g

W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
PAOLO MENGOZZI ISVADA,
pateikta 2016 m. kovo 10 d."

Byla C-114/15

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

(Cour d’appel de Pau (Prancizija) prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Lygiagretus veterinariniy vaisty importas — Supaprastintos rinkodaros leidimo i§davimo procedaros
netaikymas privatiems asmenims, gyvuliy augintojams ir veterinarijos gydytojams —
Direktyva 2001/82/EB — Laisvas prekiy judéjimas — ]pareigojimas turéti buveine importo valstybés
narés teritorijoje — Farmakologinio budrumo jpareigojimai — Kitos valstybés narés kompetentingy
valdzios institucijy iSduoto didmeninio platinimo leidimo pripazinimas — Direktyva 2006/123/EB —
Laisvé teikti paslaugas®

1. Sioje byloje Teisingumo Teismo prasoma priimti sprendima dél valstybés narés kompetentingy
valdzios institucijy taikomos veterinariniy vaisty importo, kurj lygiagreciai gamintojo platinimo tinklui
vykdo privatus asmuo, neturintis jokio rysio su $iuo gamintoju, gyvuliy augintoju ar veterinaru, leidimo
iSdavimo procediros.

2. Veterinariy vaisty ypatumas tas, kad jie, kaip ir zmonéms skirti vaistai ar augaly apsaugos produktai,
negali bati pateikiami rinkai negavus atitinkamos valstybés narés kompetentingy valdzios institucijy
(arba, jei taikytina, Sgjungos) rinkodaros leidimo®. I$ tiesy tai numatyta 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus®, i§ dalies pakeistos 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 596/2009 (toliau — i$ dalies pakeista Direktyva 2001/82), 5 straipsnyje.

1 — Originalo kalba: prancuzy.

2 — IS tiesy rinkodaros leidima gali iSduoti ne valstybé naré, o Sajunga centralizuota tvarka, taikoma kai kuriy rasiy vaistams, numatyta 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk,
34 t, p. 229), nustatan¢iame Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigianciame
Europos vaisty agentira. Tokiu atveju rinkodaros leidimas automatiskai galioja visose valstybése narése (Zr. Reglamento
Nr. 726/2004 38 straipsnio 1 dalj). Sis atvejis $ioje byloje neaktualus.

3 — OL L 311, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t,, p. 3.
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3. Taciau Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad jeigu importuotam vaistui importo valstybéje
naréje jau buvo iSduotas rinkodaros leidimas, ji gali lygiagreciam importuotojui taikyti tik
supaprastintg rinkodaros leidimo iSdavimo procedurs, antraip bty pazeisti SESV 34 ir 36 straipsniai.
IS tiesy importo valstybé naré jau turi visus vaisto veiksmingumo ir saugumo patikrai batinus

duomenis*.

4. Si byla susijusi su klausimu, kuris dar mazai nagrinétas teismo praktikoje®, kai importa lygiagreciai
gamintojo platinimo tinklui vykdo ne ukio subjektas, ketinantis perpardavinéti importuojamus
produktus, o gyvuliy augintojas, kuris importuoja produkta tik savo wkio arba veterinarijos gydytojo
poreikiams. Teisingumo Teismo klausiama dél teisés akty, kuriais gyvuliy augintojams ir veterinarijos
gydytojams neleidziama taikyti supaprastintos rinkodaros leidimo iSdavimo proceduros, atitikties, be
kita ko, SESV 34 ir 36 straipsniams.

I — Teisinis pagrindas

A — Sajungos teisé

5. I$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 1 straipsnyje nustatyta, kad:
,Sioje direktyvoje vartojami terminai: <...>

17) Didmeninis veterinariniy vaisty pardavimas:

bet kokia veikla, apimanti veterinariniy vaisty jsigijima, pardavima, importa, eksporta ar bet kokias kitas
su jais susijusias prekybos operacijas, siekiant arba nesiekiant pelno, i$skyrus atvejus, kai:

— gamintojas tiekia savo paties pagamintus veterinarinius vaistus,

— veterinarinius vaistus mazmeninei prekybai tiekia asmenys, turintys teise verstis tokia tiekimo
veikla pagal 66 straipsnyje nustatytas salygas.”

6. I$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 5 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta, kad ,joks
veterinarinis vaistas negali bati teikiamas j rinka valstybés narés teritorijoje, kol $ios valstybés narés
kompetentinga institucija $ioje direktyvoje nustatyta tvarka néra iSdavusi leidimo prekiauti arba kol
leidimas prekiauti néra iSduotas Reglamento (EEB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka“.

7. 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnyje nustatyta:

»1. Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy uztikrinti, kad didmeniniu veterinariniy vaisty
paskirstymu buty verciamasi tik gavus atitinkama leidima ir kad $is leidimas buty iSduodamas per
90 dieny nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija gavo prasyma.

Valstybés narés gali nelaikyti didmeniniu paskirstymu vieno mazmenininko labai nedidelio kiekio
veterinariniy vaisty tiekimo kitam mazmenininkui.

2. Norédamas gauti didmeninio paskirstymo leidima, pareiskéjas turi turéti reikalingg technine
kompetencija turinciais specialistus, tinkamas ir pakankamai erdvias patalpas, atitinkancias
suinteresuotosios valstybés nareés vaisty laikymo bei tvarkymo reikalavimus.

4 — 7r., be kita ko, Sprendima de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, 20-32 punktai); Sprendima Smith & Nephew ir Primecrown (C-201/94,
EU:C:1996:432, 19-32 punktai); Sprendima British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 31-36 punktai).

5 — Vis délto zr. sprendimus Komisija / Prancizija (C-212/03, EU:C:2005:313) ir Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659), prie
kuriy dar grjsiu.
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3. Leidimo verstis didmeniniu paskirstymu turétojas turi pildyti iSsamy zurnalg, kuriame pateikiama
tokia informacija apie kiekviena i§ gaunamy ir i$duodamu veterinariniy vaisty:

a) data;

b) tikslus veterinarinio vaisto tapatumas;

¢) gamybos partijos numeris ir tinkamumo laikas;

d) gautas ar i$duotas kiekis;

e) tiekéjo ar gavéjo pavadinimas ir adresas.

Maziausiai vieng karta per metus leidimo turétojas turi atlikti audita, kurio metu lyginami gauty,
iS$duoty ir esanciy sandélyje veterinariniy vaisty duomenys, registruojant visus neatitikimus.

Minéti apskaitos duomenys saugomi ne maziau kaip trejus metus, kad prireikus juos galéty patikrinti
kompetentingos institucijos.

3a. Leidimo platinti turétojas turi turéti skubos veiksmy plana, garantuojantj bet kokiy pasalinimo i$

rinkos veiksmuy efektyvy jgyvendinima, jsakius kompetentingoms institucijoms arba kuriy imamasi,
bendradarbiaujant su konkretaus vaisto gamintoju arba leidimo prekiauti turétoju.

<>

8. I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 69 straipsnyje numatyta:

»Valstybés narés turi uztikrinti, kad maistui auginamy gyvany savininkai ar laikytojai galéty
dokumentais pagristi veterinariniy vaisty jsigijima, turéjima ir davima tokiems gyvinams penkerius
metus po ju davimo, jskaitant kai gyviinas paskerdziamas ty penkeriy mety laikotarpiu.

Tam tikrais atvejais valstybés narés gali reikalauti pildyti apskaitos zurnalg ir jame nurodyti:

a) daty;

b) veterinarinio vaisto pavadinimag;

c) kiekj;

d) veterinarinio vaisto tiekéjo pavadinimg ir adress;

e) gydyty gyviny tapatybés duomenis.”

9. I8 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 70 straipsnyje nustatyta:

»Nukrypdamos nuo 9 straipsnio ir nepazeisdamos 67 straipsnio valstybés narés uztikrina, kad
veterinarijos gydytojai, teikiantys paslaugas kitoje valstybéje naréje, gali pasiimti su savim ir duoti
gyvinams veterinarinius vaistus, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus, nedideliais kiekiais,
nevir$ijanciais kasdieniniy poreikiy, kuriy naudojimui néra iSduotas leidimas valstybéje naréje, kurioje

teikiamos paslaugos (toliau — priimancioji valstybé naré), nustatant, kad laikomasi $iy salygy:

a) valstybés narés, kurioje veterinarijos gydytojas dirba, kompetentingos institucijos pagal 5, 7 ir
8 straipsnio reikalavimus yra iSdavusios leidima pateikti veterinarinj vaista j rinka;
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b) veterinariniai vaistai yra gabenami originalioje gamintojo pakuotéje;

c) veterinariniy vaisty, kurie skirti maistui auginamiems gyviinams, veikliyjy medziagy kokybiné ir
kiekybiné sudétis yra tokia pati, kaip priimancioje valstybéje naréje pagal 5, 7 ir 8 straipsnio
reikalavimus registruoty panasiy veterinariniy vaisty;

d) veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstybéje naréje, yra susipazines su toje valstybéje
naréje taikomomis pazangiosios veterinarinés praktikos taisyklémis, uztikrina, kad buaty laikomasi
veterinarinio vaisto etiketéje nurodyto karencijos laiko, i§skyrus atvejus, nebent pagrijstai tikimasi
kad jis turéty zinoti, jog norint laikytis pazangiausios veterinarijos praktikos taisykliy tam
veterinariniam vaistui turéty buti nurodytas ilgesnis karencijos laikas;

e) veterinarijos gydytojas negali aprapinti priimanciojoje valstybéje naréje gydomy gyviny savininko
ar atsakingo uz juos asmens jokiais veterinariniais vaistais, i§skyrus atvejus, kai tai leidziama pagal
priimanciosios valstybés narés nustatytas taisykles; taciau $iuo atveju veterinariniai vaistai turi bati
skiriami tik tiems gyviinams, uz kuriuos asmuo yra atsakingas, ir tik tokiais kiekiais, kurie butini
gydymui baigti;

f) privalu, kad veterinarijos gydytojas iSsamiai registruoty gydytus gyvinus, diagnozes, skirtus
veterinarinius vaistus, ju dozes, gydymo trukme ir taikyta karencijos laika. Tuos jrasus reikia

saugoti ne maziau kaip trejus metus, kad prireikus jj galéty patikrinti kompetentingos institucijos;

g) veterinarijos gydytojo gabenamuy veterinariniy vaisty asortimentas ir kiekis neturi buti didesnis uz
pazangiausios veterinarinés praktikos taisyklémis numatyta paros poreikj.”

10. Pagal is dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 72 straipsnyje numatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad kompetentingoms institucijoms buty
praneSama apie jtariama zalinga veterinarinio vaisto poveiki.

2. Valstybés narés gali nustatyti specifinius reikalavimus veterinarijos gydytojams ir kitiems sveikatos
priezitros specialistams dél pranesimy apie jtariamas pavojingas arba netikétas nepageidaujamas
reakcijas ir nepageidaujamas zmoniy reakcijas.”

11. I dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 74 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta, kad ,[l]eidimo
prekiauti turétojas turi nuolat turéti reikiamos kvalifikacijos specialista, atsakinga uz farmakologinj
budruma®.

12. I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 75 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta, kad
»[lJeidimo prekiauti turétojas privalo turéti iSsamias ataskaitas apie visas jtariamas nepageidaujamas

reakcijas, pasitaikiusias Bendrijoje ar treciojoje Salyje”.

13. 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/123/EB dél paslaugy
vidaus rinkoje® 16 straipsnio 2 dalyje numatyta:

»Valstybés narés negali apriboti kitoje valstybéje naréje jsisteigusio teikéjo laisvés teikti paslaugas,
nustatydamos tokius reikalavimus:

a) reikalavima teikéjui buti jsisteigusiam tos valstybés narés teritorijoje;

6 — OL L 376, p. 36.

4 ECLILEU:C:2016:158



GENERALINIO ADVOKATO P. MENGOZZI ISVADA — BYLA C-114/15
AUDACE IR KT.

b) teikéjo jsipareigojima gauti valstybés narés kompetentingy instituciju leidima, taip pat jsiregistruoti
tos valstybés narés registre arba joje esanciose profesinése jstaigose ar asociacijose, i$skyrus Sioje
direktyvoje arba kituose Bendrijos teisés aktuose numatytus atvejus;

“

<o>

14. Direktyvos 2006/123 16 straipsnio 3 dalies pirmame sakinyje nustatyta, kad ,[v]alstybei narei, j
kuria atvyksta teikéjas, nekliudoma taikyti paslaugy teikimo reikalavimy, jei jie pagristi vieSosios
tvarkos, visuomenés saugumo, visuomenés sveikatos ar aplinkos apsaugos sumetimais, ir jeigu
laikomasi 1 dalies nuostaty®.

