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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
kontra
GAEC Reconnu La Vinardiére,
Ministére public

(a cour d’appel de Pau [pau-i fellebbviteli birésag, Franciaorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal
irdnti kérelem)

,Allatgyégyaszati készitmények parhuzamos importja — Magénszemélyek, dllattenyészték és
allatorvosok kizarasa az egyszertsitett forgalombahozatali engedélyezési eljarasb6l — 2001/82/EK
irdnyelv — Aruk szabad mozgésa — Az importalé tagallam teriiletén telephellyel rendelkezésre
vonatkozé kotelezettség — Farmakovigilanciai kotelezettségek — Masik tagallam illetékes hatésagai
altal kiadott nagykereskedelmi forgalmazdasra vonatkozé engedély elismerése — 2006/123/EK
iranyelv — Szolgaltatasnyujtds szabadsiga”

1. A jelen tgyben a Birdsignak a valamely tagdllam illetékes hatdsagai altal lefolytatott olyan
engedélyezési eljardssal kapcsolatban kell allast foglalnia, amely dllatgyogyaszati készitményeknek a
gyarté forgalmazasi halézatdval parhuzamosan, valamely — e gyart6tdl fiiggetlen — maganszemély,
allattenyészt6 vagy allatorvos altal végzett importjara vonatkozik.

2. Az allatgyogyaszati készitmények sajatossaga — az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekhez, illetve
az dallatgyégydszati készitményekhez hasonléan — abban all, hogy azokat csak akkor lehet kereskedelmi
forgalomba hozni, ha az érintett tagdllam illetékes hatdsdgai (vagy adott esetben az Unid) dltal kiadott
forgalombahozatali engedélyt szereztek.” Ezt irja el§ ugyanis a 2009. junius 18-i 596/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel moédositott, az allatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv® (a tovabbiakban: a
modositott 2001/82 iranyelv) 5. cikke.

1 — Eredeti nyelv: francia.

2 — A forgalombahozatali engedélyt ugyanis nem valamely tagallam, hanem az Unié adhatja meg a bizonyos gyogyszertipusokra alkalmazandd, az
emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok
meghatdrozasar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasardl szold, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben (HL L 136., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) elSirt kozpontositott eljaras szerint. Ilyen esetben a
forgalombahozatali engedély automatikusan érvényes minden tagallamban (lasd a 726/2004 rendelet 38. cikkének (1) bekezdését). A jelen
iigyben nem errdl az esetrdl van szo.

3 — HL L 311, 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadés 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.
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3. A Birdsag ugyanakkor ugy itélte meg, hogy amikor az importdlt készitmény az importald
tagallamban mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, ez a tagillam a parhuzamos importért az
EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikk sérelme nélkill nem vonhatja egyszeriisitett forgalombahozatali
engedélyezési eljaras ald. Az importald tagallam ugyanis mar rendelkezik a készitmény hatdsossaganak
és biztonsdgossiganak ellendrzéséhez sziikséges valamennyi informéciéval.*

4. A jelen tigy olyan kérdésrdl szol, amellyel az itélkezési gyakorlat kevéssé foglalkozott korabban,” az
olyan importtal kapcsolatos kérdésér6l, amely importot a gyarté forgalmazdsi halézataval
parhuzamosan nem olyan gazdasigi szereplé végez, aki az importalt termékeket tovabb kivanja
értékesiteni, hanem a sajat felhasznalasabdl eredd sziikségletei érdekében importald éllattenyésztd, vagy
allatorvos. A Birdsagot azon szabalyozasnak tobbek kozott az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel valé
Osszeegyeztethet6ségérdl kérdezik, amely megtagadja az dllattenyészt6ktdl és az dllatorvosoktdl az
egyszer(sitett forgalombahozatali engedélyezési eljarast.

I - Jogi hattér

A — Az unids jog

5. A moédositott 2001/82 iranyelv 1. cikke kimondja:

»Ezen iranyelv alkalmazasaban: [...]

17. éllatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasa:

az allatgyogyaszati készitmények beszerzésével, értékesitésével, behozatalaval vagy kivitelével, illetve
mas kereskedelmi tigylettel kapcsolatos valamennyi tevékenység, akar haszonszerzési céli, akir nem,
kivéve

— ha az dllatgyodgyaszati készitmény gyartdja az altala gydrtott terméket maga értékesiti,

— az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasat a 66. cikknek megfelelen ilyen
gyogyszerellatasra feljogositott személyek altal”.
6. A modositott 2001/82 iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése el6irja, hogy ,[a]
tagallamokban allatgydgydszati készitményt csak akkor lehet forgalomba hozni, ha rendelkezik a
tagallam illetékes hatdsiga daltal ezen iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott
forgalombahozatali engedéllyel”.

7. A moédositott 2001/82 iranyelv 65. cikke kimondja:

»(1) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztositdsara, hogy az
allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmaziasa engedélykoteles legyen, valamint hogy a
forgalmazasi engedély elbirdlasahoz sziikséges id6 ne haladja meg a 90 napot attdl a naptdl szamitva,
amikor az érintett tagallam illetékes hatdsaga a kérelmet megkapta.

A tagillamok kizarhatjdk a nagykereskedelmi értékesités fogalmi korébdl az allatgydgyaszati
készitmények azon kisebb mennyiségeit, amelyeket egy kiskereskedd egy masik szdmara szallit.

4 — Lasd tobbek kozott: de Peijper-itélet, 104/75, EU:C:1976:67, 20-32. pont; Smith & Nephew és Primecrown itélet, C-201/94, EU:C:1996:432,
19-32. pont; British Agrochemicals Association itélet, C-100/96, EU:C:1999:129, 31-36. pont.

5 — Lasd még: Bizottsag kontra Franciaorszag itélet, C-212/03, EU:C:2005:313; Escalier és Bonnarel itélet, C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659,
amelyekre vissza fogok térni.
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(2) A forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek kell6 muszaki szakértelemmel rendelkezd
személyzettel, valamint alkalmas és elegendd helyiséggel kell rendelkeznie ahhoz, hogy teljesiteni tudja
az érintett tagdllamban az dallatgydgydszati készitmények helyes tarolasa és kezelése tekintetében
megillapitott kovetelményeket.

(3) A forgalmazasi engedély jogosultja részletes nyilvantartdst koteles vezetni. A bejové és kimend
tigyletekkel kapcsolatban legalabb az aldbbi informacidkat kell rogziteni:

a) datum;

b) az allatgydgyaszati készitmény pontos azonositasa;

c) gyartasi tétel szama, lejarati idé;

d) kapott vagy kiadott mennyiség;

e) a szallité vagy atvevd neve és cime.

Evente legalabb egyszer részletes ellenérzést kell végezni a kimend és  bejovd
gyogyszerszallitmanyoknak a pillanatnyilag raktaron 1évé készlettel torténd osszehasonlitdsaval és az

eltérések feljegyzésével.

E feljegyzéseknek az illetékes hatésagok dltal végzett ellenérzésekhez legalabb harom éven keresztiil
rendelkezésre kell allniuk.

(3a) A forgalombahozatali engedély jogosultja vészhelyzeti tervvel rendelkezik, amely biztositja a

termék hatékony visszavondsat a piacrél, és amelyet az illetékes hatésagok rendelnek el, illetve az
érintett gyogyszer gyartéjaval vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaval kozosen hajtanak végre.

[...]”

8. A moédositott 2001/82 iranyelv 69. cikke a kovetkezdket irja el:

»A tagdllamok biztositjak, hogy az élelmiszertermeld allatok tulajdonosai vagy tart6i az ilyen allatok
részére szant allatgyégyaszati készitmények megvasarlasat, birtoklasat és alkalmazdsat a hasznélatukat
koveté Otéves idStartamon keresztiil igazolni tudjik, ideértve azt az esetet is, amikor az dllatot az

Otéves idGtartam alatt levagjak.

A tagéllamok kiilonosen legalabb az aldbbi informdcidkat tartalmazé nyilvantartds vezetését
kovetelhetik meg:

a) datum;

b) az allatgydgyaszati készitmény megnevezése;

c) mennyiség;

d) a gyogyszerkészitmény szallitéjanak neve és cime;

e) a kezelt allatok azonositasa.”

ECLILEU:C:2016:158 3



MENGOZZI FOTANACSNOK INDITVANYA - C-114/15. SZ. UGY
AUDACE ES TARSAI

9. A moédositott 2001/82 irdnyelv 70. cikke kimondja:

»A 9. cikktdl eltérve és a 67. cikk sérelme nélkiil, a tagallamok biztositjak, hogy a valamely mas tagallam
tertiletén szolgaltatdst nyqjté allatorvosok — az immunoldgiai dallatgydgyaszati készitmények
kivételével — magukkal vihessenek és dllatokon alkalmazhassanak a napi sziikségletet meg nem haladé
kis mennyiségekben olyan kész allatgyégydszati készitményeket is, amelyek azon tagdllamban,
amelyben szolgdltatdst nydjtanak (a tovabbiakban: befogadé tagillam), nem engedélyezettek,
amennyiben az alabbi feltételek teljesiilnek.

a) rendelkeznek azon tagédllam illetékes hatdsaga altal kiadott, az 5., 7. és 8. cikkben el6irt
forgalombahozatali engedéllyel, amelyben az éllatorvos letelepedett;

b) az allatgydgyaszati készitményt az allatorvos az eredeti gyari csomagolasban szallitja;

c) az élelmiszertermeld allatokon torténd felhasznaldsra szant allatgydgydszati készitmény a hatdanyag
tekintetében ugyanolyan mennyiségi és mindségi Osszetétellel rendelkezik, mint a befogadd
tagallamban az 5., 7. és 8. cikknek megfelel6en engedélyezett gyogyszerek;

d) a masik tagdllamban szolgéltatdst nydjté éllatorvos ismeri az ott érvényes helyes dallatorvosi
gyakorlat szabdlyait, és biztositja az érintett &llatgyogyaszati készitmény cimkéjén szerepld
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartasat, kivéve, ha elvarhaté téle, hogy tudja, hogy a
helyes dllatorvosi gyakorlatnak megfeleléen hosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t kell
meghatarozni;

e) az allatorvos nem lathatja el a befogadé dllamban kezelt éllat tulajdonosét vagy tartéjat semmilyen
allatgyogyaszati készitménnyel, csak ha azt a befogadd tagallam szabdlyai megengedik; ebben az
esetben viszont csak a gondjaira bizott allatok vonatkozasaban és csak az érintett allatok adott
alkalommal torténd kezelésének befejezéséhez sziikséges minimalis mennyiségl allatgyogyaszati
készitménnyel lathatja el Sket;

f) az dllatorvos koteles részletes feljegyzéseket vezetni a kezelt éllatokrdl, a diagnézisrél, az
alkalmazott allatgyégydszati készitményekrdl, az alkalmazott adagokrél, a kezelés idtartamardl és
az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6rél. E feljegyzéseknek legaldbb hdrom éven
keresztiil a befogadé tagdllam illetékes hatdsigai szamadra ellendérzés céljabdl rendelkezésre kell
allniuk;

g) az éllatorvosndl 1év4 dllatgydgyaszati készitmények Osszes mennyisége és fajtdi nem haladhatjak
meg a helyes dllatorvosi gyakorlathoz altalanosan sziikséges napi mennyiséget.”

10. A médositott 2001/82 iranyelv 72. cikke eldirja:

»(1) A tagillamok megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy 6sztonozzék az allatgydgydszati
készitmények illetékes hatdsagok felé torténd, feltételezett mellékhatdsainak bejelentését.

(2) A tagillamok kiilonleges kovetelményeket tdmaszthatnak a gyakorlé allatorvosokkal és mads
egészségligyi szakemberekkel szemben arra vonatkozéan, hogy az illetékes hatésagoknak jelentsék a
feltételezett silyos vagy nem vart mellékhatast és az emberen észlelt mellékhatast.”

11. A médositott 2001/82 iranyelv 74. cikkének elsé bekezdése el6irja, hogy ,a forgalombahozatali

engedély jogosultjanak folyamatosan és dallandé jelleggel rendelkezésére kell, hogy alljon egy, a
farmakovigilancia-rendszerért felel6s, megfeleléen képesitett személy”.
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12. A modositott 2001/82 iranyelv 75. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése kimondja, hogy ,a
forgalombahozatali engedély jogosultja részletes nyilvantartast vezet az Osszes, a Kozosségben és a
harmadik orszagokban fellépé feltételezett mellékhatasrol”.

13. A belsé piaci szolgéltatdsokrdl szo6ld, 2006. december 12-i 2006/123/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv® 16. cikkének (2) bekezdése a kovetkez6t irja eld:

»A tagallamok nem korlatozhatjadk a mas tagéllamban letelepedett szolgaltatok szolgaltatasnytjtasanak
szabadsagat az alabbi kovetelmények barmelyikének elSirasaval:

a) a szolgaltat6 kotelezettsége, hogy telephellyel rendelkezzen az adott tagdllam teriiletén

b) a szolgaltaté kotelezettsége, hogy engedélyt szerezzen az adott tagdllam illetékes hatdsagaitol
— beleértve az adott allam teriiletén valé nyilvantartdsba vételt vagy szakmai szervezetbe vagy
testiiletbe vald felvételt — kivéve az ezen iranyelv vagy mas kozosségi jogszabaly dltal meghatarozott
esetekben; [...]”

14. A 2006/123/EK iranyelv 16. cikke (3) bekezdésének els6 mondata akként rendelkezik, hogy ,a
szolgaltatasnyujtas helye szerinti tagallam nem akadalyozhaté abban, hogy kovetelményeket irjon el6 a
szolgaltatéi tevékenység nyujtasdaval kapcsolatban, amennyiben azok kozrendi, kozbiztonsagi,

kozegészségiigyi, illetve kornyezetvédelmi szempontbdl indokoltak, és osszhangban vannak az
(1) bekezdéssel”.

