pohjendasid seda sellega, et Hispaaniast ostetud
ravimid olid odavamad, ja selgitasid, et neid innustati seda tegema tihingutes Audace ja AES"
Tribunal correctionnel de Bayonne (Bayonne’i kriminaalkohus) moistis seega dr Erneta, Audace’i ja
AES-i stitidi eelkoige loata ravimite importimises seisnevale siiiiteole kaasaaitamises.

27. Tribunal correctionnel de Bayonne’is (Bayonne’i kriminaalkohus) vaitis Audace, et kuivord
veterinaarravimite paralleelimpordi oigus jdetakse riiklikult toidu-, keskkonna- ja todohutuse ametilt
(edaspidi ,Anses“)’” avamisloa saanud ettevotetele ja seda ei anta loomakasvatajatele ning kuna
keeldutakse tunnustamast teiste liikmesriikide péddevate asutuste viljastatud hulgimiigilube, rikub
27. mai 2005. aasta dekreet nr 2005-558, mis kisitleb veterinaarravimite importi ja muudab
rahvatervise seadustikku (regulatiivosa)® (edaspidi ,27. mai 2005. aasta dekreet”), ELTL artikleid 34
ja 36. Audace markis Tribunal correctionnel de Bayonne’is (Bayonne’i kriminaalkohus) samuti, et
2013. aasta juulis oli ta esitanud Conseil d’Etatle (Prantsusmaa kérgeim halduskohus) kaebuse,
paludes voimu kuritarvitamise tottu tiihistada otsus, millega peaminister jéttis kaudselt rahuldamata

7 — Anses’i piires on riikliku veterinaarravimiameti (Agence nationale du médicament vétérinaire) tilesanne hinnata ja hallata veterinaarravimite
tekitatavaid riske.

8 — JOREF, 28.5.2005.
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tema taotluse tunnistada osaliselt kehtetuks 27. mai 2005. aasta dekreet, ja ta oli selle kaebuse raames
teinud Conseil d’Etat’le (Prantsusmaa korgeim halduskohus) ettepaneku esitada Euroopa Kohtule kolm
eelotsuse kiisimust.” Tribunal correctionnel de Bayonne (Bayonne’i kriminaalkohus) aga keeldus
menetluse peatamisest seniks, kuni Conseil d’Etat (Prantsusmaa kérgeim halduskohus) on oma otsuse
teinud. Ta keeldus ka Euroopa Kohtule ise eelotsusetaotluse esitamisest.

28. Audace, AES, dr Erneta ja esimeses kohtuastmes siitidi moistetud loomakasvatajad esitasid Cour
d’appel de Pau’le (Pau apellatsioonikohus, Prantsusmaa) apellatsioonkaebuse Tribunal correctionnel de
Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) otsuse peale.

29. Cour d’appel de Pau’ (Pau apellatsioonikohus) kriminaalkolleegium margib, et Audace’i vaitel on
Prantsusmaal 2005. aastast alates antud vilja tiksainus paralleelimpordi luba Hispaaniast imporditud
veterinaarravimite jaoks, samas kui tulenevalt erinevusest Hispaania hindade ja Prantsuse turu
korgemate hindade vahel oleks pidanud andma vélja sadu paralleelimpordi lube.

30. Cour d’appel de Pau (Pau apellatsioonikohus) otsustas seega menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas liikmesriigi oigusnormid, millega on veterinaarravimite paralleelimportimise voimalus ette
ndhtud iiksnes hulgimiitijatele, kellele on véljastatud [muudetud direktiivi 2001/82] artiklis 65 ette
ndhtud luba, vilistades jaemiitigidigust omavad isikud ning loomakasvatajad, on kooskolas ELTL
artiklite 34—36 sétetega?

2. Kas [muudetud direktiivi 2001/82] artiklit 65 ja [direktiivi 2006/123] artiklit 16 tuleb maista nii, et
liilkmesriik voib teiste liilkmesriikide padevate ametiasutuste poolt oma riigi kodanikele vilja antud
veterinaarravimite hulgimiitigilube oigustatult mitte tunnustada ning nduda neilt lisaks ka
liilkmesriigi enda pddevate ametiasutuste antud hulgimiiigilubade olemasolu, et neil saaks tekkida
oigus veterinaarravimite paralleelimpordi lubade taotlemiseks ja kasutamiseks selles liikmesriigis?

3. Kas liikmesriigi 6igusnormid, mis lubavad veterinaarravimite paralleelimporti {iksnes niisuguse
kasutusloa olemasolul, mida [muudetud direktiiv 2001/82] ette ei nde, ning mis seetéttu muudavad
vajalikuks omada ettevotet vastavas liikmesriigis ning tdita koiki selle direktiivi artiklites 72—-79 ette
ndhtud ravimiohutuse jarelevalve alaseid noudeid, on kooskélas ELTL artiklitega 34, 36 ja 56 ning
[direktiivi 2006/123] artikliga 16?“

III. Hinnang

31. Kuna Prantsuse valitsus esitas eelotsusetaotluse vastuvoetamatuse vastuviite, analiiiisin seda enne
kohtuasja sisuliste kiisimuste arutamist.

A. Vastuvéetavus

32. Prantsuse valitsus viidab, et eelotsusetaotluse esitanud kohus rikkus Euroopa Kohtu kodukorra
artiklit 94, kuna ta jattis esitamata siseriikliku faktilise ja digusliku raamistiku ning ei esitanud pohjusi,
miks ta kiisib, kas liikmesriigi oigusnormid on kooskoélas liidu oigusega ja isedranis muudetud
direktiivi 2001/82 artikliga 65, ELTL artikliga 56 ja direktiivi 2006/123 artikliga 16.

9 — Conseil d’Etat, 9.4.2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (kaebus nr 370350). Vt selle kohta kiesolev
ettepanek, punkt 50.

8 ECLILEU:C:2016:158



KOHTUJURIST MENGOZZI ETTEPANEK — KOHTUASI C-114/15
AUDACE T

33. Prantsuse valitsuse esitatud vastuvOoetamatuse vastuvditega saab minu arvates noustuda iiksnes
niivord, kuivord see puudutab esiteks teist eelotsuse kiisimust ja teiseks kolmandat eelotsuse kiisimust
osas, milles see kasitleb ELTL artiklit 56 ja direktiivi 2006/123 artiklit 16.

34. Tuletan meelde, et vastavalt Euroopa Kohtu kodukorra artikli 94 loikele 1 peab eelotsusetaotluses
olema esitatud esiteks ,lithililevaade vaidluse esemest ja asjassepuutuvatest asjaoludest”, teiseks
»ulevaade kohaldamisele kuuluvatest siseriiklikest digusnormidest” ja kolmandaks ,selgitus, millistel
pohjustel siseriiklik kohus tostatas liidu digusnormide tolgendamise voi kehtivuse kiisimuse®.

35. Esiteks on kohtuvaidluse faktilise raamistiku osas tosi, et faktiliste asjaolude kirjeldus
eelotsusetaotluses on napisonaline.

36. Siiski on eelotsusetaotluses nimetatud veterinaarkontrolli teostatud lébiotsimist Pyrénées-
Atlantiques’i piirkonna farmis, mille tulemusena algatati eelotsusetaotluse esitanud kohtus
kriminaalmenetlus; ning sellele jirgnenud eeluurimist ja asjaolu, et selle kdigus leiti ravimeid, mis olid
imporditud Hispaaniast ilma loata. Eelotsusetaotluses on samuti mérgitud kriminaalmenetluse ese:
selles on tdpsustatud, et loomakasvatajad, veterinaararst ja asjaomased ithingud kaebasid apellatsiooni
korras edasi nende siiidimoistmise veterinaarravimite miitigiloata importimises ning keelatud toodete
ilma deklareerimata importimises seisnevate siilitegude tdideviimises voi nendele kaasaaitamises.

37. Peale selle sisaldab Tribunal correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) kohtuotsus,
mis on esitatud Euroopa Kohtule esitatud siseriikliku menetluse toimikus, asjassepuutuvate asjaolude
tiksikasjalikku kirjeldust, mis on esitatud kdesoleva ettepaneku punktides 26 ja 27. Kohtupraktikast
tuleneb aga, et Euroopa Kohus vdib ammutada siseriikliku menetluse toimikust teavet, mida talle on
vaja eelotsust taotlevale kohtule tarviliku vastuse andmiseks. '

38. On kil tdsi, nagu rohutab Prantsuse valitsus, et eelotsusetaotluses ei ole margitud, kas
stitidistatavad loomakasvatajad, veterinaararst ja tthingud esitasid Prantsuse padevatele ametiasutustele
impordiloa taotluse ja kas nende taotlus jéeti rahuldamata. Seda ei ole tdpsustatud ka Tribunal
correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) kohtuotsuses. Siiski mérgin, et Prantsuse
valitsus moonab esimese eelotsuse kiisimuse kohta esitatud seisukohtades, et loomakasvatajad ja
jaemiitigidigust omavad isikud ei voi saada paralleelimpordi luba." Kuna Prantsuse valitsuse enda
tunnistuse kohaselt ei olnud kédesolevas asjas kasitletavatel loomakasvatajatel, veterinaararstil ja
tthingutel voimalik seda luba saada, ei ole oluline, kas nad seda taotlesid voi mitte: Euroopa Kohtul ei
ole eelotsuse kiisimustele vastamiseks sellist teavet tarvis. Uksnes juhul, kui jaiks piisima kahtlus
Prantsuse oigusnormide sisu kohta' (st kui oleks kahtlus selle kohta, kas loomakasvatajatel ja
jaemiiiigidigust omavatel isikutel on paralleelimportimise voimalus), oleks Euroopa Kohtul vaja
eelotsusetaotluse esitanud kohtule tarviliku vastuse andmiseks teada, kas konesolevas asjas esitati ja
jaeti rahuldamata paralleelimpordi loa taotlus.

