g

W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
PAOLA MENGOZZIJA
od 10. ozujka 2016."

Predmet 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,
protiv
GAEC Reconnu La Vinardiére,
Ministére public

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Cour d’appel de Pau (Zalbeni sud u Pauu, Francuska))

»Paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda — Iskljucenje fizickih osoba, uzgajivaca i veterinara
iz moguénosti koristenja pojednostavljenog postupka odobrenja za stavljanje u promet — Direktiva
2001/82/EZ — Slobodno kretanje robe — Obveza poslovnog nastana na drzavnom podrucju drzave

¢lanice uvoza — Obveze farmakovigilancije — Priznanje odobrenja za promet na veliko koje su izdala
nadlezna tijela druge drzave ¢lanice — Direktiva 2006/123/EZ — Slobodno pruzanje usluga“

1. U ovom se predmetu od Suda trazi da odluc¢i o postupku odobrenja, koji provode nadlezna tijela
drzave clanice, za uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda koji je paralelno s distribucijskom mrezom
proizvodaca izvrsila fizicka osoba koja nema veze s njim, uzgajivacem ili veterinarom.

2. Posebnost veterinarsko-medicinskih proizvoda je u tome $to oni, poput lijekova za humanu
primjenu odnosno sredstava za zastitu bilja, mogu biti stavljeni u promet samo ako za njih postoji
odobrenje za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) koje su izdala nadlezna tijela doti¢ne drzave
¢lanice (ili, ovisno o slucaju, Unija)® To, naime, predvida ¢lanak 5. Direktive 2001/82/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢ca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima® kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 596/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od
18. lipnja 2009. (u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu).

1 — Izvorni jezik: francuski

2 — Naime, OSP osim drzave ¢lanice moze izdati i Unija, prema centraliziranom postupku primjenjivom na odredene vrste medicinskih
proizvoda, predvidenom Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske
agencije za lijekove (SL L 136, str. 1.) (SL posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.). U tom je slu¢aju OSP
automatski valjan u svim drzavama clanicama (vidjeti ¢lanak 38. stavak 1. Uredbe br. 726/2004). To nije slucaj koji je od znacaja u ovom
predmetu.

3 — SL L 311, str. 1,; SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30., str. 76.
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

3. Sud je medutim presudio da u slucaju uvezenog lijeka koji ve¢ ima OSP u drzavi ¢lanici uvoza, ta
drzava na paralelnog uvoznika moze primijeniti samo pojednostavijeni postupak OSP-a, jer bi inace
doslo do povrede clanka 34. i 36. UFEU-a. Naime, drzava clanica uvoza ve¢ raspolaze svim podacima
potrebnim za kontrolu ucinkovitosti i neskodljivosti lijeka*.

4. Ovaj se predmet odnosi na pitanje kojim se sudska praksa nije puno bavila®, na uvoz koji paralelno s
distribucijskom mrezom proizvodaca, izvrsava, ne gospodarski subjekt cija bi namjera bila preprodaja
uvezenih proizvoda, ve¢ uzgajivac koji uvozi za vlastite potrebe svojeg gospodarstva odnosno veterinar.
Sudu se postavlja pitanje o sukladnosti propisa koji uzgajiva¢ima i veterinarima uskracuje koristenje
pojednostavljenog postupka OSP-a s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a.

I — Pravni okvir

A — Pravo Unije

5. Clanak 1. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje:

»Za potrebe ove Direktive, sljede¢i pojmovi imaju sljedece znacenje: [...]
17. Veleprodajna djelatnost s veterinarsko-medicinskim proizvodima:

Svaka djelatnost koja obuhvaca kupovinu, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo koju drugu komercijalnu
transakciju veterinarsko-medicinskih proizvoda, bilo zbog ostvarivanja ili neostvarivanja dobiti, osim:

— isporuke koju obavlja proizvodac veterinarsko-medicinskih proizvoda koje on sam proizvodi,

— maloprodajne isporuke veterinarsko-medicinskih proizvoda od strane osoba koje su ovlastene
obavljati takve isporuke u skladu s ¢lankom 66.”

6. Clanak 5. stavak 1. prvi podstavak Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje da ,niti jedan
veterinarsko-medicinski proizvod ne moze se staviti u promet drzave c¢lanice ako za njega nadlezno
tijelo te drzave clanice nije izdalo [OSP] u skladu s ovom Direktivom ili je [OSP] izdan][...] u skladu s
Uredbom (EEZ) br. 776/2004”.

7. Clanak 65. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje:

»1. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da stavljanje u promet
veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko obavljaju veleprodaje koje za to imaju odobrenje te da
postupak izdavanja odobrenja ne premasi rok od 90 dana od datuma kada je nadlezno tijelo zaprimilo
zahtjev.

Drzave clanice mogu iz opsega pojma stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na
veliko, izuzeti isporuke malih koli¢ina veterinarsko-medicinskih proizvoda izmedu dviju maloprodaja.

2. Kako bi dobio odobrenje za promet na veliko, podnositelj zahtjeva mora raspolagati tehnicki
kvalificiranim osobljem te odgovaraju¢im i dovoljnim brojem prostorija koje ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u toj drzavi Clanici za ¢uvanje i rukovanje veterinarsko-medicinskim proizvodima.

4 — Vidjeti osobito presude Peijper (104/75, EU:C:1976:67, t. 20. do 32).; Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, t. 19. do 32.)
kao i British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, t. 31. do 36.).

5 — Vidjeti, medutim, presude Komisija/Francuska (C-212/03, EU:C:2005:313), kao i Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659),
koje ¢u nastavno spominjati.
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

3. Nositelj odobrenja za promet na veliko mora voditi detaljnu evidenciju. Za svaku ulaznu i izlaznu
transakciju potrebno je zabiljeziti najmanje sljedece podatke:

(a) datum,

(b) tocan identitet veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(c) broj serije proizvodaca, rok valjanosti;

(d) zaprimljenu ili isporucenu koli¢inu;

(e) ime i adresu dobavljaca ili primatelja.

Najmanje jednom godi$nje potrebno je izvrsiti reviziju da bi se usporedile ulazne i izlazne isporuke
veterinarsko-medicinskih proizvoda sa zalihama koje se trenutacno nalaze na skladistu i kako bi se

zabiljezila sva odstupanja.

Ta evidencija je nadleznim tijelima na raspolaganju za inspekciju tijekom razdoblja od najmanje tri
godine.

3. a Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je imati plan hitnog postupanja za povlacenje
lijeka iz prometa po odluci nadleznih tijela ili sporazumno u suradnji s proizvodacem ili nositeljem
[OSP-a] za lijek;

[...]".

8. Clanak 69. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje:

»Drzave clanice osiguravaju da vlasnici ili drzatelji zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane,
tijekom pet godina nakon njihove primjene mogu pruziti dokaz o kupovini, posjedovanju i primjeni
veterinarsko-medicinskog proizvoda na tim zZivotinjama, ukljucujudi i zivotinje koje su zaklane tijekom
tog petogodi$njeg razdoblja.

Drzave clanice mogu posebno zahtijevati vodenje evidencije koja sadrzava najmanje sljedec¢e podatke:
a) datum,

b) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda;

¢) kolic¢ina;

d) ime i adresa dobavljaca veterinarsko-medicinskog proizvoda;

e) identifikacijske oznake lijecenih Zivotinja”.
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

9. Clanak 70. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje:

»<lznimno od odredbi clanka 9. i ne dovodeéi u pitanje c¢lanak 67., drzave clanice osiguravaju da
veterinari koji pruzaju usluge u drugoj drzavi ¢lanici mogu sa sobom uzeti i primijeniti na zivotinjama
male koli¢ine veterinarsko-medicinskog proizvoda koje ne premasuju dnevne koli¢ine, uz iznimku
imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji nisu odobreni za primjenu u drzavi ¢lanici u
kojoj se usluga pruza (dalje u tekstu ,drzava ¢lanica domacin’), pod uvjetom da je udovoljeno sljede¢im
uvjetima:

(a) da su [OSP] za veterinarsko-medicinski proizvod, u skladu s ¢lancima 5., 7. i 8., izdala nadlezna
tijela drzave clanice u kojoj veterinar ima poslovni nastan;

(b) da veterinarsko-medicinske proizvode veterinar prevozi u originalnom pakovanju proizvodaca;

(c) da veterinarsko-medicinski proizvodi namijenjeni primjeni na zivotinjama koje se koriste za
proizvodnju hrane imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari kao i
veterinarsko-medicinski proizvodi koji su odobreni u skladu s ¢lancima 5., 7. i 8. u drzavi c¢lanici
domacdinu;

(d) da je veterinar koji pruza usluge u drugoj drzavi ¢lanici dobro upoznat s dobrom veterinarskom
praksom koja se primjenjuje u toj drzavi Clanici i da osigura postovanje karencije navedene na
oznaci tog veterinarsko-medicinskog proizvoda, osim ako se od njega opravdano ocekuje da zna
da je potrebno odrediti duzu karenciju kako bi se udovoljilo nacelima te dobre veterinarske
prakse;

(e) da veterinar ne opskrbljuje bilo kojim veterinarsko-medicinskim proizvodom vlasnika ili
posjednika zivotinja lije¢enih u drzavi clanici domacinu osim ako je to dopusteno pravilima
drzave clanice domacdina; medutim, u tom slucaju on moze samo tom prilikom i samo za
zivotinje koje lijec¢i isporuditi najmanje koli¢ine veterinarsko-medicinskog proizvoda koje su nuzne
za izljeCenje tih Zivotinja;

(f) od veterinara se trazi da vodi detaljnu evidenciju o lijeCenim Zivotinjama, dijagnozi, primijenjenim
veterinarsko-medicinskim lijekovima, primijenjenim dozama, trajanju lijeCenja i primijenjenim
karencijama. Ova je evidencija dostupna za inspekciju nadleznim tijelima drzave clanice domacina
najmanje tri godine;

(g) ukupan izbor i koli¢ina veterinarsko-medicinskih proizvoda koje veterinar moze ponijeti sa sobom
ne smije premasivati one koje su uobicajene za dnevne potrebe dobre veterinarske prakse.”

10. Clanak 72. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje:

»1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi potaknule prijavljivanje nadleznim tijelima
sumnje na nuspojave veterinarsko-medicinskih proizvoda.

2. Drzave clanice mogu uvesti posebne zahtjeve za veterinare i druge zdravstvene radnike u vezi s
prijavljivanjem sumnje na ozbiljne ili neocekivane nuspojave i nuspojave u ljudi.

11. Clanak 74. prvi stavak Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu predvida da ,nositelj [OSP-a za]
veterinarsko-medicinski proizvod mora stalno imati na raspolaganju stru¢nu osobu koja je odgovorna
za farmakovigilanciju”.

12. Clanak 75. stavak 1. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje da ,nositelj [OSP-a za

veterinarsko-medicinski proizvod] mora voditi detaljnu evidenciju o svim sumnjama na nuspojave koje
su se pojavile u Zajednici ili tre¢im zemljama.”
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

13. Clanak 16. stavak 2. Direktive Europskog parlamenta i Vije¢a 2006/123/EZ od 12. prosinca 2006. o
uslugama na unutarnjem trzistu® predvida sljedece:

»Drzave ¢lanice ne smiju ograniciti slobodu pruzanja usluga, ako pruzatelj ima poslovni nastan u
drugoj drzavi ¢lanici, namecudi neki od sljedec¢ih zahtjeva:

(a) obvezu da pruzatelj ima poslovni nastan na njihovom drzavnom podrudju;

(b) obvezu da pruzatelj dobije ovlastenje od njihovih nadleznih tijela, ukljuc¢ujué¢i unos u registar ili
registraciju kod profesionalnog tijela ili udruzenja na njihovom drzavnom podrucju, osim u
sluc¢ajevima predvidenim u ovoj Direktivi ili drugim aktima prava Zajednice;

[...]".