B — A francia jogszabdly
15. A code de la santé publique (kozegészségligyi torvénykonyv) L. 5142-1. cikke ekként rendelkezik:

»Allatgyégyaszati készitmények gyartasara, behozataldra, kivitelére és nagykereskedelmi forgalmazéséra,
klinikai vizsgalatok ald vetett készitmények gyartasira, behozataldra és forgalmazasara, valamint
allatgyogyaszati készitmények felhasznaldsara csak az e fejezetben szabdlyozott létesitményekben
keriilhet sor.

A legaldbb egy, az els6 bekezdés szerinti létesitménnyel rendelkezé valamennyi vallalkozdsnak
gyogyszerész, allatorvos vagy olyan tarsasdg tulajdondban kell dllnia, amelynek irdnyitasdban vagy
vezetd testiiletében egy gydgyszerész vagy egy allatorvos részt vesz [...].”

16. A kozegészségligyi torvénykonyv L. 5142-2. cikke — tobbek kozott — elbirja, hogy ,[a]z
L. 5142-1. cikk szerinti létesitmény megnyitdsdhoz az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és
munkatigyi nemzeti tigynokség altal kiadott engedély sziikséges |...]".

17. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-6. cikke kimondja:

»A Franciaorszagban torténé forgalomba hozatal szempontjabdl parhuzamos importnak mindsil az
olyan allatgydgyaszati készitmény behozatala:

1) amely az Eurdpai K6zo6sség valamely masik tagallamabdl vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo
megallapodasban részes fél allamabol szarmazik, amelyben ez a készitmény ugyanazon célallatok
vonatkozasaban forgalombahozatali engedélyt szerzett;

6 — HL L 376., 36. o.
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2) amelynek a hatdanyagokra és a segédanyagokra vonatkozé mennyiségi és mindségi Osszetétele,
gyogyszerformaja és terapids hatdsai megegyeznek azon allatgydgyaszati készitményekével, amelyek
az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi nemzeti iigynokség dltal kiadott
forgalombahozatali engedélyt szereztek.

Ugyanakkor az R. 5141-123-8. cikk I. pontjanak 3. és 4. alpontjaban eléirt feltételek fennallasa esetén a
készitmény tartalmazhat attdl eltéré6 mennyiségl alkotéelemeket vagy segédanyagokat, illetve attol
eltér6 jellegi segédanyagokat, mint amelyeket az a készitmény tartalmaz, amely az
élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkaligyi nemzeti {igynokség altal kiadott
forgalombahozatali engedélyt szerzett, mivel ezek az eltérések gydgyaszati szempontbdl irrelevansak, és
nem jelentenek veszélyt a kozegészségre.”

18. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-7. cikke ekként rendelkezik:

»~Amennyiben kozegészségligyi vagy allategészségiigyi okok miatt nincs akaddlya, a parhuzamos
importra vonatkoz6 engedély a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén adhaté meg:

1) az allatgydgyaszati készitményt a mddositott, az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kddexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK irdnyelv 65. cikke alapjan engedéllyel rendelkez6
vallalkozastol szerezték be;

2) e készitmény tételeit ugyanezen irdnyelv 55. cikkének megfeleléen bocsatottik ki.

3) az R. 5141-123-8. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kereskedelmi forgalomba hozandé
allatgyogyaszati készitmény tomegben, térfogatban vagy adagszdmban megadott tartalma,
alkalmazasi elGirata, a rda vonatkozé rendelvényre, a kiaddsira és az alkalmazdsira vonatkozé
feltételek, a hasznalati utasitds és a cimke megegyezik a Franciaorszigban forgalombahozatali
engedélyt szerzé allatgydgyaszati készitményekével.

Kozegészségiigyi vagy dllategészségiigyi okok miatt az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és
munkatigyi nemzeti igynokség féigazgatdja a parhuzamos importra vonatkozé engedély megadasanak
feltételéiil elSirhatja tovabbd az eredetileg javasolt elnevezés modositasat.”

19. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-17. cikke a kovetkez6t irja elé:

»A parhuzamos importra vonatkozé engedéllyel rendelkezé allatgydgyaszati készitményt ezen engedély
jogosultja haszndlja fel az R. 5142-1. cikk 3. pontjdnak mdsodik albekezdésében, valamint — a
farmakovigilanciat illetéen — az R. 5141-104., az R. 5141-105. és az R. 5141-108. cikkben

meghatdrozottak szerint, amennyiben megszerezte az L. 5142-2. cikkben el6irt létesitési engedélyt.”
20. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5142-42. cikke a kovetkez6t irja elo:

»Az allatgyogyszerészeti létesitmények az L. 5142-3. cikkben emlitett, rdjuk alkalmazand6 helyes
gyakorlatnak megfeleléen miikodnek. Tobbek kozott a kovetkezékkel rendelkeznek:

1) az ott folytatott gyogyszeripari miveleteknek megfeleléen berendezett, kialakitott és karbantartott
helyiségek;

2) az e tevékenységek folytatdsahoz sziikséges személyzet és berendezések.
Az allatgyogyszerészeti 1étesitmények az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi nemzeti
tigynokség féigazgatdja részére évente beszamolnak a létesitmény dallapotardl, ennek formajat és

tartalmat az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi nemzeti igynokség féigazgatdjanak
javaslatara a mezégazdasagért és az egészségiigyért felel6s miniszterek rendeletben hatarozzdk meg.”
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21. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-105. cikke kimondja:

»A forgalombahozatali engedélynek az L. 5141-5. cikk negyedik bekezdésében foglalt rendelkezések
alapjan torténé megadasdra vonatkozé feltételek sérelme nélkil, az allatgydgydszati készitményt
felhaszndl6 vallalkozds az élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkatigyi nemzeti igynokség
féigazgatdja részére a biztonsaggal kapcsolatos mindenkori éllapotra vonatkozé rendszeres jelentés
formdajaban megkiildi a mellékhatasokkal kapcsolatos azon informacidkat, amelyeket megéllapitott vagy
amelyeket neki jeleztek, és amelyekhez az dllatgyégyaszati készitmény altal jelentette elényokre és
kockézatokra vonatkozé tudoményos értékelést kell csatolni [...]”

II — A tényallas, az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

22. 2008 janudrjaban az allatorvosi szolgdlat dltal végzett vizsgilat sordn az Itxassou-ban (Pyrénées
Atlantiques, Franciaorszag) taldlhat6 egyik dllattarté telepen spanyol dllatgydgydszati készitményeket
taldltak. A Service national de la douane judiciaire de Bordeaux (bordeaux-i vimrenddrség) altal e
vizsgalatot kovetéen folytatott el6zetes nyomozds, valamint az ezt koveté birdsagi vizsgalat
megéllapitotta, hogy Franciaorszdg délnyugati régidjaban néhany éllattenyészté 2006 oktdbere és 2009
oktébere kozott spanyol allatgydgyaszati készitményeket vasdrolt a hatdr menti, danchariai
(Spanyolorszag) Venta Peio tizletkdzpontban taldlhaté Landizoo tarsasagtdl.

23. A Landizoo tarsasdg a navarrai (Spanyolorszdg) kormdany engedélyével rendelkezik arra, hogy
allatgyogyaszati készitményeket értékesitsen. Els6dleges szdllitéi az Albaitaritza tirsasdg és annak
lednyvéllalata, a Sengadai tdrsasdg, mindketté székhelye Spanyolorszagban taldlhaté. Az
dllatgyogyaszati készitményeket a spanyol és a francia allatorvosi kamardban is tagsaggal rendelkezé
spanyol allampolgar Dr. F. Erneta altal kiallitott rendelvények alapjan vasaroltak meg. A behozatalt az
allattenyészto, illetve a mezdgazdasigi lizem vezetdje végezte, aki maga ment el az allatgydgyaszati
készitményekért Spanyolorszigba.

24. Marpedig az importalt készitmények egyike sem rendelkezik az illetékes francia hatdsag dltal
kiadott, pairhuzamos importra vonatkoz6 engedéllyel.

25. 2013. december 10-i itéletével a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintet6birdsag,
Franciaorszag) az Aallattenyészt6ket blinosnek nyilvanitotta tobbek kozott az allatgydgydszati
készitmények engedély nélkiili behozatalanak vétségében, és Oket egyenként 1000 eurd Osszegli
felfiiggesztett pénzbiintetésre itélte.

26. Az Association des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie européenne (a tovabbiakban:
Audace) felperes célja, hogy tdjékoztassa a tagjait a rdjuk alkalmazandé unidés normadkrol,
Osszehasonlitsa a kiilonb6zé tagdllamok e teriilettel kapcsolatos szabdlyozasait, és védje a tagjainak
érdekeit, tobbek kozott birdésaghoz valé fordulds révén, amikor az egyik tagallam megsérti valamely
unios el6irast. Ugyanakkor a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintet6birdsdg) itélete
szerint a vadlottak éppen az Audace és az akvitdniai allattenyésztOket tomorité Association des
éleveurs solidaires (a tovdbbiakban: AES) kezdeményezésére vasaroltak dllatgyogyaszati termékeket
Spanyolorszdgban. E tekintetben a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintet6birdsag) az
itéletében ramutat arra, hogy ,Dr. F. Erneta bemutatta az alkalmazott gyakorlatot, nevezetesen, hogy
az altala nem feltétlentl ismert francia allattenyészték egyszert telefonhivasa nyomdn, tavolrdl allitott
ki rendelvényt, amelyet a Venta Landizoo tdrsasignal hagyott az éllattenyészté szdmadra, aki elment a
készitményekért. Dr. F. Erneta elismerte, hogy altala eldre alairt rendelvényeket is hagyott a Landizoo
tarsasagnal, amely maga intézte a készitmények kiaddsit. Ezt az eljardsi mddot az dllattenyészték
megerdsitették. Az dllattenyészték ezt a Spanyolorszagban vasarolt készitmények alacsonyabb araval
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indokoltak, és azzal magyaraztdk, hogy Oket az Audace-en és az AES-en belill erre 6sztonozték”. A
tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintet6birésag) tehat Dr. F. Ereneta, az Audace és az
AES bilinosségét megallapitotta tobbek kozott az allatgydgydszati készitmények engedély nélkiili
behozatalanak vétségében valé részesség miatt.

27. A tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) elétt az Audace azzal érvelt, hogy
az allatgyogyaszati készitmények behozatalardl és a kozegészségiigyi torvénykonyv modositasardl szdlo,
2005. majus 27-i 2005-558. sz. rendelet (rendeleti rész)’” (a tovabbiakban: 2005. mdjus 27-i
rendelet) — azzal, hogy az dllatgydgydszati készitmények parhuzamos importjanak lehetdségét az
élelmiszer-biztonségi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi nemzeti tigynokség (a tovdbbiakban: Anses)®
altal kiadott létesitési engedéllyel rendelkezé létesitmények szamdra tartja fenn és azt az
allattenyésztokt6l megtagadja, valamint hogy megtagadja a mas tagallamok illetékes hatdsdgai altal
kiadott, nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkoz6 engedélyek elismerését — sérti az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikket. Az Audace a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) el6tt
arra is rémutatott, hogy 2013 jtliusdban keresetet inditott a Conseil d’Etat (dllamtanacs) el6tt azon
hatdrozatnak hataskor tullépése miatt torténé megsemmisitése érdekében, amellyel a miniszterelnok
hallgatélagosan elutasitotta a 2005. mdjus 27-i rendelet részbeni megsemmisitésére vonatkozd
kérelmét, valamint hogy e kereset keretében javasolta, hogy a Conseil d’Etat (allamtandcs) elSzetes
dontéshozatal céljabdl harom kérdést terjesszen a Bir6sag elé.” A tribunal correctionnel de Bayonne
(bayonne-i biintetébirésig) azonban elutasitotta, hogy a Conseil d’Etat (dllamtanacs) itéletének
meghozataldig felfiiggessze az eljarast. Azt is elutasitotta, hogy 6 maga terjesszen elGzetes
dontéshozatal iranti kérelmet a Birdsag elé.

28. Az els6 fokon elitélt Audace, AES, Dr. F. Erneta és az allattenyésztdk fellebbezést terjesztettek el6 a
cour d’appel de Pau (pau-i fellebbviteli birsag) elétt a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i
biintet6birdsag) itéletével szemben.

29. A cour d’appel de Pau (pau-i fellebbviteli birésag) blintet6tandcsa ramutat, hogy az Audace szerint
2005 ota egyetlen parhuzamos importra vonatkozé engedélyt adtak ki Franciaorszagban
Spanyolorszagb6l behozott dllatgyogyaszati készitményekre, holott a Spanyolorszdgban alkalmazott
arak és a francia piacon alkalmazott — ezeknél magasabb — drak kozotti kiillonbségnek tobb szdz
parhuzamos importra vonatkozé engedély kiadasat kellett volna eredményeznie.

30. A cour d’appel de Pau (pau-i fellebbviteli birésdg) tehat tgy dontott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és
a Birésag elé a kovetkezd kérdéseket terjeszti el6zetes dontéshozatalra:

»1) Az olyan nemzeti szabdlyozas, amely az allatgydgydszati készitmények parhuzamos importjdhoz
val6 hozzaférést kizarélag a [moddositott 2001/82] iranyelv 65. cikkében el6irt engedéllyel
rendelkez6 nagykereskeddk szamara tartja fenn, ezaltal kizarva a kiskereskedelemre jogosultakat és
az allattenyésztiket, megfelel-e az EUMSZ 34-EUMSZ 36. cikk rendelkezéseinek?