39. Teiseks, liikkmesriigi 6igusliku raamistiku osas on tdsi, et eelotsusetaotluses on nimetatud teatud
sitteid, eelkdige rahvatervise seadustiku sitteid” ja 27. mai 2005. aasta dekreeti, ilma nendele
viitamata ja nende sisu esitamata.

10 — Vt selle kohta kohtuotsus Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, punkt 24), milles Euroopa Kohus liikkas tagasi eelotsusetaotluse
vastuvoetamatuse vastuviite, eelkdige pohjusel, et ,eelotsust taotleva kohtu esitatud toimikus on piisavalt teavet selleks, et voimaldada
Euroopa Kohtul tolgendada ithenduse digusnorme pohikohtuasja esemeks olevat olukorda arvestades”.

11 — Vt selle kohta kiesolev ettepanek, punkt 61.

12 — Mis puudutab Prantsuse valitsuse argumenti, et eelotsusetaotluse esitanud kohus eksis Prantsuse oigusnormide tolgendamisel, siis minu
arvates ei ole seda tarvis pikemalt kisitleda. Vt selle kohta kiesolev ettepanek, punkt 52.

13 — Nimelt piirdub eelotsusetaotlus rahvatervise seadustiku puhul sellega, et viitab selle artiklitele L. 5441-8, L. 5441-11, L. 5124-7 ja L. 5141-8.
Esimene neist artiklitest aga karistab veterinaarravimite ilma loata importi, teine nédeb ette tdiendavad karistused, kolmas sdtestab, et
veterinaarravimite impordi tingimuseks on loa saamine pddevatelt Prantsuse ametiasutustelt ja neljandas on esitatud veterinaarravimi
madratlus. Seega ei viita eelotsusetaotlus peale artikli L. 5142-7 teistele olulistele rahvatervise seadustiku sitetele, mida on nimetatud
kiesoleva ettepaneku punktides 15-21. Cour d’appel de Pau’ (Pau apellatsioonikohus) kohtuotsuse resolutsioon viitab siiski 27. mai
2005. aasta dekreedile, millega muudeti moningaid nendest sitetest.
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40. Siiski margin, et Tribunal correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) kohtuotsus, mis
sisaldub kéesoleva kohtuasja toimikus ja millest, nagu ma juba mainisin', Euroopa Kohus saab
ammutada eelotsuse kiisimuste analiiisimiseks tarvilikku teavet, tdpsustab, et ,veterinaarravimil[te]
paralleelimpordi taotlus peab saama loa [Prantsuse padevatelt ametiasutustelt] ja selle saab anda tiksnes
ettevotjale, st veterinaarravimiettevottele“. Seega nahtub toimikust, et iiksnes veterinaarravimiettevote
voib saada paralleelimpordi loa.

41. Peale selle rohutan, et eelotsusetaotluse esitanud kohtule seatud kohustus kirjeldada 6iguslikku ja
faktilist raamistikku on ette nihtud selleks, et Euroopa Kohus saaks talle anda tarviliku vastuse.'
Kéesolevas asjas aga kirjeldavad pooled, isedranis Prantsuse valitsus ja Audace, iiksikasjalikult Prantsuse
digusnorme. Seega on Euroopa Kohtul vidga hasti voimalik Prantsuse digusnorme moista ja anda
eelotsust taotlevale kohtule tarvilik vastus.

42. Tosi kiill, eelotsusetaotluse esitanud kohtu kohustus esitada muu hulgas 6iguslik raamistik on ette
ndhtud ka selleks, et voimaldada esitada kirjalikke seisukohti Euroopa Kohtu pohikirja artikli 23
tahenduses huvitatud pooltel, st eelotsusetaotluse esitanud kohtu menetluse pooltel, liikmesriikidel,
komisjonil ja sellel liidu institutsioonil voi organil, mis koostas akti, mille tolgendamist palutakse voi
mille kehtivust vaidlustatakse.'® Siiski tundub mulle, et eelkoige selleks, et liikmesriigid saaksid
asjakohaselt seisukohti esitada, on oluline see, et nad teaksid, et Prantsuse oigusnormid keelavad
paralleelimpordi lubade andmise loomakasvatajatele ja jaemiiiigidigust omavatele isikutele, ja see
ilmneb selgelt eelotsuse kiisimustest. Just see kiisimus on konesoleva eelotsusetaotluse keskmes ja seda
arvestades on nende lubade Prantsusmaal vilja andmise menetluse iiksikasjad 16ppkokkuvottes
teisejargulised.

43. Kolmandaks, mis puudutab pohjusi, miks eelotsusetaotluse esitanud kohus esitas kiisimused
Euroopa Kohtule, siis on tosi, et eelotsusetaotluses on neid kirjeldatud iiksnes pogusalt.

44. Selles eelotsusetaotluses on siiski margitud, et arvestades asjaolu, et veterinaarravimite hinnad
Hispaania turul on oluliselt madalamad Prantsusmaa hindadest, on kummaline, et alates 2005. aastast
on vilja antud tiksainus paralleelimpordi luba.'” Seega ei arva ma, et esimest eelotsuse kiisimust, mis
kasitleb ELTL artikleid 34 ja 36, saaks pidada vastuvoetamatuks pohjendusel, et eelotsusetaotluse
esitanud kohus ei esitanud pohjusi, mille tottu ta Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimused esitas.

45. Seevastu tekib mul kiisimus selle kohta, kas vastuvoetavad on esiteks teine eelotsuse kiisimus ja
teiseks kolmas eelotsuse kiisimus selles osas, milles see viimane kiisimus puudutab ELTL artiklit 56 ja
direktiivi 2006/123 artiklit 16.

46. Nimelt kasitleb teine kiisimus seda, kas liidu digusega on kooskoélas liikmesriigi 6igusnormid, mis
ndevad ette, et paralleelimpordi loa ,kasutamiseks”, st imporditud veterinaarravimite hulgimiitigiks
selle riigi territooriumil peab paralleelimportijal olema selle riigi enda padevate ametiasutuste vilja
antud hulgimiiiigiluba, isegi kui tal on juba teises liikmesriigis vélja antud hulgimiiigiluba. Teisisonu
kiisib eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtult, kas liidu 6igus, tipsemalt muudetud
direktiivi 2001/82 artikkel 65, ja direktiivi 2006/123 artikkel 16, ndevad ette hulgimiitigilubade
vastastikuse tunnustamise kohustuse. Seevastu ei ilmne eelotsusetaotlusest ega Tribunal correctionnel
de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) kohtuotsusest, et méni siseriikliku menetluse pooltest teostas

14 — Vt kdesolev ettepanek, punkt 37.
15 — Vt selle kohta kohtuotsus Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, punkt 23).

16 — Vt selle kohta kohtuméirus Laguillaumie, mille kohaselt ,eelotsusetaotlustes antud teabe iilesanne on mitte pelgalt aidata Euroopa Kohtul
anda tarvilikke vastuseid, vaid ka voimaldada liikmesriikide valitsustel ja teistel huvitatud pooltel esitada seisukohti vastavalt Euroopa Liidu
Kohtu poéhikirja artiklile 20 [...] Euroopa Kohtu iilesanne on tagada selle voimaluse kaitse, arvestades asjaolu, et huvitatud pooltele tehakse
eespool viidatud sitte kohaselt teatavaks ainult eelotsusetaotlused” (kohtuméarus Laguillaumie (C-116/00, EU:C:2000:350, punkt 14)).