B — Pranciizijos teisés aktai
15. Visuomenés sveikatos kodekso (Code de la santé publique) L. 5142-1 straipsnyje nurodyta:

»Veterinariniy vaisty gamyba, importas, eksportas ir didmeninis platinimas, vaisty, kuriems taikomi
klinikiniai tyrimai, gamyba, importas ir platinimas, taip pat veterinariniy vaisty naudojimas galimas tik
$iame skyriuje reglamentuojamose jstaigose.

Kiekviena jmoné, turinti bent viena Sio straipsnio pirmoje pastraipoje nurodyta jstaiga, turi priklausyti
farmacininkui, veterinarijos gydytojui arba bendrovei, kuria valdo ar j kurios valdyba jeina
farmacininkas arba veterinarijos gydytojas <...>.“

16. Visuomenés sveikatos kodekso L. 5142-2 straipsnyje, be kita ko, numatyta, kad ,norint atidaryti
L. 5142-1 straipsnyje nurodyta jstaiga reikalingas Nacionalinés maisto, aplinkos ir darbo saugos jstaigos
leidimas®.

17. Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-6 straipsnyje nustatyta:

»LygiagrecCiu importu siekiant pateikti j Prancazijos rinka laikomas veterinarijos farmacijos produkto
importas:

1) jeigu $is produktas kiles i§ kitos Europos bendrijos valstybés narés ar Europos ekonominés erdvés
susitarimo $alies, kurioje ji gavo rinkodaros leidima tiems patiems paskirties Salies gyviinams;

2) jeigu jo kokybiné ir kiekybiné sudétis pagal veikliasias medziagas ir pagalbines medziagas, farmaciné
forma ir gydomasis poveikis yra toks pats kaip ir veterinarijos farmacijos produkto, kuriam
rinkodaros leidima iSdavé Nacionaliné maisto produkty, aplinkos ir darbo saugos jstaiga.

Taciau R. 5141-123-8 straipsnio I dalies 3 ir 4 podaliuose nustatytomis salygomis j produkta gali jeiti
kitoks veikliyjy arba pagalbiniy medziagy kiekis arba kitokio pobudzio veikliosios medziagos nei
produkto, kuriam Nacionaliné maisto produkty, aplinkos ir darbo saugos jstaiga iSdavé rinkodaros
leidima, jeigu Sie skirtumai neturi jokio poveikio gydymui ir nekelia grésmés visuomenés sveikatai.”

18. Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-7 straipsnyje nustatyta:

sJeigu tai nedraudziama dél zZmoniy ar gyviiny sveikatos priezasciy, lygiagretaus importo leidimas
iSduodamas jvykdzius toliau nurodytas salygas:

1) farmacijos veterinarijos produktas yra jsigytas i$ leidima gavusios jmonés, kaip tai suprantama pagal

i$ dalies pakeistos 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus, 65 straipsnj;
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2) sio produkto partijos yra patikrintos pagal sios direktyvos 55 straipsnj;

3) taikant R. 5141-123-8 straipsnio nuostatas, farmacijos veterinarijos produkto, kurj numatoma
pateikti rinkai, turinys pagal svorj, kiekj ar vienety skaiciy, savybiy santrauka, iSra§ymo, pateikimo
ir dozavimo salygos, informacinis lapelis ir etiketé yra tokie patys kaip ir farmacijos veterinarijos
produkto, kuriam rinkodaros leidimas buvo isduotas Prancuzijoje.

Be to, dél zmoniy ar gyvinuy sveikatos priezas¢iy Nacionalinés maisto produkty, aplinkos ir darbo
saugos jstaigos generalinis direktorius gali nustatyti lygiagretaus importo leidimo iSdavimo salyga —
pakeisti i§ pradziy pasialyta pavadinima.”

19. Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-17 straipsnyje nustatyta:

»Farmacijos veterinarijos produkto, kuriam i$duotas lygiagretaus importo leidimas, naudojima, kaip
apibrézta $io kodekso R. 5142-1 straipsnio 3 podalio antroje pastraipoje, o kiek tai susije su
farmakologiniu budrumu — R. 5141-104, R. 5141-105 ir R. 5141-108 straipsniuose, uztikrina $io leidimo
turétojas, su salyga, kad jis gavo L. 5142-2 straipsnyje numatyta leidima atidaryti jstaiga.”

20. Visuomeneés sveikatos kodekso R.5142-42 straipsnyje numatyta:

»Farmacijos veterinarijos jstaigos veikia laikydamosi $io kodekso L. 5142-3 straipsnyje nurodytos joms
taikomos gerosios praktikos. Be kita ko, jos turi turéti:

1) jrengtas, sutvarkytas ir pagal jose atliekama farmakologine veikla tvarkomas patalpas;
2) $iai veiklai vykdyti reikalingus darbuotojus ir medziagas.

Kiekvienais metais $ios jstaigos Nacionalinés maisto produkty, aplinkos ir darbo saugos jstaigos
generaliniam direktoriui pateikia Nacionalinés maisto produkty, aplinkos ir darbo saugos jstaigos
generalinio direktoriaus pavaduotojo sitlymu zemeés akio ir sveikatos apsaugos ministry jsakyme
nustatytos formos ir turinio informacija apie savo jstaigos bukle.”

21. Visuomeneés sveikatos kodekso R. 5141-105 straipsnyje nustatyta:

»Nepazeidziant salygy, taikomuy isduodant rinkodaros leidima pagal Sio kodekso L. 5141-5 straipsnio
ketvirtos pastraipos nuostatas, veterinarinio vaisto naudojima uztikrinanti jmoné kiekvienais metais
Nacionalinés maisto produkty, aplinkos ir darbo saugos jstaigos generaliniam direktoriui pateikia
periodine ataskaita, susijusia su sauga, kurioje pateikia naujausia informacija apie pripazinta arba jai
pranesta nepageidaujama poveikj, ir veterinarinio vaisto suteikiamos naudos bei keliamy pavojuy
mokslinj jvertinima <...>“

II — Faktinés aplinkybés, pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

22. 2008 m. sausio mén. veterinarijos tarnybos patikrino Itxassou (Atlanto Pirénai, Pranctzija) esantj
gyvulininkystés akj ir rado jame ispanisky veterinariniy vaisty. Po Sios patikros atlikusi pirminj ir
ikiteisminj tyrimus Service national de la douane judiciaire de Bordeaux (Bordo nacionaliné
kriminalinés muitinés tarnyba) nustaté, kad kai kurie Prancuzijos Pietvakariy regiono gyvuliy
augintojai nuo 2006 m. spalio mén. iki 2009 m. spalio mén. i§ pasienio komerciniame komplekse
Venta Peio a Dancharia (Ispanija) jsteigtos bendroveés Landizoo pirko ispaniskus veterinarinius vaistus.
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23. Bendrové Landizoo turi Navaros (Ispanija) vyriausybés iSduota leidima prekiauti veterinariniais
vaistais. Pagrindinés jos tiekéjos yra bendrové Albaitaritza ir jos patronuojamoji bendrové Sengadai,
kurios abi jsteigtos Ispanijoje. Vaistai buvo nupirkti pagal Ispanijos piliecio, gydytojo F.X. Erneta,
priklausancio Ispanijos veterinary asociacijai ir Pranctzijos nacionalinei veterinary asociacijai, i$rasytus
receptus. Vaistus importavo gyvuliy augintojas arba tkio valdytojas, kuris pats vykdavo i Ispanija pirkti
veterinariniy vaisty.

24. Taciau né vienam i§ importuoty vaisty néra iSduotas kompetentingos Prancuzijos institucijos
lygiagretaus importo leidimas.

25. 2013 m. gruodzio 10 d. sprendimu tribunal correctionnel de Bayonne (Bajonos baudziamyjy byly
teismas, Prancazija) nuteisé gyvuliy augintojus uz, be kita ko, veterinariniy vaisty importa be leidimo
ir kiekvienam 1i$ juy skyré 1 000 EUR bauda, atidedant jos mokéjima.

26. Apeliantés, Europos agrochemijos produkty platintojy ir naudotojy asociacijos (Audace) tikslas —
informuoti savo narius apie jiems taikytinas Sgjungos normas, lyginti jvairiy valstybiy nariy Sios srities
teisés aktus ir ginti savo nariy interesus, taip pat teisme, jeigu valstybé naré pazeidzia Sajungos teise.
Taciau, remiantis tribunal correctionnel de Bayonne nuosprendziu, kaltinamieji pirko veterinarinius
vaistus Ispanijoje butent Audace ir Association des éleveurs solidaires (toliau — AES), vienijancios
Akvitanijos gyvuliy augintojus, iniciatyva. Siuo atzvilgiu tribunal correctionnel de Bayonne savo
nuosprendyje pazyméjo, kad ,gyd. F.X. Erneta apibudino taikyta praktika, t. y. kad tiesiog jam
paskambindavo Prancuzijos gyvuliy augintojai, kuriy gerai nepazinojo, ir jis nuotoliniu buadu
iSraSydavo jiems receptus, kuriuos palikdavo bendrovéje Landizoo, ir tie augintojai vykdavo pirkti
vaisty. Minétas gydytojas prisipazino, kad bendrovéje Landizoo palikdavo ir i§ anksto savo ranka
pasiradytus receptus, tuomet $i bendrové pati organizuodavo vaisty pristatyma. Tokj modus operandi
patvirtino gyvuliy augintojai. Jie $ia schema teisino mazesne Ispanijoje perkamuy vaisty kaina ir ai$kino,
kad Audace ir AES skatino juos tai daryti“. Taigi tribunal correctionnel de Bayonne pripazino gyd.
F. X. Erneta, Audace ir AES kaltais, be kita ko, uz bendrininkavimg importuojant vaistus be leidimo.

27. Nagrinéjant byla tribunal correctionnel de Bayonne Audace teigé, kad, suteikiant teise lygiagreciai
importuoti veterinarinius vaistus tik jstaigoms, gavusioms Nacionalinés maisto produkty, aplinkos ir
darbo saugos jstaigos (Anses)’ leidima atidaryti jstaiga, ir neleidziant to daryti gyvuliy augintojams,
taip pat atsisakant pripazinti kity valstybiy nariy kompetentingy institucijy iSduotus didmeninio
platinimo leidimus, 2005 m. geguzés 27 d. Dekretu Nr. 2005-558 dél veterinariniy vaisty importo,
kuriuo i§ dalies pakeistas Visuomenés sveikatos kodeksas (reglamentuojamoji dalis)® (toliau — 2005 m.
geguzés 27 d. dekretas), pazeidziami SESV 34 ir 36 straipsniai. Audace taip pat nurodé tribunal
correctionnel de Bayonne, kad 2013 m. liepos mén. pateiké skunda Conseil d’Etat (Valstybés Taryba,
Prancazija) dél sprendimo, kuriuo ministras pirmininkas numanomai atmeté jos prasyma i$§ dalies
panaikinti 2005 m. geguzés 27 d. dekreta, panaikinimo dél jgaliojimy virsijimo, ir kad minétame
skunde ji sitlé Conseil d’Etat pateikti tris prejudicinius klausimus Teisingumo Teismui’. Taciau
tribunal correctionnel de Bayonne atsisaké sustabdyti bylos nagrinéjima, kol Conseil d’Etat priims
sprendima. Jis taip pat atsisaké pats pateikti Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj
sprendima.

28. Audace, AES, gyd. F. X. Erneta ir gyvuliy augintojai, nuteisti pirmosios instancijos teismo, apskundé
tribunal correctionnel de Bayonne sprendima Cour d’appel de Pau (Pau apeliacinis teismas, Pranctzija).

7 — [ Anses sudétj jeinanti Nacionaliné veterinariniy vaisty jstaiga yra atsakinga uz veterinariniy vaisty keliamos rizikos vertinima ir valdyma.
8 — JOREF, 2005 m. geguzeés 28 d.