2) A [modositott 2001/82] iranyelv 65. cikke és a [2006/123] irdnyelv 16. cikke rendelkezéseinek
eredményeként a tagdllam megalapozottan jir-e el, amennyiben nem ismeri el a mas tagallamok
illetékes hatésdgai altal sajat dllampolgaraik részére az dallatgyogyaszati készitmények
nagykereskedelme vonatkozasaban kiadott engedélyeket, és azt irja eld, hogy ezek emellett
rendelkezzenek a sajat illetékes nemzeti hatdsagai dltal kiadott nagykereskedelmi engedéllyel,
ahhoz, hogy e tagdllamban kérhessék és felhaszndlhassak az dllatgydgyaszati készitmények
parhuzamos importjara vonatkozé engedélyeket?

7 — A JORF 2005. majus 28-i szdma.

8 — Az Anses-ban az Autorité nationale du médicament vétérinaire (allatgyogydszati készitményekért felelés nemzeti hatdsig) feladata az
allatgyogyaszati készitmények jelentette kockazatok értékelése és kezelése.

9 — Conseil d’Etat, 2015. 4prilis 9., Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (370350. sz. kereset). Lasd e
tekintetben a jelen inditvany 50. pontjat.
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3) Az olyan nemzeti szabdlyozds, amely az dallatgydgydszati készitmények parhuzamos importéreit
olyan felhasznaldsi engedély jogosultjaihoz tekinti hasonlénak, amelyet a [moddositott 2001/82]
iranyelv nem ir el6, és ebbdl kovetkezéen arra kotelezi 6ket, hogy rendelkezzenek telephellyel az
érintett tagdllam teriiletén, valamint végezzék el az emlitett iranyelv 72-79. cikkében eldirt
farmakovigilanciai tevékenységeket, megfelel-e az EUMSZ 34., EUMSZ 36. és EUMSZ 56. cikknek,
illetve a [2006/123] iranyelv 16. cikkének?”

III — Ertékelés

31. Mivel a francia kormdny az el6zetes dontéshozatal iranti kérelemre vonatkozéan
elfogadhatatlansagi kifogast terjesztett eld, ezt vizsgdlom meg az ligy érdemi vizsgdlata el6tt.

A — Az elfogadhatosdgrol

32. A francia kormdany arra hivatkozik, hogy a kérdést elSterjeszté birédsag — azzal, hogy nem ismertette
a ténybeli és a nemzeti szabdlyozasi hatteret, valamint nem jelolte meg azokat az indokokat, amelyek
miatt arra keresi a vdlaszt, hogy a nemzeti szabdlyozds Osszeegyeztethet6-e az unids joggal és
killondsen a mdédositott 2001/82 irdnyelv 65. cikkével, az EUMSZ 56. cikkel és a 2006/123/EK iranyelv
16. cikkel — megsértette a Birdsag eljarasi szabalyzatanak 94. cikkét.

33. A francia kormdny altal felhozott elfogadhatatlansagi kifogdsnak véleményem szerint egyrészt az
elézetes dontéshozatalra elGterjesztett mdasodik kérdés, madsrészt pedig az elézetes dontéshozatalra
eldterjesztett harmadik kérdés tekintetében nem lehet helyt adni, amennyiben az az EUMSZ 56. cikkre
és a 2006/123/EK iranyelv 16. cikkére vonatkozik.

34. Emlékeztetek arra, hogy a Birdsag eljarasi szabdlyzata 94. cikkének (1) bekezdése szerint az elGzetes
dontéshozatal irdnti kérelemnek tartalmazni kell elészor a ,jogvita targyanak, valamint a [...]
megallapitott relevans tények rovid ismertetés[ét]”, madasodszor ,a[z alkalmazandd] nemzeti
rendelkezések tartalm[at]”, harmadszor ,azon okok ismertetés[ét], amelyek miatt a kérdést elGterjesztd
birésagban kérdés meriilt fel egyes unids jogi rendelkezések értelmezésére vagy érvényességére
vonatkozdan”.

35. Ami elGszor is a jogvita ténybeli hatterét illeti, igaz, hogy a ténydllds ismertetése az elGzetes
dontéshozatal irdnti kérelemben sziikszavu.

36. Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem ugyanakkor emlitést tesz az allatorvosi szolgdlat altal a
Pyrénées Atlantiques-i egyik telepen végrehajtott lefoglaldsrdl, amely a kérdést elterjeszté birdsag
el6tt folyamatban 1év6 biintetSeljarasok alapjat képezi, valamint az azt kovetd el6zetes nyomozasrol és
arrél, hogy annak sordn Spanyolorszagbdl engedély nélkill behozott készitményeket talaltak. Az
elézetes dontéshozatal iranti kérelem megjeldli tovabba a biintetGeljaras targyat: kifejti, hogy a széban
forgé allattenyésztdk, dllatorvos és szovetségek fellebbeznek az dllatgydgyaszati készitmények engedély
nélkil torténd behozataldnak, valamint a tiltott druk bevallas nélkiili behozatalanak vétsége vagy ebben
valé részesség miatti elitélésiik ellen.

37. Ezenkivill a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) itélete, amely a nemzeti
eljarasra vonatkozoé, a Birdsaghoz tovabbitott tigyiratokban megtaldlhatd, tartalmazza a relevans tények
részletes leirasat, amelyet a jelen inditvany 26. és 27. pontja megismétel. A Birdsag itélkezési
gyakorlatdibdl marpedig kovetkezik, hogy a Birdsdg a nemzeti eljardsra vonatkozé iigyiratokbol
kiszlirheti azokat az informadcidkat, amelyekre sziiksége van ahhoz, hogy a kérdést el6terjesztd birdsag

ECLILEU:C:2016:158 9



MENGOZZI FOTANACSNOK INDITVANYA - C-114/15. SZ. UGY
AUDACE ES TARSAI

szdmdra hasznos vélaszt adjon. "

38. Igaz — amint azt a francia korméany hangsulyozza —, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti
kérelembdl nem tlinik ki, hogy az eljards ald vont allattenyészték, éllatorvos és szovetségek
nyujtottak-e be importra vonatkozé engedély iranti kérelmet az illetékes francia hatésagokhoz, és hogy
kérelmiiket elutasitottak-e. A tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) itélete sem
fejti ezt ki. Ugyanakkor megjegyzem, hogy a francia kormany az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett
els6 kérdéssel kapcsolatban el6adott észrevételeiben elismeri, hogy az dllattenyésztdk és a
kiskereskedelemre jogosultak nem szerezhetnek piarhuzamos importra vonatkozé engedélyt."" Mivel
— a francia kormdny sajat bevalldsa szerint — a jelen {igyben széban forgé allattenyésztdk, allatorvos és
szovetségek nem szerezhetnek ilyen engedélyt, nincs jelentésége annak, hogy ezt kérelmezték-e, vagy
sem: a Birésagnak nincs sziiksége ilyen informdciéra az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdések
megvalaszoldasdhoz. Csak abban az esetben lenne elengedhetetlen a Birdsag szamara a kérdést
elSterjeszté birdsag részére torténd hasznos valaszadas érdekében azt megtudni, hogy a jelen tigyben
nyutjtottak-e be parhuzamos importra vonatkozé engedély irdnti kérelmet és hogy a kérelmet
elutasitottak-e, ha kétség dllna fenn a francia szabélyozas tartalma tekintetében' (azaz ha kétség dllna
fenn azzal kapcsolatban, hogy az dllattenyészt6knek és a kiskereskedelemre jogosultaknak van-e
lehet6ségiik hozzaférni a parhuzamos importokhoz).

39. Méasodszor, a nemzeti szabdlyozdsi hatteret illetéen igaz, hogy az elézetes dontéshozatalra
elSterjesztett kérdés tobbek kozott a kozegészségiigyi torvénykonyv bizonyos rendelkezéseire,
valamint a 2005. mdjus 27-i rendeletre hivatkozik azok idézése, illetve anélkiil, hogy azok tartalmat
bemutatna.

40. Ugyanakkor megjegyzem, hogy a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintet6birdsag)
itélete, amely a jelen tigy iratai kozott szerepel, és amelybdl a Bir6sdg — ahogyan azt emlitettem* —
kisziirheti azokat az informdacidkat, amelyekre sziiksége van az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett
kérdések vizsgalatdhoz, kifejti, hogy ,az adllatgyogyaszati készitmény[ek] parhuzamos importjara
vonatkoz6 engedélyt az [illetékes francia hatésagoknak] kell megadniuk, és ez csak a felhaszndlo
javara, nevezetesen valamely allatgyogyszerészeti 1étesitmény javara torténhet”. Az tgy irataibdl tehat
kitlinik, hogy kizarélag valamely allatgy6gyszerészeti létesitmény szerezhet parhuzamos importra
vonatkozé engedélyt.

41. Ezenkivil hangstlyozom, hogy a kérdést elGterjesztd birdsaggal szemben el6irt azon
kotelezettségnek, hogy ismertesse a szabdlyozési és ténybeli hatteret, az a célja, hogy lehet6vé tegye a
Bir6sag szamara, hogy hasznos valaszt adjon."”” Marpedig a jelen {igyben a felek — tébbek kozott a
francia kormény és az Audace — igen részletesen ismertetik a francia szabdlyozast. Ennélfogva a
Birésag teljes mértékben meg tudja érteni a francia szabdlyozast, és a kérdést elGterjeszté birdsag
szamdra hasznos vélaszt tud adni.

10 — Lasd e tekintetben az Europiéces-itéletet (C-399/96, EU:C:1998:532, 24. pont), amelyben a Birésag tobbek kozott azzal indokkal utasitott el
egy el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem elfogadhatatlansigdra vonatkozé kifogast, hogy ,a kérdést elSterjesztd birdsag altal benydjtott
iratok elegendé informacidkat tartalmaznak ahhoz, hogy lehetévé tegyék a Birdsag szamara a kozosségi jogi szabalyoknak az alapeljaras
targyat képezé helyzetre tekintettel torténé értelmezését”.

11 — Lasd e tekintetben a jelen inditvany 61. pontjat.

12 — Ami a francia kormany azon érvét illeti, amely szerint a kérdést elGterjeszté birdsag tévesen értelmezte a francia szabalyozast, nem tartom
célszerlinek id6t szdnni erre. Lasd ebben a témdban a jelen inditvany 52. pontjat.

13 — Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem ugyanis a kozegészségiigyi torvénykonyvvel kapcsolatban kizdrélag az L. 5441-8., az L. 5441-11., az
L. 5124-7. és az L. 5141-8. cikket idézi. Ugyanakkor az els6 cikk az dllatgydgyaszati készitmények engedély nélkiili behozatalat biinteti, a
masodik el6irja az alkalmazandé mellékbiintetéseket, a harmadik akként rendelkezik, hogy az éllatgyogydszati készitmények behozatala az
illetékes francia hatésdgok engedélyéhez kotott, a negyedik pedig meghatirozza az éllatgydgydszati készitmény fogalmat. Kovetkezésképpen
az L. 5142-7. cikk kivételével az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem nem hivatkozik a kozegészségiigyi torvénykonyvnek a jelen inditvany
15-21. pontjdban emlitett lényeges rendelkezéseire. Ugyanakkor a cour d’appel de Pau (pau-i fellebbviteli birésag) itéletének rendelkezd
része a 2005. mdjus 27-i rendeletre hivatkozik, amely e rendelkezések némelyikét médositotta.

14 — Lasd a jelen inditvany 37. pontjat.

15 — Lasd e tekintetben: Europieces-itélet (C-399/96, EU:C:1998:532, 23. pont).
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42. Kétségtelen, hogy a kérdést el6terjeszté birdsag azon kotelezettsége, hogy ismertesse tobbek kozott
a szabdlyozasi hatteret, arra szolgdl, hogy lehet6vé tegye a Birdsag alapokmdnyanak 23. cikke
értelmében érintett felek, nevezetesen a kérdést elSterjeszté birdsag el6tti eljaras felei, a tagallamok, a
Bizottsag, valamint az azon aktust kibocsaté uniés intézmény vagy szerv szamdra, amelynek
értelmezését kérik vagy az érvényességét vitatjdk, hogy irasbeli észrevételeket terjesszenek eld.'
Szamomra azonban ugy tlnik, hogy tobbek kozott annak érdekében, hogy a tagillamok eredményesen
tudjanak észrevételeket elGterjeszteni, az a lényeges, hogy a tagallamok tudjdk, hogy a francia
szabdlyozds megtagadja a parhuzamos importra vonatkozé engedélyt az dllattenyésztoktsl és a
kiskeresked6ktSl; mindez az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekbdl egyértelmiien kittinik.
Ez all a jelen el6zetes dontéshozatal iranti kérelem kozéppontjaban, amelyhez képest az ezen
engedélyek kiaddsara iranyuld francia eljaras részletei osszességében masodlagosak.

43. Harmadszor, ami azokat az okokat illeti, amelyek miatt a kérdést el6terjeszté birdsag a Birdsaghoz
fordult, igaz, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem azokat csak roviden ismerteti.

44. Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem ugyanakkor arra hivatkozik, hogy mig a spanyol piacon
jelentésen alacsonyabb az allatgydgyaszati készitmények dra a Franciaorszdgban alkalmazott araknal,
kiilonos, hogy egyetlen parhuzamos importra vonatkozé engedélyt adtak ki 2005 6ta.”” Ennélfogva
szamomra ugy tlnik, hogy az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett, az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel kapcsolatos elsé kérdést nem lehet elfogadhatatlannak tekinteni amiatt, hogy a
kérdést elSterjeszt6é birdsag nem fejtette ki azokat az okokat, amelyek miatt a Birésaghoz fordult.

45. Felmeriil viszont egyrészrél az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett masodik kérdés, masrészrol
pedig az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett harmadik kérdés EUMSZ 56. cikkre és a 2006/123
iranyelv 16. cikkére vonatkozé része elfogadhatésaganak kérdése.