17 — Eelotsusetaotluse pdhjendustes on selle kohta mirgitud jargmist: ,Uhing Audace ja SAS Phyteron mirgivad, et veterinaarravimitele on alates

aastast 2005 viljastatud vaid tiks paralleelimpordi luba, kuigi — nagu taimekaitsevahendite sektoriski — hinnamoonutused Prantsusmaal ja
muudes litkmesriikides kasutatud hindade vahel oleksid pidanud viima sadade viljastamisjuhtudeni®.
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imporditud  ravimite hulgimiiiki. Nimelt ei importinud loomakasvatajad asjaomaseid
veterinaarravimeid mitte selleks, et neid edasi miitia, vaid omaenda tarbeks: miiiki ei ole toimunud.
Veterinaararsti kohta on Tribunal correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus)
kohtuotsuses "® mirgitud, et tema vaid allkirjastas retseptid, mille alusel loomakasvatajad said osta
Hispaanias veterinaarravimeid, ilma et ta oleks Hispaanias ise ostnud voi jérelikult ka edasi miitinud
tihtegi veterinaarravimit. Seega mdisteti ta sliidi mitte loata importimises seisneva siiiiteo
tdideviimises, vaid sellele kaasaaitamises. Kui Audace’ilt kohtuistungil selle kohta kiisiti, kinnitas ta, et
veterinaararst ei olnud ise ostnud iihtegi ravimit ja et loomakasvatajad kidisid Hispaanias asjaomaseid
ravimeid ostmas. Audace tdpsustas samuti, et iihelgi pdhikohtuasja poolel ei olnud Hispaania padevate
ametiasutuste vélja antud hulgimiitigiluba, mille tunnustamist ta oleks taotlenud padevatelt Prantsuse
ametiasutustelt.”” Seega tuleb teist eelotsuse kiisimust minu arvates pidada vastuvoetamatuks, sest see
on hiipoteetiline.*

47. Kolmas eelotsuse kiisimus puudutab seda, kas ELTL artiklitega 34, 36 ja 56 ning direktiivi 2006/123
artikliga 16 on kooskolas sellised liikmesriigi digusnormid, mis nouavad, et paralleelimportijal oleks
esiteks ettevote selles liikmesriigis ja teiseks, et ta tdidaks muudetud direktiivi 2001/82 artiklites 72—79
ette ndhtud ravimiohutuse jarelevalve alaseid kohustusi. Toimikust ei ndhtu aga, et siseriikliku
menetluse pooled osutasid teenuseid. Loomakasvatajad importisid veterinaarravimeid nimelt ainult
oma pollumajandusettevotete tarbeks: nad ei osutanud iihtegi teenust kolmandatele isikutele.
Veterinaararst piirdus retseptide viljakirjutamisega ega miilinud paralleelselt imporditud
veterinaarravimeid. Tundub, et konealuseid retsepte ei kirjutatud vélja isegi mitte nende loomade
jaoks, keda ta ravis, sest Tribunal correctionnel de Bayonne’i (Bayonne’i kriminaalkohus) kohtuotsuses
on tépsustatud, et ta kirjutas neid vilja pelgalt loomakasvatajate telefonikdne peale. Kahtlen, et lihtsalt
retsepti valjakirjutamist voiks lugeda teenuseks ELTL artikli 56 ja direktiivi 2006/123 téhenduses. Seega
tuleb kolmas eelotsuse kiisimus minu arvates vastuvoetamatuse tottu tagasi litkata, kuid tiksnes selles
osas, milles see puudutab Prantsuse digusnormide kooskola ELTL artikliga 56 ja direktiivi 2006/123
artikliga 16. See kiisimus on minu arvates vastuvoetav selles osas, milles see puudutab konealuste
oigusnormide kooskola ELTL artiklitega 34 ja 36.

48. Sellest tulenevalt teen ettepaneku likata tagasi vastuvoetamatuse vastuvidide selles osas, milles
Prantsuse valitsus esitas selle esimese eelotsuse kiisimuse suhtes, kuid noustuda sellega selles osas,
milles see on esitatud esiteks tervikuna teise eelotsuse kiisimuse suhtes ja teiseks kolmanda eelotsuse
kiisimuse suhtes, kuid ainult selles osas, milles see puudutab Prantsuse digusnormide kooskéla ELTL
artikliga 56 ja direktiivi 2006/123 artikliga 16.

49. Kuivord ma olen iiksnes osaliselt teadlik kéesoleva kohtuasja asjaoludest, analiiiisin siiski lithidalt
sisuliselt teist ja kolmandat eelotsuse kiisimust selles osas, milles see puudutab Prantsuse
oigusnormide kooskola ELTL artikliga 56 ja direktiivi 2006/123 artikliga 16.

50. Enne eelotsusetaotluse esitanud kohtu kiisimuste sisulist analiiiisi soovin juhtida Euroopa Kohtu
tihelepanu asjaolule, et Prantsuse Conseil d’Etat’s (Prantsusmaa korgeim halduskohus) on praegu
labivaatamisel kaebus 27. mai 2005. aasta dekreedi tithistamiseks ja see kohus peatas menetluse kuni
Euroopa Kohtu otsuse tegemiseni kéesolevas asjas. Selle kaebuse esitas Audace ja selles tostatatakse

18 — Vt kdesolev ettepanek, punkt 26.

19 — Audace viitab oma Kkirjalikes seisukohtades paralleelimpordiloa taotlusele, mille Prantsuse ametiasutustele esitas driithing Sendagai —
Hispaania hulgimiiiija, kes varustab &ritthingut Landizoo, kes omakorda miiiis kéesolevas kohtuasjas vaidlusaluseid veterinaarravimeid
loomakasvatajatele. Selle paralleelimpordiloa taotluse lilkkasid Prantsuse ametiasutused Audace’i viitel tagasi pohjendusel, et &riithingul
Sendagai oli Hispaania ametiasutuste vilja antud hulgimiiiigiluba, mitte Prantsuse ametiasutuste vilja antud hulgimiitigiluba. Ariithing
Sendagai ei ole aga eelotsusetaotluse esitanud kohtu menetluse pool: loata impordis siitidistatakse loomakasvatajaid, mitte ariithingut
Sendagai.

20 — Vt eelkoige kohtuotsus Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, punkt 42).
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analoogseid kiisimusi nagu need, mida Euroopa Kohus peab kiesoleval juhul lahendama.* Tépsustan
samuti, et kui Prantsuse Conseil d’Etatle (Prantsusmaa korgeim halduskohus) esitati 2006. aastal
kaebus sama dekreedi tithistamiseks, ei esitanud ta Euroopa Kohtule eelotsusetaotlust®, ja samamoodi
toimis 2014. aastal ka Cour de cassation (kassatsioonikohus, Prantsusmaa), kus oli vaidlustatud selle
dekreedi digusparasus.”

B. Sisulised kiisimused

1. Esimene eelotsuse kiisimus

51. Esimese eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtult teada, kas
ELTL artikleid 34 ja 36 tuleb toélgendada nii, et nendega on vastuolus siseriiklikud 6igusnormid,
»millega on veterinaarravimite paralleelimportimise voimalus ette ndhtud iiksnes hulgimiiiijatele,
kellele on viljastatud [muudetud direktiivi 2001/82] artiklis 65 ette néhtud luba, vilistades
jaemiitigidigust omavad isikud ning loomakasvatajad”.

52. Nagu ma eespool markisin, tundub, et Prantsuse valitsus ei tolgenda Prantsuse digusnorme tépselt
samamoodi, kui eelotsusetaotluse esitanud kohus.** See valitsus mirgib, et rahvatervise seadustiku
artikkel R. 5141-123-7 sitestab, et paralleelimpordi luba antakse eelkodige juhul, kui veterinaarravim ,,
saadakse ettevotjalt, kellel on luba [muudetud direktiivi 2001/82] artikli 65 tdhenduses“?, mitte, nagu
on mairgitud esimeses eelotsuse kiisimuses, juhul kui paralleelimpordi loa taotlejale endale on
viljastatud artiklis 65 ette ndahtud hulgimiitigiluba. Siiski ei vaidle Prantsuse valitsus vastu sellele, et
loomakasvatajatele ja jaemiiiigidigust omavatele isikutele, st veterinaararstidele ja proviisoritele ,ei
jaeta voimalust saada paralleelimpordi luba®. Sellest tulenevalt ei ole eelotsusetaotluse esitanud kohtule
tarviliku vastuse andmiseks vajalik teha otsust Prantsuse valitsuse ja eelotsusetaotluse esitanud kohtu
vahelise tolgendust kisitleva lahkheli kohta. Piisab sellest, et Euroopa Kohus sonastab esimese
eelotsuse kiisimuse pisut iimber, et kaotada viide muudetud direktiivi 2001/82 artiklis 65 ette ndahtud
hulgimiitigiloale.

53. Seega teen ettepaneku sonastada esimene eelotsuse kiisimus iimber jargmiselt: kas ELTL
artikleid 34 ja 36 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus liikmesriigi 6igusnormid, mille
kohaselt ei anta paralleelimpordi luba loomakasvatajatele ja jaemiiiigidigust omavatele isikutele?

21 — Audace palub voimu kuritarvitamise tottu tithistada 27. mai 2005. aasta dekreedi, eelkoige pohjendusel, et rahvatervise seadustiku
artikkel R. 5141-123-17 on vastuolus ELTL artiklitega 34 ja 56 ning direktiivi 2001/82 eesmirkidega ja direktiivi 2006/123 artikliga 16, sest
esiteks ,samastab see veterinaarravimite paralleelimportijad midiigilubade kasutajatega ja seab neile ravimiohutuse jérelevalve alased
kohustused, mis on ette nahtud rahvatervise seadustiku artiklites R. 5141-104, R. 5141-105 ja R. 5141-108% ja teiseks ,seab see
veterinaarravimite paralleelimportijatele kohustuse kasutada nende paralleelimpordi lubasid ettevotte kaudu, millele on antud luba
rahvatervise seadustiku artikli L. 5142-2 alusel ning mille asukoht on Prantsusmaal“. Vt Conseil d’Etat (Prantsusmaa korgeim halduskohus),
9.4.2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (kaebus nr 370350).

22 — Conseil d’Etat, 6.12.2006, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (kaebus nr 282417: Lebon 498; AJDA 2007.
607; RDSS 2007. 165, markus Mergelin). Selles kaebuses heitis Audace eelkoige rahvatervise seadustiku artiklile R. 5141-123-17 ette seda, et
see ei luba loomakasvatajatel teostada otse teistest liikmesriikidest pirit veterinaarravimite paralleelimporti. Conseil d’Etat (Prantsusmaa
korgeim halduskohus) litkkas selle viite tagasi.