9 — 2015 m. balandZio 9 d. Conseil d’Etat, Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne, skundo Nr. 370350. Siuo
klausimu zZr. $ios i$vados 50 punktg.
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29. Cour dappel de Pau baudziamyjy byly kolegija pazyméjo, kad, kaip teigia Audace, nuo 2005 m.
Prancuzijoje buvo isduotas tik vienas i§ Ispanijos importuojamuy veterinariniy vaisty leidimas, nors dél
Ispanijoje ir Prancizijoje taikomuy kainy skirtumo (Prancizijoje jos buvo didesnés) turéjo bati iSduota
$imtai lygiagretaus importo leidimy.

30. Taigi Cour d’appel de Pau nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui
tokius prejudicinius klausimus:

»1. Ar nacionalinés teisés aktai, pagal kuriuos lygiagrety veterinariniy vaisty importa gali vykdyti tik
didmeniniai platintojai, turintys [i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82] 65 straipsnyje numatyta
leidima, ir taip i$ Sios veiklos pasalinami teise verstis mazmenine prekyba turintys subjektai ir
gyvuliy augintojai, suderinami su SESV 34-36 straipsniy nuostatomis?

2. Ar [i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82] 65 straipsnio ir [Direktyvos 2006/123] 16 straipsnio
nuostatos reiskia, jog valstybé naré turi pagrindo nepripazinti kity valstybiy nariy kompetentingy
institucijy savo nacionaliniams subjektams iSduoty didmeninio veterinariniy vaisty platinimo
leidimy ir reikalauti, kad $ie subjektai turéty ir jos kompetentingy nacionaliniy instituciju iSduota
didmeninio platinimo leidimg, kad turéty teise Sioje valstybéje naréje prasyti lygiagretaus
veterinariniy vaisty importo leidimy ir jais naudotis?

3. Ar nacionalinés teisés aktai, pagal kuriuos lygiagrety veterinariniy vaisty importa vykdantys
subjektai prilyginami licencijos vykdyti veikla, kurios nereikalaujama pagal i§ dalies pakeista
Direktyva [2001/82] turétojams, ir kuriuose dél to Siems subjektams nustatytos pareigos turéti
padalinj atitinkamos valstybés narés teritorijoje ir buti atlikus visus minétos direktyvos
72-79 straipsniuose numatytus su farmakologiniu budrumu susijusius veiksmus, suderinami su
SESV 34, 36 ir 56 straipsniais ir [Direktyvos 2006/123] 16 straipsniu?“

IIT — Vertinimas

31. Kadangi Prancuzijos vyriausybé pateiké praSymo priimti prejudicinj sprendima nepriimtinumu
grindziama prieStaravima, pirmiausia nagrinésiu jj, paskui — bylos esme.

A — Dél priimtinumo

32. Prancuzijos vyriausybé teigia, kad, neiSdéstes faktiniy aplinkybiy ir nacionalinés teisés akty, taip pat
nenurodes priezasCiy, dél kuriy uzduoda klausima dél nacionalinés teisés akty suderinamumo su
Sajungos teise, visy pirma su i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsniu, SESV 56 straipsniu ir
Direktyvos 2006/123 16 straipsniu, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazeidé
Teisingumo Teismo proceduros reglamento 94 straipsnj.

33. Mano nuomone, Prancizijos vyriausybés pateiktas nepriimtinumu grindziamas priestaravimas gali
buti pripazintas pagristu tik tiek, kiek jis susijes su, pirma, antruoju prejudiciniu klausimu ir, antra,
tre¢iuoju prejudiciniu klausimu dél SESV 56 straipsnio ir Direktyvos 2006/123 16 straipsnio.

34. Primenu, kad pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento 94 straipsnio 1 dalj prasyme
priimti prejudicinj sprendima turi bati ,trumpai iSdéstomas ginco dalykas ir <...> reikémingos faktinés
aplinkybés“, antra, ,nacionaliniy nuostaty, kurios <..> galéty bati taikomos, turinys®, trecia,
»priezastys, paskatinusios prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikiantj teisma kelti klausima dél
tam tikry Sgjungos teisés nuostaty iSaiskinimo ar galiojimo®.

35. Pirma, dél bylos faktiniy aplinkybiy pazymétina, kad prasyme priimti prejudicinj sprendima jos i§
tikryjy iSdéstytos glaustai.

8 ECLILEU:C:2016:158



GENERALINIO ADVOKATO P. MENGOZZI ISVADA — BYLA C-114/15
AUDACE IR KT.

36. Taciau prasyme priimti prejudicinj sprendimg paminétas tyrimas dél Atlanto Pirény veterinarijos
tarnyby, kuriuo remiantis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme iskelta
baudziamoji byla, taip pat pirminis tyrimas ir per jj iSaiskinti i§ Ispanijos be leidimo importuoti vaistai.
Jame taip pat nurodytas baudziamosios bylos dalykas: patikslinta, kad aptariami gyvuliy augintojai,
veterinarijos gydytojas ir asociacijos buvo nuteisti kaip vykdytojai arba bendrininkai uz veterinariniy
vaisty importa be leidimo ir importa nedeklaravus draudziamy prekiy.

37. Be to, tribunal correctionnel de Bayonne sprendime, kuris pridétas prie Teisingumo Teismui
perduotos nacionalinés bylos medziagos, i$samiai apibadintos reiksmingos faktinés aplinkybés,
perteiktos $ios iSvados 26 ir 27 punktuose. I§ Teisingumo Teismo praktikos matyti, jog Teisingumo
Teismas gali i$ nacionalinés bylos medziagos gauti jam reikalingg informacija, kad pateikty naudinga
atsakyma prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui .

38. Tiesa, kaip pazymi Prancuzijos vyriausybé, prasyme priimti prejudicinj sprendima nenurodyta, ar
atsakomybén patraukti gyvuliy augintojai, veterinarijos gydytojas ir asociacijos pateiké prasyma
kompetentingoms Prancuzijos valdzios institucijoms iSduoti importo leidima ir ar ju prasymas buvo
atmestas. To nenurodyta ir tribunal correctionnel de Bayonne nuosprendyje. Taciau noréciau
pazyméti, jog Prancizijos vyriausybé savo pastabose dél pirmojo prejudicinio klausimo pripazjsta, kad
gyvuliy augintojai ir subjektai, turintys teise verstis mazmenine prekyba, negali gauti lygiagretaus
importo leidimo". Kadangi, kaip teigia Pranciuzijos vyriausybé, S$ioje byloje aptariami gyvuliy
augintojai, veterinarijos gydytojas ir asociacijos negali gauti tokio leidimo, nesvarbu, ar jos prasé isduoti
ji: Teisingumo Teismui nereikia tokios informacijos norint atsakyti j prejudicinius klausimus. Tik tuo
atveju, jeigu buty abejojama dél Prancuzijos teisés akty turinio'” (t. y. jeigu buty abejojama, ar gyvuliy
augintojai ir subjektai, turintys teise verstis mazmenine prekyba, gali vykdyti lygiagrety importa), norint
pateikti naudinga atsakyma, Teisingumo Teismui baty butina Zinoti, ar Sioje byloje buvo pateiktas ir
atmestas prasymas iSduoti lygiagretaus importo leidima.

39. Antra, kalbant apie nacionalinés teisés aktus, pazymétina, kad prasyme priimti prejudicinj
sprendima tikrai nurodytos kai kurios, be kita ko, Visuomenés sveikatos kodekso nuostatos *, taip pat
2005 m. geguzés 27 d. Dekreto nuostatos, taciau jos necituojamos ir nepateikiamas juy turinys.

40. Vis délto pazymiu, kad tribunal correctionnel de Bayonne nuosprendyje, kuris pridétas prie $ios
bylos medziagos ir i§ kurio Teisingumo Teismas, kaip jau minéjau', gali gauti jam reikalinga
informacija, kad i$nagrinéty prejudicinius klausimus, patikslinta, kad ,prasyma iSduoti veterinariniy
vaisty lygiagretaus importo leidima turi patenkinti [kompetentingos Prancuzijos valdzios institucijos] ir
jis gali bati iSduotas tik naudotojui, t. y. farmacijos veterinarijos jstaigai“. Taigi i§ bylos medziagos
matyti, kad lygiagretaus importo leidima gali gauti tik farmacijos veterinarijos jstaiga.

10 — Siuo klausimu zr. Sprendima Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, 24 punktas), kuriame Teisingumo Teismas atmeté prasymo priimti
prejudicinj sprendimg nepriimtinumu grindziama priestaravima, remdamasis, be kita ko, tuo, kad ,prasyma pateikti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo persiystoje bylos medziagoje yra pakankamai informacijos, kuri leidzia Teisingumo Teismui i$aiskinti Bendrijos teisés
normas atsizvelgiant j pagrindinés bylos dalyka sudarancia situacija“.

11 — Siuo klausimu Zr. $ios i$vados 61 punkta.

12 — Dél Prancizijos vyriausybés argumento, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klaidingai ai$kino Prancuzijos teisés
aktus, nemanau, kad ji naudinga nagrinéti. Siuo atzvilgiu zr. $ios i$vados 52 punkta.

13 — I$ tiesy prasyme priimti prejudicinj sprendima cituojami tik Visuomenés sveikatos kodekso L. 5441-8, L. 5441-11, L. 5124-7 ir
L. 5141-8 straipsniai. Pirmajame straipsnyje numatyta atsakomybé uz veterinariniy vaisty importa be leidimo, antrajame numatytos
papildomos taikytinos sankcijos, treCiajame straipsnyje nurodyta, kad veterinariniy vaisty importui reikalingas kompetentingy Prancizijos
valdzios institucijy leidimas, o ketvirtajame straipsnyje apibréZiamas veterinarinis vaistas. Todél, i$skyrus L. 5142-7 straipsnj, prasyme priimti
prejudicinj sprendimg nenurodytos esminés Visuomenés sveikatos kodekso nuostatos, minétos $ios isvados 15-21 straipsniuose. Vis délto
Cour d'appel de Pau sprendimo rezoliucinéje dalyje nurodytas 2005 m. geguzés 27 d. dekretas, kuriuo kai kurios i§ minéty nuostaty buvo i$
dalies pakeistos.

14 — Zr. $ios i$vados 37 punkta.
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41. Be to, pazymiu, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikianciam teismui nustatyta pareiga
apibudinti teisines ir faktines aplinkybes siekiama leisti Teisingumo Teismui pateikti jam naudinga
atsakyma "°. Nagrinéjamu atveju $alys, visy pirma Prancuzijos vyriausybé ir Audace, tikina, kad labai
iSsamiai iSdésté Prancuazijos teisés aktus. Taigi Teisingumo Teismas tikrai gali suprasti Prancazijos
teisés aktus ir pateikti naudinga atsakyma prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui.

42. Aisku, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikianc¢iam teismui nustatyta pareiga iSdéstyti, be
kita ko, teisés aktus, taip pat siekiama leisti suinteresuotiesiems asmenims, kaip jie suprantami pagal
Teisingumo Teismo statuto 23 straipsnj, t. y. prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
nagrinéjamos bylos $alims, valstybéms naréms, Komisijai ir Sgjungos institucijai ar organui,
priémusiems teisés akta, kurio i$aiskinimo prasoma arba kurio galiojimas gincijamas, rastu pateikti
pastabas'®. Vis délto man, be kita ko, atrodo, jog tam, kad valstybés narés galéty naudingai pateikti
pastabas, labai svarbu, kad jos zinoty, jog pagal Pranciazijos teisés aktus gyvuliy augintojams ir
subjektams, turintiems teise verstis mazmenine prekyba, importo leidimai neiSduodami, ir sis aspektas
yra aiSkus i§ prejudiciniy klausimy. Taigi $is aspektas yra kertinis $io prasymo priimti prejudicinj
sprendima aspektas, o iSsami tvarka, kuria vadovaujantis Prancuzijoje i§duodami Sie leidimai, turi tik
salutine reiksme.

43. Trecia, kalbant apie priezastis, paskatinusias prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj
teisma kreiptis | Teisingumo Teisma, pazymétina, kad prasyme priimti prejudicinj sprendima tai i$
tiesy nurodoma labai glaustai.