14. Clanak 16. stavak 3. prva recenica Direktive 2006/123 odreduje da ,drzavi ¢lanici u koju se
pruzatelj preseli nije zabranjeno uvodenje zahtjeva u pogledu pruzanja usluzne djelatnosti, ako su ti
zahtjevi opravdani razlozima javnog reda, javne sigurnosti, javnog zdravlja ili zastite okolisa te
uskladeni sa stavkom 1.”.

B — Francusko zakonodavstvo

15. Prema clanku L. 5142-1 Zakonika o javnom zdravlju:

»Proizvodnja, uvoz, izvoz i stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko,
proizvodnja, uvoz, izvoz i stavljanje u promet lijekova koji su predmet klinickih ispitivanja, kao i
iskori$tavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda moze se izvr$iti samo u ustanovama uredenima u

ovom poglavlju.

Svako poduzece koje ukljucuje najmanje jednu ustanovu iz prvog stavka mora biti u vlasnistvu
ljekarnika, veterinara ili drustva u cijoj je upravi ljekarnik ili veterinar [...]".

16. Clanak L. 5142-2 Zakonika o javnom zdravlju predvida da ,je za otvaranje ustanove iz
clanka L.5141-1 potrebno odobrenje koje izdaje Nacionalna agencija za sanitarnu sigurnost hrane,
okoli$a i rada [...]".

17. Clanak R. 5141-123-6 Zakonika o javnom zdravlju propisuje,

»Paralelnim uvozom, u svrhu stavljanja u promet u Francuskoj, smatra se uvoz veterinarskog
farmaceutskog proizvoda:

1. Podrijetlom iz druge drzave c¢lanice Europske zajednice ili stranke Sporazuma o Europskom
gospodarskom prostoru, u kojoj je dobio [OSP] za iste ciljne Zivotinje;

2. Ciji su kvantitativni i kvalitativni sastav djelatnih tvari i pomo¢nih sastojaka farmaceutski oblik i
terapeutski ucinci identi¢ni onima veterinarskog farmaceutskog proizvoda koji je dobio [OSP]
Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i rada.

6 — SL L 376, str. 36.; SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 47., str. 160.
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

Medutim, pod uvjetima predvidenima u tockama 3. i 4. stavka I. ¢lanka R. 5141-123-8, zasticeni
proizvod moze sadrzavati razli¢itu kolicinu djelatnih tvari i pomo¢nih sastojaka ili pomoc¢ne sastojke
Cija je priroda drugacija u odnosu na proizvod koji je dobio [OSP] Nacionalne agencije za sanitarnu
sigurnost hrane, okolisa i rada, ako razlike nemaju utjecaj na terapeutska svojstva, te ne predstavljaju
opasnost za javno zdravlje”.

18. Clanak R. 5141-123-7 Zakonika o javnom zdravlju propisuje:

»,Odobrenje za paralelni uvoz se daje, ako to nije protivno razlozima ljudskog ili zZivotinjskog zdravlja,
ako su ispunjeni sljededi uvjeti:

1. Veterinarski farmaceutski proizvod je dobavio ovlasteni poduzetnik u smislu ¢lanka 65. Direktive
2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim proizvodima u izmijenjenom tekstu;

2. Serije tog proizvoda su otpustene sukladno ¢lanku 55. te iste direktive;

3. Pridrzavajudi se odredaba clanka R. 5141-123-8, sadrzaj po tezini, obujmu ili broju doza, sazetak
opisa svojstava proizvoda, uvjeti prepisivanja, izdavanja i primjene, uputa i oznacivanje
veterinarskog farmaceutskog proizvoda koji ¢e biti stavljen na trziste identicni su onima
veterinarskog farmaceutskog proizvoda koji je dobio [OSP] u Francuskoj.

Osim toga, generalni direktor Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i rada moze
odobrenje za paralelni uvoz, zbog ljudskog ili Zivotinjskog zdravlja, uvjetovati izmjenom pocetno
predlozenog naziva”.

19. Clanak R. 5141-123-17 Zakonika o javnom zdravlju predvida:

»Koristenje, kako je definirano u drugom podstavku stavka 3. c¢lanka R.5142-1 i, u pogledu
farmakovigilancije, u ¢lancima R. 5141-104, R. 5141-105 i R. 5141-108, veterinarskog farmaceutskog
proizvoda koji je dobio odobrenje za paralelni uvoz izvr$ava nositelj tog odobrenja, ako je dobio
odobrenje za otvaranje predvideno u ¢lanku L. 5142-2”.

20. Clanak R. 5142-42 Zakonika o javnom zdravlju predvida:

»Farmaceutsko veterinarske ustanove djeluju u skladu s dobrim praksama iz ¢lanka L. 5142-3 koje su
na njih primjenjive. Osobito imaju:

1. Prostorije koje su prikladno namjestene, uredene i odrzavane za farmaceutske djelatnosti koje se
tamo obavljaju;

2. Osoblje i materijal koji su potrebni za izvr$avanje tih djelatnosti.
Oni svake godine generalnom direktoru Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i
rada dostavljaju izvjeS¢e o stanju njihove ustanove Cciji se sadrzaj i oblik na prijedlog generalnog

direktora Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i rada utvrduju odlukom ministara
zaduzenih za poljoprivredu i zdravlje.”
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MISLJENJE P. MENGOZZIJA — PREDMET C-114/15
AUDACE I DR.

21. Clanak R. 5141-105 Zakonika o javnom zdravlju propisuje:

»Neovisno o uvjetima utvrdenima prilikom izdavanja [OSP-a] sukladno odredbama cetvrtog
stavka clanka L.5141-5, poduzetnik koji osigurava opskrbu veterinarsko-medicinskih proizvoda
generalnom direktoru Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i rada u obliku
redovito azuriranog periodi¢nog izvjes¢a o sigurnosti dostavlja podatke o nuspojavama koje je prijavio
ili na koje je upozoren, popracene sa znanstvenom ocjenom koristi i opasnosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda [...]".

II - Cinjenice, glavni postupak i prethodna pitanja

22. Inspekcijom veterinarskih sluzbi u sije¢nju 2008. na gospodarstvu u Itxassouu (Atlantski Pirineji,
Francuska) otkriveni su $panjolski veterinarsko-medicinski proizvodi. Prilikom prethodne istrage koju
je nakon te inspekcije provela Nacionalna sudska carinska sluzba u Bordeauxu, kao i naknadne sudske
istrage, otkriveno je da su odredeni uzgajivaci iz jugozapadne regije Francuske u razdoblju od listopada
2006. do listopada 2009. nabavljali $panjolske veterinarsko-medicinske proizvode od drustva Landizoo
koje je imalo poslovni nastan u pograni¢nom trgovackom centru Venta Peio u Danchariji (Spanjolska).

23. Drustvo Landizoo ima odobrenje navarske vlade (Spanjolska) za prodaju veterinarsko-medicinskih
proizvoda. Njegovi su glavni dobavlja¢i drustvo Albaitaritza i njegova podruznica, drustvo Sengadai,
oba s poslovnim nastanom u Spanjolskoj. Medicinski su proizvodi kupljeni na temelju recepata koje je
izdao dr. Erneta, $panjolski veterinar upisan u Spanjolsku i francusku veterinarsku komoru. Uvoz je
izvr§io uzgajivaC odnosno upravitelj poljoprivrednog gospodarstva koji je sam otiSao po
veterinarsko-medicinske proizvode u Spanjolsku.

24. Medutim, niti jedan od uvezenih veterinarsko-medicinskih proizvoda nema odobrenje za paralelni
uvoz nadleznog francuskog tijela.

25. Presudom od 10. prosinca 2013., tribunal correctionnel de Bayonne (Kazneni sud u Bayonneu,
Francuska) je uzgajivace proglasio krivima, osobito, za kazneno djelo uvoza veterinarsko-medicinskih
proizvoda bez odobrenja i svakog osudio na uvjetnu nov¢anu kaznu od 1000 eura.

26. Cilj tuzitelja, Associationa des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie européenne (u daljnjem
tekstu: Audace), jest informirati svoje ¢lanove o propisima Unije koji se na njih primjenjuju, usporediti
kad drzava clanica prekrsi propis Unije. Medutim, prema presudi tribunala correctionnel de Bayonne
(kazneni sud u Bayonneu) , upravo su na inicijativu Audacea i Associationa des éleveurs solidaires (u
daljnjem tekstu: AES), koji okuplja akvitanske uzgajivace, optuzenici kupili veterinarsko-medicinske
proizvode u Spanjolskoj. U tom pogledu, tribunal correctionnel de Bayonne(kazneni sud u Bayonneu)
u svojoj presudi istice da je ,dr. Erneta opisao praksu koja se sastojala od toga da bi na obican
telefonski poziv francuskih uzgajivaca koje nije nuzno poznavao na daljinu izdavao recepte i dostavljao
ih drustvu Venta Landizoo, na raspolaganje uzgajivacu koji bi medicinske proizvode dosao preuzeti.
Takoder je priznao da je drustvu Landizoo ostavljao recepte koje je prethodno vlastorucno potpisao,
dok je drustvo zatim samo organiziralo izdavanje medicinskih proizvoda. Taj su nacin djelovanja
potvrdili uzgajivac¢i. Oni su ga opravdavali manjom cijenom medicinskih proizvoda kupljenih u
Spanjolskoj i pojasnili da su ih na to potakla udruzenja Audace i AES. Tribunal correctionnel de
Bayonne (kazneni sud u Bayonneu) je prema tome utvrdio da su dr. Erneta, Audace i AES krivi za
zajednicko pocinjenje kaznenog djela uvoza lijekova bez odobrenja.
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27. Audace je pred tribunalom correctionnel de Bayonne (kazneni sud u Bayonneu) isticao da su
Dekretom br. 2005-558 od 27. svibnja 2005. o uvozu veterinarsko-medicinskih proizvoda i izmjeni
zakonika o javnom zdravlju (zakonodavni dio)’ (u daljnjem tekstu: Dekret od 27. svibnja 2005.)
povrijedeni c¢lanci 34. i 36. UFEU-a jer je mogucnost paralelnog uvoza veterinarsko-medicinskih
proizvoda ogranicena na ustanove koje su od Nacionalne agencije za sanitarnu sigurnost hrane,
okolisa i rada (u daljnjem tekstu: Anses)® dobili odobrenje za otvaranje, te jer je tim dekretom ta
mogucénost uskracena uzgajateljima i jer se njime odbijaju priznati odobrenja za promet na veliko koja
su izdala nadlezna tijela drugih drzava c¢lanica. Audace je takoder tribunalu correctionnel de Bayonne
(kazneni sud u Bayonneu) napomenuo da je u srpnju 2013. podnio tuzbu pred Conseilom d’Etat
(Drzavno vijece, Francuska) kojom je zbog prekoracenja ovlasti zatrazio ponistenje odluke kojom je
premijer implicitno odbio njegov zahtjev da se Dekret od 27. svibnja 2005. djelomi¢no stavi izvan
snage i da je u okviru te tuzbe Conseilu d’Etat (Drzavno vijece) predlozio da Sudu postavi tri prethodna
pitanja’. Medutim, tribunal correctionnel de Bayonne (kazneni sud u Bayonneu) je odbio prekinuti
postupak do objave presude Conseila d’Etat (Drzavno vije¢e). Takoder je odbio prijedlog da on sam
pokrene postupak za prethodnu odluku pred Sudom.

28. Audace, AES, Dr Erneta i uzgajivaci osudeni u prvom stupnju pokrenuli su postupak po zalbi
protiv presude tribunala correctionnel de Bayonne (kazneni sud u Bayonneu) pred courom d’appel de
Pau (Zalbeni sud u Pauu, Francuska).