23 — Cour de cassation, chambre criminelle (kassatsioonikohus, kriminaalkolleegium), 17.12.2014, nr 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Poitiers’
apellatsioonikohus, Prantsusmaa) oli tagasi litkanud 27. mai 2005. aasta dekreedi 6igusvastasuse viite, mirkides, et Conseil d’Ftat
(Prantsusmaa korgeim halduskohus) 6. detsembri 2006. aasta otsust arvestades sai konealusele dekreedile siitidistatavate vastu tugineda.
Cour de cassation (kassatsioonikohus) kontrollis apellatsioonikohtu otsust menetluskiisimuse osas ja saatis kohtuasja Cour d’appel de
Bordeaux’le (Bordeaux’ apellatsioonikohus).

24 — Vt kéesolev ettepanek, 18. joonealune mérkus.

25 — Kohtujuristi kursiiv. Prantsuse valitsus vididab oma kirjalikes seisukohtades, et ,[rahvatervise seadustiku artiklitest L. 5142-1, L. 5142-2,
R. 5141-123-7 ja R. 5141-123-17] ei tulene, et Prantsuse digusnormid jdtavad iiksnes hulgimiiiijatele voimaluse saada paralleelimpordi loa,
nagu nidib arvavat eelotsusetaotluse esitanud kohus oma esimeses eelotsuse kiisimuses. Nendest sitetest tuleneb seevastu, et iiksnes
veterinaarravimiettevote, mis impordib veterinaarravimeid ettevotjalt, kellele on viljastatud veterinaarravimite hulgimuiigiluba [muudetud
direktiivi 2001/82] artikli 65 tahenduses, voib saada veterinaarravimite paralleelimpordi loa“.

12 ECLILEU:C:2016:158



KOHTUJURIST MENGOZZI ETTEPANEK — KOHTUASI C-114/15
AUDACE T

a) Sissejuhatavad markused

54. Tuletan meelde, et muudetud direktiivi 2001/82 artikli 5 1dige 1 sitestab, et ,[l]iikmesriigi turule ei
tohi viia iihtegi veterinaarravimit, millel ei ole [...] konealuse liikmesriigi padevatelt asutustelt saadud
miiiigiluba“. Tuletan samuti meelde, et see direktiiv ei nde ette mingit teiste liikmesriikide véljastatud
miitigilubade vastastikuse tunnustamise kohustust.*® Seega juhul, kui veterinaarravimil on miiiigiluba
ekspordiliikmesriigis, kuid mitte impordiliikmesriigis, on sellel impordiriigil 6igus seada impordi
tingimuseks selle riigi enda ametiasutuste véljastatava miigiloa saamine. Importi loetakse nimelt
impordiliikmesriigi turule viimiseks ja selleks on vaja saada luba.”

55. Nagu ma aga sissejuhatuses markisin, saab impordiliikmesriik veterinaarravimi paralleelimpordi
korral importijalt nduda iiksnes miiiigiloa liktsustatud menetlust.”® Sellega seoses miiratleb komisjoni
teatis paralleelimporti jargmiselt: ,[kaubandust] loetakse ,paralleelseks, kui see toimub viljaspool ja —
enamikul juhtudest — paralleelselt selle turustusvorguga, mille tootjad voi algsed tarnijad rajasid oma

toodete jaoks iithe liikmesriigi tasandil, samas kui see puudutab tooteid, mis on igas mottes sarnased

turustusvorkudes turustatavate toodetega“.” Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt aga ei saa

paralleelimpordi puhul leida, et ravim viidi esimest korda impordiliikmesriigi turule, sest oletatavasti
on see identne tootega, millel on konealuses liikmesriigis mitgiluba. Muudetud direktiivi 2001/82
artikkel 5, mis sdtestab, et liikmesriigi turule ei tohi viia tihtegi ravimit, millel ei ole miiiigiluba, ei ole
seega kohtupraktika kohaselt kohaldatav paralleelimpordi suhtes.

56. Seega tuleneb viljakujunenud kohtupraktikast, et liikmesriigi o6igusnorme, mis nouavad
paralleelimportijalt miitigiloa saamist, tuleb uurida just ELTL artikleid 34 ja 36 silmas pidades.
Euroopa Kohus leidis, et paralleelimpordi korral peab impordiliikmesriigi pddevate asutuste uurimise
ainus eesmidrk olema kontrollimine, et imporditud ravimi suhtes vdib kehtida juba vilja antud
miitigiluba®, st kontrollimine, kas see on igas osas identne ravimiga, mis on selles riigis juba loa
saanud, voi kas see on vdhemalt toodetud sama valemi jargi, kasutades sama toimeainet, ja kas sellel
on sama toime.” Koik liikmesriigi 6igusnormid, mis nouaksid pohjalikumat uurimist, oleks vastuolus
ELTL artiklitega 34 ja 36. Importija osas tapsustas kohtupraktika, et lihtsustatud menetluse raames ei

26 — Vt kohtuotsus Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 23), milles Euroopa Kohus mirgib seoses ndukogu 15. juuli

1991. aasta direktiiviga 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, Ik 1; ELT eriviljaanne 03/11, lk 332), et
»direktiiviga kehtestatud siisteem ei pohine liikmesriikide kohustusel vastastikku tunnustada teistes liikmesriikides taimekaitsevahenditele
viljastatud turuleviimise lube, vaid kohustusel lubada turule liikmesriikide padevusse kuuluvaid tooteid, mis ei ole seotud teises liikmesriigis
valjastatud turuleviimise lubadega®.
Sama voib nentida muudetud direktiivi 2001/82 kohta. Nimelt on liikmesriigid kohustatud tunnustama teises liikmesriigis antud miitigiluba
tiksnes selle direktiivi artiklites 31-43 ette ndhtud juhul, kui mitgiluba saadi detsentraliseeritud menetluse teel (mis voimaldab miigiloa
taotlejal saada mitmes liikmesriigis kehtiv midtigiluba) voi vastastikuse tunnustamise menetluse teel (mis voimaldab seda, et miiiigiloa
omanik taotleb talle antud miitigiloa tunnustamist teistes liikmesriikides). Peale nende kahe voimaluse, mis molemad eeldavad miiiigiloa
taotleja/omaniku vastavat toimingut, ei ole lifkmesriikidel mingit vastastikuse tunnustamise kohustust.

27 — Vt kohtuotsus Bruyére jt (C-297/94, EU:C:1996:124, punkt 21).

28 — Vt kohtuotsus Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 32) ja Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, punktid 30-32).

29 — Komisjoni 30. detsembri 2003. aasta teatis selliste ravimpreparaatide paralleelimpordi kohta, millele on miiiigiluba juba antud
(KOM(2003) 839 (loplik)), punkt 2. Vt ka kohtujuristi ettepanek, Léger, kohtuasi Smith & Nephew ja Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19,
punkt 17), mille kohaselt ,paralleelimpordiga on tegemist juhul, kui ettevotjad, kes ei kuulu tootja ametlikku turustuskanalisse, ostavad
miitigilolevaid tooteid hulgi- voi jaemiiiijatelt tootmisriigis voi muudes vahepealsetes riikides, kus hinnad on madalad, ja ekspordivad neid
riikidesse, kus hinnad on korged. Paralleelimportija eesmark on kasutada édra seda hindade erinevust, mis on monikord véga suur, et saada
kasumit, séilitades samas tootja ametlikust miitigihinnast madalama hinna“.

30 — Vt eelkodige kohtuotsus Smith & Nephew ja Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punkt 21), milles Euroopa Kohus mirgib seoses noukogu
26. jaanuari 1965. aasta direktiiviga 65/65/EMU ravimeid kisitlevate digus- ja haldusnormide ithtlustamise kohta (EUT 22, Ik 369), et ,[selle]
direktiivi satteid, mis kasitlevad miitigiloa vélja andmise menetlust, ei saa kohaldada ravimpreparaadi suhtes, millele on antud miitigiluba
tihes liikmesriigis ja mille import teise liikmesriiki kujutab endast paralleelimporti sellise ravimpreparaadi suhtes, millel on juba mitgiluba
selles teises liikmesriigis. Sellisel juhul ei saa nimelt lugeda, et imporditud ravimpreparaat viidi impordiliikmesriigis esimest korda turule®. Vt
samuti kohtuotsus British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punktid 31 ja 32).

31 — Vt kohtuotsus Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 32).

32 — Vt kohtuotsused British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punkt 33), Kohlpharma (C-112/02, EU:C:2004:208,
punktid 18-20) ja Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, punkt 24).
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pea ta esitama teavet, mida temalt noutaks miiiigilubade tavamenetluse raames. Nimelt on
impordiliikmesriigi padevate ametiasutuste kasutuses juba koik ravimi tohususe ja ohutuse
kontrollimiseks vajalikud andmed, mis nad said varasema miitigiloa taotluse uurimise kdigus: seega on
tarbetu nouda, et paralleelimportija need andmed uuesti esitaks.*

57. Tépsustan, et kdesolevas asjas ei ole mulle teada, kas impordiliikmesriigis (Prantsusmaal) oli olemas
miitigiloaga veterinaarravim, millega loomakasvatajate imporditud ravimid olid igas osas identsed voi
olid vihemalt toodetud sama valemi jérgi, kasutades sama toimeainet ja millel oli sama toime.*" Siiski
tuleb arvata, et selline ravim oli olemas. Eelotsuse kiisimustes on nimelt viidatud ,paralleelimpordile”
ja rahvatervise seadustiku artikli R. 5141-123-6 maddratluse kohaselt on paralleelimport sellise
veterinaarravimi import, mis esiteks sai ekspordiliikmesriigis miiiigiloa ja teiseks, mille kvantitatiivne
ja kvalitatiivne toimeainete sisaldus on identne sellise ravimiga, mis on saanud Prantsusmaal
miitigiloa.”