44. Vis délto minétame prasyme nurodyta, kad nors veterinariniy vaisty kainos Ispanijos rinkoje yra
gerokai mazesnés nei Prancizijoje, nuostaba kelia tai, kad nuo 2005 m. iSduotas tik vienas lygiagretaus
importo leidimas'. Taigi nemanau, kad pirmgjj prejudicinj klausima, susijusj su SESV 34 ir
36 straipsniais, reikia laikyti nepriimtinu remiantis tuo, kad prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas nenurodé priezasciy, dél kuriy jj pateikia Teisingumo Teismui.

45. Vis délto man kyla klausimas dél, pirma, antrojo prejudicinio klausimo ir, antra, treciojo
prejudicinio klausimo, kiek jis susijes su SESV 56 straipsniu ir Direktyvos 2006/123 16 straipsniu,
priimtinumo.

46. IS tiesy antrasis prejudicinis klausimas susijes su tuo, ar atitinka Sgjungos teise nacionalinés teisés
aktai, kuriuose numatyta, kad norint ,naudoti” lygiagretaus importo leidima, t. y. verstis j jos teritorija
importuoty veterinariniy vaisty didmenine prekyba, lygiagretus importuotojas turi turéti jo paties
kompetentingy institucijy iSduota didmeninio platinimo leidimg, nors jau turi kitos valstybés narés
iSduota didmeninio platinimo leidima. Kitaip tariant, prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui kyla klausimas, ar Sgjungos teiséje, konkreciau — i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 65 straipsnyje ir Direktyvos 2006/123 16 straipsnyje, numatyta didmeninio
platinimo leidimy tarpusavio pripazinimo pareiga. Taciau nei i§ prasymo priimti prejudicinj
sprendima, nei i$ tribunal correctionnel de Bayonne nuosprendzio negalima spresti, kad viena i$
nacionalinés bylos $aliy vertési importuoty vaisty didmeniniu platinimu. I$ tiesy gyvuliy augintojai
importavo nagrinéjamus veterinarinius vaistus ne siekdami juos perparduoti, o savo poreikiams: jokio
platinimo nebuvo. Dél veterinaro tribunal correctionnel de Bayonne nuosprendyje'® nurodyta, kad jis

15 — Siuo klausimu Zzr. Sprendima Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, 23 punktas).

16 — Siuo klausimu zr. Nutartj Laguillaumie, pagal kuria ,sprendimuose dél prasymo priimti prejudicinj sprendima pateikta informacija skirta ne
tik tam, kad Teisingumo Teismas galéty pateikti naudingus atsakymus, bet ir tam, kad valstybiy nariy vyriausybés ir kiti suinteresuotieji
asmenys galéty pateikti pastabas pagal EB Teisingumo Teismo statuto 20 straipsnj <...> Teisingumo Teismas turi uztikrinti, kad $i galimybé
baty islaikyta, atsizvelgiant | tai, kad pagal minéta nuostata suinteresuotiesiems asmenims pateikiami tik sprendimai dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima“ (Nutarties Laguillaumie, C-116/00, EU:C:2000:350, 14 punktas).

17 — Siuo atzvilgiu pragymo priimti prejudicinj sprendima motyvuose nurodyta: ,[kadangi] <...> asociacija Audace ir SAS Phyteron teigia, kad nuo
2005 m. veterinariniy vaisty importui buvo i$duotas tik vienas lygiagretaus importo leidimas, nors dél kainy skirtumy Prancizijoje ir kitose
valstybése narése turéjo buti iSduota $imtai leidimy, kaip tai jvyko augaly apsaugos produkty sektoriuje”.

18 — Zr. $ios i$vados 26 punkta.
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tiesiog pasiraSydavo receptus, kuriais remdamiesi gyvuliy augintojai galéjo pirkti veterinarinius vaistus
Ispanijoje, ir kad jis pats Ispanijoje nepirko né vieno vaisto, todél ju neperpardavinéjo. Taigi jis buvo
nuteistas ne kaip importo be leidimo vykdytojas, o kaip bendrininkas. Paklausta apie tai per poseédj
Audace patvirtino, kad veterinarijos gydytojas pats nepirko jokiy vaisty ir kad buatent gyvuliy
augintojai vykdavo j Ispanija ir pirkdavo aptariamus vaistus. Audace taip pat patikslino, kad né viena
pagrindinés bylos Salis neturéjo kompetentingy Ispanijos valdzios institucijy iSduoto didmeninio
platinimo leidimo, kurj ji prasé Prancuzijos valdZios institucijy pripazinti'’. Todél, mano nuomone,
antrgjj prejudicinj klausima reikia laikyti nepriimtinu, nes jis hipotetinis*.

47. Treciasis prejudicinis klausimas susijes su nacionalinés teisés akty, pagal kuriuos reikalaujama, kad
lygiagretus importuotojas, pirma, turéty buveine nacionalinéje teritorijoje, antra, atitikty i§ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82 72-79 straipsniuose numatytus farmakologinio budrumo reikalavimus,
atitiktimi SESV 34, 36 ir 56 straipsniams ir Direktyvos 2006/123 16 straipsniui. Taciau i§ bylos
medziagos negalima spresti, kad nacionalinés bylos Salys teiké paslaugas. I$ tiesy gyvuliy augintojai
importavo veterinarinius vaistus tik savo tkiy poreikiams: jie neteiké jokios paslaugos tretiesiems
asmenims. Veterinarijos gydytojas tiesiog iSraSydavo receptus ir neplatindavo lygiagreciai
importuojamy veterinariniy vaisty. Be to, neatrodo, kad Sie receptai buty buve iSrasomi jo gydomiems
gyvuliams, nes tribunal correctionnel de Bayonne patikslina, kad jis juos iSrasydavo tiesiog gyvuliy
augintojui paskambinus telefonu. Abejoju, ar paprasta recepto iSrasyma galima laikyti paslauga, kaip ji
suprantama pagal SESV 56 straipsnj ir Direktyva 2006/123. Todél man atrodo, kad treciajj prejudicinj
klausima reikia atmesti kaip nepriimting, bet tik tiek, kiek jis susijes su Prancizijos teisés akty atitiktimi
SESV 56 straipsniui ir Direktyvos 2006/123 16 straipsniui. Manau, jis priimtinas tiek, kiek yra susijes su
Siy teisés akty atitiktimi SESV 34 ir 36 straipsniams.

48. Todél sialau atmesti Prancazijos vyriausybés pateiktus pirmojo prejudicinio klausimo
nepriimtinumu grindziamus priestaravimus, taciau pripazinti pagristu, pirma, viso antrojo prejudicinio
klausimo nepriimtinumu grindziama prieStaravima ir treciojo prejudicinio klausimo nepriimtinumu
grindziama priestaravima, taciau tik dél tos jo dalies, kuri susijusi su Prancuzijos teisés akty atitiktimi
SESV 56 straipsniui ir Direktyvos 2006/123 16 straipsniui.

49. Vis délto, kadangi yra zinoma tik dalis $ios bylos faktiniy aplinkybiy, trumpai panagrinésiu antrojo
ir treCiojo prejudicinio klausimo, kiek jis susijes su Prancazijos teisés akty atitiktimi
SESV 56 straipsniui ir Direktyvos 2006/123 16 straipsniui, esme.

50. Prie§ nagrinédamas prasymo priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimy esme
noréciau atkreipti Teisingumo Teismo démesj i tai, kad Prancizijos Conseil d’Etat $iuo metu nagrinéja
skunda dél 2005 m. geguzés 27 d. dekreto panaikinimo ir kad Conseil d’Etat sustabdé bylos
nagrinéjima, kol Teisingumo Teismas priims sprendima $ioje byloje. Sj skunda pateiké Audace ir jame
keliami analogiski klausimai, kaip ir pateikti Teisingumo Teismui $ioje byloje*. Taip pat noréciau

19 — Audace savo rasytinése pastabose nurodé Ispanijos didmenininkés Sendagai, kuri yra bendrovés Landizoo, $ioje byloje pardavinéjusios
gincijamus veterinarinius vaistus gyvuliy augintojams, tiekéja. Kaip teigia Audace, Prancizijos valdzios institucijos atmeté §j prasyma isduoti
lygiagretaus importo leidimg, nes bendrové Semdagai turéjo Ispanijos valdzios institucijy iSduota didmeninio platinimo leidima, o ne
Prancuzijos valdzios institucijy iS$duota didmeninio platinimo leidimg. Taciau bendrové Sendagai néra prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamos bylos $alis: ne bendrové Sendagai, o butent gyvuliy augintojai yra patraukti atsakomybén uz importa be
leidimo.

20 — Zr., be kita ko, Sprendima Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, 42 punktas).

21 — Audace praso panaikinti 2005 m. geguzés 27 d. dekreta dél jgaliojimy virsijimo, remdamasi, be kita ko, tuo, kad Visuomenés sveikatos
kodekso R. 5141-123-17 straipsnis prieStarauja SESV 34 ir 56 straipsniams ir Direktyvos 2001/82 bei Direktyvos 2006/123 16 straipsnio
tikslams, nes, pirma, pagal jj ,lygiagretas veterinariniy vaisty importuotojai prilyginami [rinkodaros leidimo] naudotojams ir jiems nustatomi
Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-104, R. 5141-105 ir R. 5141-108 straipsniuose nustatyti farmakologinio budrumo jpareigojimai®,
antra, juo ,lygiagretus veterinariniy vaisty importuotojai jpareigojami naudoti savo lygiagretaus importo leidimus per jstaiga, kuriai pagal
Visuomenés sveikatos kodekso L. 5142-2 straipsnj yra suteiktas leidimas ir kuri jsteigta Prancizijoje“. Zr. 2015 m. balandzio 9 d. Conseil
d’Etat, Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne, skundo Nr. 370350.
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patikslinti, kad 2006 m. nagrinédama skunda dél to paties dekreto panaikinimo Prancuzijos Conseil
d’Etat nepateiké Teisingumo Teismui praymo priimti prejudicinj sprendima®, kaip ir 2014 m. Cour
de cassation (Kasacinis teismas, Prancazija), kuriame buvo pateiktas $io dekreto neteisétumu
grindziamas priestaravimas *.

B — Dél esmeés

1. Dél pirmojo prejudicinio klausimo

51. Pirmuoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia
Teisingumo Teismo, ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia ai$kinti taip, kad ,jais draudziami tokie
nacionalinés teisés aktai, pagal kuriuos lygiagrety veterinariniy vaisty importa gali vykdyti tik
didmeniniai platintojai, turintys [i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82] 65 straipsnyje numatyta
leidimg, ir taip i$ Sios veiklos pasalinami teise verstis mazmenine prekyba turintys subjektai ir gyvuliy
augintojai“.

52. Kaip jau nurodziau, atrodo, kad Prancuzijos vyriausybé aiskina Prancuzijos teisés aktus kitaip nei
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas™. Ji pazymi, jog Visuomenes sveikatos kodekso
R. 5141-123-7 straipsnyje nustatyta, kad lygiagretaus importo leidimas suteikiamas, jeigu, be kita ko,
veterinarinis vaistas yra ,jsigytas i§ leidima gavusios jmonés, kaip tai suprantama pagal i§ dalies
pakeistos [Direktyvos 2001/82] 65 straipsnj“®, o ne, kaip nurodyta pirmajame prejudiciniame
klausime, jeigu lygiagretaus importo prasyma pateikes asmuo pats turi 65 straipsnyje numatyta
didmeninio platinimo leidima. Taciau Prancizijos vyriausybé negincija to, kad gyvuliy augintojai ir
teise verstis mazmenine prekyba turintys subjektai, t. y. veterinarijos gydytojai ir farmacininkai, ,neturi
galimybés gauti lygiagretaus importo leidima“. Todél, norint prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui pateikti naudinga atsakyma, nebutina nagrinéti Prancazijos vyriausybés ir prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nesutarimo dél aiskinimo. Teisingumo Teismui
pakakty siek tiek performuluoti pirmajj prejudicinj klausimg, pasalinant i$ jo visas nuorodas j i§ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnyje numatyta didmeninio platinimo leidima.