29. Kazneno vije¢e coura d’appel de Pau (Zalbeni sud u Pauu) istice da je, prema Audaceu, od 2005. u
Francuskoj izdano samo jedno odobrenje za paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda
uvezenih iz Spanjolske, dok je razlika u cijenama u Spanjolskoj i onim vi$im na francuskom trzistu
trebala dovesti do izdavanja stotina odobrenja za paralelni uvoz.

30. Cour d’appel de Pau (Zalbeni sud u Pauu) stoga je odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu
sljedeca prethodna pitanja:

»1. Je li nacionalni propis, koji mogucénost paralelnog uvoza veterinarsko-medicinskih proizvoda
ogranicava iskljucivo na distributere na veliko koji imaju odobrenje predvideno c¢lankom 65.
Direktive [2001/82/EZ u izmijenjenom tekstu] i tako iz nje iskljuc¢uje distributere na malo i
uzgajivace, u skladu s ¢lancima 34. do 36. UFEU-a?

2. Podrazumijevaju li odredbe ¢lanka 65. Direktive [2001/82/EZ u izmijenjenom tekstu] i ¢lanka 16.
Direktive [2006/123/EZ] da drzava ¢lanica ima pravo ne priznati odobrenja za promet na veliko s
veterinarsko-medicinskim proizvodima koja svojim drzavljanima izdaju nadlezna tijela drugih
drzava c¢lanica i zahtijevati da oni osim toga posjeduju odobrenje za promet na veliko koje su
izdala njezina nacionalna nadlezna tijela kako bi imali pravo zatraziti i koristiti odobrenje za
paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda u toj drzavi ¢lanici?

3. Je li nacionalni propis, koji paralelne uvoznike veterinarsko-medicinskih proizvoda izjednacava s
imateljima odobrenja za koristenje, koje se ne zahtijeva Direktivom [2001/82/EZ u izmijenjenom
tekstu], i koji im, posljedicno, namece obvezu da na podrucju predmetne drzave ¢lanice imaju
poslovni nastan i da ispune sve uvjete farmakovigilancije predvidene ¢lancima 72. do 79. navedene
direktive, u skladu s ¢lancima 34., 36. i 56. UFEU-a i ¢lankom 16. Direktive [2006/123]?”

7 — JORF od 28. svibnja 2005.

8 — U okviru Ansesa, Nacionalna agencija za veterinarsko-medicinske proizvode je zaduzena za ocjenu i upravljanje rizicima
veterinarsko-medicinskih proizvoda.

9 — Conseil d’Etat, 9. travnja 2015., Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (tuzba br. 370350). Vidjeti u tom
pogledu tocku 50. ovog misljenja.
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III - Ocjena

31. Bududi da je francuska vlada istaknula prigovor nedopustenosti zahtjeva za prethodnu odluku, prvo
¢u ispitati taj prigovor, prije razmatranja merituma predmeta.

A — Dopustenost

32. Francuska vlada tvrdi da je, propustivsi iznijeti ¢injeni¢ni okvir i nacionalne propise, kao i
propustivsi navesti razloge iz kojih se pita o uskladenosti nacionalnih propisa s pravom Unije, osobito s
¢lankom 65. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, ¢lankom 56. UFEU-a i ¢lankom 16. Direktive
2006/123, sud koji je uputio zahtjev povrijedio ¢lanak 94. Poslovnika Suda.

33. Prigovor nedopustenosti koji je istaknula francuska vlada treba se prihvatiti, prema mojem
misljenju, samo u odnosu na, s jedne strane, drugo prethodno pitanje i, s druge strane, na trece
prethodno pitanje u dijelu u kojem se odnosi na ¢lanak 56. UFEU-a i ¢lanak 16. Direktive 2006/123.

34. Podsjecam da, prema c¢lanku 94. stavku 1. Poslovnika Suda, zahtjev za prethodnu odluku kao prvo
sadrzava ,sazeti prikaz predmeta spora i relevantne Ccinjenice”, kao drugo ,sadrzaj nacionalnih
odredaba” koje se mogu primijeniti, i kao trece ,prikaz razloga koji su naveli sud koji je uputio zahtjev
da se zapita o tumacenju ili valjanosti odredenih odredaba prava Unije”.

35. Sto se tice, kao prvo, ¢injenicnog okvira spora, tocno je da je iznoSenje Cinjenica u zahtjevu za
prethodnu odluku sazeto.

36. Medutim, zahtjev za prethodnu odluku spominje pretragu veterinarskih sluzbi na gospodarstvu u
atlantskim Pirinejima koja je dovela do kaznenog progona pred sudom koji je uputio zahtjev, kao i
prethodnu istragu koja je uslijedila i tijekom koje su otkriveni medicinski proizvodi uvezeni iz
Spanjolske bez odobrenja. U njemu se takoder navodi predmet kaznenog postupka: precizira se da
uzgajivaci, veterinar i predmetne udruge ulazu zalbu protiv osude zbog pocinjenja, odnosno
sudioni$tva u kaznenim djelima uvoza veterinarsko-medicinskih proizvoda bez odobrenja i uvoza
zabranjene robe bez prijave.

37. Osim toga, presuda tribunala correctionnel de Bayonne (Kazneni sud u Bayonneu), priloZena spisu
nacionalnog postupka dostavljenom Sudu sadrzava detaljan opis relevantnih cinjenica, koji se iznosi u
tockama 26. i 27. ovog misljenja. Medutim, iz sudske prakse proizlazi da Sud iz spisa nacionalnog
postupka moze uzeti informacije koje su mu potrebne za korisni odgovor sudu koji je uputio
zahtjev ™.

38. Toc¢no je da se, kako istice francuska vlada, u zahtjevu za prethodnu odluku ne navodi jesu li
optuzeni uzgajivaci, veterinar i udruge podnijeli zahtjev za odobrenje za uvoz nadleznim francuskim
tijelima i je li im taj zahtjev odbijen. To se ne precizira ni u presudi tribunala correctionnel de Bayonne
(Kazneni sud u Bayonneu). Medutim, isticem da francuska vlada u svojim ocitovanjima koje je iznijela
o prvom prethodnom pitanju priznaje da uzgajivaci i nositelji prava prodaje na malo nisu mogli ishoditi
odobrenje za paralelni uvoz'. Ako, prema samom priznanju francuske vlade, uzgajivaci, veterinar i
predmetne udruge u ovom predmetu nisu mogli ishoditi takvo odobrenje, nebitno je jesu li ga
zatrazili: Sudu nije potreban taj podatak da bi odgovorio na prethodna pitanja. Samo u slucaju da i

10 — U tom pogledu vidjeti presudu Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, t. 24.) u kojoj je Sud odbio prigovor nedopustenosti zahtjeva za
prethodnu odluku jer ,spis koji je dostavio sud koji je uputio zahtjev sadrzava dovoljno informacija da Sudu omogu¢i tumacenje pravila
prava Zajednice u pogledu situacije koja je predmet spora u glavnom postupku”.

11 — Vidjeti s tim u vezi t. 61. ovog misljenja.
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dalje postoje dvojbe o sadrzaju francuskog propisa’ (odnosno, da postoji sumnja u pogledu
mogucnosti pristupa uzgajivaca i nositelja prava prodaje na malo na pristup paralelnom uvozu) Sudu
bi za davanje korisnog odgovora sudu koji je uputio zahtjev bilo neophodno znati je li u predmetnom
sluc¢aju podnesen i odbijen zahtjev za odobrenje paralelnog uvoza.

39. Kao drugo, sto se tice nacionalnog regulatornog okvira, tocno je da zahtjev za prethodnu odluku
obuhvaca odredene odredbe Zakonika o javnom zdravlju®, kao i Dekreta od 27. svibnja 2005., bez
njihova navodenja odnosno izno$enja njihova sadrzaja.

40. Isticem, medutim, da se presudom tribunala correctionnel de Bayonne (Kazneni sud u Bayonneu)
koja je priloZzena spisu ovog predmeta i iz koje Sud, kako je prethodno spomenuto'!, moze uzeti
informacije koje su mu potrebne za razmatranje prethodnih pitanja precizira da ,zahtjev za odobrenje
paralelnog uvoza veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju odobriti [nadlezna francuska tijela] i to
samo u korist korisnika, odnosno veterinarsko-farmaceutske ustanove”. Prema tome, iz spisa proizlazi
da samo veterinarsko-farmaceutska ustanova moze dobiti odobrenje za paralelni uvoz.

41. Osim toga, isticem da obveza suda koji je uputio zahtjev da opiSe regulatorni i ¢injeni¢ni okvir ima
za svrhu omoguciti Sudu da mu da korisni odgovor'. Medutim, u ovom slucaju, francuska vlada i
Audace vrlo detaljno iznose francuske propise. Prema tome, Sud moze u potpunosti shvatiti francuske
propise i sudu koji je uputio zahtjev dati koristan odgovor.

42. Nesporno je da je svrha obveze suda koji je uputio zahtjev da iznese regulatorni okvir omoguditi
zainteresiranim stranama u smislu ¢lanka 23. Statuta Suda, odnosno strankama postupka pred sudom
koji je uputio zahtjev, drzavama clanicama, Komisiji, kao i instituciji ili tijelu Unije koje je donijelo akt
Cije se tumacenje trazi odnosno c¢ija se valjanost osporava, da iznesu svoja pisana ocitovanja'‘.
Medutim, ¢ini mi se da je klju¢no, posebice za pravilno iznosenje ocitovanja drzava clanica, da
potonje znaju da francuski propisi uskracuju odobrenja za paralelni uvoz uzgajivacima i nositeljima
prava na prodaju na malo, §to jasno proizlazi iz prethodnih pitanja. Ta je problematika u srzi ovog
zahtjeva za prethodnu odluku u odnosu na koji su detalji francuskog postupka za izdavanje tih
odobrenja manje vazni.

43. Kao trece, §to se ti¢e razloga koji su doveli sud koji je uputio zahtjev do toga da Sudu postavi
pitanje, to¢no je da je to u zahtjevu za prethodnu odluku izneseno ukratko.

12 — Sto se ti¢e argumenta francuske vlade prema kojem je sud koji je uputio zahtjev pogrijesio u tumacenju francuskog propisa, ne smatram
korisnim razmatrati ga. Vidjeti u tom pogledu tocku 52. ovog misljenja.

13 — Naime, zahtjev za prethodnu odluku se ograni¢ava na navodenje, u pogledu Zakonika o javnom zdravlju, ¢lanaka L. 5441-8, L. 5441-11, L.
5124-7 i L. 5141-8. Prvi ¢lanak inkriminira uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda bez odobrenja, drugi predvida dodatne primjenjive
kazne, tre¢i odreduje da je za uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda potrebno odobrenje nadleznih francuskih tijela, a cetvrti definira
veterinarsko-medicinske proizvode. Posljedi¢no, uz iznimku ¢lanka L. 5142-7, u zahtjevu za prethodnu odluku se ne navode klju¢ne odredbe
Zakonika o javnom zdravlju spomenute u to¢kama 15. do 21. ovog misljenja. Medutim, izreka presude Coura d’appel de Pau (Zalbeni sud u
Pauu) obuhvaca Dekret od 27. svibnja 2005. kojim su neke od tih odredaba izmijenjene.

14 — Vidjeti toc¢ku 37. ovog misljenja.

15 — Vidjeti, u vezi s tim, presudu Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, t. 23.)