58. Rohutan, et kdesolevas kohtuasjas ei ole vaidlust selle kohta, et Prantsuse digusnormid nédevad ette
miitigilubade andmise lihtsustatud menetluse: selleks on paralleelimpordi loa menetlus, mis on ette
nihtud rahvatervise seadustiku artiklis R. 5141-123-6 ja sellele jiargnevates artiklites. *

59. Prantsuse oigusnormid jatavad aga eradiguslikud isikud, eelkdige loomakasvatajad ja
veterinaararstid, mudgilubade lihtsustatud menetluse voimalusest ilma. Esimene eelotsuse kiisimus
puudutabki seda, kas ELTL artiklitega 34 ja 36 on kooskolas asjaolu, et eradiguslikud isikud jaetakse
ilma voimalusest kasutada miiiigilubade lihtsustatud menetlust.

60. Nagu eespool margitud, ndeb rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-7 nimelt ette, et ainuiiksi
ettevotja, keda varustab hulgimiiiigiloa omanik, ja mitte ettevotja, kes on ise hulgimiiiigiloa omanik,
voib saada paralleelimpordi loa. Peale selle sitestab rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-17, et
sparalleelimpordiloa saanud veterinaarravimpreparaadi kasutamise [...] tagab selle loa omanik,
tingimusel, et ta on saanud artiklis L. 5142-2 ette néihtud avamisloa“.” Rahvatervise seadustiku
artiklid L. 5142-1 ja L. 5142-2 ndevad ette, et eelkoige veterinaarravimite valmistamine, import ja
hulgimiiik saab toimuda iiksnes farmaatsiaettevottes, st ettevottes, mis esiteks on proviisori,
veterinaararsti voi sellise dritthingu omand, mille juhtimises osaleb proviisor voi veterinaararst, ja
teiseks, mille avamiseks on andnud loa Anses. Seega saab Prantsuse oigusaktide kohaselt
paralleelimpordi luba kasutada ainuiiksi farmaatsiaettevote, st juriidiline isik, mis kuulub proviisorile
vOi veterinaararstile voi mille juhtide hulgas on proviisor voi veterinaararst.

61. Selle kohta moonab Prantsuse valitsus ise oma kirjalikes seisukohtades, et ,veterinaarravimite
paralleelimpordi loa saamise voimalust ei ole esiteks jaemiiligidigust omavatel isikutel, st Prantsuse
diguses [...] proviisoritel ja veterinaararstidel, [...] ja teiseks eradiguslikel isikutel, eelkoige niiteks
loomakasvatajatel”.

33 — Vt kohtuotsus Smith & Nephew ja Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punkt 22), mille kohaselt ,juhul, kui impordiliikmesriigi
tervishoiuasutuste kidsutuses on varasemast impordist tulenevalt juba kogu asjaomast ravimit puudutav farmatseutiline teave, mida loetakse
vajalikuks ravimi tohususe ja ohutuse kontrollimiseks, ei ole inimeste elu ja tervise kaitsmiseks ilmselgelt vaja, et need ametiasutused
nouaksid, et teine ettevotja, kes importis ravimit, mis on tidiesti identne voi mille erinevustel ei ole mingit ravialast moéju, esitaks neile
konealuse teabe uuesti.

Vt samuti kohtuotsus Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 40), mille kohaselt ,tuleneb [ELTL artiklitest 34
ja 36], et liikmesriigi ametiasutused ei tohi takistada paralleelimporti, kohustades paralleelimportijaid tditma samu ndudeid, mis kehtivad
ettevotjate suhtes, kes taotlevad esimest korda ravimile miitigiluba“.

34 — Tépsemalt, ma ei tea, kas kdik imporditud ravimid olid igas osas identsed Prantsusmaal lubatud ravimitega vo6i kas need olid vihemalt
toodetud sama valemi jérgi, kasutades sama toimeainet ja kas neil oli sama toime. Nimelt on eelotsusetaotluses mirgitud, et kontrollitud
pollumajandusettevotetest leiti veterinaarravimeid, ,sh miiiigiloata ravimeid”.

35 — Vt kéesolev ettepanek, punkt 17.

36 — Prantsuse Vabariik moisteti muide siitidi liikmesriigi kohustuste rikkumises, kuna sel ajal kehtinud igusnormid ei niinud paralleelimpordi
jaoks ette erimenetlust. Vt kohtuotsused komisjon vs. Prantsusmaa (C-263/03, EU:C:2004:612) ja komisjon vs. Prantsusmaa (C-122/03,
EU:C:2003:673). Kéesolevas asjas kisitletav 27. mai 2005. aasta dekreet on nendest kahest kohtuotsusest hilisem.

37 — Kohtujuristi kursiiv. Vt kdesolev ettepanek, punkt 19.

14 ECLILEU:C:2016:158



KOHTUJURIST MENGOZZI ETTEPANEK — KOHTUASI C-114/15
AUDACE T

62. Sellist digusnormi ei saa minu arvates aga pidada ELTL artiklitega 34 ja 36 kooskoélas olevaks.

b) ELTL artikkel 34

63. Kuna Prantsuse digusnormid keelavad eradiguslikele isikutele miitigilubade lihtsustatud menetluse
kasutamise voimaluse, peavad need isikud juhul, kui nad soovivad teostada veterinaarravimite
paralleelimporti, esitama miiiigiloa taotluse vastavalt tavamenetlusele. Neil ei ole aga kogu teavet, mida
on vaja miiligiloa saamiseks vastavalt sellisele menetlusele. Nimelt néuab muudetud direktiiv 2001/82
miitigiloa taotlejalt, et see esitaks eelkodige imporditud ravimi kvalitatiivse ja kvantitatiivse toimeainete
koostise®, kuid seda teavet paralleelimportijal ei ole. See teave on ainuiiksi imporditud ravimi tootjal
ja tema volitatud turustajatel. Nonda mairgib kohtujurist Mayras kohtuasjas De Peijper, et
paralleelimportijal ,ei ole tootjalt saadud dokumente, mis voimaldaksid tal tdendada [...], et tema
miilidava ravimvormi tootmisel kasutatud protsessid ei voinud pohjustada selle komponentides
etteaimamatuid muutusi, ja ta ei saa seda tdendit esitada tema enda laboratooriumis tehtud
analiiiisidega. See oleks nagu nodela otsimine heinakuhjast®. Miiitigiloa lihtsustatud menetluse
puudumine loob seega kohtujurist Mayrasi sonul ,vilisriigi tootjale tdelise seadusliku

impordimonopoli“.*

64. Mirgin selle kohta, et kohtuotsuses Escalier ja Bonnarel tépsustas Euroopa Kohus, et
pollumajandustootja, kes teostab taimekaitsevahendi paralleelimporti, ei ole vabastatud kohustusest
jargida miitigiloa menetlust, kui ta impordib seda toodet ainuiiksi oma pollumajandusettevotte
tarbeks.” Tosi kill, ta peab ldbima midgiloa lihtsustatud menetluse, sest tegemist on
paralleelimpordiga. Sellegipoolest peab ta saama miiiigiloa, isegi kui ta ei kavatse imporditud ravimeid
turustada.

65. Tapsustan samuti, et muudetud direktiivi 2001/82 artiklist 70 ei tulene, et veterinaararst on
veterinaarravimite paralelleelsel importimisel vabastatud kohustusest tdita miiligiloa saamise
menetlust. Mérgin selle kohta, et selle direktiivi artikli 70 alguse ja punkti ¢ kohaselt saab teises
liikmesriigis teenust osutav veterinaararst ,kaasa votta ja loomadele manustada [...] veterinaarravimeid
viikeses koguses, mis ei {ileta pdevast vajadust, eelkoige tingimusel, et ,toiduloomadele manustamiseks
moeldud veterinaarravimid on samasuguse toimeainete kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostisega, nagu
[...] liikmesriigis[, kus teenust osutatakse,] artiklite 5, 7 ja 8 kohaselt lubatud ravimid“. Artikli 70
punktis ¢ esitatud voimalus on paralleelimpordi olukord, sest see site viitab olukorrale, kus
imporditud ravimid ei ole impordiliikmesriigis juba loa saanud ravimitega identsed, kuid toimeainete
poolest on nende koostis lubatud ravimitega identne. Sellisel juhul aga tagavad liikmesriigid, et
veterinaararst ,[saab] kaasa votta“ konealused ravimid: temalt ei nduta mingit miiiigiluba. Siiski
rohutan, et veterinaararst on miiligiloa saamise menetlusest vabastatud {iksnes viga rangetel
tingimustel, eelkoige tingimusel, et konealused kogused ,ei iileta pdevast vajadust” ja ta ei ,[anna] [...]
ravimit [...] [tema poolt] ravitava looma omanikule voi -pidajale” (vidlja arvatud vastupidist sitestavate

38 — Vt muudetud direktiivi 2001/82 artikli 12 16ike 3 punkt c. Vt ka muudetud direktiivi 2001/82 I lisa I jaotise 2. osa punkt A.
39 — Kohtujuristi ettepanek, Mayras, kohtuasi de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, 1k 645 ja 646).