53. Taigi siilau performuluoti pirmajj prejudicinj klausima: ar SESV 34 ir 36 straipsnius reikia aiskinti
taip, kad jais draudziami tokie nacionalinés teisés aktai, kuriais gyvuliy augintojams ir teise verstis
didmeniniu platinimu turintiems subjektams neleidziama iSduoti lygiagretaus importo leidimo?

22 — 2006 m. gruodzio 6 d. Conseil d’Etat, Association des utilisateurs et distributeurs de lagrochimie européenne (skundo Nr. 282417: Lebon 498;
AJDA. 2007. 607; RDSS 2007. 165, Mergelin pastaba). Siame skunde Audace visy pirma priekaiitavo, kad pagal Visuomenés sveikatos
kodekso R. 5141-123-17 straipsnj gyvuliy augintojams neleidZiama tiesiogiai lygiagreciai importuoti i§ kity valstybiy nariy kilusiy
veterinariniy vaisty. Conseil d’Etat atmeteé §j kaltinima.

23 — Cour de cassation, baudziamyjy byly kolegija, 2014 m. gruodzio 17 d., Nr. 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Puatjé apeliacinis teismas,
Prancuzija) atmeté 2005 m. geguzés 27 d. dekreto neteisétumu grindziama prieStaravima, nurodes, kad, atsizvelgiant j 2006 m. gruodzio 6 d.
Conseil d’Etat sprendima, nagrinéjamu dekretu galima remtis prie§ atsakovus. Cour de cassation sukritikavo Cour d'appel sprendima
procesiniu aspektu ir grazino byla nagrinéti Cour d’appel de Bordeaux (Bordo apeliacinis teismas).

24 — 7r. $ios i$vados 18 i$nasa.

25 — Isskirta mano. Prancazijos vyriausybé savo rasytinése pastabose teigia, jog ,i§ Visuomenés sveikatos kodekso L. 5142-1, L. 5142-2,
R. 5141-123-7 ir R. 5141-123-17 straipsniy negalima daryti i$vados, kad pagal Prancizijos teisés aktus lygiagretaus importo leidima gali gauti
tik didmeniniai platintojai, kaip, atrodo, pirmajame prejudiciniame klausime mano prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.
Taciau i§ minéty nuostaty matyti, kad veterinariniy vaisty lygiagretaus importo leidima gali gauti tik farmacijos veterinarijos jstaiga,
importuojanti veterinarinius vaistus i§ veterinariniy vaisty didmeninio platinimo leidima, kaip tai suprantama pagal [i§ dalies pakeistos]
Direktyvos 2001/82, 65 straipsnj, turinc¢ios jmonés®.
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a) Pirminés pastabos

54. Primenu, kad pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 5 straipsnio 1 dalj ,joks veterinarinis
vaistas negali buti teikiamas j rinka valstybés narés teritorijoje, kol Sios valstybés narés kompetentinga
institucija Sioje direktyvoje nustatyta tvarka néra iSdavusi leidimo prekiauti [rinkodaros leidimo]“. Taip
pat primenu, kad Sioje direktyvoje nenumatyta jokia kity valstybiy nariy iSduoty rinkodaros leidimy
tarpusavio pripazinimo pareiga®. Todél, jeigu rinkodaros leidimas yra i§duotas veterinariniam vaistui
eksporto valstybéje naréje, bet neiSduotas importo valstybéje naréje, pastaroji turi teise jpareigoti
importui gauti jos pacios instituciju iSduota rinkodaros leidima. I$ tiesy importas — tai pateikimas j
importo valstybés narés rinkg, ir jam pac¢iam reikalingas leidimas®.

55. Taciau, kaip jau nurodziau i§ pradziy, veterinarinio vaisto lygiagretaus importo atveju importo
valstybé naré gali taikyti importuotojui tik supaprastintg rinkodaros leidimo isdavimo procedura?.
Siuo atzvilgiu Komisijos komunikate lygiagretus importas apibréZiamas taip: ,[prekyba] laikoma
slygiagrecia“, jeigu ji vyksta ne platinimo tinkle, kurj savo produktams valstybéje naréje yra sukire
gamintojai arba pirmieji tiekéjai, arba daugeliu atvejy lygiagreciai siam tinklui, nors ji susijusi su
produktais, kurie visais atzvilgiais yra pana$ts j platinimo tinkly rinkai pateikiamus produktus“®. Pagal
nusistovéjusia teismo praktika lygiagretaus importo atveju vaisto negalima laikyti pirma kartg pateiktu
importo valstybés narés rinkai, nes daroma prielaida, kad jis yra toks pats kaip ir produktas, kuriam
Sioje valstybéje naréje yra suteiktas rinkodaros leidimas. Todél pagal teismo praktika i$ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 5 straipsnis, kuriame nustatyta, kad né vienas vaistas negali biti pateiktas valstybés
nareés rinkai be rinkodaros leidimo, netaikomas lygiagre¢iam importui®.

56. Taigi pagal nusistovéjusia teismo praktika nacionalinés teisés aktus, pagal kuriuos i$ lygiagretaus
importuotojo reikalaujama gauti rinkodaros leidima, reikia nagrinéti atsizvelgiant j SESV 34 ir
36 straipsnius. Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad lygiagretaus importo atveju vienintelis
kompetentingy importo valstybés narés institucijy atliekamo nagrinéjimo tikslas turi bati patikrinti, ar
produktui gali bati taikomas jau i§duotas rinkodaros leidimas®, t. y. patikrinti, ar jis visais atzvilgiais
yra identiskas vaistui, dél kurio jau iSduotas leidimas toje valstybéje, arba ar jis bent jau buvo
pagamintas pagal ta pacia formule, naudojant ta pacia veikligja medziag, ir ar jo poveikis toks pats®.

26 — Zr. Sprendima Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659, 23 punktas), kuriame Teisingumo Teismas dél 1991 m. liepos

15 d. Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 3 sk, 11 t., p. 332) pazyméjo, kad ,direktyvos sukurta sistema pagrista ne abipuse valstybiy nariy pareiga pripazinti leidimus
pateikti j rinka augaly apsaugos produktus, o pareiga suteikti leidima Siems produktams jgyvendinant valstybiy nariy, kuriy nesaisto leidimas
pateikti j rinkg, suteiktas kitoje valstybéje naréje, kompetencija“.
Ta pacig i$vada galima padaryti dél i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82. I$ tiesy valstybés narés privalo pripazinti kitoje valstybéje naréje
iSduota rinkodaros leidima tik Sios direktyvos 31-43 straipsniuose numatytais atvejais, kai rinkodaros leidimas gaunamas decentralizuotai
(tada rinkodaros leidima prasantis iSduoti asmuo gali gauti daugelyje valstybiy nariy galiojantj rinkodaros leidima) arba taikant tarpusavio
pripazinimo procedura (pagal kurig rinkodaros leidimo turétojas po $io leidimo isdavimo gali prasyti, kad jj pripazinty kitos valstybés narés).
I$skyrus $iuos du atvejus, kurie abu suponuoja rinkodaros leidimo prasytojo ir (arba) turétojo veiksmus, valstybéms naréms nenustatyta jokia
tarpusavio pripazinimo pareiga.

27 — Zr. Sprendimg Bruyére ir kt. (C-297/94, EU:C:1996:124, 21 punktas).

28 — Zr. sprendimus Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659, 32 punktas) ir Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 30—32 punktai).

29 — 2003 m. gruodzio 30 d. Komisijos komunikatas dél farmacijos produkty, kuriuos jau leista pateikti rinkai, lygiagretaus importo
(COM(2003) 839 final), 2 punktas. Taip pat zr. generalinio advokato P. Léger i$vada byloje Smith & Nephew ir Primecrown (C-201/94,
EU:C:1996:19, 17 punktas), kurioje numatyta, kad ,tai yra lygiagretus importas, kai tkio subjektai, nedalyvaujantys oficialioje gamintojo
platinimo grandinéje, perka didmenininky arba maZmenininky parduodamus produktus toje gamybos $alyje ar kitose tarpinése Salyse,
kuriose kainos yra mazos, ir eksportuoja juos i tas $alis, kuriose kainos didelés. Lygiagretus importuotojas siekia pasipelnyti i$ $io kainy
skirtumo, kuris neretai yra gana nemazas, ir gauti pelng, taikydamas mazesne pardavimo kaing nei oficiali gamintojo pardavimo kaina“.

30 — Zr., be kita ko, Sprendima Smith & Nephew ir Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, 21 punktas), kuriame Teisingumo Teismas dél
1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty nuostaty, susijusiy su farmacijos produktais, derinimo
(OL 22, p. 369) pazyméjo, kad ,[Sios] direktyvos nuostatos, susijusios su rinkodaros leidimo i$davimo procedira, negali buti taikomos
farmacijos produktui, kuriam rinkodaros leidimas yra isduotas kitoje valstybéje naréje ir kurio importas j kita valstybe nare laikomas
lygiagreciu importu farmacijos produkto, kuriam toje kitoje valstybéje naréje jau iSduotas rinkodaros leidimas, atzvilgiu. I$ tiesy tokiu atveju
importuojamas farmacijos produktas negali buti laikomas pirma karta pateiktu importo valstybés narés rinkai“. Taip pat Zr. Sprendima
British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 31 ir 32 punktai).

31 — Zr. Sprendima Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659, 32 punktas).

32 — Zr. sprendimus British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 33 punktas), Kohlpharma (C-112/02, EU:C:2004:208, 18—
20 punktai) ir Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, 24 punktas).
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Bet koks nacionalinés teisés aktas, kuriuo reikalaujama i$samesnés patikros, priestarauja SESV 34 ir
36 straipsniams. Dél importuotojo teismo praktikoje patikslinta, kad, taikant supaprastinta procediira,
jis neprivalo pateikti informacijos, kurios i§ jo reikalaujama taikant pagal bendrgsias teisés normas
numatyty rinkodaros leidimo i$davimo procedura. I§ tiesy kompetentingos importo valstybés narés
institucijos jau turi visus vaisto veiksmingumui ir saugumui patikrinti batinus duomenis, kuriuos gavo
nagrinédamos ankstesnj prasyma iSduoti rinkodaros leidimg: todél néra prasmés lygiagretaus
importuotojo prasyti i$ naujo pateikti $iy duomeny®.

57. Patikslinu, kad nagrinégjamu atveju néra svarbu, ar importo valstybéje naréje (Prancuzijoje)
egzistavo veterinarinis vaistas, dél kurio iSduotas leidimas ir kuriam gyvuliy augintojy importuoti
vaistai buvo visais atzvilgiais identiski arba bent jau buvo pagaminti pagal ta pacia formule, naudojant
ta pacia veikligja medziaga ir turéjo ta patj poveiki*. Vis deélto reikia manyti, kad toks vaistas
egzistavo. I§ tiesy prejudiciniuose klausimuose nurodomas ,lygiagretus importas“, o Visuomenés
sveikatos kodekso R. 5141-123-6 straipsnyje lygiagretus importas apibréziamas kaip veterinarinio
vaisto, kuriam, pirma, eksporto valstybéje naréje buvo gautas rinkodaros leidimas, antra, kurio
kiekybiné ir kokybiné sudétis pagal veikligsias medZiagas yra identiska vaisto, kuriam Prancizijoje
buvo isduotas rinkodaros leidimas, kiekybinei ir kokybinei sudéciai, importas™.

58. Noréciau pazyméti, jog Sioje byloje niekas negincija to, kad Prancizijos teisés aktuose numatyta
supaprastinta rinkodaros leidimo iSdavimo procedara: tai yra lygiagretaus importo leidimo isdavimo
procedira, numatyta Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-6 ir paskesniuose straipsniuose *.

59. Taciau pagal Prancuzijos teisés aktus privatiems asmenims, be kita ko, gyvuliy augintojams ir
veterinarijos gydytojams, supaprastinta rinkodaros leidimo iSdavimo procedira netaikoma. Pirmasis
prejudicinis klausimas yra susijes batent su tuo, ar tai, kad supaprastinta rinkodaros leidimo isdavimo
procediira netaikoma privatiems asmenims, yra suderinama su SESV 34 ir 36 straipsniais.