16 — U tom pogledu vidjeti rjeSenje Laguillaumie prema kojem ,podaci sadrzani u odluci kojom se upucuje prethodno pitanje sluze ne samo
tomu da omoguce Sudu da pruzi korisne odgovore ve¢ i tomu da se vladama drzava ¢lanica i drugim zainteresiranim osobama omoguci da
podnesu ocitovanja u skladu s ¢lankom 20. Statuta Suda Europske unije [...]. Na Sudu je da osigura da se ta mogucnost o¢uva, imajui u
vidu c¢injenicu da se, na temelju prethodno navedene odredbe, samo odluke kojima se upucuju prethodna pitanja priopéuju zainteresiranim
stranama” (rjeSenje Laguillaumie, C-116/00, EU:C:2000:350, t. 14.).
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44. Medutim, u navedenom se zahtjevu istice da je neobi¢no da je izdano samo jedno odobrenje za
paralelni uvoz od 2005., iako su cijene veterinarsko-medicinskih proizvoda na S$panjolskom trzistu
znatno manje od onih u Francuskoj'. Prema tome, ne mislim da se prvo prethodno pitanje koje se
odnosi na clanke 34. i 36. UFEU-a moze smatrati nedopustenim jer sud koji je uputio zahtjev nije
iznio razloge koji su ga naveli da se obrati Sudu.

45. Naprotiv, pitam se o dopustenosti, s jedne strane, drugog prethodnog pitanja i, s druge strane,
treceg prethodnog pitanja u dijelu u kojem se to potonje pitanje odnosi na ¢lanak 56. UFEU-a i na
¢lanak 16. Direktive 2006/123.

46. Naime, drugo se pitanje odnosi na uskladenost s pravom Unije nacionalnog propisa koji predvida
da, za ,koristenje” odobrenja za paralelni uvoz, odnosno za promet na veliko s uvezenim
veterinarsko-medicinskim proizvodima na drzavnhom podrudju, paralelni uvoznik mora biti nositelj
odobrenja za promet na veliko koje su izdala nadlezna tijela te drzave, ¢ak i ako ve¢ ima odobrenje za
promet na veliko koje je izdala druga drzava ¢lanica. Drugim rijecima, sud koji je uputio zahtjev pita
Sud predvida li pravo Unije, odnosno preciznije ¢lanak 65. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, i
¢lanak 16. Direktive 2006/123, obvezu medusobnog priznanja odobrenja za promet na veliko.
Medutim, ni iz zahtjeva za prethodnu odluku, ni iz presude tribunala correctionnel de Bayonne
(Kazneni sud u Bayonneu) ne proizlazi da je jedna od stranaka u nacionalnom postupku stavljala u
promet na veliko uvezene medicinske proizvode. Naime, wuzgajiva¢i nisu  uvozili
veterinarsko-medicinske proizvode da bi ih preprodavali, nego za vlastite potrebe: ne radi se o
distribuciji. Sto se ti¢e veterinara, presuda tribunala correctionnel de Bayonne (Kazneni sud u
Bayonneu)® navodi da je on samo potpisivao recepte koji su uzgajivacima omoguéivali kupnju
veterinarsko-medicinskih proizvoda u Spanjolskoj, pri ¢emu on sam nije kupovao takve proizvode u
Spanjolskoj, niti ih je, slijedom toga, preprodavao. Prema tome je osuden, ne kao pocinitelj, nego kao
sudionik kaznenog djela uvoza bez odobrenja. Kad je o tome ispitan na raspravi, Audace je potvrdio
da veterinar nije kupio nikakav medicinski proizvod i da su uzgajivaci bili ti koji su odlazili u
Spanjolsku da bi tamo kupili predmetne lijekove. Audace je takoder precizirao da niti jedna stranka
glavnog postupka nije nositelj odobrenja za promet na veliko koje su izdala nadlezna $panjolska tijela,
Cije je priznanje trebalo zatraziti od nadleznih francuskih tijela”. Prema tome, drugo prethodno
pitanje, prema mojem misljenju, treba smatrati nedopustenim jer je hipotetsko ™.

47. Tre¢e se prethodno pitanje odnosi na uskladenost s ¢lancima 34., 36. i 56. UFEU-a, kao i s
¢lankom 16. Direktive 2006/123, nacionalnog propisa koji zahtijeva da paralelni uvoznik, s jedne
strane, ima poslovni nastan na nacionalnom drzavnom podrudju, i s druge strane, udovolji uvjetima
farmakovigilancije predvidenim clancima 72. do 79. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu.
Medutim, iz spisa ne proizlazi da su stranke u nacionalnom postupku pruzale usluge. Naime,
uzgajivaci su uvezli veterinarsko-medicinske proizvode samo za potrebe svojih gospodarstava: nisu
pruzili nikakvu uslugu trecoj strani. Veterinar je samo napisao recepte, bez veleprodaje paralelno
uvezenih veterinarsko-medicinskih proizvoda. Takoder se ne doima da su recepti prepisani za potrebe
zivotinja koje je lijecio jer se u presudi tribunala correctionnel de Bayonne (Kazneni sud u Bayonneu)
navodi da ih je prepisivao na telefonski poziv uzgajivaca. Sumnjam da se izdavanje recepta moze

17 — Razlozi za zahtjev za prethodnu odluku o tome navode kako slijedi: ,bududi da [...] udruga Audace i SAS Phyteron isticu da je od 2005.
izdano samo jedno odobrenje za paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda iako su razlike u cijeni izmedu Francuske i drugih
drzava Clanica trebale dovesti do izdavanja stotina odobrenja, kao sto se desilo u sektoru fitofarmaceutskih proizvoda”.

18 — Vidjeti tocku 26. ovog misljenja.

19 — Audace je u svojim pisanim ocitovanjima uputio na zahtjev za odobrenje za paralelni uvoz koje je nadleznim francuskim tijelima podnijelo
drustvo Sendagai, $panjolski veletrgovac, dobavlja¢ drustva Landizoo koje je prodalo sporne medicinsko-veterinarske lijekove uzgajivacima u
ovom predmetu. Prema tvrdnjama Audacea, taj su zahtjev za odobrenje za paralelni uvoz francuska tijela odbila jer je drustvo Sendagai bilo
nositelj odobrenja za promet na veliko koje su izdala $panjolska tijela, a ne odobrenja za promet na veliko koje su izdala francuska tijela.
Medutim, drustvo Sendagai nije stranka postupka pred sudom koji je uputio zahtjev: uzgajivace se tereti, a ne drustvo Sendagai za kazneno
djelo uvoza bez odobrenja.

20 — Vidjeti, primjerice, presudu Kamberaj, C-571/10, EU:C:2012:233, t. 42.
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smatrati uslugom u smislu ¢lanka 56. UFEU-a i Direktive 2006/123. Prema tome, po mojem misljenju
tre¢e prethodno pitanje treba odbaciti kao nedopusteno, ali samo u dijelu u kojem se odnosi na
uskladenost francuskog propisa s ¢lankom 56. UFEU-a i ¢lankom 16. Direktive 2006/123. Smatram ga
dopustenim u dijelu u kojem se odnosi na uskladenost tog propisa s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a.

48. Posljedi¢no, predlazem da se prigovor nedopustenosti koji je istaknula francuska vlada odbije u
pogledu prvog prethodnog pitanja, ali da ga se prihvati, s jedne strane, u cijelosti s obzirom na drugo
prethodno pitanje, kao i, s druge strane, u pogledu treceg prethodnog pitanja, ali samo u dijelu u
kojem se odnosi na uskladenost francuskih propisa s ¢lankom 56. UFEU-a i ¢lankom 16. Direktive
2006/123.

49. Ipak, budu¢i da su cinjenice ovog predmeta samo djelomi¢no poznate, ukratko c¢u analizirati
meritum drugog i treceg prethodnog pitanja u dijelu u kojem se potonje odnosi na uskladenost
francuskih propisa s ¢lankom 56. UFEU-a i ¢lankom 16. Direktive 2006/123.

50. Prije ispitivanja merituma pitanja koje je postavio sud koji je uputio zahtjev, zelio bih skrenuti
pozornost Suda na okolnost da je trenutno u tijeku postupak po tuzbi za poniStenje Dekreta od
27. svibnja 2005. pred francuskim Conseilom d’Etat (Drzavno vije¢e) i da ga je on odlucio prekinuti
do proglasenja presude Suda u ovom predmetu. Tu je tuzbu podnio Audace i bavi se pitanjima koja
su analogna onima koja su ovdje postavljena Sudu®. Takoder napominjem da francuski Conseil d’Etat
(Drzavno vijece), kad je 2006. postupao po tuzbi za poniStenje tog istog dekreta, nije uputio Sudu
zahtjev za prethodnu odluku®, isto kao i Cour de cassation (Kasacijski sud, Francuska) 2014. pred
kojim je istaknut prigovor nezakonitosti tog dekreta ™.

B — Meritum

1. O prvom prethodnom pitanju

51. Prvim prethodnim pitanjem, sud koji je uputio zahtjev pita Sud trebaju li se ¢lanci 34. i 36. UFEU-a
tumaciti na nacin da im je suprotan nacionalni propis ,koji mogucénost paralelnog uvoza
veterinarsko-medicinskih proizvoda ogranicava isklju¢ivo na distributere na veliko koji imaju
odobrenje predvideno c¢lankom 65. Direktive 2001/82/EZ [u izmijenjenom tekstu] i tako iz nje
iskljucuje distributere na malo i uzgajivace”.

52. Kako sam prije naveo, francuska vlada nije, ¢ini se, protumacila francuske propise na isti nacin kao
i sud koji je uputio zahtjev*. Istice da ¢lanak R. 5141-123-7 Zakonika o javnom zdravlju odreduje da se
odobrenje za paralelni uvoz dodjeljuje kad je veterinarsko-medicinski proizvod, medu ostalim, ,
dobavljen od ovlastenog poduzetnika u smislu c¢lanka 65. Direktive 2001/82 [u izmijenjenom

21 — Audace zahtijeva ponistenje Dekreta od 27. svibnja 2005. zbog prekoracenja ovlasti jer je ¢lanak R. 5141-123-17 Zakonika o javnom zdravlju
protivan c¢lancima 34. i 56. UFEU-a, kao i ciljevima Direktive 2001/82 i ¢lanku 16. Direktive 2006/123, jer, s jedne strane, ,izjednacuje
paralelne uvoznike veterinarsko-medicinskih proizvoda s korisnicima [OSP-a] i namece im obveze farmakovigilancije predvidene ¢lancima R.
5141-104, R. 5141-105 i R. 5141-108 Zakonika o javnom zdravlju” i jer, s druge strane, , namece paralelnim uvoznicima
veterinarsko-medicinskih proizvoda da koriste svoja odobrenja za paralelni uvoz putem ustanova ovlastenih na temelju ¢lanka L. 5142-2
Zakonika o javnom zdravlju, a koje imaju poslovni nastan u Francuskoj”. Vidjeti Conseil d’Etat (Drzavno vijece), 9. travnja 2015.,
Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie européenne (tuzba br. 370350).

22 — Conseil d’Etat, 6. prosinca 2006., Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (tuzba br. 282417: Lebon 498;
AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, biljeska Mergelin). U okviru te tuzbe, Audace je medu ostalim prigovorio da ¢lanak R. 5141-123-17
Zakonika o javnom zdravlju ne dopusta uzgajivacima da izravno paralelno uvoze veterinarsko-medicinske proizvode podrijetlom iz drugih
drzava ¢lanica. Conseil d’Etat (Drzavno vijece) je taj prigovor odbio.

23 — Cour de cassation (Kasacijski sud), kazneno vijece, 17. prosinca 2014., br. 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Zalbeni sud u Poitiersu)
(Francuska) je odbio prigovor nezakonitosti Dekreta od 27. svibnja 2005. istaknuvsi da je u kontekstu presude Conseila d’Etat (Drzavno
vije¢e) od 6. prosinca 2006., doti¢ni dekret bio primjenjiv na optuzenike. Cour de cassation (Kasacijski sud) je ukinuo presudu zZalbenog
suda zbog postupovne povrede i vratio predmet pred cour d’appel de Bordeaux (Zalbeni sud u Bordeauxu).