40 — Vt kohtuotsus Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659), mille kohaselt ,voib liikmesriik nouda isikult, kes soovib
paralleelselt importida selle liikmesriigi territooriumil juba loa saanud taimekaitsevahendit, et see isik tdidaks miitigiloa andmise lihtsustatud
korda ka siis, kui see importija on péollumajandusettevitja, kes impordib toodet iiksnes oma péllumajandusettevitte tarbeks* (punkt 36,
kohtujuristi kursiiv). Euroopa Kohus mirgib, et kui pollumajandustootja, kes impordib ainuiiksi oma ettevotte tarbeks, oleks vabastatud
kohustusest tdita miiigiloa andmise lihtsustatud korda, oleks pollumajandustootja see, kes hindab, kas imporditud toote jaoks voib kehtida
teise toote jaoks antud miitigiluba, st kas need kaks toodet on igas osas identsed voi kas neid on vdhemalt toodetud sama valemi jérgi,
kasutades sama toimeainet, ja kas neil on sama toime; samas kui seda tuleb uurida impordiriigi ametiasutustel ja pollumajandustootjal ei ole
vahendeid selle uurimise usaldusvéddrseks teostamiseks. Euroopa Kohus mirgib samuti, et kui pollumajandustootja vabastataks miiiigiloa
kohustusest, kahjustaks see direktiiviga 91/414 liikmesriikide kohustuseks seatud turule viidud toodete ja nende kasutamise
kontrollimehhanismi tohusust (punktid 34 ja 35).
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siseriiklike oigusnormide korral). Seega kujutab muudetud direktiivi 2001/82 artiklis 70 ette nahtud
vabastus miiligiloa saamisest endast erandit: kui veterinaararst soovib votta teise liikmesriiki kaasa
koguseid, mis iiletavad pédevast vajadust, peab ta tegema labi miiiigiloa saamise menetluse voi vajaduse
korral lihtsustatud menetluse. "

66. Jarelikult ei saa kdesolevas asjas eradiguslikud isikud, eelkdige loomakasvatajad ja veterinaararstid,
mitte kunagi* importida veterinaarravimeid Prantsusmaale, sest neid ei ole vabastatud kohustusest
saada midgiluba, nende suhtes ei kehti rahvatervise seadustiku artiklis R. 5141-123-6 ja jdrgmistes
artiklites ette ndhtud paralleelimpordi loa menetlus ja neil ei ole teavet, mis on vajalik miitigiloa
taotluse toimiku koostamiseks tavamenetluse kohaselt.

67. Seega tuleb Prantsuse oOigusnorme selles osas, milles need jitavad eradiguslikud isikud ilma
voimalusest kasutada paralleelimpordi menetlust, pidada liikmesriikidevahelise kaubanduse piiranguks,
mis on vastuolus ELTL artikliga 34.

68. Need oigusnormid saavad olla digustatud iiksnes rahvatervise kaitsega, vastavalt ELTL artiklile 36.

¢) ELTL artikkel 36

69. Selle kohta vididab Prantsuse valitsus, et kuna loomakasvatajatel ei ole materiaalseid vahendeid
selleks, et tagada imporditud veterinaarravimite jarelevalve, ja nad ei registreeri ega kditle tagastatud
ravimeid, kahjustaks neile ravimite importimise loa andmine inimeste ja loomade tervise kaitset. Peale
selle mérgib Prantsuse valitsus, et igasugune veterinaarravimite paralleelimport voib tuua kaasa nende
hulgimiitigi ning iga paralleelimportija peab seega jiargima muudetud direktiivi 2001/82 artikli 65
ldigetes 2—4 hulgimiiiijale seatud kohustusi. Loomakasvataja aga ei ole voimeline neid kohustusi
tditma. Talle ei saa seega anda paralleelimpordi luba.

70. Minu arvates ei Oigusta rahvatervise kaitse seda, et miitigilubade saamise lihtsustatud menetlust ei
lubata kasutada eradiguslikel isikutel, eelkoige loomakasvatajatel.

71. Esiteks tuletan meelde, et imporditud veterinaarravim on kas igas osas identne impordiliikmesriigis
juba lubatud ravimiga voi siis on valmistatud sama valemi jargi, kasutades sama toimeainet, ja sellel on
lubatud ravimiga sama toime. Tuletan samuti meelde, et selle riigi padevad ametiasutused kontrollisid
juba loa saanud ravimit puudutava miiiigiloa menetluses nouetekohaselt, kas see kujutas endast ohtu
rahvatervisele, ja jareldasid, et see oht puudus. Paralleelimpordi puhul on impordiliikmesriigi padevate
ametiasutuste teostatava kontrolli eesmérk nimelt hinnata, kas imporditud ravimi suhtes voib kehtida
juba vilja antud miiiigiluba.” Teisisonu on selle kontrollimise eesmirk ,tagada, et paralleelselt
imporditud ravimil, isegi kui see ei ole nendelt ametiasutustelt loa saanud ravimiga igas osas identne,
on sama toimeaine ja sama ravitoime ning see ravim ei tekita mingeid probleeme kvaliteedi, tohususe
ja ohutuse seisukohast”.** Imporditud ravimi ja juba lubatud ravimi identsuse hindamine kitkeb endas
seega uurimist, kas see ravim pohjustab ohtu rahvatervisele. Peale selle, kui konealuse hinnangu raames
leiavad impordiliikmesriigi padevad ametiasutused, et imporditud ravimi suhtes ei saa, tulenevalt selle
ja juba lubatud ravimi vahelistest erinevustest, kehtida lubatud ravimile antud mitgiluba, peab
importija tegema ldbi mitte enam lihtsustatud menetluse, vaid muudetud direktiivis 2001/82 ette
nihtud miitigilubade andmise menetluse®, mille raames kontrollitakse uuesti imporditava ravimi ohtu
tervisele.

41 — Vt selle kohta kohtuotsus Bruyére jt (C-297/94, EU:C:1996:124, punkt 22).

42 — Vilja arvatud muudetud direktiivi artikli 70 punktis c ette ndahtud voéimalus, mille kohaldamisala on siiski véga piiratud: veterinaararst on
miitigiloa saamise kohustusest vabastatud tiksnes viikeste koguste puhul, mis ei tleta pdevast vajadust.

43 — Vt kidesolev ettepanek, punkt 56.
44 — Kohtuotsus Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 45; kohtujuristi kursiiv).
45 — Kohtuotsus British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punktid 36 ja 37).
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72. Teiseks rohutan, et muudetud direktiiv 2001/82 seab loomakasvatajatele kohustused seoses nende
veterinaarravimite jarelevalvega, mida nad manustavad loomadele, keda nad ravivad, voi lihtsalt nende
valduses olevate veterinaarravimite jarelevalvega. Selle direktiivi artikkel 69 ndeb nimelt ette, et
toiduloomade omanikud voéi pidajad peavad tdendama veterinaarravimite ostmist, valdamist ja
manustamist nendele loomadele viie aasta jooksul alates manustamisest ning nad peavad siilitama
selle kohta andmeid.* Minu arvates ei ole aga vajalik nouda loomakasvatajatelt, et nad tiidaksid teisi
ravimiohutuse jirelevalve alaseid kohustusi, eelkdige nouda neilt selliste kohustuste tditmist, mis on
ette ndhtud hulgimiiiijatele vastavalt muudetud direktiivi 2001/82 artikli 65 loigetele 2 ja 3.

73. Nimelt ei veena mind Prantsuse valitsuse argument, et kuna iga paralleelimport voib tuua kaasa
imporditud ravimite hulgimiitigi, peaksid paralleelimportija suhtes kehtima hulgimiiiijatele muudetud
direktiiviga 2001/82 ette ndhtud ravimiohutuse jarelevalve kohustused. Tosi kiill, selle direktiivi
artikli 1 punkti 17 maéadratluse kohaselt on hulgimiiik ,[igasugune tegevus, mis holmab
veterinaarravimite ostu, miiki, importi ja eksporti, voi mis tahes muu neid ravimeid puudutav
kaubanduslik tehing, mille eesmirk on tulu saamine voi mitte, vélja arvatud:] [...] veterinaarravimite
[jaemiiiik isikute poolt, kellel on artikli 66 kohaselt luba sellega tegeleda]“.*” Sellest sittest ei tulene
aga, et iga importija peab saama hulgimiiiigiloa, mis on ette ndhtud muudetud direktiivi 2001/82
artiklis 65, ega ka see, et iga importija peab jargima kohustusi, mille see direktiiv seab niisuguse loa
omanikule. Muudetud direktiivi 2001/82 artikli 1 punkti 17 maaratluse kohaselt on hulgimiiiik nimelt
»[veterinaar]ravimeid puudutav kaubanduslik tehing“: loomakasvataja, kes impordib veterinaarravimeid
ainuiiksi tema enda pollumajandusettevotte tarbeks, ei teosta aga mneid ravimeid puudutavat
kaubanduslikku tehingut. Selle loomakasvataja teostatud impordil on kill toesti kui mitte
kaubanduslik, siis vihemalt ametialane eesmirk (sest imporditud ravimeid manustatakse loomadele,
keda ta kasvatab ja miiiib). Kuid see kaubanduslik tehing ei puuduta imporditud ravimeid: see oleks
nénda iiksnes juhul, kui loomakasvataja neid edasi miiiiks. Seega ei saa ainuiiksi importija tarbeks
teostatavat importi lugeda hulgimiitigi alla kuuluvaks toiminguks: veterinaarravimite miiiiki ei ole
toimunud. Kiesolevas asjas ei saa loomakasvatajalt, kes impordib selleks, et manustada
veterinaarravimeid loomadele, keda ta ise peab, seega nouda nende kohustuste tditmist, mida
muudetud direktiiv 2001/82 néeb ette hulgimiiiijatele, nagu ndevad ette selle direktiivi artikli 65
16iked 2 ja 3, et tal peab ,olema tehniliselt padev to6tajaskond ning sobivad ja piisavad tooruumid [ja
seadmed]“ ning et ta on kohustatud pidama iiksikasjalikku arvestust saadud ja tarnitud koguste
kohta.*