60. I$ tiesy, kaip jau buvo nurodyta, Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-7 straipsnyje
numatyta, kad lygiagretaus importo leidima gali gauti tik jmoné, kuri perka prekes i§ didmeninio
platinimo leidimo turétojo, bet ne jmoné, kuri pati turi didmeninio platinimo leidimg. Be to,
Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-17 straipsnyje nustatyta, kad ,farmacijos veterinarijos

produkto, kuriam iSduotas lygiagretaus importo leidimas, naudojima <..> uztikrina $io leidimo
«37

turétojas, su sglyga, kad jis gavo L. 5142-2 straipsnyje numatytq leidimqg atidaryti jstaigg””’.
Visuomenés sveikatos kodekso L. 5142-1 ir L. 5142-2 straipsniuose numatyta, kad, be kita ko, gaminti,
importuoti ir platinti veterinarinius vaistus gali tik farmacijos jstaiga, t. y. istaiga, pirma, kuri priklauso
farmacininkui, veterinarui arba bendrovei, kuria valdo ar kurios valdyba jeina farmacininkas arba

33 — Zr. Sprendima Smith & Nephew ir Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, 22 punktas), pagal kurj, ,jeigu importo valstybés narés sveikatos
institucijos po ankstesnio importo jau turi visa farmacine informacija, susijusia su nagrinéjamu vaistu ir laikoma batina siekiant patikrinti
vaisto veiksmingumg ir saugumg, akivaizdu, kad, siekiant apsaugoti asmeny gyvybe ir sveikaty, minétoms institucijoms nebutina reikalauti,
kad antrasis subjektas, importaves vaisty, kuris visais atzvilgiais yra identiskas arba kurio skirtumai neturi jokio gydomojo poveikio, vél
pateikty minéta informacija“.

Taip pat zr. Sprendima Rhéne-Poulenc Rorer ir May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, 40 punktas), pagal kurj ,i§ [SESV 34 ir 36 straipsniy]
matyti, kad nacionalinés institucijos neturi kliudyti lygiagre¢iam importui, jpareigodamos lygiagrecius importuotojus laikytis ty paciy
reikalavimy, kurie taikomi jmonéms, pirma karta prasancioms isduoti vaisto rinkodaros leidima“.

34 — Konkreciai kalbant, néra svarbu, ar visi importuoti vaistai buvo visais atzvilgiais identiski vaistams, dél kuriy i$duotas leidimas Prancizijoje,
arba tai, ar jie buvo bent jau pagaminti pagal ta pacia formule, naudojant ta pacia veikliagja medziagg ir ar turéjo tokj patj poveikj. I$ tiesy
prasyme priimti prejudicinj sprendima pazyméta, kad patikrintuose ukiuose rasti kai kurie veterinariniai vaistai ,neturéjo [rinkodaros
leidimo]“.

35 — Zr. $ios i$vados 17 punkta.

36 — Be to, Prancizijos Respublika dar buvo nuteista uz sipareigojimy nejvykdyma, nes tuo metu galiojusiuose teisés aktuose nebuvo numatyta
lygiagreciam importui taikoma speciali procedura. Zr. sprendimus Komisija / Pranciizija (C-263/03, EU:C:2004:612) ir Komisija / Prancizija
(C-122/03, EU:C:2003:673). Sioje byloje nagrinéjamas 2005 m. geguzés 27 d. dekretas priimtas véliau nei minéti du sprendimai.

37 — I$skirta mano. Zr. $ios i$vados 19 punkta.
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veterinarijos gydytojas, antra, kuriai atidaryti buvo iSduotas Anses leidimas. Taigi, pagal Prancazijos
teisés aktus lygiagretaus importo leidima gali naudoti tik farmacijos jstaiga, t. y. juridinis asmuo, kuris
priklauso farmacininkui arba veterinarui arba tarp kurio valdytojy yra farmacininkas arba veterinarijos

gydytojas.

61. Siuo atzvilgiu pati Prancuzijos vyriausybé savo ra$ytinése pastabose pripazjsta, kad ,galimybés gauti
veterinariniy vaisty lygiagretaus importo leidima neturi, pirma, teise verstis mazmenine prekyba
turintys subjektai, t. y. pagal Prancuzijos teise <...> farmacininkai ir veterinarijos gydytojai <...>, antra,
privatiis asmenys, be kita ko, gyvuliy augintojai®.

62. Mano nuomone, tokiy teisés akty negalima laikyti atitinkanciais SESV 34 ir 36 straipsnius.

b) Dél SESV 34 straipsnio

63. Kadangi pagal Prancazijos teisés aktus privatiems asmenims draudziama taikyti supaprastinta
rinkodaros leidimo isdavimo procediiry, jie, norédami vykdyti veterinariniy vaisty lygiagrety importa,
yra priversti pateikti prasyma dél rinkodaros leidimo pagal bendrasias teisés normas. Taciau jie neturi
visos informacijos, butinos gauti rinkodaros leidima pagal tokia procedara. IS tiesy pagal i§ dalies
pakeista Direktyva 2001/82 prasancio iSduoti rinkodaros leidima asmens reikalaujama pateikti, be kita
ko, importuojamo vaisto kokybine ir kiekybine sudétj pagal veikligsias medziagas®, taciau lygiagretus
importuotojas neturi $ios informacijos. Sia informacija turi tik importuojamo vaisto gamintojas ir jo
patvirtinti platintojai. Taigi, kaip byloje De Peijper pazyméjo generalinis advokatas H. Mayras,
lygiagretus importuotojas ,neturi gamintojo dokumenty, kurie leisty jam jrodyti <...>, kad procesai,
kurie buvo taikomi jo parduodamam vaistui paruosti, negaléjo pakeisti jo sudedamyju daliy ir [jis]
negali pateikti $iy jrodymy, atlikdamas tyrimus savo laboratorijoje. Tai prilygty adatos ieskojimui $ieno
kupetoje“. Taigi, kaip nurodé generalinis advokatas H. Mayras, nesant supaprastintos rinkodaros
leidimo iSdavimo procediros, ,buty sukurtas tikras teisinis importo monopolis, naudingas uzsienio
gamintojui“®.

64. Siuo atzvilgiu pazymiu, jog Sprendime Escalier ir Bonnarel Teisingumo Teismas patikslino, kad
zemdirbiui, kuris lygiagreciai importuoja augaly apsaugos produkta, néra netaikoma rinkodaros
leidimo i$davimo procedira, kai jis importuoja $j produkta vien savo ukio poreikiams®. Aisku, jam
turi bati taikoma supaprastinta rinkodaros leidimo iSdavimo procedura, nes tai yra lygiagretus
importas. Vis délto jis turi gauti rinkodaros leidima, net jei neketina pateikti importuoty vaisty rinkai.

65. Taip pat noriu patikslinti, jog pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 70 straipsnj néra taip,
kad veterinarui netaikomas jpareigojimas taikyti rinkodaros leidimo i$davimo procedura, kai jis
lygiagre¢iai importuoja veterinarinius vaistus. Siuo atzvilgiu pazymiu, kad pagal minétos direktyvos
70 straipsnj ab initio ir jo c punkta veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstybéje naréje,
gali ,pasiimti su savim ir duoti gyviinams veterinarinius vaistus <...> nedideliais kiekiais, nevir$ijanciais
kasdieni[y] poreikiy“, be kita ko, su salyga, kad ,veterinariniy vaisty, kurie skirti maistui auginamiems
gyvanams, veikliyjuy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis yra tokia pati, kaip priimanciojoje

38 — Zr. i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 12 straipsnio 3 dalies ¢ punkta. Taip pat Zr. i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 I priedo
I antrastinés dalies antros dalies A punkta.

39 — Generalinio advokato H. Mayras i$vada byloje de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, p. 645 ir 646).

40 — Zr. Sprendima Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659), pagal kurj ,valstybé naré turi teise reikalauti i§ asmens,
ketinancio uzsiimti paraleliniu [lygiagreciu] jau turinéio leidima jos teritorijoje augaly apsaugos produkto importu, kad jis praeity
supaprastinta leidimo pateikti j rinka suteikimo procedura, net jei Sis importuotojas yra Zemdirbys, importuojantis minétg produktqg tik savo
iikio poreikiams” (36 punktas, i$skirta mano). Teisingumo Teismas pazyméjo, kad jeigu zemdirbys, importuojantis vaistus vien savo tkio
poreikiams, buty atleistas nuo pareigos praeiti supaprastinta rinkodaros leidimo i$davimo procedurs, jis vertinty, ar importuotam produktui
galéty bati taikomas kitam produktui isduotas leidimas, t. y. ar abu produktai yra visais atzvilgiais identiski arba bent jau buvo pagaminti
pagal ta pacia formule, naudojant ta pacia veikligja medziagg ir ar jy poveikis toks pats, nors tokia patikra turi atlikti nacionalinés importo
valstybés institucijos, o zemdirbys neturi tinkamy priemoniy, kad patikimai atlikty tokj vertinima. Teisingumo Teismas taip pat pazymeéjo,
kad jeigu zemdirbiui baty taikoma rinkodaros leidimo iSdavimo procediros iSimtis, buty pakenkta rinkai pateikiamy produkty kontrolés ir
naudojimo mechanizmo, kurj pagal Direktyva 91/414 priklauso jgyvendinti valstybéms naréms, veiksmingumui (34 ir 35 punktai).
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valstybéje naréje [kurioje teikiama paslauga] pagal 5, 7 ir 8 straipsnio reikalavimus registruoty panasiy
veterinariniy vaisty“. 70 straipsnio ¢ punkte numatytas atvejis yra lygiagretaus importo atvejis, nes $ioje
nuostatoje numatyta situacija, kai importuoty vaisty, kurie néra tapatas vaistams, dél kuriy jau iSduotas
leidimas importo valstybéje naréje, sudétis lyginant veikliasias medziagas vis délto baty bent identiska
veikliyjy medziagy sudéciai kaip minéty vaisty, dél kuriy jau isduotas leidimas. Tokiu atveju valstybés
narés uztikrina, kad veterinarijos gydytojai ,galéty pasiimti su savim“ nagrinéjamus vaistus: i§ ju
nereikalaujama jokio rinkodaros leidimo. Vis délto pabréziu, kad rinkodaros leidimo isdavimo
procedtira veterinarui gali buti netaikoma tik labai grieztomis salygomis, be kita ko, kad nagrinéjami
kiekiai ,nevir§[yty] kasdieni[y] poreikiy“ ir kad (i$skyrus nacionalinés teisés aktus, kuriuose
reglamentuojama priesingai) jie ,[neaprapinty] priimanciojoje valstybéje naréje gydomuy gyvany
savininko ar atsakingo uz juos asmens jokiais veterinariniais vaistais“. Taigi i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 70 straipsnyje numatytas atleidimas nuo rinkodaros leidimo reikalavimo atrodo
kaip iSimtis: jeigu veterinarijos gydytojas nori j kita valstybe nare importuoti kasdienius poreikius
virSijanc¢ius vaisty kiekius, jam turi buti taikoma rinkodaros leidimo iSdavimo procedira arba
prireikus — supaprastinta procedara®.

66. Todél sioje byloje privatas asmenys, be kita ko, gyvuliy augintojai ir veterinarijos gydytojai, niekada
negaléty® | Prancizija importuoti veterinariniy vaisty, nes jie néra atleisti nuo pareigos gauti
rinkodaros leidima, jiems negali buti taikoma Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-6 ir
paskesniuose straipsniuose numatyta lygiagretaus importo leidimo iSdavimo procedura ir jie neturi
butinos informacijos, kuria remiantis baty galima parengti dokumentus prasymui isduoti rinkodaros
leidimg pagal bendrasias teisés normas.

67. Taigi Prancuzijos teisés aktus, kiek pagal juos privatiems asmenims neleidziama taikyti lygiagretaus
importo leidimo iSdavimo proceduros, reikia laikyti ribojanciais valstybiy nariy tarpusavio prekyba ir
prieStaraujanciais SESV 34 straipsniui.

68. Sie teisés aktai galéty buti pateisinami tik visuomenés sveikatos apsauga pagal SESV 36 straipsni.

c) Dél SESV 36 straipsnio

69. Siuo atzvilgiu Pranctzijos vyriausybé teigia: kadangi gyvuliy augintojai neturi materialiniy i$tekliy
uztikrinti importuojamy veterinariniy vaisty priezitira ir neregistruoja bei nefiksuoja jy grazinimo,
leidimas jiems importuoti vaistus pakenkty Zmoniy ir gyviny sveikatos apsaugai. Be to, Prancuzijos
vyriausybé pazymi, kad bet koks lygiagretus veterinariniy vaisty importas gali lemti ju didmeninj
platinima, taigi kiekvienas lygiagretus importuotojas privalo laikytis jpareigojimy, kurie pagal i§ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnio 2—4 dalis taikomi didmeniniam platintojui. Taciau gyvuliy
augintojas negaléty jvykdyti Siy jpareigojimy. Todél jam turi bati atsisakoma iSduoti lygiagretaus
importo leidima.