24 — Vidjeti biljeSku na stranici 18. ovog misljenja.
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tekstu]””, a ne, kako je navedeno u prvom prethodnom pitanju, kad je podnositelj zahtjeva za

odobrenje paralelnog uvoza nositelj odobrenja za promet na veliko predvidenog c¢lankom 65.
Medutim, francuska vlada ne osporava Cinjenicu da je uzgajivacima i nositeljima prava na promet na
malo, odnosno veterinarima i ljekarnicima ,uskra¢ena moguénost ishodenja odobrenja za paralelni
uvoz”. Posljedi¢no, za davanje korisnog odgovora sudu koji je uputio zahtjev nije potrebno odluciti o
neslaganju u tumacenju izmedu francuske vlade i suda koji je uputio zahtjev. Sudu je dovoljno
ponesto preformulirati prvo prethodno pitanje na nacin da otkloni sva upudivanja na odobrenje za
promet na veliko predvideno u ¢lanku 65. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu.

53. Predlazem, prema tome, da se prvo prethodno pitanje preformulira na sljedec¢i nacin: trebaju li se
¢lanci 34. i 36. UFEU-a tumaciti na nacin da im je protivan nacionalni propis koji uskracuje dodjelu
odobrenja za paralelni uvoz uzgajivac¢ima i nositeljima prava na promet na malo?

a) Uvodna razmatranja

54. Podsjecam da sukladno ¢lanku 5. stavku 1. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, ,niti jedan
veterinarsko-medicinski proizvod ne moze se staviti u promet drzave clanice ako za njega nadlezno
tijelo te drzave clanice nije izdalo [OSP]”. Takoder podsje¢am da ta direktiva ne predvida obvezu
uzajamnog priznavanja OSP-a koje su izdale druge drzave ¢lanice®. Posljedi¢no, kad je
veterinarsko-medicinski proizvod predmet OSP-a u drzavi c¢lanici izvoza, ali ne i u drzavi ¢lanici
uvoza, ona za uvoz ima pravo traziti ishodenje OSP-a koji izdaju njezina vlastita tijela. Uvoz se naime
smatra stavljanjem u promet drzave ¢lanice uvoza i kao takav je predmet odobrenja®.

55. Medutim, kako sam uvodno naveo, u slu¢aju paralelnog uvoza veterinarsko-medicinskog proizvoda,
drzava ¢lanica uvoza moze uvoznika podvrgnuti samo pojednostavijenom postupku OSP-a*. U tom
pogledu, Komunikacija Komisije definira paralelni uvoz kako slijedi: ,[trgovina] se smatra ,paralelnom’
ukoliko se dogada izvan i — u vedini slucajeva — paralelno s distribucijskom mrezom koju su izvorni
proizvodac¢i odnosno dobavljaCi uspostavili za svoje proizvode na razini drzave clanice, te ako se
odnosi na proizvode koji su u svakom pogledu sli¢cni onima koji se stavljaju u promet putem
distribucijske mreze””. Medutim, sukladno ustaljenoj sudskoj praksi, u slucaju paralelnog uvoza, za

25 — Moje isticanje. Francuska vlada u svojim pisanim o¢itovanjima isti¢e da ,iz [¢lanaka L. 5142-1, L. 5142-2, R. 5141-123-7 i R. 5141-123-17
Zakonika o javnom zdravlju] ne proizlazi da francuski propis ograni¢ava mogucnost ishodenja odobrenja za paralelni uvoz isklju¢ivo na
distributere na veliko, $to se ¢ini da je utvrdio sud koji je uputio zahtjev u svojem prvom prethodnom pitanju. Naprotiv, iz tih odredaba
proizlazi da samo veterinarsko-farmaceutska ustanova koja uvozi veterinarsko-medicinske proizvode od poduzetnika koji je nositelj
odobrenja za promet na veliko veterinarsko-medicinskih proizvoda u smislu ¢lanka 65. Direktive 2001/82 [u izmijenjenom tekstu] moze
dobiti odobrenje za paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda”.

26 — Vidjeti presudu Escalier i Bonnarel, (C-260/06 i C 261/06, EU:C:2007:659, t. 23.), gdje je Sud u pogledu Direktive Vije¢a 91/414/EEZ

Direktiva Vije¢a od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL L 230, str. 1.) (SL posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 3., svezak 55. str. 32.) istaknuo da ,se sustav koji uvodi direktiva ne temelji na obvezi drzava ¢lanica da uzajamno priznaju
OSP-e za fitofarmaceutske proizvode koje su izdale druge drzave ¢lanice ve¢ na obvezi odobrenja tih proizvoda koje je u nadleznosti drzava
¢lanica, koje nisu vezane OSP-ima izdanim u drugoj drzavi clanici”.
Isto se moze ustvrditi i u pogledu Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu. Naime, drzave clanice su obvezne priznati OSP dodijeljen u
drugoj drzavi ¢lanici samo u slucaju, predvidenom u ¢lancima 31. do 43. te direktive, kada je OSP ishoden prema centraliziranom postupku
(koji podnositelju zahtjeva za OSP omogucuje da ishodi OSP valjan u vi$e drzava ¢lanica) ili prema postupku uzajamnog priznavanja (koji
omogucuje nositelju OSP-a da nakon njegove dodjele ishodi njegovo priznanje u drugim drzavama c¢lanicama). Osim ta dva slucaja, koji
pretpostavljaju da podnositelj zahtjeva/nositelj OSP-a poduzme odredene korake, ne postoji nikakva obveza drzava ¢lanica za uzajamnim
priznanjem.

27 — Vidjeti presudu Bruyere i dr. (C-297/94, EU:C:1996:124, t. 21. )

28 — Vidjeti presude Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, t. 32.) i (Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, t. 30. do 32.)

29 — Komunikacija Komisije od 30. prosinca 2003. o paralelnim uvozima farmaceutskih proizvoda ¢ije je stavljanje u promet ve¢ odobreno
(COM(2003) 839 final), t. 2. [nesluzbeni prijevod] Takoder vidjeti mi$ljenje nezavisnog odvjetnika P. Légera u predmetu Smith & Nephew i
Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19, t. 17.) prema kojem ,paralelni uvoz postoji kad gospodarski subjekti, izvan sluzbenog distribucijskog
kruga proizvodacda, kupuju proizvode kojima trguju trgovci na veliko ili malo u drzavi proizvodnje ili drugoj zemlji posrednici u kojoj su
cijene niske i izvoze ih u zemlje gdje su cijene vise.” Cilj paralelnog uvoznika jest izvuéi korist od tih razlika u cijeni, ponekad znatnoj, da bi
ostvario dobit, zaracunavajudi pritom cijenu koja je niza od sluzbene prodajne cijene proizvodaca”.
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medicinski se proizvod ne moze smatrati da je prvi put stavljen u promet drzave clanice uvoza jer je, u
pravilu, identican proizvodu za koji postoji OSP u toj drzavi clanici. Posljedi¢no, sukladno sudskoj
praksi, ¢lanak 5. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu koji odreduje da se niti jedan medicinski
proizvod ne moze staviti u promet drzave ¢lanice bez OSP-a se ne primjenjuje na paralelni uvoz ™.

56. Prema tome, sukladno ustaljenoj sudskoj praksi, nacionalni se propis koji zahtijeva da paralelni
uvoznik ishodi OSP treba ispitati u odnosu na ¢lanke 34. i 36. UFEU-a. Sud je presudio da je u slu¢aju
paralelnog uvoza jedini cilj ispitivanja koje izvrsavaju nadlezna tijela drzave ¢lanice uvoza provjera
mogu li uvezeni medicinski proizvodi koristiti ve¢ dodijeljeni OSP*', odnosno provjeriti je li on u
svakom pogledu identican medicinskom proizvodu koji ve¢ ima odobrenje u toj drzavi ¢lanici ili je li
bar proizveden prema istoj formuli, kori$tenjem istih djelatnih tvari i ima li iste ucdinke®. Svaki
nacionalni propis koji zahtijeva detaljnije ispitivanje jest protivan ¢lancima 34. i 36. UFEU-a. Sto se tice
uvoznika, sudska je praksa precizirala da u okviru pojednostavljenog postupka on ne treba dostaviti
informacije koje bi se od njega trazile u okviru opcéeg postupka OSP-a. Naime, nadlezna tijela drzave
Clanice uvoza ve¢ raspolazu svim podacima potrebnim za nadzor ucinkovitosti i neskodljivosti
medicinskog proizvoda koje su pribavile prilikom prethodnog ispitivanja zahtjeva za OSP: stoga nije
potrebno od paralelnog uvoznika zahtijevati da ponovno dostavlja te podatke *.

57. Zelim precizirati da se u ovom slu¢aju ne zna postoji li u drzavi ¢lanici uvoza (Francuskoj)
odobreni veterinarsko-medicinski proizvod u odnosu na koji su medicinski proizvodi koje su uvozili
uzgajiva¢i u svakom pogledu identi¢ni ili su u najmanju ruku proizvedeni prema istoj formuli,
koriStenjem iste djelatne tvari i imaju iste uc¢inke*. Ipak, valja smatrati da je postojao takav medicinski
proizvod. Naime, prethodna pitanja upucuju na ,paralelni uvoz”, a ¢lanak R. 5141-123-6 Zakonika o
javnom zdravlju definira paralelni uvoz kao uvoz veterinarsko-medicinskog proizvoda koji je, s jedne
strane, dobio OSP u drzavi ¢lanici izvoza i, s druge strane, Ciji su kvantitativni i kvalitativni sastav
djelatnih tvari identicni onima medicinskog proizvoda koji je dobio OSP u Francuskoj®.

58. Isticem da u ovom predmetu nitko ne osporava cinjenicu da francuski propis predvida
pojednostavljeni postupak OSP-a; radi se o postupku odobrenja za paralelni uvoz predvidenom u
¢lancima R. 5141-123-6 i dalje Zakonika o javhom zdravlju™.

30 — Vidjeti osobito presudu Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, t. 21.), gdje je Sud istaknuo, u pogledu Direktive Vijeca
65/65/EEZ o uskladivanju zakona i drugih propisa o farmaceutskim proizvodima od 26. sije¢nja 1965. [nesluzbeni prijevod] (SL 22, str. 369.)
da ,se odredbe [te] direktive koje se odnose na postupak izdavanja OSP-a ne mogu primijeniti na farmaceutski proizvod koji ima OSP u
drzavi ¢lanici i ¢iji uvoz u drugu drzavu ¢lanicu predstavlja paralelni uvoz u odnosu na farmaceutski proizvod koji ve¢ ima OSP u toj drugoj
drzavi ¢lanici. Naime, u takvom slucaju uvezeni farmaceutski proizvod se ne moze smatrati kao da je prvi put stavljen u promet u drzavi
¢lanici uvoza”. Takoder vidjeti presudu British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, t. 31. i 32.).

31 — Vidjeti presudu Escalier i Bonnarel, C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, t. 32.

32 — Vidjeti presude British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, t. 33.), Kohlpharma, (C-112/02, EU:C:2004:208, t. 18. do 20.) i
Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, t. 24.).

33 — Vidjeti presudu Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, t. 22.) prema kojoj ,ako sanitarna tijela drzave ¢lanice uvoza ve¢
raspolazu, slijedom prethodne istrage, farmaceutskih indikacijama koje se odnose na doti¢ni medicinski proizvod i koje se smatraju
neophodnima za nadzor ucinkovitosti i neskodljivosti medicinskog proizvoda, za zastitu Zivota i zdravlja osoba ocito nije potrebno da
navedena tijela od drugog subjekta koji je uvezao medicinski proizvod koji je po svemu identi¢an odnosno cije razlike nemaju utjecaj na
terapeutski ucinak zahtijevaju da im se ponovno podnesu te indikacije”.