74. Lisaks margin, et hulgimiijatele seatud kohustuste eesmirk on muudetud direktiivi 2001/82
artikli 65 loike 2 sonastuse kohaselt tagada, et tdidetakse ,veterinaarravimite ladustamise ja kditlemise
[ndudeid] asjaomases liikmesriigis“. Kogused, mida loomakasvataja impordib tema enda peetavate
loomade tarbeks, ei ole aga vorreldavad hulgimiiija imporditud kogustega: loomakasvatajal ei ole
seega mingit vajadust omada hulgimiiiijale vajalikke ruume, seadmeid ja tootajaid.

75. Kolmandaks margin, et kuigi muudetud direktiiv 2001/82 seab sdnaselgelt ainult miitigiloa
omanikule, st veterinaarravimi tootjale voi tema esindajale artiklites 74 ja 75 sdtestatud ravimiohutuse
jarelevalve kohustused®, siis seevastu nimetatud direktiivi artikli 72 ldikes 1 ette nahtud kohustuse
teatada asjaomase liikmesriigi pédevatele asutustele veterinaarravimite arvatavatest korvaltoimetest
voivad liikmesriigid minu arvates seada loomakasvatajatele, kuna nimetatud artikkel ei tdpsusta, kellele
need liikmesriigid voivad selle teatamiskohustuse seada. Vastupidi Prantsuse valitsuse viidetele

46 — Vt kidesolev ettepanek, punkt 8. Mis puudutab muudetud direktiivi 2001/82 artikli 69 kohaldatavust veterinaarravimite paralleelimporti
teostavate loomakasvatajate suhtes, siis tdpsustan, et vastavalt Euroopa Kohtu praktikale ei ole paralleelimpordi suhtes kohaldatavad selle
direktiivi sdtted, mis kasitlevad muigilubade vilja andmise menetlust: teised selle direktiivi sdtted, eelkdige ravimite jarelevalvet ja
ravimiohutuse jérelevalvet kasitlevad sétted, jadvad paralleelimpordi suhtes kehtima.

47 — Kohtujuristi kursiiv.

48 — Vt kidesolev ettepanek, punkt 7.

49 — See puudutab nimelt muudetud direktiivi 2001/82 artiklis 74 ette ndhtud kohustust, et tema ,kdsutuses peab alati olema ravimiohutuse
jarelevalve eest vastutav kohane asjatundja“, ning selle direktiivi artiklis 75 ette nidhtud kohustust siilitada tiksikasjalikke andmeid arvatavate
korvaltoimete kohta, need registreerida ja esitada sellekohane aruanne asjaomase liikmesriigi piddevale ametiasutusele.
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voimaldab selline kohustus tagada rahuldaval maéral paralleelselt imporditud veterinaarravimite
jarelevalvet, seda enam, et sellega kaasneb veterinaararstidele ja proviisoritele seatud kohustus.
Muudetud direktiivi 2001/82 artikli 72 ldoige 2 kehtestab nimelt ,veterinaararstidele ja muudele
tervishoiuspetsialistidele“ kohustuse teatada arvatavatest ,rasketest voi ootamatutest” korvaltoimetest
ning ,inimesel avalduvatest” korvaltoimetest. Pérast teatamist on asjaomase liikmesriigi péadevate
asutuste iilesanne edastada need andmed teiste liikmesriikide asutustele, kasutades sellise
teabevahetuse jaoks vilja arendatud andmetootlusvorgustikku®, ja vajaduse korral néuda miitigiloa
omanikult tarvilikku teavet.”

76. Neljandaks tépsustan, et kui osutub vajalikuks imporditud veterinaarravimi turult korvaldamine, ei
ole impordiliikmesriigi padevatel ametiasutustel mingit raskust teavitada sellest paralleelimportijaid.
Nimelt on miitigiluba isiklik, st iga importija peab ldbima miitigiloa andmise lihtsustatud menetluse,
isegi kui paralleelselt imporditud tootele on juba miiiigiloa saanud méni teine paralleelimportija.*
Sellest tulenevalt teavad impordiliikmesriigi padevad ametiasutused tépselt, milline loomakasvataja
importis millist ravimit, ja voivad vajaduse korral neid teavitada turult korvaldamisest.

77. Sellest tulenevalt voimaldavad loomakasvatajatele seatud kohustused, mis on ette nihtud muudetud
direktiivi 2001/82 artiklis 69 ja artikli 72 loikes 1, ning veterinaararstidele selle direktiivi artikli 72
ldikes 2 seatud kohustus minu arvates tagada rahvatervise kaitse. Selle eesmirgi saavutamiseks ei ole
vaja jatta loomakasvatajad ja veterinaararstid ilma oOigusest kasutada miiiigilubade lihtsustatud
menetlust, nagu seda teevad Prantsuse digusnormid.

78. Seega tuleb vastata eelotsusetaotluse esitanud kohtule, et ELTL artiklitega 34 ja 36 on vastuolus
liilkmesriigi o6igusnormid, mille kohaselt ei anta paralleelimpordi luba loomakasvatajatele ja
jaemiiligidigust omavatele isikutele.

2. Teine eelotsuse kiisimus

79. Tuletan meelde, et teine eelotsuse kiisimus tuleb minu arvates vastuvoetamatuse tottu tagasi litkata,
sest see on hiipoteetiline.” Siiski analiiiisin seda lithidalt sisuliselt, et pakkuda Euroopa Kohtule
moningast motteainet juhuks, kui see kohus peab kiisimust vastuvoetavaks (mida minu arvates saaks
teha iiksnes juhul, kui pohikohtuasjas kasitletav veterinaararst oleks ise ostnud veterinaarravimeid ja
miitinud neid ise edasi).

80. Selle kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtult sisuliselt teada, kas
muudetud direktiivi 2001/82 artikliga 65 ja direktiivi 2006/123 artikliga 16 on vastuolus see, et
liilkmesriik nouab, et ettevotjal, kes soovib teostada selle riigi territooriumil veterinaarravimite
hulgimiiiiki, peab olema selle riigi enda padevate ametiasutuste vilja antud hulgimiitigiluba, kuigi tal
on juba olemas teise liikmesriigi vélja antud hulgimiiiigiluba.

81. Mis puudutab esiteks muudetud direktiivi 2001/82 artiklit 65, siis rohutan, et selle ldige 1 nouab, et
hulgimiiiik peab toimuma liikmesriikide vélja antud loa alusel, ja iikski selle direktiivi site ei nde ette
teiste liikmesriikide vélja antud hulgimiiigilubade vastastikust tunnustamist.

82. Peale selle tapsustab muudetud direktiivi 2001/82 artikli 65 loige 2, et sellise loa taotleja peab
toendama, et tal on eelkdige veterinaarravimite ladustamiseks ja kaitlemiseks vajalikud to6ruumid ja
seadmed. Kuigi selles sittes ei ole sonaselgelt tipsustatud, tundub mulle, et need ruumid ja seadmed
peavad tingimata asuma selle liikmesriigi territooriumil, kust hulgimiitigiluba taotletakse. Kuivord

50 — Vt selle kohta muudetud direktiivi 2001/82 artiklid 76 ja 77.

51 — Vt selle kohta kohtuotsus Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 46).
52 — Vt selle kohta kohtuotsus Escalier ja Bonnarel (C-260/06 ja C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 43).

53 — Vt kéesolev ettepanek, punkt 46.
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miiiikk puudutab suuri koguseid veterinaarravimeid, tuleb neid ladustada sobivates tingimustes. Kui
taotlejal on hulgimiitigiluba Hispaanias, mis téhendab, et tal on Hispaanias sobivad ruumid ja
seadmed, ei tdhenda see, et tal on sellised ruumid ja seadmed Prantsusmaal. Eelkdige pean oluliseks,
et veterinaarravimi turult korvaldamise korral kohaldatav operatiivkava, mis on ette ndhtud muudetud
direktiivi 2001/82 artikli 65 1oikes 3, sobiks riigi territooriumiga, et seda saaks kiiresti rakendada.

83. Teiseks, mis puudutab direktiivi 2006/123 artiklit 16, siis mérgin, et kuigi selle l6ike 2 alguses ja
punktis b on sdtestatud, et liikmesriik ei saa seada teenuseosutajale kohustust saada luba selle
liilkmesriigi enda péadevatelt ametiasutustelt, ndeb selle artikkel 3 ette rahvatervisega seotud erandi.
Seega tundub mulle, et arutluskéiku, mis on eespool esitatud ELTL artikli 36 kohta, voiks kasutada ka
direktiivi 2006/123 artikli 16 loike 3 kohta.