70. Mano nuomone, visuomenés sveikatos apsauga nepateisina atsisakymo privatiems asmenims, visy
pirma gyvuliy augintojams, taikyti supaprastinto rinkodaros leidimo i§davimo procediira.

71. Pirma, primenu, kad importuojamas veterinarinis vaistas turi bati arba visais atzvilgiais identiskas
vaistui, dél kurio jau buvo iSduotas leidimas importo valstybéje naréje, arba biti pagamintas pagal ta
pacia formule, naudojant ta pacia veikligja medziaga ir turéti ta patj poveikj. Taip pat primenu, kad
kompetentingos Sios valstybés institucijos, taikydamos rinkodaros leidimo iSdavimo procedira,
susijusia su vaistu, dél kurio jau isduotas leidimas, tinkamai patikrino, ar jis kelia grésme visuomenés
sveikatai, ir padaré iSvada, kad tokios grésmés néra. I$ tiesy lygiagretaus importo atveju

41 — Siuo klausimu Zr. Sprendima Bruyére ir kt. (C-297/94, EU:C:1996:124, 22 punktas).

42 — Isskyrus atveji, numatyta i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 70 straipsnio ¢ punkte, kurio taikymo sritis vis délto yra labai siaura:
rinkodaros leidimas veterinarui netaikomas, tik jeigu jis pasiima nedidelius vaisto kiekius, nevirsijanc¢ius kasdieniy jo poreikiy.
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kompetentingos importo valstybés narés institucijos atliekamos patikros tikslas yra jvertinti, ar
importuotam vaistui gali buti taikomas jau iSduotas rinkodaros leidimas®. Kitaip tariant, $ios patikros
tikslas yra ,jsitikinti, kad lygiagreciai importuotas vaistas, net jei ir néra visais atzvilgiais identiskas
vaistui, dél kurio jos jau yra iSdavusios leidima, turi ta pacia veikligja medziaga ir ta patj gydomajj
poveikj ir nekelia jokiy problemy kokybés, veiksmingumo ir saugumo poZiuriu“*. Taigi vertinant
importuoto vaisto ir vaisto, dél kurio jau iSduotas leidimas, identiskuma, reikia iSanalizuoti importuoto
vaisto keliama grésme visuomenés sveikatai. Be to, jeigu atliekant §j vertinima kompetentingos importo
valstybés narés institucijos konstatuoja, kad importuotam vaistui, atsizvelgiant j jo skirtumus nuo
vaisto, dél kurio jau iSduotas leidimas, negali buti taikomas pastarajam vaistui iSduotas rinkodaros
leidimas, importuotojui turés bati taikoma jau nebe supaprastinta procedira, o i§ dalies pakeistoje
Direktyvoje 2001/82 numatyta rinkodaros leidimo i§davimo procedura®, pagal kuria importuojamo
vaisto grésmé visuomenés sveikatai bus tikrinama ex novo.

72. Antra, pabréziu, kad pagal i§ dalies pakeista Direktyva 2001/82 gyvuliy augintojams taikomi
veterinariniy vaisty, kuriuos jie duoda savo laikomiems gyvuliams arba kuriuos jie tiesiog turi,
priezitros jpareigojimai. I§ tiesy minétos direktyvos 69 straipsnyje numatyta, kad maistui auginamuy
gyvany savininkai ar laikytojai galéty dokumentais pagristi veterinariniy vaisty jsigijima, turéjima ir
davima tokiems gyviinams penkerius metus po jo ir kad $iuo tikslu jie vesty apskaitos zurnala*. Man
atrodo, kad gyvuliy augintojams nebutina nustatyti kity jpareigojimy farmakologinio budrumo srityje,
ypa¢ jpareigoti ju laikytis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnio 2 ir 3 dalyse
didmeniniams platintojams nustatyty jpareigojimuy.

73. I8 tiesy manes nejtikina Prancazijos vyriausybés argumentas, jog dél to, kad bet koks lygiagretus
importas gali nulemti importuojamuy vaisty didmeninj platinima, lygiagreCiam importuotojui reikéty
taikyti i$ dalies pakeistoje Direktyvoje 2001/82 didmeniniams platintojams nustatytus farmakologinio
budrumo jpareigojimus. Minétos direktyvos 1 straipsnio 17 punkte didmeninis platinimas tikrai
apibréziamas kaip ,bet kokia veikla, apimanti veterinariniy vaisty jsigijima, pardavima, importg,
eksporta ar bet kokias kitas su jais susijusias prekybos operacijas, siekiant arba nesiekiant pelno,
isskyrus <...> kai: veterinarinius vaistus mazmeninei prekybai tiekia asmenys, turintys teise verstis tokia
tiekimo veikla pagal 66 straipsnyje nustatytas salygas“*. Taciau i$ $ios nuostatos negalima spresti, kad
kiekvienas importuotojas privalo gauti i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnyje numatyta
didmeninio platinimo leidima ar laikytis S$ioje direktyvoje tokio leidimo turétojui nustatyty
jpareigojimuy. I$ tiesy i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 1 straipsnio 17 punkte didmeninis
platinimas apibréziamas kaip ,prekybos [operacijos, susijusios su veterinariniais vaistais]“ — taigi gyvuliy
augintojas, importuojantis veterinarinius vaistus tik savo wkio poreikiams, neatlieka prekybos
operacijos, susijusios su Siais vaistais. Sio gyvuliy augintojo vykdomo importo tikslas tikriausiai yra
komercinis, bent jau profesinis (nes importuojami vaistai yra duodami jo auginamiems gyvuliams,
kuriuos jis parduos). Taciau $i komerciné operacija néra susijusi su importuojamais vaistais: taip buty,
tik jeigu gyvuliy augintojas juos perparduoty. Taigi importo vien importuotojo poreikiams negalima
laikyti didmeniniu platinimu: tai néra veterinariniy vaisty platinimas. Sioje byloje i$ gyvuliy augintojo,
kuris importuoja veterinarinius vaistus, kad duoty juos savo laikomiems gyvuliams, negali buti
reikalaujama laikytis jpareigojimy, kurie i§ dalies pakeistoje Direktyvoje 2001/82 nustatomi
didmeniniams platintojams, t. y. kaip numatyta Sios direktyvos 65 straipsnio 2 ir 3 dalyse, turéti
sreikalinga technine kompetencija turincius specialistus, tinkamas ir pakankamai erdvias patalpas” ir
is$samius dokumentus, susijusius su gaunamuy ir i$duodamy vaisty kiekiais **.

43 — Zr. $ios ivados 56 punkta.
44 — Sprendimas Rhéne-Poulenc Rorer ir May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, 45 punktas; i$skirta mano).
45 — Sprendimas British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, 36 ir 37 punktai).

46 — Zr. $ios i$vados 8 punkta. Dél i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 69 straipsnio taikytinumo gyvuliy augintojams, lygiagreciai
importuojantiems veterinarinius vaistus, patikslinu, kad pagal Teisingumo Teismo praktika Sios direktyvos nuostatos, susijusios su
rinkodaros leidimo i$davimo procedura, netaikomos lygiagre¢iam importui: kitos $ios direktyvos nuostatos, visy pirma susijusios su vaisty
prieziara ir farmakologiniu budrumu, lieka taikomos lygiagre¢iam importui.

47 — Isskirta mano.
48 — Zr. $ios isvados 7 punkta.
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74. Be to, pazymiu, kad didmeniniams platintojams nustatytais jpareigojimais, kaip nurodyta i$ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnio 2 dalies tekste, siekiama uztikrinti, kad buaty laikomasi
»suinteresuotosios valstybés narés vaisty laikymo bei tvarkymo reikalavim[y]“. Gyvuliy augintojo jo
laikomy gyvuliy poreikiams importuojami kiekiai nepalyginami su didmeninio platintojo
importuojamais kiekiais: taigi gyvuliy augintojas neturi jokio poreikio turéti didmeniniam platintojui
batiny patalpy, jrangos ir darbuotojy.

75. Trecia, pazymiu, kad nors pagal i$ dalies pakeista Direktyva 2001/82 jos 74 ir 75 straipsniuose
jtvirtinti farmakologinio budrumo jpareigojimai aiskiai nustatyti tik rinkodaros leidimo turétojui, t. y.
veterinarinio vaisto gamintojui arba jo atstovui®’, manau, kad valstybés narés gali minétos direktyvos
72 straipsnio 1 dalyje numatyta pareiga pranesti kompetentingoms atitinkamos valstybés narés
institucijoms apie jtariama nepageidaujama veterinarinio vaisto poveikj taikyti gyvuliy augintojams, nes
Siame straipsnyje nepatikslinta, kam jos gali nustatyti $§j pranesimo jpareigojima. Priesingai, nei teigia
Prancazijos vyriausybé, toks jpareigojimas leidzia tinkamai uztikrinti lygiagreciai importuojamy
veterinariniy vaisty prieziara, juo labiau kad jis taikomas kartu su veterinarijos gydytojams ir
farmacininkams nustatytu jpareigojimu. IS tiesy i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 72 straipsnio
2 dalyje ,veterinarijos gydytojams ir kitiems sveikatos prieziGros specialistams® nustatomas
ipareigojimas pranesti apie jtariamas nepageidaujamas ,pavojingas arba netikétas“ ,zmoniy reakcijas®.
Kai tokie pranesimai pateikiami, atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos persiuncia
juos kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms per informacinj tinkla, sukurta, kad buty
galima keistis tokia informacija® ir prireikus prasyti rinkodaros leidimo turétojui butinos
informacijos”®'.

76. Ketvirta, patikslinu, jog paai$kéjus, kad importuota veterinarinj vaista reikia pasalinti i§ rinkos,
importo valstybés narés kompetentingoms institucijoms nebiity sunku apie tai pranesti lygiagretiems
importuotojams. I$ tiesy rinkodaros leidimas yra asmeninis, t. y. supaprastinto rinkodaros leidimo
iSdavimo procedara turi bati taikoma kiekvienam importuotojui, net jeigu rinkodaros leidimas dél
lygiagreciai importuoto produkto jau buty isduotas kitam lygiagre¢iam importuotojui®’. Todél importo
valstybés narés kompetentingos institucijos tiksliai zino, kuris gyvuliy augintojas importavo kokij vaista,
ir prireikus gali pranesti jam apie pasalinima i$ rinkos.

77. Todél, manau, nustacius gyvuliy augintojams i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 69 straipsnyje
ir 72 straipsnio 1 dalyje numatytus jpareigojimus, o veterinarijos gydytojams — S$ios direktyvos
72 straipsnio 2 dalyje numatytus jpareigojimus, galima uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga. Norint
pasiekti tokj tiksla nebutina gyvuliy augintojams ir veterinarijos gydytojams netaikyti supaprastintos
rinkodaros leidimo isdavimo procediiros, kaip tai padaryta Pranctzijos teisés aktais.

78. Taigi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui reikia atsakyti, kad SESV 34 ir
36 straipsniai draudzia nacionalinés teisés aktus, pagal kuriuos gyvuliy augintojams ir mazmeninio
platinimo teise turintiems subjektams atsisakoma iSduoti lygiagretaus importo leidima.

49 — Tai yra jpareigojimas ,nuolat turéti reikiamos kvalifikacijos specialista, atsakinga uz farmakologinj budruma®, numatytas i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 74 straipsnyje, ir jpareigojimas turéti i$samias ataskaitas apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzregistruoti jas
ir pranesti kompetentingai atitinkamos valstybés narés institucijai, numatytas minétos direktyvos 75 straipsnyje.