Takoder vidjeti presudu Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, t. 40.), prema kojoj ,iz ¢lanaka [34. i 36. UFEU-a]”
proizlazi da nacionalna tijela ne smiju sprijeciti paralelni uvoz nametanjem paralelnim uvoznicima istih uvjeta poput onih koji su primjenjivi
na poduzetnike koji prvi put traze OSP za medicinski proizvod”.

34 — Preciznije, nije poznato jesu li svi uvezeni medicinski proizvodi u svakom pogledu identi¢ni medicinskim proizvodima koji su odobreni u
Francuskoj ili jesu li se u najmanju ruku proizvodili prema istoj formuli, koristenjem iste djelatne tvari i imali iste uCinke. Naime, u zahtjevu
za prethodnu odluku se napominje da su na poljoprivrednim gospodarstvima na kojima je provedena inspekcija pronadeni
veterinarsko-medicinski proizvodi ,od kojih neki nisu imali [OSP]”.

35 — Vidjeti tocku 17. ovog misljenja.

36 — Republika Francuska je uostalom bila predmet osude zbog neispunjenja obveze jer propis koji je u to vrijeme bio na snazi nije predvidio
posebni postupak za paralelni uvoz. Vidjeti presude Komisija/Francuska (C-263/03, EU:C:2004:612) i Komisija/Francuska (C-122/03,
EU:C:2003:673). Dekret od 27. svibnja 2005., koji se ispituje u ovom predmetu, donesen je nakon tih dviju presuda.
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59. Medutim, francuski propis uskracuje fizickim osobama, osobito uzgajivatima i veterinarima
koristenje pojednostavljenog postupka OSP-a. Prvo se prethodno pitanje odnosi upravo na to je li to
iskljucenje fizickih osoba od koristenja pojednostavljenog postupka OSP-a u skladu s ¢lancima 34. i
36. UFEU-a.

60. Naime, ¢lanak R. 5141-123-7 Zakonika o javhom zdravlju predvida, kako smo vidjeli, da odobrenje
za paralelni uvoz moze dobiti samo poduzetnik koji se opskrbljuje kod nositelja odobrenja za promet
na veliko, a ne poduzetnik koji je sam nositelj odobrenja za promet na veliko. Osim toga, ¢lanak R.
5141-123-17 Zakonika o javnom zdravlju odreduje da ,koristenje [...] veterinarskog farmaceutskog
proizvoda koji je dobio odobrenje za paralelni uvoz osigurava nositelj tog odobrenja, ako je dobio
odobrenje za otvaranje predvideno u clanku L. 5142-2"%. Clanci L. 5142-1 i L. 5142-2 Zakonika o
javnom zdravlju predvidaju da veterinarsko-medicinske proizvode mogu proizvoditi, uvoziti i stavljati
u promet na veliko samo farmaceutske ustanove, odnosno ustanove koje su, s jedne strane, u vlasnistvu
ljekarnika, veterinara ili drustva u cijoj je upravi ljekarnik ili veterinar i, s druge strane, za cije je
otvaranje izdano odobrenje Ansesa. Posljedicno, sukladno francuskom propisu, samo farmaceutske
ustanove, odnosno pravne osobe koje su u vlasnistvu ljekarnika ili veterinara odnosno u cijoj su upravi
ljekarnik ili veterinar mogu imati odobrenje za paralelni uvoz.

61. U tom pogledu, francuska je vlada sama u svojim pisanim ocitovanjima priznala da je ,uskracena
mogucnost ishodenja odobrenja za paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda, s jedne strane,
nositeljima prava na maloprodajnu djelatnost, odnosno, prema francuskom pravu, [...] ljekarnicima i
veterinarima [...] te, s druge strane, fizickim osobama poput uzgajivaca”.

62. Takav se propis po mojem misljenju ne moze smatrati sukladan ¢lancima 34. i 36. UFEU-a.

b) Clanak 34. UFEU-a

63. Budud¢i da francuski propis fizickim osobama zabranjuje pristup pojednostavljenom postupku
OSP-a, oni su prisiljeni podnijeti zahtjev za OSP prema opcem postupku ako Zele paralelno uvoziti
veterinarsko-medicinske proizvode. Medutim, oni ne raspolazu svim informacijama potrebnim za
ishodenje OSP-a prema takvom postupku. Naime, Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu zahtijeva
od podnositelja zahtjeva za OSP da dostavi osobito kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari
uvezenog medicinskog proizvoda®, $to je informacija kojom paralelni uvoznik ne raspolaze. Samo
proizvoda¢ uvezenog medicinskog proizvoda i njegovi ovlasteni distributeri raspolazu takvom
informacijom. Kao $to istice nezavisni odvjetnik H. Mayras u predmetu De Peijper, paralelni uvoznik
»ne raspolaze dokumentima proizvodaca koji bi mu omogudili da dokaze [...] da postupci koji su
koriSteni za proizvodnju medicinskog proizvoda koji prodaje nisu mogli dovesti do nezeljenih
promjena sastojaka i ne moze pribaviti taj dokaz provodenjem analiza u vlastitom laboratoriju. To bi
bilo isto kao i traziti iglu u plastu sijena”. Nemoguénost koristenja pojednostavljenog postupka OSP-a
prema rije¢ima nezavisnog odvjetnika H. Mayrasa dovodi do stvaranja ,pravog zakonitog monopola na

uvoz u korist stranog proizvodaca”®.

37 — Moje isticanje. Vidjeti tocku 19. ovog misljenja.

38 — Vidjeti ¢lanak 12. stavak 3. tocku (c) Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu. Vidjeti takoder prilog I, glavu L, dio 2., tocku A Direktive
2001/82 u izmijenjenom tekstu.

39 — Misljenje nezavisnog odvjetnika H. Mayrasa u predmetu Peijper, 104/75, EU:C:1976:43, str. 645. i 646.
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64. U tom pogledu isticem da je Sud u presudi Escalier i Bonnarel naveo da poljoprivrednik koji
paralelno uvozi fitofarmaceutski proizvod nije osloboden obveze podvrgavanja postupku OSP-a kada
taj proizvod uvozi samo za potrebe svojeg gospodarstva®. Naravno, na njega ¢e se primijeniti
pojednostavljeni postupak OSP-a jer se radi o paralelnom uvozu. Medutim, on ipak treba ishoditi
OSP, cak i kad nema namjeru stavljati u promet uvezene medicinske proizvode.

65. Takoder navodim da iz ¢lanka 70. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu ne proizlazi da je
veterinar osloboden obveze podvrgavanja postupku OSP-a kad paralelno uvozi veterinarsko-medicinske
proizvode. U tom pogledu isticem da sukladno c¢lanku 70. ab initio i tocki (c) navedene direktive,
veterinar pruzatelj usluga u sluzbi u drugoj drzavi clanici moze ,sa sobom uzeti i primijeniti na
zivotinjama male koli¢ine gotovih veterinarsko-medicinskih proizvoda koje ne premasuju dnevne
potrebe” pod uvjetom da, osobito ,veterinarsko-medicinski proizvodi namijenjeni primjeni na
zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne
tvari kao i veterinarsko-medicinski proizvodi koji su odobreni u skladu s ¢lancima 5., 7. i 8. u drzavi
¢lanici [u kojoj se pruza usluga]”. Slucaj koji je obuhvaéen ¢lankom 70. tockom (c) jest paralelni uvoz
jer ta odredba obuhvaca situaciju u kojoj uvezeni medicinski proizvodi, iako nisu identi¢ni
medicinskim proizvodima koji su ve¢ odobreni u drzavi ¢lanici uvoza, ipak imaju identi¢ne djelatne
tvari kao oni. U tom slucaju, drzave clanice osiguravaju da veterinar ,mo[ze] sa sobom uzeti” doti¢ne
medicinske proizvode: od njega se ne trazi OSP. Medutim, isticCem da je veterinar osloboden obveze
podvrgavanja postupku OSP-a pod izuzetno strogim uvjetima, osobito u pogledu doti¢nih koli¢ina koje
»he premasuju dnevne potrebe” i s obzirom na to da (osim ako ne postoji suprotni nacionalni propis),
»ne opskrbljuje bilo kojim veterinarsko-medicinskim proizvodom vlasnika ili posjednika zivotinja koje
lije¢i”. Prema tome, oslobodenje od OSP-a predvideno u ¢lanku 70. Direktive 2001/82 u izmijenjenom
tekstu predstavlja iznimku: ako veterinar Zeli uvesti u drugu drzavu clanicu koli¢ine koje premasuju
dnevne potrebe, on se mora podvrgnuti postupku OSP-a, odnosno, ovisno o slucaju,
pojednostavljenom postupku *.

66. Posljedi¢no, u ovom predmetu, fizicke osobe, osobito uzgajivai i veterinari ne mogu* uvesti
veterinarsko-medicinske proizvode u Francusku jer nisu oslobodeni obveze ishodenja OSP-a, jer im je
uskracena mogucnost koristenja postupka odobrenja za paralelni uvoz predvidenog u c¢lancima R.
5141-123-6 i dalje Zakonika o javnom zdravlju i jer ne raspolazu informacijama koje se moraju
priloziti spisu zahtjeva za izdavanje OSP-a prema opéem postupku.

67. Prema tome, francuski se propis, u dijelu u kojem uskracuje fizickim osobama mogu¢nost
koristenja postupka odobrenja za paralelni uvoz, treba smatrati ogranicenjem trgovine izmedu drzava
¢lanica koje je protivno clanku 34. UFEU-a.

68. Taj se propis moze opravdati samo razlozima zastite javnog zdravlja, sukladno ¢lanku 36. UFEU-a.

40 — Vidjeti presudu Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659), prema kojoj ,drzava clanica ima pravo od osobe koja zeli
paralelno uvorziti fitofarmaceutski proizvod koji je ve¢ odobren na njezinom drzavnom podrucju zahtijevati da se na njega primjeni
pojednostavljeni postupak OSP-a, ¢ak i kada je taj uvoznik poljoprivrednik koji taj proizvod uvozi samo za potrebe svojeg gospodarstva’
(t. 36. — moje isticanje). Sud istice da, kad bi poljoprivrednik koji uvozi samo za potrebe svojeg gospodarstva bio osloboden obveze
pokretanja pojednostavljenog postupka OSP-a, poljoprivrednik bi bio taj koji bi procjenjivao moze li uvezeni proizvod imati koristi od
OSP-a izdanog u korist drugog proizvoda, odnosno jesu li oba proizvoda u svakom pogledu identi¢na ili jesu li su se u najmanju ruku
proizvodila prema istoj formuli, kori$tenjem iste djelatne tvari i imaju li iste ucinke, iako je takvo ispitivanje zadaca nacionalnih tijela drzave
¢lanice uvoza i iako poljoprivrednik ne raspolaze sredstvima za izvrSavanje takvog ispitivanja na pouzdan nacin. Sud takoder istice da bi,
kada bi poljoprivrednik bio osloboden obveze ishodenja OSP-a, bila ugrozena ucinkovitost nadzornog mehanizma proizvoda koji se stavljaju
na trziste i njihova koristenja, koji je Direktivom 91/414 povjeren drzavama ¢lanicama (tocke 34. i 35.).

41 — Vidjeti, u vezi s tim, presudu Bruyere i dr. (C-297/94, EU:C:1996:124, t. 22.)