46. Az eldzetes dontéshozatalra elSterjesztett masodik kérdés ugyanis annak a nemzeti szabalyozasnak
az unids joggal valé Osszeegyeztethetdségére vonatkozik, amely el6irja, hogy valamely parhuzamos
importra vonatkozé engedély ,felhasznaldsa” — azaz importalt allatgyogyaszati készitményeknek e
tagallam teriiletén valé nagykereskedelmi forgalmazasa — céljabél a parhuzamos importérnek e
tagallam sajat illetékes hatdsagai altal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé engedéllyel
kell rendelkeznie még abban az esetben is, ha mar rendelkezik egy masik tagallam altal kiadott,
nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkoz6 engedéllyel. Masképpen fogalmazva: a kérdést elSterjesztd
birésdg arra kivan vélaszt kapni a Bir6sagtol, hogy az unids jog, pontosabban a moddositott 2001/82
irdanyelv 65. cikke és a 2006/123 iranyelv 16. cikke el6ir-e a nagykereskedelmi forgalmazdasra vonatkozé
engedélyek kolcsonos elismerésére vonatkozéd kotelezettséget. Marpedig sem az el6zetes dontéshozatal
iranti kérelembdl, sem pedig a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) itéletébdl
nem tlnik ki, hogy a nemzeti eljaras feleinek valamelyike az importalt készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasat végezte volna. Az éllattenyészték ugyanis a széban forgé allatgydgyaszati készitményeket
nem viszonteladds, hanem sajat sziikségleteik érdekében hoztik be: nincs sz6 forgalmazasrol. Az
dllatorvost illetéen a tribunal correctionnel de Bayonne (bayonne-i biintetébirdsag) itélete '
megillapitja, hogy 6 csak aldirta azokat a rendelvényeket, amelyek lehetévé tették az allattenyészték
szamdra, hogy Spanyolorszagban allatgydgyaszati készitményeket vasaroljanak, anélkiil, hogy 6 maga
barmilyen allatgy6gyaszati készitményt vasarolt volna Spanyolorszagban, és kovetkezésképpen hogy azt
tovabbértékesitette volna. Ot tehit engedély nélkiili behozatal vétségében nem tettesként, hanem

16 — Lasd e tekintetben: Laguillaumie-végzés, amelynek értelmében ,az elézetes dontéshozatalra utalé hatarozatokban szolgaltatott
informacioknak nem kizarélag azt kell lehetévé tenniiik, hogy a Birdsdg hasznos vélaszokat adhasson, hanem azt is, hogy a tagallamok
kormdnyai és az egyéb érdekelt felek a Bir6sdg alapokménydnak 20. cikke értelmében el6terjeszthessék észrevételeiket [...]. A Bir6sig
feladata arra tigyelni, hogy ez a lehet6ség biztositott legyen, figyelemmel arra, hogy a fent emlitett rendelkezés értelmében csak az el6zetes
dontéshozatalra utalé hatdrozatokrdl téjékoztatjak az érdekelt feleket” (Laguillaumie-végzés [C-116/00, EU:C:2000:350, 14. pont]).

17 — Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem indokolasa ezzel kapcsolatban a kovetkezéket allapitja meg: ,figyelemmel arra, hogy [...] az Audace
szovetség és a SAS Phyteron arra hivatkozik, hogy 2005 éta egyetlen parhuzamos importra vonatkozé engedélyt adtak ki éallatgyogydszati
készitményekre, holott a Franciaorszag és mas tagdllamok kozott fenndllé éartorzulasoknak tobb szaz engedély kiadasat kellett volna
eredményezniiik, ahogyan ez a novényvédo szerek dgazatiban is tortént”.

18 — Lasd a jelen inditvany 26. pontjat.
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részesként itélték el. A targyaldson e tekintetben feltett kérdésre az Audace megerdsitette, hogy maga
az allatorvos semmilyen készitményt nem vasarolt, és hogy az dllattenyészték utaztak Spanyolorszagba
annak érdekében, hogy a széban forgé allatgyogyaszati készitményeket ott megvasaroljak. Az Audace
azt is kifejtette, hogy az alapeljards egyik fele sem rendelkezett az illetékes spanyol hatésagok dltal
kibocsatott, nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkoz6 olyan engedéllyel, amelynek elismerését
kérhette volna az illetékes francia hatdsigoktol.” Ennélfogva az el6zetes dontéshozatalra elterjesztett
masodik kérdést véleményem szerint elfogadhatatlannak kell tekinteni, mivel hipotetikus jelleg(i.

47. Az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett harmadik kérdés annak a nemzeti szabdlyozasnak az
EUMSZ 34., az EUMSZ 36. és az EUMSZ 56. cikkel, valamint a 2006/123 iranyelv 16. cikkével vald
Osszeegyeztethetdségére vonatkozik, amely a parhuzamos importér szamara elSirja egyrészt, hogy
belf6ldon telephellyel kell rendelkeznie, masrészt pedig hogy teljesiteni kell a mddositott 2001/82
iranyelv 72-79. cikkében el6irt farmakovigilanciai kotelezettségeket. Marpedig az iratokbdl nem tlinik
ki, hogy a nemzeti eljaras felei szolgaltatasokat nyujtottak. Az allattenyészték ugyanis kizarélag a sajat
felhaszndalasbdl eredd sziikségleteik érdekében hoztak be allatgydgyaszati készitményeket: semmilyen
szolgéltatast nem nyujtottak harmadik személy szamara. Az allatorvos csak rendelvényeket éllitott ki, a
parhuzamosan behozott allatgydgydszati készitményeket nem forgalmazta. Nem tugy tlnik tovabba,
hogy e rendelvények megirdsa az dltala kezelt allatok szdmara tortént, mivel a tribunal correctionnel
de Bayonne (bayonne-i biintet6birdsdg) kifejti, hogy azokat az éllatorvos az dallattenyészt6k puszta
telefonhivdsara irta meg. Kétlem, hogy egy rendelvény puszta megirdsa az EUMSZ 56. cikk és a
2006/123 iranyelv szerinti szolgaltatasnak tekintheté. Ennélfogva dallaispontom szerint az elGzetes
dontéshozatalra el6terjesztett harmadik kérdésnek a francia szabdlyozds EUMSZ 56. cikkel és a
2006/123 iranyelv 16. cikkével valé OsszeegyeztethetGségére vonatkozoé részét elfogadhatatlanként kell
elutasitani. Ez a kérdés — meglatdsom szerint — az e szabdlyozdsnak az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel val6 6sszeegyeztethetéségére vonatkozo részében elfogadhaté.

48. Kovetkezésképpen javaslom, hogy a Birdsig utasitsa el az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett
els6 kérdéssel szemben a francia kormdny 4dltal felhozott elfogadhatatlansagi kifogast, javaslom
azonban annak elfogadasat egyrészrél az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdés
tekintetében teljes egészében, masrészrél pedig az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett harmadik
kérdésnek a francia szabdlyozds EUMSZ 56. cikkel és a 2006/123 iranyelv 16. cikkével vald
Osszeegyeztethetéségére vonatkozo részében.

49. Mindazonaltal, mivel a jelen {igy ténydlldsa csak részben ismert, réviden megvizsgalom érdemben
az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik és harmadik kérdést, utébbit amennyiben az a
francia szabalyozdsnak az EUMSZ 56. cikkel és a 2006/123 iranyelv 16. cikkével valé
OsszeegyeztethetGségére vonatkozik.

50. A kérdést elbterjeszté birdsag altal elGterjesztett kérdések érdemi vizsgélata el6tt fel kivinom hivni
a Birdsag figyelmét arra a koriilményre, hogy jelenleg fiiggében van egy, a 2005. majus 27-i rendelet
megsemmisitésére iranyulé kereset a francia Conseil d’Etat (allamtanécs) el6tt, és hogy a Conseil d’Etat
(allamtandcs) az eljarast felfiiggesztette a Birdsag jelen tigyre vonatkozd itéletének meghozataldig. Ezt a
keresetet az Audace nyujtotta be, és azon kérdésekhez hasonlé kérdéseket vet fel, amelyekben a

19 — Az Audace az irdsbeli észrevételeiben arra a parhuzamos importra vonatkozé engedély iranti kérelemre hivatkozik, amelyet a francia
hat6sdgokhoz a Sendagai tdrsasdg, az a spanyol nagykereskedd nydjtott be, amely elldtja azt a Landizoo tarsasdgot, amely a jelen tigyben a
vitatott allatgyégyaszati készitményeket az dllattenyésztéknek eladta. Ezt a parhuzamos importra vonatkozé engedély iranti kérelmet az
Audace szerint a francia hatésidgok azzal az indokkal utasitottdk el, hogy a Sendagai tdrsasig a spanyol hatésagok altal kiadott
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezett, nem pedig a francia hatésigok &ltal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazasra
vonatkozé engedéllyel. Ugyanakkor a Sendagai tarsasdg a kérdést elSterjesztd birdsag el6tti eljardsban nem részes fél: az allattenyésztékkel és
nem a Sendagai tdrsasdggal szemben folyik eljards engedély nélkili behozatal vétsége miatt.

20 — Lasd kiilonosen: Kamberaj-itélet (C-571/10, EU:C:2012:233, 42. pont).
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Birésagnak a jelen iigyben 4llast kell foglalnia.”* Kifejtem tovabba, hogy a francia Conseil d’Etat

(allamtandcs), amely el6tt 2006-ban ugyanezen rendelet megsemmisitése iranti keresetet nyujtottak be,
nem terjesztett elézetes dontéshozatal iranti kérelmet a Birdsag elé,” és ehhez hasonléan 2014-ben a
Cour de cassation (semmitdszék) sem, amely el6tt az e rendelet jogellenességére alapitott kifogdst
emeltek.”

B — Az iigy érdemérdl

1. Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett els kérdésrol

51. Az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett elsé kérdéssel a kérdést elSterjeszté birdsag arra kivan
valaszt kapni a Birésagtol, hogy az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikket tugy kell-e értelmezni, hogy
azokkal ellentétes az olyan nemzeti szabdlyozds, ,amely az dllatgydgyaszati készitmények parhuzamos
importjdhoz valé hozzaférést kizardlag a [modositott] 2001/82/EK iranyelv 65. cikkében el6irt
engedéllyel rendelkezé nagykeresked6k szamadra tartja fenn, ezaltal kizdrva a kiskereskedelemre
jogosultakat és az allattenyésztéket”.

52. Ahogy fent jeleztem, ugy tlinik, hogy a francia kormany egyaltalin nem ugy értelmezi a francia
szabélyozast, mint a kérdést eldterjeszté birésag.* A francia kormdny arra hivatkozik, hogy a
kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-7. cikke akként rendelkezik, hogy a parhuzamos importra
vonatkoz6 engedélyt tobbek kozott akkor adjdk meg, ha az allatgydgyaszati készitményt a
»[médositott] 2001/82/EK irdnyelv 65. cikke alapjan engedéllyel rendelkezé vallalkozastol szerezték
be”*, és nem akkor — ahogyan arra az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett els6 kérdés hivatkozik —,
amikor a parhuzamos importra vonatkozé engedély kérelmezbje maga is rendelkezik az e 65. cikkben
el6irt nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkoz6 engedéllyel. A francia kormédny ugyanakkor nem
vitatja, hogy az dllattenyészték és a kiskereskedelemre jogosultak, azaz az dllatorvosok és a
gyogyszerészek ,meg vannak fosztva a parhuzamos importra vonatkozé engedély megszerzésének
lehet6ségétdl”. Kovetkezésképpen a kérdést elSterjeszté birdsag szamadra torténé hasznos valaszadas
érdekében nincs sziikség a francia kormdny és a kérdést elSterjeszté birdsag kozotti, értelmezéssel

21 — Az Audace a 2005. mdajus 27-i rendelet hatdskor tdllépése miatti megsemmisitését kéri tobbek kozott azzal az indokkal, hogy a
kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-17. cikke ellentétes az EUMSZ 34. és az EUMSZ 56. cikkel, valamint a 2001/82 iranyelv és a
2006/123 iranyelv 16. cikkének céljaval, mert egyrészrél ,az dllatgydgydszati készitmények parhuzamos importéreit a [forgalombahozatali
engedély] felhaszndloival egy tekintet ald veszi, és el6irja szdmunkra a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-104., R. 5141-105. és
R. 5141-108. cikkében el6irt farmakovigilanciai kotelezettségeket”, masrészrél pedig ,az allatgyogyaszati készitmények parhuzamos
importéreit arra kotelezi, hogy a parhuzamos importra vonatkozé engedélyeiket a kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5142-2. cikke szerint
engedélyezett és Franciaorszdgban székhellyel rendelkezé létesitmény Gtjan haszniljak fel”. Lasd: Conseil d’Etat, 2015. 4prilis 9., Association
des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (370350. sz. kereset).

22 — Conseil d’Etat, 2006. december 6., Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (282417. sz. kereset): Lebon 498;
AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, F. Mergelin megjegyzése. E kereset keretében az Audace tobbek kozott azt rétta fel, hogy a
kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-17. cikke nem teszi lehet6vé az allattenyészték szdmdara, hogy a mas tagallamokbdl szdrmazé
allatgyégyaszati készitmények parhuzamos importjat kézvetleniil végezzék. A Conseil d’Etat (dllamtandcs) elutasitotta ezt a kifogést.

23 — Cour de cassation, chambre criminelle (semmitészék, biinteté kollégium), 2014. december 17., 13—-86.686. sz. A cour d’appel de Poitiers
(poitiers-i fellebbviteli birésag) elutasitotta a 2005. majus 27-i rendelettel szemben emelt jogellenességi kifogast arra hivatkozva, hogy a
Conseil d’Etat 2006. december 6-i itéletére tekintettel a kérdéses rendelet érvényesithetd az eljards ald vont személyekkel szemben. A Cour
de cassation (semmitészék) a cour d’appel de Poitiers (poitiers-i fellebbviteli birdsdg) itéletét egy eljarasbeli kérdésben felilbirlta, és
visszautalta az tgyet a Cour d’appel de Bordeaux (bordeaux-i fellebbviteli birésag) elé.