84. Kui oletada, et muudetud direktiivi 2001/82 artikkel 65 ja direktiivi 2006/123 artikkel 16 on
kohaldatavad, siis ei ole nendega seega vastuolus see, kui liikmesriik nouab, et ettevotjal, kes soovib
teostada selle riigi territooriumil veterinaarravimite hulgimiiiiki, peab olema selle riigi enda péadevate
ametiasutuste vilja antud hulgimiiiigiluba, kuigi tal on juba olemas teise liikmesriigi vilja antud
hulgimiigiluba.

3. Kolmas eelotsuse kiisimus

85. Tuletan meelde, et kolmandat eelotsuse kiisimust saab minu arvates pidada vastuvoetavaks ainult
selles osas, milles see puudutab seda, kas ELTL artiklitega 34 ja 36 on kooskolas liikmesriigi
digusnormid, mis nouavad, et paralleelimportijatel peab esiteks olema ettevote selle liikmesriigi enda
territooriumil, ja teiseks, et nad tdidaksid muudetud direktiivi 2001/82 artiklites 72—-79 ette ndhtud
ravimiohutuse jérelevalve alaseid kohustusi.”

86. Esiteks, mis puudutab kohustust omada ettevotet impordiliikmesriigi territooriumil, siis mérgin, et
kuivord rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-123-17 nouab, et paralleelimpordiloa omanik peab
olema saanud Anses’i viljastatud loa farmaatsiaettevotte avamiseks, kohustab see teda tdepoolest
omama ettevotet Prantsusmaa territooriumil (vastasel juhul ei oleks Anses’il pddevust sellele
avamisluba anda). Siiski ei ole see néue minu arvates vastuolus ELTL artiklitega 34 ja 36. Nimelt on
loomakasvatajatel Prantsusmaal pollumajandusettevote: seega ei sea ndue omada Prantsusmaal
ettevotet tihtegi sellist tingimust, mida nad juba oma olemuse poolest ei téida.

87. Teiseks, mis puudutab muudetud direktiivi 2001/82 artiklites 72-79 ette ndhtud ravimiohutuse
jarelevalve alaseid kohustusi, siis tuletan meelde, et need artiklid seavad loomakasvatajatele iiksnes
arvatavatest korvaltoimetest teatamise kohustuse. Peale selle nouab selle direktiivi artikkel 69, et
toiduloomade pidajad tdendaksid veterinaarravimite ostmist, valdamist ja manustamist viie aasta
jooksul. Teised muudetud direktiivis 2001/82 ette ndhtud ravimiohutuse jarelevalve alased kohustused
on ette ndhtud miitigiloa omanikule. Nagu ma aga eespool vilja téin, on ELTL artiklitega 34 ja 36
vastuolus see, et veterinaarravimite paralleelimpordiga tegelevatele eradiguslikele isikutele -
loomakasvatajatele voi veterinaararstidele — seatakse kohustused, mis muudetud direktiivi 2001/82
kohaselt lasuvad hulgimiiiijatel (artikkel 65).%

54 — Tipsustan, et hulgimiiiik on teenus, mis kuulub direktiivi 2006/123 kohaldamisalasse. Vt selle direktiivi pohjendus 33, milles on viidatud
yhulgikaubandusele”. Vt ka komisjoni kasiraamat selle direktiivi rakendamise kohta, mille kohaselt ,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, kattesaadav komisjoni veebilehel aadressil
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm). Téapsustan samuti, et kuigi

direktiivi 2006/123 artikli 2 16ike 2 punkt f ndeb ette, et seda ei kohaldata tervishoiuteenuste suhtes, tipsustab komisjoni kisiraamat selle
direktiivi rakendamise kohta, et kohaldamisalast viljajatmine ei puuduta veterinaarteenuseid: ,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 — Vt kéesolev ettepanek, punkt 47.
56 — Vt kéesolev ettepanek, punktid 72-75.
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88. Selle kohta mairgin eelkodige, et rahvatervise seadustiku artikli R. 5142-2 kohaselt peavad
paralleelimportijatel olema sobivad ruumid, tootajad ja seadmed ning nad peavad saatma igal aastal
Anses’ile iilevaate oma ettevottest. See kohustus vastab kohustusele, mis on seatud hulgimiiiijatele
konealuse direktiivi artikli 65 loigetes 2 ja 3. Sellest tulenevalt leian, et rahvatervise seadustiku
artikkel R. 5142-2 ei ole kooskolas ELTL artiklitega 34 ja 36.

89. Seda enam on ELTL artiklitega 34 ja 36 vastuolus see, et veterinaarravimite paralleelimpordiga
tegelevatele eradiguslikele isikutele seatakse kohustused, mis muudetud direktiivi 2001/82 kohaselt
lasuvad miitigiloa omanikul ja mis on raskemad, kui hulgimiiiijale seatud kohustused (artiklid 74
ja 75).

90. Mirgin tdpsemalt, et rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-105 seab paralleelimportijatele
kohustuse edastada Anses’ile aruanne veterinaarravimite korvaltoimete kohta ,koos veterinaarravimi
kasu ja riskide teadusliku hinnanguga®“. Ehkki minu arvates on muudetud direktiivi 2001/82 artikli 72
loikega 1 kooskolas nouda, et loomakasvatajad teataksid liikmesriigi pddevale asutusele arvatavatest
korvaltoimetest, seab konealune direktiiv seevastu miiligiloa omanikule kohustuse valmistada ette
tiksikasjalik aruanne korvaltoimete kohta ja edastada see asjassepuutuvatele pddevatele ametiasutustele
(sama direktiivi artiklid 74 ja 75). Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5141-105 ei ole seega minu
arvates kooskolas ELTL artiklitega 34 ja 36.

91. Viimaks tépsustan, et isegi kui oletada, et kdesoleva asja suhtes oleks kohaldatav direktiiv 2006/123
(st et veterinaararst miiiib imporditud ravimeid Prantsusmaal)®, ei ole selle artikliga 16 vastuolus
liilkmesriigi oigusnormid, mis noduavad, et paralleelimportijal peab olema ettevote Prantsusmaal,
viahemalt kui ta teostab imporditud ravimite hulgimiiiiki Prantsusmaal. Nimelt on Prantsusmaal
ettevotte omamise kohustuse eesmirk tagada head tingimused veterinaarravimite ladustamiseks ja
kaitlemiseks, ning see kuulub seega rahvatervist puudutava erandi alla, mis on ette ndhtud
direktiivi 2006/123 artikli 16 ldikes 3.

92. Seega tuleb vastata eelotsusetaotluse esitanud kohtule, et ELTL artiklitega 34 ja 36 ei ole vastuolus
liikmesriigi ~digusnormid, mis noéuavad, et veterinaarravimite paralleelimpordiga tegelevatel
loomakasvatajatel peab olema ettevote selle liikmesriigi territooriumil, kuid nende artiklitega on
vastuolus liikmesriigi 6igusnormid, mis nduavad, et veterinaarravimite paralleelimpordiga tegelevad
loomakasvatajad peavad tditma muudetud direktiivi 2001/82 artiklites 73-79 ette ndhtud
ravimiohutuse jérelevalve alaseid kohustusi.

IV. Ettepanek

93. Koiki eespool esitatud kaalutlusi arvesse vottes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Cour
d’appel de Pau (Pau apellatsioonikohus, Prantsusmaa) esitatud kiisimustele jargmiselt:

1. ELTL artiklitega 34 ja 36 on vastuolus liikmesriigi o6igusnormid, mille kohaselt ei anta
paralleelimpordi luba loomakasvatajatele ja jaemiitigidigust omavatele isikutele.

2. Teine eelotsuse kiisimus on vastuvoetamatu.

3. Kolmas eelotsuse kiisimus on vastuvéetamatu selles osas, milles see puudutab kiisimust, kas ELTL
artikliga 56 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiivi 2006/123/EU
teenuste kohta siseturul artikliga 16 on kooskoélas liikmesriigi oigusnormid, mis seavad

paralleelimportijatele kohustuse omada ettevotet selle liikmesriigi territooriumil ja tdita
ravimiohutuse jédrelevalve alaseid kohustusi, mis on ette ndhtud Euroopa Parlamendi ja noukogu

57 — Vt kéesolev ettepanek, punkt 79.
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6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade
kohta (mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja noukogu 18. juuni 2009. aasta madrusega (EU)
nr 596/2009) artiklites 72—79.

4. ELTL artiklitega 34 ja 36 ei ole vastuolus liikmesriigi o6igusnormid, mille kohaselt peab
veterinaarravimite paralleelimpordiga tegelevatel loomakasvatajatel olema ettevote selle liikmesriigi
territooriumil.

5. ELTL artiklitega 34 ja 36 on vastuolus liikmesriigi 6igusnormid, mis nduavad, et veterinaarravimite
paralleelimpordiga tegelevad loomakasvatajad peavad tditma ravimiohutuse jérelevalve alaseid
kohustusi, mis on ette ndhtud direktiivi 2001/82 (muudetud maéadrusega nr 596/2009)
artiklites 73-79.
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