42 — Uz iznimku sluéaja iz ¢lanka 70. tocke (c) Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu ¢ije je podruéje primjene izuzetno suzeno: veterinar je
osloboden obveze ishodenja OSP-a samo za koli¢ine koje ne premasuju dnevne potrebe.
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¢) Clanak 36. UFEU-a

69. U tom pogledu, francuska vlada istice da bi se dopustanjem uzgajivacima da uvoze medicinske
proizvode ugrozila zastita ljudskog i Zivotinjskog zdravlja, s obzirom na to da oni ne raspolazu
materijalnim sredstvima kojim bi osigurali pracenje uvezenih veterinarsko-medicinskih proizvoda i s
obzirom na to da ih ne registriraju niti se bave njihovim vracanjem. Osim toga, francuska vlada istice
da svaki paralelni uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda moze dovesti do njihova stavljanja u
promet na veliko i da prema tome svaki paralelni uvoz mora postovati obveze koje distributeru na
veliko odreduje c¢lanak 65. stavci 2. do 4. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu. Medutim,
uzgajivaci ne mogu udovoljiti tim obvezama. Prema tome im treba uskratiti odobrenje za paralelni
uvoz.

70. Prema mojem misljenju, zastita javnog zdravlja ne opravdava uskracivanje koriStenja
pojednostavljenog postupka OSP-a fizickim osobama, a osobito uzgajivacima.

71. Kao prvo, podsje¢am da je uvezeni veterinarsko-medicinski proizvod ili u svakom pogledu
identican medicinskom proizvodu koji ve¢ ima odobrenje u drzavi c¢lanici uvoza ili je proizveden
prema istoj formuli, koriStenjem istih djelatnih tvari i ima iste ucinke. Takoder podsje¢cam da su
nadlezna tijela te drzave, u okviru postupka OSP-a za lijek koji ve¢ ima odobrenje, valjano ispitala
predstavlja li on opasnost za javno zdravlje i zakljucila da ta opasnost ne postoji. Naime, u slucaju
paralelnog uvoza, svrha ispitivanja koje provode nadlezna tijela drzave clanice uvoza jest ocijeniti
moze li uvezeni medicinski proizvod koristiti ve¢ izdani OSP*. Drugim rije¢ima, svrha je tog ispitivanja
»uvjeriti se da paralelno uvezeni medicinski proizvod, ¢ak i ako nije po svemu identi¢an onomu koji su
ona odobrila, ima isti djelatni sastojak i iste terapeutske ucinke te ne predstavlja nikakve poteskoce na
razini kvalitete, ucinkovitosti i neskodljivosti”*. Ocjena identi¢nosti uvezenog medicinskog proizvoda i
medicinskog proizvoda koji je ve¢ odobren stoga podrazumijeva ispitivanje njegove opasnosti za javno
zdravlje. Osim toga, ako prilikom tog ispitivanja nadlezna tijela drzave ¢lanice utvrde da uvezeni
medicinski proizvod s obzirom na razlike koje ima u odnosu na ve¢ odobreni medicinski proizvod ne
moze koristiti OSP koji mu je dodijeljen, uvoznik mora pokrenuti ne vise pojednostavljeni postupak,
ve¢ postupak OSP-a predviden Direktivom 2001/82 u izmijenjenom tekstu® u okviru kojeg se
ponovno ispituje opasnost za zdravlje uvezenog medicinskog proizvoda.

72. Kao drugo, isticem da Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu uzgajivac¢ima namece obvezu
pradenja veterinarsko-medicinskih proizvoda koje daju zZivotinjama o kojima se brinu ili
veterinarsko-medicinskih proizvoda koje imaju. Naime, clanak 69. navedene direktive predvida da
vlasnici ili posjednici zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane moraju modi dokazati kupnju,
posjedovanje i primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda na takve zivotinje tijekom pet godina
nakon primjene i da o tome vode registar®. Ne ¢ini mi se potrebnim uzgajiva¢ima nametnuti
postovanje drugih obveza u podruc¢ju farmakovigilancije, osobito postovanje obveza odredenih
distributerima na veliko ¢lankom 65. stavcima 2. i 3. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu.

73. Naime, ne smatram uvjerljivim argument francuske vlade prema kojem paralelni uvoznik — s
obzirom na to da svaki paralelni uvoz moze dovesti do stavljanja uvezenih medicinskih proizvoda u
promet na veliko — treba ispuniti obveze farmakovigilancije odredene distributerima na veliko
Direktivom 2001/82 u izmijenjenom tekstu. To¢no je da c¢lanak 1. tocka 17. te direktive definira
veleprodajnu djelatnost kao ,svak[u] djelatnost koja obuhvaca kupovinu, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo
koju drugu komercijalnu transakciju veterinarsko-medicinskih proizvoda, bilo zbog ostvarivanja ili

43 — Vidjeti tocku 56. ovog misljenja.
44 — Presuda Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, t. 45.) (moje isticanje)
45 — Presuda British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, t. 36. i 37.)

46 — Vidjeti tocku 8. ovog misljenja. Sto se ti¢e primjenjivosti ¢lanka 69. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu na uzgajivace koji paralelno
uvoze veterinarsko-medicinske proizvode, napominjem da se prema sudskoj praksi Suda odredbe te direktive o postupku izdavanja OSP-a
ne primjenjuju na paralelni uvoz: druge odredbe te direktive, osobito one koje se odnose na pracenje medicinskih proizvoda i
farmakovigilanciju ostaju primjenjive na paralelni uvoz.
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neostvarivanja dobiti, osim [...] maloprodajne isporuke veterinarsko-medicinskih proizvoda od strane
osoba koje su ovlastene obavljati takve isporuke u skladu s ¢lankom 66.”*. Medutim, iz te odredbe ne
proizlazi da svaki uvoznik treba dobiti odobrenje za promet na veliko predvideno u clanku 65.
Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, niti da svaki uvoznik treba postovati obveze koje ta direktiva
odreduje nositelju takvog odobrenja. Naime, ¢lanak 1. tocka 17. Direktive 2001/82 u izmijenjenom
tekstu definira veleprodajnu djelatnost kao ,komercijalnu transakciju veterinarsko-medicinskih
proizvoda”: medutim, uzgajiva¢ koji uvozi veterinarsko-medicinske proizvode samo za potrebe svojeg
gospodarstva ne izvrSava komercijalnu transakciju tih medicinskih proizvoda. Uvoz koji je izvrsio taj
uzgajiva¢ ima svrhu, mozda komercijalnu, a u najmanju ruku profesionalnu (jer se uvezeni medicinski
proizvodi daju Zivotinjama koje uzgaja i prodaje). Ali ta se komercijalna transakcija ne odnosi na
uvezene medicinske proizvode: tomu bi bilo tako samo kad bi ih uzgajiva¢ preprodavao. Prema tome,
uvoz izvrSen samo za potrebe uvoznika se ne moze smatrati veleprodajnom djelatnosti: ne radi se o
prodaji  veterinarsko-medicinskih proizvoda. U ovom predmetu, od uzgajivaca koji uvozi
veterinarsko-medicinske proizvode da bi ih dao zivotinjama za koje se brine ne moze se traziti da
postuje obveze koje Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu odreduje distributeru na veliko,
odnosno, kako predvida clanak 65. stavci 2. i 3. te direktive, da raspolaze ,tehnicki kvalificiranim
osobljem te odgovaraju¢im i dovoljnim brojem prostorija” te da vodi detaljnu evidenciju o
zaprimljenim i isporuc¢enim koli¢inama*.

74. Nadalje, isticem da je svrha obveza odredenih distributerima na veliko, prema ¢lanku 65. stavku 2.
Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, osigurati da postuju ,zahtjeve utvrdene u toj drzavi ¢lanici za
Cuvanje i rukovanje veterinarsko-medicinskim proizvodima”. Medutim, koli¢ine koje uzgajiva¢ uveze za
potrebe Zivotinja o kojima se brine ne mogu se usporediti s onima koje uvozi distributer na veliko:
uzgajiva¢ prema tome nema nikakve potrebe raspolagati prostorijama, opremom i osobljem koji su
neophodni distributeru na veliko.

75. Kao trece isticem da, iako Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu izri¢ito odreduje samom
nositelju OSP-a, odnosno proizvodacu veterinarsko-medicinskog proizvoda ili njegovu zastupniku
obveze farmakovigilancije utvrdene u ¢lancima 74. i 75.%, smatram da drzave ¢lanice mogu, naprotiv,
odrediti uzgajivacima obvezu prijavljivanja sumnji na nuspojave veterinarsko-medicinskih proizvoda
nadleznim tijelima doti¢ne drzave clanice, predvidenu u ¢lanku 72. stavku 1. navedene direktive, s
obzirom na to da taj ¢lanak ne precizira komu se moze odrediti ta obveza prijavljivanja. Takva obveza,
suprotno tvrdnjama francuske vlade, omogucuje da se na zadovoljavaju¢i nacin osigura pracenje
paralelno uvezenih veterinarsko-medicinskih proizvoda, tim viSe S$to je popracena obvezom
odredenom veterinarima i ljekarnicima. Clanak 72. stavak 2. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu
odreduje naime ,veterinarima i drugim zdravstvenim radnicima” obvezu prijavljivanja sumnje na
»0zbiljne ili neocekivane” nuspojave i nuspojave ,u ljudi”. Jednom kad je prijava izvrSena, na
nadleznim je tijelima doti¢ne drzave clanice da ih dostave drugim drzavama clanicama posredstvom
informaticke mreze razvijene za potrebe takve razmjene™, i ovisno o slu¢aju zatraze od nositelja
OSP-a potrebne informacije”".

47 — Moje isticanje

48 — Vidjeti tocku 7. ovog misljenja.

49 — Isto vrijedi za obvezu ,stalno imati na raspolaganju stru¢nu osobu koja je odgovorna za farmakovigilanciju” predvidenu u ¢lanku 74.
Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu kao i obvezu vodenja detaljne evidencije o svim sumnjama na nuspojave i njihova biljezenja te
prijavljivanja nadleznim tijelima doti¢ne drzave ¢lanice, predvidenu u ¢lanku 75. navedene direktive.

50 — U tom pogledu vidjeti ¢lanke 76. i 77. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu.
51 — Vidjeti, u vezi s tim, presudu u predmetu Rhone-Poulenc Rorer et May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, t. 46.).
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76. Kao cetvrto, napominjem da, ako se pokaze da je povlaCenje uvezenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda nuzno, nadlezna tijela drzave ¢lanice uvoza o tome mogu bez poteskoca obavijestiti paralelne
uvoznike. Naime, OSP je individualan, odnosno svaki se uvoznik mora podvrgnuti pojednostavljenom
postupku OSP-a cak i ako je paralelno uvezeni proizvod ve¢ dobio OSP u korist drugog paralelnog
uvoznika®. Posljedi¢no, nadlezna tijela drzave ¢lanice uvoza to¢no znaju koji je uzgajiva¢ uvezao koji
medicinski proizvod i mogu ih, ako je to potrebno, obavijestiti o povlacenju.

77. Posljedicno, odredivanje uzgajivacima obveza predvidenih u clanku 69. i clanku 72. stavku 1.
Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, kao i odredivanje veterinarima obveze predvidene u
¢lanku 72. stavku 2. spomenute direktive po mojem misljenju omoguduje da se osigura zastita javnog
zdravlja. Za postizanje tog cilja nije potrebno uskratiti uzgajiva¢ima i veterinarima moguénost
koristenja pojednostavljenog postupka OSP-a, kako je to ucinio francuski propis.

78. Stoga sudu koji je uputio zahtjev valja odgovoriti da se ¢lanci 34. i 36. UFEU-a protive nacionalnom
propisu koji uskracuje dodjelu odobrenja za paralelni uvoz uzgajiva¢ima i nositeljima prava na
maloprodajnu djelatnost.

2. O drugom prethodnom pitanju

79. Podsjecam da prema mojem misljenju drugo prethodno pitanje treba odbaciti kao nedopusteno jer
je hipotetsko *>. Medutim, kratko ¢u ispitati meritum da bi Sudu pruzio neke elemente za razmisljanje u
slu¢aju da utvrdi da je dopusteno (Sto bi, ¢ini mi se, mogao biti sluc¢aj samo ako je doticni veterinar iz
glavnog postupka sam kupio i preprodao veterinarsko-medicinske proizvode).