24 — Lésd a jelen inditvany 18. ldbjegyzetét.

25 — Kiemelés t6lem. A francia kormény az irasbeli észrevételeiben arra hivatkozik, hogy ,a [kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5142-1., L. 5142-2,,
R. 5141-123-7. és R. 5141-123-17. cikkébdl] nem kovetkezik, hogy a francia szabdlyozas a nagykeresked6k szdmdra tartja fenn a parhuzamos
importra vonatkozé engedély megszerzésének a lehetGségét, ahogyan azt — dgy tlinik — a kérdést elGterjeszté birdsag tekinti az elGzetes
dontéshozatalra eléterjesztett elsé kérdésében. Ugyanakkor e rendelkezésekbdl kovetkezik, hogy csak olyan allatgydgyszerészeti létesitmény
szerezhet allatgyogydszati készitmények parhuzamos importjara vonatkozé engedélyt, amely a [modositott] 2001/82 iranyelv 65. cikke
értelmében allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsira vonatkozé engedéllyel rendelkezd vaéllalkozdstél importal
allatgydgyaszati készitményeket”.
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kapcsolatos vita eldontésére. Elegendd, ha a Birdésdg némiképpen atfogalmazza az elGzetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdést oly moddon, hogy eltorli a modositott 2001/82 iranyelv
65. cikkében el6irt nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé engedéllyel kapcsolatos valamennyi
utaldst.

53. Javaslom tehdat az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett els6 kérdés atfogalmazasat, a kovetkezd
moédon: ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikket, hogy azokkal ellentétes az olyan
nemzeti szabdlyozds, amely megtagadja a parhuzamos importra vonatkozé engedély megadasat az
allattenyésztoktdl és a kiskereskedelemre jogosultaktél?

a) El6zetes megjegyzések

54. Emlékeztetek arra, hogy a modositott 2001/82 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése értelmében ,a
tagallamokban dllatgyogyaszati készitményt csak akkor lehet forgalomba hozni, ha rendelkezik a
tagallam illetékes hatdsaga altal [...] kiadott forgalombahozatali engedéllyel”. Emlékeztetek arra is,
hogy ez az irdnyelv semmilyen kotelezettséget nem ir el6 a madas tagallamok altal kiadott
forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésére vonatkozdan.” Kovetkezésképpen amikor
valamely allatgyogyaszati készitményre vonatkozdéan megadtdk a forgalombahozatali engedélyt az
exportal6 tagdllamban, az importdlé tagallamban azonban erre nem keriilt sor, ez utébbi tagillam
jogosan irhatja el6 a behozatal feltételéiil a sajat hatdsagai altal kiadott forgalombahozatali engedély
megszerzését. A behozatal ugyanis az importdl6 tagallamban valé forgalombahozatalnak tekintendd, és
mint ilyen, engedélykoteles.”

55. Ugyanakkor — a bevezetésben megallapitottaknak megfeleléen — allatgyogyaszati készitmény
parhuzamos importja esetén az importal6 tagallam az importért csak egyszeriisitett forgalombahozatali
engedélyezési eljarasnak vetheti ala.” E tekintetben a Bizottsdg kozleménye a parhuzamos importot a
kovetkez6képpen hatdrozza meg: ,[a kereskedelem] »parhuzamosnak« mindsiil, amennyiben arra azon
forgalmazasi haldzaton kiviil és — a legtobb esetben — azzal pdrhuzamosan keriil sor, amelyet a hazai
gyartok vagy szdllitok hoztak létre a sajat termékeik szdmdara egy adott tagallami szinten, mikozben
olyan termékekre vonatkozik, amelyek minden tekintetben azonosak a forgalmazdsi halézatok éltal
kereskedelmi forgalomba hozott termékekkel””. Mérpedig az allandé itélkezési gyakorlat értelmében
parhuzamos import esetén a készitmény nem tekintheté az elGszor az importdlé tagallamban
forgalomba hozottnak azért, mert vélhetéleg azonos az ebben a tagdllamban forgalombahozatali

26 — Lasd: Escalier és Bonnarel itélet (C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659, 23. pont), amelyben a Birdsag a novényvédé szerek forgalomba

hozatalérol sz616, 1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvvel (HL L 230., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 3. fejezet, 11. kotet, 332. o.)
kapcsolatban rdamutat, hogy ,az iranyelv dltal létrehozott rendszer alapja nem a noévényvédd szerek vonatkozasidban a mads tagallamokban
megadott forgalombahozatali engedélyek tagallamok altali kolcsonos elismerésének kotelezettségén alapul, hanem az ilyen készitmények
engedélyezésének kotelezettségén, amely minden tagdllam sajat hatdskorébe tartozik, és a tagallamokat nem koti a valamely mas tagallamban
megadott forgalombahozatali engedély”.
Ugyanezt a megdllapitast lehet tenni a 2001/82 iranyelvvel kapcsolatban is. Ugyanis a tagdllamok csak abban az — ezen irdnyelv
31-43. cikkében eldirt — esetben kotelesek elismerni a valamely masik tagdllamban megadott forgalombahozatali engedélyt, ha a
forgalombahozatali engedély megszerzésére a kozpontositott eljards (amely lehetévé teszi a forgalombahozatali engedély kérelmezéje
szamadra, hogy tobb tagallamban érvényes forgalombahozatali engedélyt szerezzen) vagy a kolcsonds elismerési eljaras (amely lehet6vé teszi a
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé szdmdra, hogy az engedély megaddsat kovetSen azt a tobbi tagallam elismerje) alapjan keriilt sor.
E két eseten kiviill — amelyek mindegyike 1épések megtételét feltételezi a forgalombahozatali engedély kérelmezdjétél/a forgalombahozatali
engedéllyel rendelkez6tdl — a tagdllamokat semmilyen kolcsonos elismerésre vonatkozé kotelezettség nem terheli.

27 — Lésd: Bruyere és tarsai itélet (C-297/94, EU:C:1996:124, 21. pont).

28 — Lésd: Escalier és Bonnarel itélet (C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659, 32. pont; Mac-itélet, C-108/13, EU:C:2014:2346, 30-32. pont).

29 — A Bizottsag 2003. december 30-i kozleménye a mar forgalombahozatali engedéllyel ellatott, torzskonyvezett gyodgyszerkészitmények
parhuzamos behozatalarél (COM(2003) 839, végleges), 2. pont. Lasd tovédbba Léger fétandcsnoknak a Smith & Nephew és Primecrown
tigyre vonatkozé inditvanydt (C-201/94, EU:C:1996:19, 17. pont), amely szerint ,parhuzamos import esetével allunk szemben, amikor a
gazdaségi szerepl6k a gyartd hivatalos forgalmazasi csatorndjan kiviil vasdrolnak olyan termékeket, amelyek a gyartasi hely szerinti orszag
vagy mds olyan koztes orszdg nagykeresked$inél vagy kiskereskeddinél vannak forgalomban, ahol az drak alacsonyak, és ezeket a termékeket
olyan orszdgokba viszik ki, ahol az drak magasak. A parhuzamos importér célja az, hogy kihasznilja ezeket az olykor nagyon jelentés
arkiilonbségeket annak érdekében, hogy nyereséget szerezzen, mindezt Ggy, hogy tovébbra is a gyart6 hivatalos eladasi ara alatt marad”.
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engedéllyel rendelkezd valamely termékkel. Kovetkezésképpen — az itélkezési gyakorlat értelmében — a
parhuzamos importokra nem kell alkalmazni a mdédositott 2001/82 irdnyelv 5. cikkét, amely akként
rendelkezik, hogy a tagallamokban éllatgyogyaszati készitményt csak akkor lehet forgalomba hozni, ha
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel.

56. Ennélfogva az dllandé itélkezési gyakorlat értelmében az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkre
tekintettel kell megvizsgdlni azt a nemzeti szabalyozast, amely megkoveteli a parhuzamos importértél
a forgalombahozatali engedély megszerzését. A Birésag megallapitotta, hogy parhuzamos import
esetén az importdld tagdllam illetékes hatdsigai altal végzett vizsgdlat kizarélag annak ellenérzésére
iranyulhat, hogy az importalt készitmény részesiilhet-e a maér kiadott forgalombahozatali engedély
elényeibdl,”" azaz annak ellendrzésére, hogy az minden ponton megegyezik-e az ebben az allamban
mar engedélyezett készitménnyel, vagy legaldbbis azt azonos mddon, ugyanannak a hatéanyagnak a
felhasznéldsaval gyartottdk-e, és azonosak-e a hatésai.*® Ellentétes lehet az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel barmely olyan nemzeti szabdlyozds, amely részletesebb vizsgdlatot ir el6. Az
importort illetéen az itélkezési gyakorlat pontositotta, hogy egyszertsitett eljaras keretében neki nem
kell benyutjtania azokat az informdcidkat, amelyeket vele szemben a rendes forgalombahozatali
engedélyezési eljaras keretében megkovetelnek. Az importald tagallam illetékes hatésagai ugyanis mar
rendelkeznek a készitmény hatdsossdganak és biztonsagossaganak ellenérzéséhez sziikséges valamennyi
adattal, amelyeket a korabbi forgalombahozatali engedély vizsgdlata sordn szereztek meg: felesleges
tehat a parhuzamos importdrt arra kérni, hogy 4jbdl adja meg ezeket az adatokat.®

57. Pontositom, hogy a jelen iigyben figyelmen kiviil hagyom azt, hogy az importalé tagallamban
(Franciaorszag) létezett-e olyan engedélyezett dllatgyogyaszati készitmény, amellyel az allattenyésztok
altal behozott készitmények minden ponton megegyeztek, vagy legaldbbis amelyeket azonos mddon,
ugyanannak a hatéanyagnak a felhasznaldsival gyartottak, és amelyeknek hatdsai azonosak voltak.*
Mindazonéltal meg kell allapitani, hogy ilyen készitmény létezett. Az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdések ugyanis a ,parhuzamos importokra” utalnak, a kozegészségiigyi torvénykonyv
R. 5141-123-6. cikke pedig a parhuzamos importot olyan allatgydgyaszati készitmény behozatalaként
hatdrozza meg, amely egyrészt forgalombahozatali engedélyt szerzett az exportilé tagallamban,
masrészt pedig amelynek a hatéanyagokra és a segédanyagokra vonatkozoé mennyiségi és mindségi
Osszetétele ugyanaz, mint azé a készitményé, amely Franciaorszdgban forgalombahozatali engedélyt
szerzett.”

30 — Lésd tobbek kozott: Smith & Nephew és Primecrown itélet (C-201/94, EU:C:1996:432, 21. pont), amelyben a Birdsdg a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelvvel (HL 22., 369. o.) kapcsolatban arra hivatkozik, hogy ,nem kell alkalmazni [ennek az]
irdnyelvnek a forgalombahozatali engedélyek kiadasara vonatkozé eljardssal kapcsolatos rendelkezéseit az olyan gyodgyszerkészitményre,
amely mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel valamely tagallamban, és amelynek importja egy madsik tagallamban parhuzamos
importot jelent egy olyan gyoégyszerkészitményhez képest, amely mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel e masodik tagdllamban.
Ilyen esetben ugyanis az importélt gyogyszerkészitmény nem tekinthet6 olyannak, amelyet el6szor hoztak forgalomba”. Lasd tovébba: British
Agrochemicals Association itélet (C-100/96, EU:C:1999:129, 31. és 32. pont).

31 — Lésd: Escalier és Bonnarel itélet (C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659, 32. pont).

32 — Lésd: British Agrochemicals Association itélet (C-100/96, EU:C:1999:129, 33. pont); Kohlpharma-itélet (C-112/02, EU:C:2004:208, 18—
20. pont); Mac-itélet (C-108/13, EU:C:2014:2346, 24. pont).

33 — Léasd: Smith & Nephew és Primecrown itélet (C-201/94, EU:C:1996:432, 22. pont), amelynek értelmében ,amennyiben az importdlé tagéllam

egészségligyi hatosagai egy kordbbi import kovetkeztében mar rendelkeznek minden, a gydgyszer hatdsossiganak és drtalmatlan voltanak
vizsgalatahoz sziikséges informdciéval, az emberi egészség és élet védelme érdekében nyilvanvaléan nincs arra sziikség, hogy az emlitett
hat6sagok el6irjak egy minden szempontbdl azonos, vagy gydgyaszati szempontbdl irrelevans kiilonbségekkel biré gydgyszert importalo
masodik gazdasagi szerepld szamdra, hogy ismét benyujtsa szimukra a fent hivatkozott informéciékat”.
Lésd még: Rhone-Poulenc Rorer és May & Baker itélet (C-94/98, EU:C:1999:614, 40. pont), amely szerint ,az [EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkbdl] kovetkezik, hogy a nemzeti hatésdgok nem akadédlyozhatjdk a parhuzamos importot azzal, hogy a parhuzamos
importérok szamara ugyanazon kovetelmények tiszteletben tartdsat irjdk el6, mint amelyek a valamely készitmény tekintetében
forgalombahozatali engedélyt elsé alkalommal kérelmezé vallalkozasok szamara alkalmazanddk”.

34 — Pontosabban figyelmen kivill hagyom azt, hogy az 0sszes behozott készitmény volt-e minden ponton azonos a Franciaorszagban
engedélyezett készitményekkel, vagy azokat legalabbis azonos mddon, ugyanannak a hatéanyagnak a felhaszndlasaval gyartottak-e, és hatdsai
azonosak voltak-e. Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem ugyanis ramutat, hogy a vizsgalat ald vont mezégazdasagi tizemekben olyan
allatgyégyaszati készitményeket talaltak ,amelyek koziil egyesek nem rendelkeztek [forgalombahozatali engedéllyel]”.