50 — Siuo klausimu zr. i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 76 ir 77 straipsnius.
51 — Siuo klausimu zr. Sprendima Rkéne-Poulenc Rorer ir May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, 46 punktas).
52 — Siuo klausimu Zr. Sprendima Escalier ir Bonnarel (C-260/06 ir C-261/06, EU:C:2007:659, 43 punktas).
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2. Dél antrojo prejudicinio klausimo

79. Primenu, kad, mano nuomone, antrgjj prejudicinj klausima reikéty atmesti kaip nepriimting, nes jis
hipotetinis . Vis délto trumpai panagrinésiu jo esme, kad Teisingumo Teismui pateikéiau tam tikra
informacija, jeigu jis manyty, kad $is klausimas vis délto priimtinas (man atrodo, taip galéty buti, tik
jei pagrindinéje byloje aptariamas veterinarijos gydytojas buty pats pirkes ir perpardaves veterinarinius
vaistus).

80. Siuo klausimu pragyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia Teisingumo
Teismo, ar pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnj ir Direktyvos 2006/123 16 straipsnj
valstybei narei draudziama reikalauti, kad subjektas, kuris jos teritorijoje nori verstis veterinariniy vaisty
didmeniniu platinimu, turéty jos kompetentingy valdzios institucijy iSduota didmeninio platinimo
leidima, net jei jau turi kitos valstybés narés iSduota didmeninio platinimo leidima.

81. Dél, pirma, i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnio pazymiu, kad jo 1 dalyje
didmeniniam platinimui nustatytas jpareigojimas turéti valstybés narés institucijy iSduota leidima ir
kad né vienoje Sios direktyvos nuostatoje nenumatytas kity valstybiy nariy iSduoty didmeninio
platinimo leidimy tarpusavio pripazinimas.

82. Be to, i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnio 2 dalyje patikslinta, jog tokj leidima
prasantis iSduoti subjektas turi jrodyti, kad turi, be kita ko, patalpas ir jrangg, buting vaistams laikyti ir
tvarkyti. Nors $ioje nuostatoje tai aiskiai nenurodyta, atrodo, kad $ios patalpos ir jranga batinai turi bati
valstybés narés, kurios prasoma isduoti didmeninio platinimo leidimg, teritorijoje. Kadangi platinimas
susijes su dideliais veterinariniy vaisty kiekiais, jie turi bati saugomi tinkamomis salygomis. Jeigu
pradyma pateikiantis asmuo turi Ispanijoje iS§duota didmeninio platinimo leidima, o tai reiskia, kad jis
turi tinkamas patalpas ir jranga Ispanijoje, tai nereiSkia, kad jis turi tokias patalpas ir jranga
Prancizijoje. Kalbant konkreciai man atrodo labai svarbu, kad i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 65 straipsnio 3 dalyje numatytas skubos veiksmy planas buty pritaikytas $alies
teritorijai, kad jj bty galima greitai jgyvendinti.

83. Antra, dél Direktyvos 2006/123 16 straipsnio® pazymiu, jog nors jo 2 dalyje ab initio ir b punkte
nurodyta, kad valstybé naré negali paslaugy teikéjo jpareigoti gauti savo kompetentingy institucijy
leidimg, jo 3 dalyje numatyta iSimtis, susijusi su visuomenés sveikata. Taigi man atrodo, kad pirma
pateiktus  argumentus déel  SESV 36  straipsnio  buaty  galima  pritaikyti  prie
Direktyvos 2006/123 16 straipsnio 3 dalies.

84. Todél, darant prielaidg, kad i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 65 straipsnis ir
Direktyvos 2006/123 16 straipsnis taikytini, pagal juos valstybei narei nedraudziama reikalauti, kad
subjektas, ketinantis verstis veterinariniy vaisty didmeniniu platinimu jos teritorijoje, turéty jos pacios
kompetentingy institucijyu i§duota didmeninio platinimo leidimg, net jei jau turi kitos valstybés narés
iSduota didmeninio platinimo leidima.

53 — Zr. $ios i$vados 46 punkta.

54 — Patikslinu, kad didmeninis platinimas yra paslauga, patenkanti j Direktyvos 2006/123 taikymo sritj. Zr. $ios direktyvos 33 konstatuojamaja
dalj, kurioje nurodomi ,prekybos tinklai [platinimas]“. Taip pat zr. Komisijos parengta $ios direktyvos jgyvendinimo vadova, pagal kurj ,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, skelbiamas Komisijos interneto svetainéje adresu
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm).  Taip pat patikslinu, kad nors
Direktyvos 2006/123 2 straipsnio 2 dalies f punkte numatyta, kad $i direktyva netaikoma sveikatos prieziuros paslaugoms, Komisijos
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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3. Dél treciojo prejudicinio klausimo

85. Primenu, kad trecigjji prejudicinj klausima reikéty laikyti priimtinu tik tiek, kiek jis susijes su
nacionalinés teisés akty, pagal kuriuos lygiagre¢iy importuotoju reikalaujama, pirma, kad jie baty
isisteige ju teritorijoje, antra, kad laikytysi i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 72—79 straipsniuose
numatyty farmakologinio budrumo jpareigojimy, atitiktimi SESV 34 ir 36 straipsniams .

86. Pirma, dél jpareigojimo biuti jsisteigus importo valstybés narés teritorijoje pazymiu, kad tiek, kiek
pagal Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-123-17 straipsnj reikalaujama, kad lygiagretaus importo
leidimo turétojas buty gaves Anses iSduota leidimag atidaryti farmacijos jstaiga, juo i$§ tiesy
reikalaujama, kad jis buty jsisteiges Prancuazijos teritorijoje (antraip Anses neturéty jokios
kompetencijos isduoti jam leidimo atidaryti jstaiga). Taciau, mano nuomone, toks reikalavimas
nepriestarauja SESV 34 ir 36 straipsniams. I$ tikryju gyvuliy augintojai turi zemdirbystés akj
Prancizijoje: taigi jpareigojimu buti jsisteigus Prancizijos teritorijoje jiems nenustatomas joks
reikalavimas, kurio jie neatitinka.

87. Antra, dél i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82 72-79 straipsniuose numatyty farmakologinio
budrumo jpareigojimy primenu, kad pagal Siy straipsniy nuostatas gyvuliy augintojams nustatoma
pareiga tik pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas. Be to, minétos direktyvos 69 straipsnis
jpareigoja maistui auginamy gyvuliy savininkus ar laikytojus pagristi veterinariniy vaisty jsigijima,
turéjima ir davima penkerius metus ir po jo. Kiti i§ dalies pakeistoje Direktyvoje 2001/82 numatyti
farmakologinio budrumo jpareigojimai skirti rinkodaros leidimo turétojui. Taciau, kaip jau nurodziau,
pagal SESV 34 ir 36 straipsnius privatiems asmenims, gyvuliy augintojams ar veterinarijos gydytojams,
lygiagreciai importuojantiems veterinarinius vaistus, draudziama nustatyti jpareigojimus, kurie i$ dalies
pakeistoje Direktyvoje 2001/82 nustatyti didmeniniam platintojui (65 straipsnis) *.

88. Siuo atzvilgiu, be kita ko, pazymiu, kad Visuomenés sveikatos kodekso R. 5142-2 straipsnyje
lygiagretiems importuotojams nustatytas jpareigojimas turéti tinkamas patalpas, darbuotojus ir
medziagas, taip pat kasmet pranesti Anses apie savo jstaigos bikle. Sis jpareigojimas atitinka minétos
direktyvos 65 straipsnio 2 ir 3 dalyse didmeniniams platintojams nustatyta jpareigojima. Todél man
atrodo, kad Visuomeneés sveikatos kodekso R. 5142-2 straipsnis neatitinka SESV 34 ir 36 straipsniy.

89. A fortiori pagal SESV 34 ir 36 straipsnius privatiems asmenims, lygiagreciai importuojantiems
veterinarinius vaistus, draudziama nustatyti jpareigojimus, kurie pagal i§ dalies pakeista
Direktyva 2001/82 nustatomi rinkodaros leidimo turétojui ir kurie yra grieztesni, nei nustatytieji
didmeniniam platintojui (74 ir 75 straipsniai).

90. Konkreciai pazymiu, kad Visuomenés sveikatos kodekso R. 5141-105 straipsnio nuostatomis
lygiagretiems importuotojams nustatomas jpareigojimas pateikti Anses ataskaita dél veterinariniy
vaisty nepageidaujamo poveikio ,ir veterinarinio vaisto suteikiamos naudos bei keliamuy pavojy
mokslinj jvertinima“. Nors man atrodo, kad reikalavimas gyvuliy augintojams pranesti apie jtariama
nepageidaujama poveikj kompetentingai nacionalinei institucijai atitinka i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 72 straipsnio 1 dalj, jpareigojimas parengti iSsamia nepageidaujamo poveikio
ataskaita ir pateikti ja atitinkamoms kompetentingoms institucijoms nustatomas butent rinkodaros
leidimo turétojui (tos pacios direktyvos 74 ir 75 straipsniai). Todél, mano nuomone, Visuomenés
sveikatos kodekso R. 5141-105 straipsnis neatitinka SESV 34 ir 36 straipsniy.

55 — Zr. $ios i$vados 47 punkta.
56 — Zr. $ios isvados 72—75 punktus.
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91. Galiausiai noréciau patikslinti, jog net darant prielaida, kad Direktyva 2006/123 taikoma S$iai bylai
(t. y. kad veterinarijos gydytojas platina importuotus vaistus Prancuzijoje)”, pagal jos 16 straipsnj
nedraudziami nacionalinés teisés aktai, kuriais reikalaujama, kad lygiagretus importuotojas turéty
buveine Prancuzijoje, taigi — kad bent verstysi importuoty vaisty didmenine prekyba Prancuzijoje. I$
tiesy jpareigojimu turéti buveine Prancuzijoje siekiama uztikrinti tinkamas veterinariniy vaisty laikymo
ir tvarkymo salygas, taigi jis priskirtinas prie Direktyvos 2006/123 16 straipsnio 3 dalyje numatytos
visuomenés sveikatos iSimties.

92. Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui reikia atsakyti, kad SESV 34 ir
36 straipsniai nedraudzia nacionalinés teisés akty, pagal kuriuos gyvuliy augintojams, lygiagreciai
importuojantiems veterinarinius vaistus, nustatomas jpareigojimas turéti buveine Salies teritorijoje,
taciau jie draudzia nacionalinés teisés aktus, pagal kuriuos gyvuliy augintojams, lygiagreciai
importuojantiems veterinarinius vaistus, nustatomas jpareigojimas laikytis i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82 73-79 straipsniuose numatyty farmakologinio budrumo jpareigojimy.

IV — ISvada

93. Atsizvelgdamas | visa tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui | Cour dappel de Pau
(Prancazija) pateiktus klausimus atsakyti taip:

1. SESV 34 ir 36 straipsniai draudzia nacionalinés teisés aktus, pagal kuriuos gyvuliy augintojams ir
mazmeninio platinimo teise turintiems subjektams atsisakoma isduoti lygiagretaus importo leidima.

2. Antrasis prejudicinis klausimas yra nepriimtinas.

3. Treciasis prejudicinis klausimas yra nepriimtinas tiek, kiek jis susijes su nacionalinés teisés akty,
kuriais lygiagretiems importuotojams nustatytas jpareigojimas buti jsisteigusiems S$alies teritorijoje
ir laikytis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus, i§ dalies pakeistos 2009 m. birzelio
18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 596/2009, 72-79 straipsniuose
numatyty farmakologinio budrumo jpareigojimy, atitiktimi SESV 56 straipsniui ir 2006 m. gruodzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/123/EB dél paslaugy vidaus rinkoje
16 straipsniui.

4. SESV 34 ir 36 straipsniai nedraudzia nacionalinés teisés akty, pagal kuriuos gyvuliy augintojams,
lygiagreciai importuojantiems veterinarinius vaistus, nustatytas jpareigojimas buti jsisteigusiems
Salies teritorijoje.

5. SESV 34 ir 36 straipsniai nedraudzia nacionalinés teisés akty, pagal kuriuos gyvuliy augintojams,
lygiagreciai importuojantiems veterinarinius vaistus, nustatomas jpareigojimas laikytis

Direktyvos 2001/82, i$ dalies pakeistos Reglamentu Nr. 596/2009, 73-79 straipsniuose nustatyty
farmakologinio budrumo jpareigojimy.

57 — Zr. $ios i$vados 79 punkta.
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