80. Tim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita Sud protive li se clanak 65. Direktive 2001/82 u
izmijenjenom tekstu, kao i ¢lanak 16. Direktive 2006/123 zahtjevu drzave ¢lanice da subjekt koji Zeli
stavljati u promet na veliko veterinarsko-medicinske proizvode na njezinom drzavnom podrucju bude
nositelj odobrenja za promet na veliko koje daju njezina vlastita nadlezna tijela, ¢ak i ako je vec
nositelj odobrenja za promet na veliko koje je izdala neka druga drzava clanica.

81. Sto se ti¢e, kao prvo, ¢lanka 65. Direktive2001/82 u izmijenjenom tekstu, isti¢em da njezin stavak 1.
odreduje da se za stavljanje u promet na veliko mora imati odobrenje koje su izdale drzave ¢lanice i da
niti jedna odredba te direktive ne predvida uzajamno priznanje odobrenja za promet na veliko koje su
izdale druge drzave clanice.

82. Osim toga, ¢lanak 65. stavak 2. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu navodi da podnositel;
zahtjeva za takvo odobrenje treba dokazati da raspolaze prostorijama i opremom potrebnima za
Cuvanje i rukovanje veterinarsko-medicinskim proizvodima. Iako ta odredba izri¢ito to ne navodi, ¢ini
mi se da se te prostorije i oprema moraju nalaziti na drzavnom podrucju drzave clanice od koje se
trazi odobrenje za promet na veliko. Kad se prodaja odnosi na znacajne kolicine
veterinarsko-medicinskih proizvoda, oni moraju biti prikladno uskladisteni. Ako je podnositelj zahtjeva
nositelj odobrenja za promet na veliko u Spanjolskoj, to podrazumijeva da on raspolaze prikladnim
prostorijama i opremom u Spanjolskoj i ne zna¢i da raspolaze takvim prostorijama i opremom u
Francuskoj. Osobito mi se ¢ini klju¢nim da se plan hitnog postupanja za povlacenje
veterinarsko-medicinskog proizvoda, predviden u ¢lanku 65. stavku 3. Direktive 2001/82 u
izmijenjenom tekstu, prilagodi nacionalnom drzavnom podrucju da bi se mogao brzo provesti.

52 — Vidjeti, u vezi s tim, presudu u predmetu Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, t. 43.).
53 — Vidjeti tocku 46. ovog misljenja.
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83. Kao drugo, $to se tice ¢lanka 16. Direktive 2006/123*, isticem da iako njegov stavak 2. ab initio i
tocka (b) odreduju da drzava clanica ne moze pruzatelju usluge odrediti obvezu da dobije ovlastenje
od njezinih nadleznih tijela, njezin ¢lanak 3. predvida iznimku koja se odnosi na javno zdravlje. Prema
tome, ¢ini mi se da se prije izneseno razmatranje u pogledu c¢lanka 36. UFEU-a moze prenijeti i na
clanak 16. stavak 3. Direktive 2006/123.

84. Posljedi¢no, pod pretpostavkom da su ¢lanak 65. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu, kao i
¢lanak 16. Direktive 2006/123 primjenjivi, oni se ne protive zahtjevu drzave ¢lanice da subjekt koji Zeli
stavljati u promet na veliko veterinarsko-medicinske proizvode na njezinom drzavnom podrucju bude
nositelj odobrenja za promet na veliko koje daju njezina vlastita nadlezna tijela, ¢ak i ako je ve¢
nositelj odobrenja za promet na veliko koje je izdala neka druga drzava ¢lanica.

3. Trece pitanje

85. Podsjecam da se tre¢e prethodno pitanje, po mojem misljenju, ne treba smatrati dopustenim u
dijelu u kojem se odnosi na uskladenost s c¢lancima 34. i 36. UFEU-a nacionalnog propisa koji
zahtijeva da paralelni uvoznici, s jedne strane, imaju poslovni nastan na nacionalnom drzavnom
podrudju, i s druge strane, udovolje uvjetima farmakovigilancije predvidenim c¢lancima 72. do 79.
Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu ™.

86. Kao prvo, $to se tice obveze poslovnog nastana na drzavnhom podrucju drzave clanice uvoza,
isticem da c¢lanak R. 5141-123-17 Zakonika o javnom zdravlju, u dijelu u kojem od nositelja odobrenja
za paralelni uvoz zahtijeva da je ishodio odobrenje za otvaranje farmaceutske ustanove koje izdaje
Anses, zapravo zahtijeva da ima poslovni nastan na francuskom drzavnom podruéju (u suprotnom,
Anses ne bi bio nadlezan za njezino otvaranje). Medutim, takav uvjet po mojem misljenju nije protivan
¢lancima 34. i 36. UFEU-a. Naime, uzgajivaci imaju poljoprivredna gospodarstva u Francuskoj, prema
tome, zahtjev za poslovnim nastanom na francuskom tlu im ne namece nikakav uvjet koji oni po
definiciji ne ispunjavaju.

87. Kao drugo, $to se tice obveza famakovigilancije predvidenih u clancima 72. do 79. Direktive
2001/82 u izmijenjenom tekstu, podsje¢am da se tim ¢lancima uzgajivacima samo odreduje obveza
prijavljivanja sumnje na nuspojave. Osim toga, ¢lanak 69. navedene direktive uzgajivacima Zzivotinja
koje se koriste za proizvodnju hrane odreduje obvezu da moraju mo¢i dokazati kupnju, posjedovanje i
primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda tijekom pet godina. Druge se obveze farmakovigilancije
koje predvida Direktiva 2001/82 u izmijenjenom tekstu odnose na nositelja OSP-a. Medutim, kao $to
sam prethodno iznio, ¢lanci 34. do 36. UFEU-a se protive tomu da se obveze koje Direktiva 2001/82 u
izmijenjenom tekstu odreduje distributerima na veliko (¢lanak 65.) nametnu fizickim osobama,
uzgajivacima ili veterinarima koji paralelno uvoze veterinarsko-medicinske proizvode*.

88. U tom pogledu isticem da clanak R. 5142-2 Zakonika o javhom zdravlju paralelnim uvoznicima
odreduje obvezu raspolaganja prikladnim prostorijama, osobljem i materijalom, kao i da svake godine
izvijeste Anses o stanju svoje ustanove. Ta obveza odgovara onoj koju distributerima na veliko odreduje
¢lanak 65. stavci 2. i 3. spomenute direktive. Posljedicno, smatram da ¢lanak R. 5142-2 Zakonika o
javnom zdravlju nije sukladan ¢lancima 34. i 36. UFEU-a.

54 — Navodim da je veleprodajna djelatnost usluga koja je obuhvadena podruéjem primjene Direktive 2006/123. Vidjeti uvodnu izjavu 33. te
direktive koja upucuje na ,distribucijsku trgovinu”. Vidjeti takoder priru¢nik Komisije za provedbu te direktive prema kojem ,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, dostupan na internetskoj stranici Komisije na sljedecoj
adresi: http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm). Takoder isticem da iako ¢lanak 2.
stavak 2. tocka (f) Direktive 2006/123 ne predvida primjenu na zdravstvene usluge, priru¢nik Komisije za provedbu te direktive precizira da
se to iskljuCenje ne odnosi na veterinarske usluge: ,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 — Vidjeti to¢ku 47. ovog misljenja.
56 — Vidjeti t. 72. do 75. ovog misljenja.
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89. A fortiori, ¢lanci 34. do 36. UFEU-a se protive tomu da se obveze koje Direktiva 2001/82 u
izmijenjenom tekstu odreduje nositeljima OSP-a i koje su stroze od onih odredenih distributerima na
veliko (¢lanci 74. i 75.) nametnu fizickim osobama koje paralelno uvoze veterinarsko-medicinske
proizvode.

90. Osobito isticem da c¢lanak R. 5141-105 Zakonika o javnom zdravlju paralelnim uvoznicima
odreduje obvezu upudivanja izvjeS¢a o nuspojavama veterinarsko-medicinskih proizvoda Ansesu,
»popracen[og] sa znanstvenom ocjenom koristi i opasnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda”.
Smatram da je u skladu s ¢lankom 72. stavkom 1. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu zahtijevati
da uzgajiva¢i nacionalnom nadleznom tijelu prijavljuju sumnje na nuspojave ali, naprotiv, navedena
direktiva nositelju OSP-a odreduje obvezu pripremanja detaljnog izvjes¢a o nuspojavama i njihova
prijavljivanja doti¢nim nadleznim tijelima (¢lanci 74. i 75. iste direktive). Clanak R. 5141-105 nije
prema tome, po mojem misljenju, sukladan ¢lancima 34. i 36. UFEU-a.

91. Napokon, Zelim precizirati da, ¢ak i pod pretpostavkom da je Direktiva 2006/123 primjenjiva na
ovaj predmet (odnosno da veterinar u Francuskoj distribuira uvezene medicinske proizvode)®, njezin
se clanak 16. ne protivi nacionalnom propisu koji od paralelnog uvoznika zahtijeva da ima poslovni
nastan u Francuskoj jer u Francuskoj distribuira na veliko uvezene medicinske proizvode. Naime,
svrha je obveze poslovnog nastana u Francuskoj da se osiguraju dobri uvjeti ¢uvanja i rukovanja
veterinarsko-medicinskim proizvodima, pa je stoga obuhvacena iznimkom javnog zdravlja iz ¢lanka 16.
stavka 3. Direktive 2006/123.

92. Prema tome, sudu koji je uputio zahtjev valja odgovoriti da se ¢lanci 34. do 36. UFEU-a ne protive
nacionalnom propisu koji uzgajivac¢ima koji paralelno uvoze veterinarsko-medicinske proizvode
odreduje obvezu poslovnog nastana na nacionalnom drzavnhom podrudju, ali se protive nacionalnom
propisu koji uzgajivacima koji paralelno uvoze veterinarsko-medicinske proizvode odreduje da postuju
obveze farmakovigilancije predvidene u ¢lancima 73. do 79. Direktive 2001/82 u izmijenjenom tekstu.

IV — Zakljucak

93. S obzirom na sva prethodna razmatranja, predlazem Sudu da na pitanja koja je postavio cour
d’appel de Pau (Zalbeni sud u Pauu, Francuska), odgovori kako slijedi:

1. Clanci 34. i 36. UFEU-a se protive nacionalnom propisu koji uskracuje dodjelu odobrenja za
paralelni uvoz uzgajivacima i nositeljima prava na stavljanje u promet na malo.

2. Drugo prethodno pitanje je nedopusteno.

3. Trece prethodno pitanje je nedopusteno u dijelu u kojem se odnosi na uskladenost s ¢lankom 56.
UFEU-a, kao i s clankom 16. Direktive Europskog parlamenta i Vije¢ca 2006/123/EZ od
12. prosinca 2006. o uslugama na unutarnjem trzi$tu, nacionalnog propisa koji zahtijeva da
paralelni uvoznik ima poslovni nastan na nacionalnom drzavnom podrudju, i udovolji uvjetima
farmakovigilancije predvidenim ¢lancima 72. do 79. Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima, kako
je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 596/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009.

4. Clanci 34. i 36. UFEU-a se ne protive nacionalnom propisu koji uzgajiva¢ima koji paralelno uvoze
veterinarsko-medicinske proizvode odreduje obvezu poslovnog nastana na nacionalnom drzavnom
podrudju.

57 — Vidjeti toc¢ku 79. ovog misljenja.
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Clanci 34. i 36. UFEU-a se protive nacionalnom propisu koji uzgajiva¢ima koji paralelno uvoze
veterinarsko-medicinske proizvode odreduje da postuju obveze farmakovigilancije predvidene u
¢lancima 73. do 79. Direktive 2001/82, kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 596/20009.
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