35 — Lasd a jelen inditvany 17. pontjat.
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58. Hangsulyozom, hogy a jelen iigyben semmi nem kérddjelezi meg, hogy a francia szabalyozas
egyszerUsitett forgalombahozatali engedélyezési eljarast ir elé: a kozegészségiigyi torvénykonyv
R. 5141-123-6. cikkében elirt pairhuzamos importra vonatkozé engedélyezési eljarasrdl van szo.*

59. A francia szabdlyozds ugyanakkor megfosztja a maganszemélyeket — tobbek kozott az
allattenyésztoket és az allatorvosokat — az egyszerf(sitett forgalombahozatali engedélyezési eljarastél. A
magdanszemélyek egyszertsitett forgalombahozatali engedélyezési eljarasb6l valé kizardsanak az
EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel valé 0Osszeegyeztethetdségére vonatkozik az elGzetes

dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdés.

60. A kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-7. cikke ugyanis el6irja — ahogy lattuk —, hogy csak
az a véllalkozas szerezhet parhuzamos importra vonatkozé engedélyt, amelyet a nagykereskedelmi
forgalmazasra vonatkozé engedély jogosultja lat el, az a vallalkozds pedig nem, amely maga is
rendelkezik nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé engedéllyel. Ezenkivill a kozegészségiigyi
torvénykonyv R. 5141-123-17. cikke akként rendelkezik, hogy ,[a] parhuzamos importra vonatkozé
engedéllyel rendelkezd dllatgyogyaszati készitményt ezen engedély jogosultja haszndlja fel [...],
amennyiben megszerezte az L. 5142-2. cikkben eldirt létesitési engedélyt””. A kozegészségiigyi
torvénykonyv L. 5142-1 és L. 5142-2. cikke el6irja, hogy tobbek kozott az allatgydgyaszati készitmények
gyartasat, behozatalat és nagykereskedelmi forgalmazasat csak gyogyszerészeti létesitmény, azaz olyan
létesitmény végezheti, amely egyrészt gydgyszerész, dllatorvos vagy olyan tarsasag tulajdondban 4all,
amelynek vezetd testiiletében egy gyogyszerész vagy egy allatorvos részt vesz, masrészt pedig amelynek
megnyitasdhoz az Anses dltal kiadott engedély sziikséges. Kovetkezésképpen a francia szabalyozas
értelmében csak gyodgyszerészeti létesitmény, azaz egy jogi személy — amelynek vagy egy gyogyszerész
vagy egy allatorvos a tulajdonosa, vagy pedig vezetd tisztségvisel6i korében van egy gyogyszerész vagy
egy allatorvos — lehet a parhuzamos importra vonatkozé engedély felhasznaléja.

61. E tekintetben a francia kormdny az irdsbeli észrevételeiben maga is elismeri, hogy ,az
allatgyogyaszati  készitmények parhuzamos importjara vonatkozé engedély megszerzésének
lehet6ségétdl meg vannak fosztva egyrészrdl a kiskereskedelemre jogosultak, azaz a francia jogban [...]
a gyogyszerészek és az allatorvosok [...], masrészrél pedig a maganszemélyek, mint példaul az
allattenyésztok”.

62. Marpedig egy ilyen szabdlyozast véleményem szerint nem lehet az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel 6sszeegyeztethetének tekinteni.

b) Az EUMSZ 34. cikkrél

63. Mivel a francia szabdlyozds megtiltia a magadnszemélyek szdmdra az egyszer(sitett
forgalombahozatali engedélyezési eljarashoz val6 hozzaférést, ez utébbiak — amennyiben
allatgyogyaszati készitmények parhuzamos importjat kivanjak végezni — kénytelenek a rendes eljaras
szerint forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benydjtani. Marpedig 6k nem rendelkeznek a
forgalombahozatali engedély ezen eljaras szerinti megszerzéséhez sziikséges valamennyi informacidval.
A moédositott 2001/82 iranyelv ugyanis eldirja a forgalombahozatali engedély kérelmezdje szamadra,
hogy mutassa be tobbek kozott az importalt készitmény alkotdelemeinek mindségi és mennyiségi
jellemzdit,”® amely informdciéval a parhuzamos importér nem rendelkezik. Csak az importalt
készitmény gyartdja és szerzédéses forgalmazodi rendelkeznek ezekkel az informacidkkal. Amint arra
Mayras fétandcsnok a De Peijper-tigyben ramutat: a parhuzamos importér ,nem rendelkezik a

36 — Franciaorszaggal szemben egyébként kotelezettségszegést allapitottak meg azzal az indokkal, hogy az akkoriban hatdlyos szabdlyozas nem irt
el6 kilonleges eljardst a parhuzamos importokra. Lasd: Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-263/03, EU:C:2004:612) és Bizottsag kontra
Franciaorszag itélet (C-122/03, EU:C:2003:673). A jelen tigyben széban forgé 2005. majus 27-i rendelet e két itélet utdn sziletett.

37 — Kiemelés t6lem. Lasd a jelen inditvany 19. pontjat.
38 — Lasd a moédositott 2001/82 iranyelv 12. cikke (3) bekezdésének c) pontjat. Lasd még a modositott 2001/82 iranyelv I. melléklete I. cime
masodik részének A) pontjat.
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gyartotol szarmazo olyan dokumentumokkal, amelyek lehetévé teszik szdmdra annak bizonyitasat [...],
hogy az dltala értékesitett gydgyszerforma el6allitdsa sordn alkalmazott eljardasok nem okozhattak nem
kivant valtozast az OsszetevGkben, és nincs abban a helyzetben, hogy ezt a sajit laboratériumaban
végzett elemzésekkel bizonyitsa. Ez olyan, mint tit keresni a szénakazalban”. Az egyszer(sitett
forgalombahozatali engedélyezési eljaras hidnya tehat — a Mayras f6tanacsnok altal hasznalt kifejezéssel
élve — ,a kiilfoldi gyartd javét szolgéld, behozatali jogi monopdlium létrehozésihoz vezet””.

64. E tekintetben hangsulyozom, hogy az Escalier és Bonnarel itéletben a Birésag pontositotta, hogy az
a mezdgazdasagi termeld, aki novényvédd szer parhuzamos importjat végzi, nem mentesiil azon
kotelezettség aldl, hogy forgalombahozatali engedélyezési eljarasnak vesse ald magdat, amikor ezt a
terméket kizdrolag az dltala torténd felhasznalasbol eredd sziikségletei érdekében hozza be.*
Kétségtelen, hogy egyszertsitett forgalombahozatali engedélyezési eljaras ald kell vetnie magat, mivel
parhuzamos importrdl van szé. Ett6]l még tovabbra is forgalombahozatali engedélyt kell szereznie, még
akkor is, ha nem 4ll szdndékaban kereskedelmi forgalomba hozni az importalt készitményeket.

65. Azt is pontositom, hogy a moédositott 2001/82 iranyelv 70. cikkébdl nem kovetkezik, hogy az
allatorvos mentesiil azon kotelezettség alél, hogy forgalombahozatali engedélyezési eljaras ala kell
vetnie magat, amikor allatgyégyaszati készitmények parhuzamos importjat végzi. E tekintetben
megjegyzem, hogy ezen irdnyelv 70. cikkének bevezet6 része és c) pontja szerint a valamely masik
tagallamban szolgaltatdst nydjté allatorvos ,mag[aval] vihe[t] és dllatokon alkalmazhalt] a napi
sziikségletet meg nem haladé kis mennyiségekben [...] allatgydgydszati készitményeket”, feltéve
killonosen, hogy ,az élelmiszertermelé dllatokon torténé felhaszndladsra szant dallatgydgydszati
készitmény a hatdanyag tekintetében ugyanolyan mennyiségi és mindségi Osszetétellel rendelkezik,
mint a [szolgéltatasnyujtds helye szerinti] tagallamban az 5., 7. és 8. cikknek megfeleléen engedélyezett
gyogyszerek”. A 70. cikk c) pontjaban foglalt eset a parhuzamos import esete, mivel ez a rendelkezés
arra a helyzetre vonatkozik, amikor az importalt készitmények, bar nem azonosak az importald
tagallamban mar engedélyezett készitményekkel, hatéanyag-kombidcidjuk azokéval azonos. Marpedig
egy ilyen esetben a tagdllamok biztositjdk, hogy az éallatorvos a széban forgd készitményeket
»mag[aval] vihess[e]”: semmilyen forgalombahozatali engedély nem irhaté el szamdra. Ugyanakkor
hangsulyozom, hogy az allatorvos csak nagyon szigoru feltételek mellett mentesiil az al6l, hogy
forgalombahozatali engedélyezési eljaras ald vesse magat, nevezetesen, ha a széban forgé mennyiségek
»a napi sziikségletet [...] nem halad[jadk] meg”, tovabba ha (ellentétes nemzeti szabdlyozas hidnyaban
»nem latja] el a [gondjaira bizott] éllat tulajdonosat vagy tartéjat semmilyen [...] készitménnyel”.
Ennélfogva a modositott 2001/82 iranyelv 70. cikkében el6irt, forgalombahozatali engedély aldli
mentesség kivételként jelenik meg: amikor az édllatorvos a napi sziikségletet meghaladé mennyiségeket
kivin magaval vinni egy masik tagallamba, forgalombahozatali engedélyezési eljards vagy — adott
esetben — egyszersitett eljards al4 kell vetnie magat.*

39 — Mayras fétandcsnoknak a de Peijper-tigyre vonatkozé inditvanya (104/75, EU:C:1976:43, 645. és 646. o).

40 — Lasd: Escalier és Bonnarel itélet (C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659), amelynek értelmében ,a tagallam joggal kotelezheti azt a személyt,
aki a tagdllam teriiletén mar engedélyezett novényvédd szer parhuzamos importjara hivatkozik, hogy aldvesse magat az egyszerisitett
forgalombahozatali engedélyezési eljarasnak, még akkor is, ha ez az importér mezdgazdasdgi termeld, aki kizdrélag a gazdasdga sziikségletei
érdekében importdlja e készitményt” (36. pont, kiemelés télem). A Birésiag megjegyzi, hogy ha az a mez6gazdasdgi termeld, aki kizarélag a
sajat felhasznalasa céljabol eredd sziikségletei érdekében importal, mentesiilne az egyszertsitett forgalombahozatali engedélyezési eljaras aldl,
a mezGgazdasagi termelé lenne az, aki értékelné, hogy a behozott termék részesiilhet-e egy masik termék szamara kiadott
forgalombahozatali engedély elényeibdl, azaz hogy a két termék minden ponton egyezik-e, vagy legaldbbis azt azonos mddon, ugyanannak a
hatéanyagnak a felhaszndldsaval gyartottik-e, és azonosak-e a hatdsai, holott e vizsgalat elvégzése az importdld tagdllam nemzeti
hat6sagainak a feladata, illetve hogy a mezdégazdasagi termelé nem rendelkezik az e vizsgilat megbizhaté médon torténd lefolytatasahoz
sziikséges eszkozokkel. A Birdsag azt is megallapitja, hogy ha a mezdgazdasagi termelé mentesiilne a forgalombahozatali engedély aldl, a
forgalomba hozott termékekre és az azok felhasznalasanak ellenérzésére vonatkozé mechanizmus hatékonysdga — amelyet a 91/414 iranyelv
ir el a tagallamok szdmdara — veszélybe keriilne (34. és 35. pont).

41 — Lasd e tekintetben: Bruyere és tarsai itélet (C-297/94, EU:C:1996:124, 22. pont).
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66. Kovetkezésképpen a jelen iigyben a maganszemélyek — tobbek kozott az dllattenyésztk és az
allatorvosok — soha nem fognak tudni* allatgyogyaszati készitményeket behozni Franciaorszagba, mert
nem mentesiilnek azon kotelezettség aldl, hogy forgalombahozatali engedélyt szerezzenek, mert
megtagadjak tolik a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-6. és azt kovetd cikkeiben el6irt
parhuzamos importra vonatkozé engedélyezési eljarast, tovabba mert nem rendelkeznek a rendes
eljarasban a forgalombahozatali engedély iranti kérelem dokumentdcidjanak osszedllitisahoz sziikséges
informdcidkkal.

67. Ennélfogva a francia szabalyozast — mivel megfosztja a maganszemélyeket a parhuzamos importra
vonatkozé engedélyezési eljarastél — a tagallamok kozotti kereskedelem EUMSZ 34. cikkel ellentétes
korlatozasanak kell tekinteni.

68. Ez a szabdlyozas — az EUMSZ 36. cikknek megfelel6en — csak a kozegészség védelmével igazolhatd.

¢) Az EUMSZ 36. cikkrdl

69. E tekintetben a francia kormény el6adja, hogy mivel az dllattenyészték nem rendelkeznek az
importalt  allatgyogyaszati  készitmények nyomon  kovetésének  biztositdsahoz  sziikséges
berendezésekkel, és mivel azok visszavitelét sem tartjadk nyilvan és nem is kezelik, veszélyeztetné az
emberi és az dllati egészég védelmét, ha engedélyeznék szamukra a készitmények behozatalat.
Ezenkivill a francia kormény megjegyzi, hogy az Adllatgydgyaszati készitmények mindennemi
parhuzamos importja azok nagykereskedelmi forgalmazasat eredményezheti, valamint hogy valamennyi
parhuzamos importér koteles tehdt tiszteletben tartani azokat a kotelezettségeket, amelyeket a
modositott 2001/82 iranyelv 65. cikkének (2)—(4) bekezdése a nagykereskedd szadmadra el6ir. Az
allattenyészt6k azonban nem tudna megfelelni ezeknek a kotelezettségeknek. Télik tehat meg kell
tagadni a parhuzamos importra vonatkozé engedélyt.

70. Alldsspontom szerint a kozegészség védelme nem igazolja azt, hogy az egyszer(sitett
forgalombahozatali engedélyezési eljarast a maganszemélyekkel — tobbek kozott az allattenyésztokkel —
szemben megtagadjak.

71. El6szor is emlékeztetek arra, hogy az importélt allatgyégyaszati készitmény vagy minden ponton
megegyezik az importdld tagallamban mar engedélyezett készitménnyel, vagy pedig azt azonos mddon,
ugyanannak a hatdéanyagnak a felhasznaldsaval gyartottdk, és azonosak a hatdsai. Emlékeztetek tovabba
arra, hogy e tagdllam illetékes hatdsdgai a mar engedélyezett készitménnyel kapcsolatos
forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében alaposan megvizsgdltak, hogy ez a készitmény
jelent-e veszélyt a kozegészségre, és megallapitottak e veszély hianyat. Parhuzamos import esetében
ugyanis az importalé tagallam illetékes hatdsagai altal végzett vizsgalat célja annak értékelése, hogy az
importalt termékre vonatkozhat-e a mar kiadott forgalombahozatali engedély.” Masképpen
megfogalmazva: e vizsgélat célja, hogy ,ellendrizze, hogy a parhuzamosan behozott készitménynek
— még ha nem is egyezik minden ponton az altaluk engedélyezett készitménnyel — ugyanazok-e a
hatéanyagai és a terdpias hatasai, és az semmilyen problémdt nem jelent a mindség, a hatdsossdg és a
biztonsdgossdg tekintetében”.** Az importalt készitmény és a mar engedélyezett készitmény
egyezbségének értékelése tehat az elébbi révén felmeriilt kozegészségiigyi kockazat vizsgalatat foglalja
magdban. Ezenkivill, amennyiben ezen értékelés keretében az importalé tagdllam illetékes hatdsigai
megallapitjak, hogy az importélt készitményre — a mar engedélyezett készitménytdl vald eltéréseire

42 — A modositott 2001/82 iranyelv 70. cikkének c) pontjiban foglalt esetet kivéve, amelynek alkalmazasi kore azonban nagyon sziik: csak a napi
sziikségletet meg nem haladé kis mennyiségek esetén mentesiil az dllatorvos a forgalombahozatali engedély megszerzése alol.

43 — Lasd a jelen inditvany 56. pontjat.
44 — Rhone-Poulenc Rorer és May & Baker itélet (C-94/98, EU:C:1999:614, 45. pont, kiemelés télem).
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tekintettel — nem vonatkozhat az ez utébbi készitmény szamara kiadott forgalombahozatali engedély,
az importérre mar nem az egyszerUsitett eljards, hanem a modositott 2001/82 irdnyelvben eldirt
forgalombahozatali engedélyezési eljards vonatkozik,” amelynek keretében az importélt készitmény
altal jelentett egészségiigyi kockazat Gjboli vizsgalat targyat fogja képezni.

72. Masodszor hangstlyozom, hogy a moédositott 2001/82 irdnyelv az allattenyészték szamdra azon
allatgyogyaszati készitmények nyomon kovetése tekintetében ir eld kotelezettségeket, amelyeket a
gondjaikra bizott allatokon alkalmaznak vagy amelyeket pusztin birtokolnak. Ezen irdnyelv 69. cikke
ugyanis el6irja, hogy az élelmiszertermel6 éllatok tulajdonosai vagy tartéi az ilyen allatok részére szant
allatgyégyaszati készitmények megvasarlasat, birtoklasat és alkalmazasat a hasznalatukat kovetd otéves
idétartamon keresztiil igazoljdk.* Marpedig szdmomra tgy tlinik, hogy az dllattenyésztSk tekintetében
nem sziikséges tovabbi kotelezettségek tiszteletben tartdsat el6irni a farmakovigilancia terén, tobbek
kozott nem kell el6irni szamukra a médositott 2001/82 irdnyelv 65. cikkének (2) és (3) bekezdésében a

nagykereskeddk szamadra eldirt kotelezettségek tiszteletben tartdsat.

73. Szamomra ugyanis nem meggy6z6 a francia kormdany azon érve, amely szerint — mivel
mindennemi parhuzamos import eredményezheti az allatgyogydszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasit — a parhuzamos importdrre vonatkozniuk kell a moédositott 2001/82 iranyelvben a
nagykeresked6k szamadra el6irt farmakovigilanciai kotelezettségeknek. Igaz, hogy ezen irdnyelv
1. cikkének 17. pontja a nagykereskedelmi forgalmazist a kovetkez6képpen hatdrozza meg: ,az
allatgyégydszati készitmények beszerzésével, értékesitésével, behozataldval vagy kivitelével, illetve mas
kereskedelmi tgylettel kapcsolatos valamennyi tevékenység |[...], kivéve [...] az dallatgydgydszati
készitmények kiskereskedelmi forgalmazasit a 66. cikknek megfeleléen ilyen gydgyszerellatdsra
feljogositott személyek altal””. Ugyanakkor e rendelkezésb8l nem kovetkezik, hogy minden
importérnek rendelkeznie kell a médositott 2001/82 irdnyelv 65. cikkében el6irt, nagykereskedelmi
forgalmazasra vonatkoz6 engedéllyel, sem pedig az, hogy minden import6r koteles tiszteletben tartani
azokat a kotelezettségeket, amelyeket ez az irdnyelv az ilyen engedély jogosultja szamdira el6ir. A
modositott 2001/82 iranyelv 17. cikkének 1. pontja ugyanis a nagykereskedelmi forgalmazast
»allatgydgyaszati készitmények[kel kapcsolatos] kereskedelmi tigylet[ként]” hatirozza meg: mérpedig az
az Aallattenyésztd, aki kizardlag a sajat felhaszndlasbdl eredd sziikségletei érdekében hoz be
allatgyogydszati készitményeket, nem végez az e készitményekkel kapcsolatos kereskedelmi iigyletet. Az
ezen allattenyésztd dltal végzett behozatalnak ennek ellenére van egy talan kereskedelmi és kevésbé
szakmai célja (mivel az importalt készitményeket az adltala tartott és késébb eladott &llatokon
alkalmazzak). Ugyanakkor ez a kereskedelmi tigylet nem az importalt készitményekre vonatkozik: ez
akkor is igy van, ha az allattenyészté azokat tovabbértékesitené. Ennélfogva a kizdrdlag az importér
sziikségletei érdekében végzett behozatalt nem lehet nagykereskedelmi forgalmazasnak tekinteni: nincs
sz6 allatgyogyaszati készitmények forgalmazdsdrdl. A jelen ligyben az az allattenyésztd, aki azért hoz be
allatgyogyaszati készitményeket, hogy azokat a gondjaira bizott allatokon alkalmazza, nem koteles tehat
tiszteletben tartani azokat a kotelezettségeket, amelyeket a modositott 2001/82 iranyelv a
nagykeresked6k szamdra el6ir, nevezetesen azt, hogy — ahogyan azt az ezen irdnyelv 65. cikkének
(2) és (3) bekezdése el6irja — ,kell6 muszaki szakértelemmel rendelkezd személyzettel, valamint
alkalmas és elegenddé helyiséggel” rendelkezzen, valamint hogy részletes nyilvantartast vezessen a
kapott vagy kiadott mennyiségekrél. **

45 — British Agrochemicals Association itélet (C-100/96, EU:C:1999:129, 36. és 37. pont).

46 — Lasd a jelen inditvany 8. pontjat. A médositott 2001/82 irdnyelv 69. cikkének az dllatgydgyaszati készitmények parhuzamos importjat végz6
allattenyészt6k tekintetében torténd alkalmazhatdsagat illetéen kifejtem, hogy a Birdsag itélkezési gyakorlata szerint ezen iranyelvnek a
forgalombahozatali engedély kiaddsdra vonatkozd eljérdssal kapcsolatos rendelkezései azok, amelyek nem alkalmazandéak a pdrhuzamos
importokra: ezen irdnyelv tobbi rendelkezése, tobbek kozott a készitmények nyomon kovetésével és a farmakovigilanciaval kapcsolatos
rendelkezések, tovabbra is alkalmazanddk a parhuzamos importokra.

47 — Kiemelés télem.

48 — Lasd a jelen inditvany 7. pontjat.
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74. Végil megjegyzem, hogy a nagykereskeddk tekintetében eldirt kotelezettségek célja — a mddositott
2001/82 iranyelv 65. cikke (2) bekezdésének szovege szerint — ,az érintett tagdllamban az
allatgydégyaszati készitmények helyes taroldsa és kezelése tekintetében megéllapitott kovetelmények”
tiszteletben tartdsinak biztositdsa. Marpedig az dallattenyészté altal a gondjaira bizott allatok
sziikségletei érdekében behozott mennyiségek meg sem kozelitik a nagykereskedd dltal behozott
mennyiségeket: az dallattenyésztének tehat semmi sziiksége arra, hogy helyiséggel és személyzettel
rendelkezzen, amely elengedhetetlen a nagykeresked6 szamara.

75. Harmadszor megjegyzem, hogy a moddositott 2001/82 irdnyelv kifejezetten csak a
forgalombahozatali engedély jogosultja, nevezetesen az allatgydgyaszati készitmény gyartdja vagy annak
képviselSje szdmdra irja el6 a 74. és a 75. cikkben emlitett farmakovigilanciai kotelezettségeket,” az
allatgyogyaszati készitmények feltételezett mellékhatdsainak az illetékes hatdsdgok felé torténd, az
emlitett iranyelv 72. cikkének (1) bekezdésében eldirt bejelentésére vonatkozé kotelezettséget azonban
a tagallamok — véleményem szerint — el6irhatjak az dllattenyészt6k szdmara, mivel ez a cikk nem fejti
ki, hogy kik szamadra irhatjak el6 a tagallamok ezt a bejelentési kotelezettséget. Ez a kotelezettség — a
francia kormdany dllitasaival ellentétben — lehetévé teszi a parhuzamosan importélt allatgydgyaszati
készitmények megfelel6 mddon torténé nyomon kovetésének biztositasat, kiillonosen mivel ahhoz
kapcsolddik egy, az allatorvosok és a gyogyszerészek szamdira el6irt kotelezettség. A modositott
2001/82 iranyelv 72. cikkének (2) bekezdése ugyanis ,a gyakorlé allatorvosokkal és mas egészségligyi
szakemberekkel szemben” el6irja a feltételezett ,sulyos vagy nem vart” mellékhatds és ,az emberen
észlelt” feltételezett mellékhatds illetékes hatdsdg részére torténé bejelentését. A bejelentések
teljesitését kovetGen az érintett tagdllam illetékes hatdsigai kotelesek azokat az ilyen informdcidcserét
lehet6vé tevé adatfeldolgozé hdlézaton keresztiil a tobbi tagdllam illetékes hatdsagai részére
megkiildeni,” és - adott esetben — a sziikséges informdcidkat a forgalombahozatali engedély
jogosultjatdl bekérni. !

76. Negyedszer pontositom, hogy ha valamely behozott dllatgyégyaszati készitmény visszavondsa
sziikségesnek bizonyul, az importdlé tagillam illetékes hatdsigai szdmdra semmiféle nehézséget nem
okoz a parhuzamos importérok errdl val6 tdjékoztatasa. A forgalombahozatali engedély ugyanis
személyre szabott, azaz minden egyes import6r koteles egyszer(sitett forgalombahozatali engedélyezési
eljaras ald vetnie magat még abban az esetben is, ha a parhuzamosan importélt készitményre nézve egy
masik pdrhuzamos importér mér megkapta a forgalombahozatali engedélyt.” Kovetkezésképpen az
importalé tagallam illetékes hatésagai pontosan tudjdk, hogy melyik allattenyészté milyen készitményt
hozott be, és adott esetben tudjik 6t tajékoztatni a visszavonasrol.

77. Kovetkezésképpen az dllattenyészték szamara a moédositott 2001/82 iranyelv 69. cikke és a
72. cikkének (1) bekezdése szerinti kotelezettségek, valamint az dallatorvosok tekintetében az ezen
iranyelv 72. cikkének (2) bekezdése szerinti kotelezettség el6irdsa véleményem szerint lehet6vé teszik a
kozegészség védelmének biztositasat. Egy ilyen cél eléréséhez nem kell megfosztani az allattenyésztket
és az dllatorvosokat az egyszertsitett forgalombahozatali engedélyezési eljarastol, ahogyan azt a francia
szabdlyozas teszi.

78. A kérdést elbterjeszté birdsag szamdra tehat azt a valaszt kell adni, hogy az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel ellentétes az olyan nemzeti szabalyozas, amely megtagadja a parhuzamos importra
vonatkoz6 engedély megadasat az allattenyésztéktol és a kiskereskedelemre jogosultaktol.

49 — Igy kotelezettséget jelent, hogy ,dllandé és folyamatos jelleggel megfelelé szakképesitéssel rendelkezd, farmakovigilanciaért felelds személy
alljon a rendelkezésére”, amelyet a mddositott 2001/82 irdnyelv 74. cikke ir eld, valamint az, hogy a feltételezett mellékhatasokrdl részletes
nyilvantartast kell vezetni, azokat torzskonyvezni kell, és az érintett tagillam illetékes hatdsdganak be kell jelenteni, az ezen iranyelv
75. cikkében eléirtak szerint.

50 — Ldsd e tekintetben a mddositott 2001/82 irdnyelv 76. és 77. cikkét.
51 — Lésd e tekintetben: Rhone-Poulenc Rorer és May & Baker itélet (C-94/98, EU:C:1999:614, 46. pont).
52 — Lasd e tekintetben: Escalier és Bonnarel itélet (C-260/06 és C-261/06, EU:C:2007:659, 43. pont).
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2. Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett masodik kérdésrol

79. Emlékeztetek arra, hogy az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett mdasodik kérdést véleményem
szerint mint elfogadhatatlant el kell utasitani, mivel hipotetikus jellegli.”® Ugyanakkor réviden
érdemben megvizsgdlom azt annak érdekében, hogy a Birdsiag szamdara néhany gondolattal szolgaljak
arra az esetre, ha ezt a kérdést elfogadhaténak mindsiti (ez szdmomra Ggy tlnik, hogy csak akkor
lehetséges, ha az alapeljarasban szoban forgé dllatorvos maga vasarolt és értékesitett tovabb
dllatgydgydszati készitményeket).

80. Ezzel a kérdéssel a kérdést elbterjeszté birdsag lényegében arra kivan valaszt kapni a Birdsagtdl,
hogy a mdédositott 2001/82 iranyelv 65. cikkével, valamint a 2006/123 iranyelv 16. cikkével ellentétes-e
az, hogy egy tagillam el6irja, hogy az a piaci szerepld, aki dllatgydgyaszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazasat kivanja folytatni e tagdllam teriiletén, még akkor is az e tagdllam
illetékes hatdsagai altal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé engedéllyel rendelkezzen,
ha mar rendelkezik egy masik tagdllam altal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé
engedéllyel.

81. El6szor is, a moddositott 2001/82 iranyelv 65. cikkét illetéen hangstilyozom, hogy annak
(1) bekezdése a nagykereskedelmi forgalmazds feltételeként a tagallamok &ltal kiadott engedéllyel
rendelkezést irja eld, valamint hogy az emlitett irdnyelv egyik rendelkezése sem irja el6 a mas
tagallamok dltal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkoz6 engedély kolcsonos elismerését.

82. Ezenkivill a mddositott 2001/82 irdnyelv 65. cikkének (2) bekezdése pontositja, hogy egy ilyen
engedély kérelmezdjének bizonyitania kell, hogy rendelkezik tobbek kozott az allatgydgyaszati
készitmények taroldsa és kezelése tekintetében sziikséges helyiséggel. Bar ez a rendelkezés ezt
kifejezetten nem fejti ki, szdmomra Ggy tlinik, hogy ezeknek a helyiségeknek sziikségképpen azon
tagallam teriiletén kell lenniiik, ahol a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé engedélyt kérik.
Mivel a forgalmazas jelentds mennyiségl allatgydgyaszati készitményre vonatkozik, azokat megfelelé
koriilmények kozott kell majd tdrolni. Ha a kérelmezd rendelkezik nagykereskedelmi forgalmazasi
engedéllyel Spanyolorszagban — ami magaban foglalja azt, hogy megfelel6 helyiséggel rendelkezik
Spanyolorszagban —, ez nem jelenti azt, hogy rendelkezik ilyen helyiséggel Franciaorszagban.
Kozelebbrél: szamomra alapvetének tiinik, hogy a valamely allatorvosi készitmény visszavondsa esetén
alkalmazandé, a mddositott 2001/82 iranyelv 65. cikkének (3) bekezdésben elbirt vészhelyzeti tervet a
nemzeti teriilethez igazitsak annak érdekében, hogy azt gyorsan végre lehessen hajtani.

83. Masodszor, a 2006/123 irdnyelv 16. cikkét® illetéen megjegyzem, hogy bir ezen irdnyelv
(2) bekezdésének bevezetd része és b) pontja akként rendelkezik, hogy egy tagillam egy
szolgaltatadsnydjté szamdra nem irhatja el azt a kotelezettséget, hogy engedélyt szerezzen az adott
tagallam illetékes hatdsagaitdl, 3. cikke egy, a kozegészségiiggyel kapcsolatos kivételt ir eld. Ennélfogva
szamomra ugy tlnik, hogy az EUMSZ 36. cikkel kapcsolatos fenti indokolast a 2006/123 iranyelv
16. cikkének (3) bekezdésére is alkalmazni lehet.

53 — Lasd a jelen inditvany 46. pontjét.

54 — Hangstlyozom, hogy a nagykereskedelmi forgalmazds a 2006/123 irdnyelv hatdlya ald tartozé szolgdltatds. Lisd ezen irdnyelv
(33) preambulumbekezdését, amely a ,forgalmazdsra” utal. Lasd tovabbd a Bizottsdgnak az ezen irdnyelv végrehajtasardl szolé kézikonyvét,
amely szerint ,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, amely a Bizottsdg honlapjan a
kovetkez6 linken érhetd el: http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm). Kifejtem
tovabbd, hogy bar a 2006/123 iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének f) pontja el6irja, hogy az nem alkalmazandé az egészségiigyi
szolgdltatdsokra, a Bizottsagnak az ezen irdnyelv végrehajtdsar6l szolé kézikonyve kifejti, hogy ez a kizdras nem terjed ki az allatorvosok
szolgaltatasi tevékenységére: ,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”.
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84. Kovetkezésképpen, feltéve, hogy a mddositott 2001/82 irdnyelv 65. cikkét és a 2006/123 iranyelv
16. cikkét alkalmazni kell, azokkal nem ellentétes, hogy valamely tagillam el6irja, hogy az a piaci
szerepld, aki allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasat kivanja folytatni e tagallam
teriilletén, még akkor is az e tagdllam illetékes hatdsagai altal kiadott, nagykereskedelmi forgalmazdsra
vonatkoz6 engedéllyel rendelkezzen, ha maér rendelkezik egy masik tagallam 4dltal kiadott,
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé engedéllyel.

3. Az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett harmadik kérdésrél

85. Emlékeztetek arra, hogy az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett harmadik kérdést véleményem
szerint csak az olyan nemzeti szabalyozasnak az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel valé
OsszeegyeztethetGségére vonatkozé részében kell elfogadhatonak tekinteni, amely nemzeti szabalyozas
a parhuzamos import6rok tekintetében eléirja egyrészt, hogy telephellyel rendelkezzenek a sajat
teriiletiikon, masrészt pedig hogy teljesitsék a mddositott 2001/82 irdnyelv 72-79. cikkében el&irt
farmakovigilanciai kételezettségeket.”

86. ElGszor is, ami az importdld tagéllam teriiletén telephellyel valé rendelkezés kotelezettségét illeti,
megjegyzem, hogy a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-123-17. cikke, amennyiben a parhuzamos
importra vonatkozé engedély jogosultja szamara el6irja, hogy meg kell szereznie az Anses altal kiadott,
gyogyszerészeti létesitmény megnyitasara vonatkoz6 engedélyt, valdjaban azt koveteli meg, hogy ez a
jogosult a francia teriileten rendelkezzen telephellyel (kiilonben az Anses-nek semmilyen illetékessége
nem lenne arra, hogy engedélyezze a megnyitast). Ugyanakkor egy ehhez hasonlé kovetelmény
— véleményem szerint — nem ellentétes az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel. Ugyanis az
allattenyésztéknek van mezdégazdasagi tzemiik Franciaorszagban: ennélfogva a francia teriileten
telephellyel valé rendelkezés el6irasa semmilyen olyan feltételt nem ir el6 szamukra, amelyet
fogalmilag ne teljesitenének.

87. Mésodszor, ami a modositott 2001/82 irdnyelv 72-79. cikkében el6irt farmakovigilanciai
kotelezettségeket illeti, emlékeztetek arra, hogy ezek a cikkek az éallattenyészt6k szamara csak a
feltételezett mellékhatdsok bejelentésére vonatkozé kotelezettséget irnak eld. Ezenkivill ezen iranyelv
69. cikke eldirja az élelmiszertermeld allatokat tarté dllattenyészték szamadra, hogy az allatgydgydszati
készitmények megvasarlasat, birtoklasat és alkalmazdsit 6t éven keresztill igazoljadk. A modositott
iranyelvben eldirt egyéb farmakovigilanciai kotelezettségek cimzettje a forgalombahozatali engedély
jogosultja. Ugyanakkor, ahogyan azt a fentiekben kifejtettem, az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel
ellentétes, ha az dllatgydgyaszati készitmények parhuzamos importjat végzé maganszemélyekkel,
allattenyésztokkel vagy dallatorvosokkal szemben olyan kotelezettségeket irnak eld, amelyeket a
modositott 2001/82 iranyelv a nagykereskeddk tekintetében allapit meg (65. cikk).*

88. E tekintetben megjegyzem kiilonosen azt, hogy a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5142-2. cikke a
parhuzamos import6rok szamadra el6irja, hogy megfelel6 helyiséggel, személyzettel és berendezéssel kell
rendelkezniiik, valamint hogy évente be kell szdmolniuk az Anses részére a létesitmény allapotarol. Ez a
kotelezettség megfelel az emlitett irdnyelv 65. cikkének (2) és (3) bekezdésében a nagykereskeddk
tekintetében el6irt kotelezettségnek. Kovetkezésképpen szdmomra Ggy tlnik, hogy a kozegészségiigyi
torvénykonyv R. 5142-2. cikke nem 0sszeegyeztetheté az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel.

89. Eppen ellenkezéleg: az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel ellentétes az, ha az dllatgy6gyaszati
készitmények parhuzamos importjit végz6 maganszemélyekkel szemben olyan kotelezettségeket frnak
el6, amelyeket a moddositott 2001/82 irdnyelv a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezék
tekintetében dallapit meg, és amelyek sulyosabbak a nagykereskedékkel szemben megallapitott
kotelezettségeknél (74. és 75. cikk).

55 — Lasd a jelen inditvany 47. pontjat.
56 — Lasd a jelen inditvany 72-75. pontjat.
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90. Hangstlyozom konkrétan, hogy a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 5141-105. cikke a parhuzamos
importérokkel szemben elbirja azt a kotelezettséget, hogy jelentést kiilldjon az Anses részére az
allatgydgyaszati készitmények mellékhatasairdl, ,amely[hez] az allatgydgyaszati készitmény jelentette
elényokre és kockazatokra vonatkozé tudomanyos értékelést kell csatolni”. Bar szamomra a mddositott
2001/82 iranyelv 72. cikkének (1) bekezdésével Osszeegyeztethetének tiinik az &llattenyésztékkel
szemben annak el6irdsa, hogy a feltételezett mellékhatdsokat az illetékes nemzeti hatésagnak
bejelentsék, ez az iranyelv a forgalombahozatali engedély jogosultja szdmadra irja el6 a mellékhatdasokrol
sz0l6 részletes jelentés készitésére és annak az érintett illetékes hatdsagokkal valo kozlésére vonatkozd
kotelezettséget (ugyanezen irdnyelv 74. és 75. «cikke). A kozegészségiigyi torvénykonyv
R. 5141-105. cikke tehat — alldspontom szerint — nem Osszeegyeztethet6 az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel.

91. Végill hangsulyozom, hogy még annak feltételezése esetén is, hogy a 2006/123 irdnyelvet
alkalmazni kell a jelen iigyre (azaz hogy az allatorvos az importdlt készitményeket Franciaorszigban
forgalmazza),” annak 16. cikkével nem ellentétes az a nemzeti szabdlyozds, amely a pérhuzamos
importér szamara el6irja, hogy telephellyel rendelkezzen Franciaorszagban, legaldbbis, ha ez utébbi az
importalt készitményeket a nagykereskedelmi forgalomban értékesiti Franciaorszagban. A
Franciaorszagban telephellyel rendelkezésre vonatkozé kotelezettség célja ugyanis az allatgydgyaszati
készitmények tarolasa és kezelése megfeleld feltételeinek biztositdsa, igy tehat a 2006/123 iranyelv
16. cikkének (3) bekezdésében eldirt kozegészségiigyi kivétel ald tartozik.

92. Ennélfogva azt a valaszt kell adni a kérdést elSterjeszt6é birdsag részére, hogy az EUMSZ 34. és az
EUMSZ 36. cikkel nem ellentétes az olyan nemzeti szabdlyozds, amely az 4dllatgydgyaszati
készitmények parhuzamos importjat végz6 éllattenyészték szamadra elbirja, hogy belf6ldon telephellyel
rendelkezzenek, ellentétes azonban ezekkel az olyan nemzeti szabdlyozds, amely az éllatgydgyaszati
készitmények parhuzamos importjat végz6 allattenyésztékkel szemben el6irja a modositott 2001/82
iranyelv 73-79. cikkében eléirt farmakovigilanciai kotelezettségek tiszteletben tartasat.

IV - Végkovetkeztetések

93. A fenti megfontolasok Osszességére figyelemmel azt javaslom, hogy a Birdsag a cour d’appel de Pau
(pau-i fellebbviteli birdsag) altal elSterjesztett kérdésekre a kovetkez6képpen valaszoljon:

1) Az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel ellentétes az olyan nemzeti szabalyozas, amely megtagadja
a parhuzamos importra vonatkozé engedély megadasat az allattenyésztéktdl és a kiskereskedelemre
jogosultaktol.

2) Az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett masodik kérdés elfogadhatatlan.

3) Az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett harmadik kérdés az olyan nemzeti szabdlyozisnak az
EUMSZ 56. cikkel és a belsé piaci szolgaltatdsokrdl szold, 2006. december 12-i 2006/123/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkével valé 0sszeegyeztethetéségére vonatkozo részében
elfogadhatatlan, amely nemzeti szabalyozds a parhuzamos importérokkel szemben elbirja azt a
kotelezettséget, hogy rendelkezzenek telephellyel belfoldon, valamint hogy tartsdk tiszteletben a
2009. junius 18-i 596/2009/EK eurdépai parlamenti és tandcsi rendelettel moddositott, az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szélo, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 72—79. cikkében el6irt farmakovigilanciai kotelezettségeket.

4) Az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel nem ellentétes az a nemzeti szabdlyozds, amely az
allatgyogyaszati készitmények parhuzamos importjat végzé allattenyésztokkel szemben el6irja, hogy
rendelkezzenek telephellyel belfoldon.

57 — Lasd a jelen inditvany 79. pontjat.
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5) Az EUMSZ 34. és az EUMSZ 36. cikkel ellentétes az a nemzeti szabalyozds, amely az
allatgyogyaszati készitmények parhuzamos importjat végz6 allattenyésztékkel szemben el6irja, hogy
tartsak tiszteletben az 596/2009 rendelettel moddositott 2001/82 iranyelv 73-79. cikkében el6irt
farmakovigilanciai kotelezettségeket.
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