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przedstawiona w dniu 10 marca 2016 r.*

Sprawa C-114/15

Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (Audace),
Phyteron 2000 SAS,
Association des éleveurs solidaires,
Cruzalebes EARL,
Des deux rivieres EARL,
Mounacq EARL,
przeciwko
GAEC Reconnu La Vinardieére,
Ministére public
[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez cour d’appel de Pau (sad apelacyjny w Pau, Francja)]

Import réwnolegly weterynaryjnych produktéw leczniczych — Wylaczenie oséb prywatnych,
hodowcéw i lekarzy weterynarii z mozliwosci skorzystania z uproszczonej procedury wydawania
pozwolenl na dopuszczenie do obrotu — Dyrektywa 2001/82/WE — Swoboda przeplywu towaréw —
Obowiazek dysponowania zakltadem na terytorium panstwa czlonkowskiego przywozu —
Obowiazki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — Uznanie pozwolenia na dystrybucje
hurtowa wydane przez wlasciwe wladze innego panstwa cztonkowskiego — Dyrektywa
2006/123/WE — Swoboda $wiadczenia ustug

1. W niniejszej sprawie Trybunal zostal wezwany do wydania orzeczenia w kwestii procedury
wydawania przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego pozwolenn na przywéz réwnolegly
weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do sieci dystrybucji producenta, dokonany
przez niezwiazana z nim osobe prywatna, hodowce lub lekarza weterynarii.

2. Specyficzny charakter weterynaryjnych produktéw leczniczych wiaze sie z faktem, ze podobnie jak
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub $rodkéw ochrony roslin, moga by¢ one
wprowadzone do obrotu wylacznie wtedy, gdy uzyskaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwane
dalej ,PDO”) wydane przez wlasciwe organy odno$nego panstwa czlonkowskiego (lub w stosownym

* Jezyk oryginatu: francuski.
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przypadku przez Unie)**. Stanowi o tym bowiem art. 5 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do

weterynaryjnych produktéw leczniczych***, zmienionej rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. (zwanej dalej , dyrektywa 2001/82 ze zmianami”).

3. Trybunal orzekl jednak, ze jezeli produktowi leczniczemu przyznane juz zostalo pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu, panstwo to moze obja¢ importera
réwnolegtego wylacznie uproszczong procedura PDO, gdyz w przeciwnym razie powodowaloby to
naruszenie art. 34 TFUE i 36 TFUE. Panstwo czlonkowskie przywozu dysponuje juz bowiem

e

wszystkimi informacjami dla celéw inspekcji skutecznosci i nieszkodliwosci produktu leczniczego ****.

4. Niniejsza sprawa dotyczy kwestii poruszonej w do$¢ waskim zakresie przez orzecznictwo *****,
a mianowicie dotyczacej przywozu réwnolegltego w odniesieniu do sieci dystrybucji producenta,
dokonanego przez hodowce, ktéry dokonuje go wylacznie na potrzeby swojego gospodarstwa rolnego
lub tez przez lekarza weterynarii, a nie przez podmiot gospodarczy, ktéry zamierza odsprzedawac
przywozone produkty. Trybunal ma zaja¢ stanowisko w kwestii zgodnosci w szczegélnosci
z art. 34 TFUE i 36 TFUE przepiséw krajowych, ktére odmawiaja hodowcom i lekarzom weterynarii
mozliwos$ci objecia ich uproszczona procedura PDO.

I - Ramy prawne

A — Prawo Unii

5. Artykul pierwszy dyrektywy 2001/82 ze zmianami przewiduje:

»Do celéw niniejszej dyrektywy nastepujace wyrazenia otrzymuja znaczenia: [...]
17) Handel hurtowy weterynaryjnymi produktami leczniczymi:

Wszelka dzialalno$¢ obejmujaca kupno, sprzedaz, przywéz, wywdz lub inne transakcje handlowe
dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych bez wzgledu na to, czy przynosza one dochdd,
z wyjatkiem:

— dostawy  dokonywanej przez wytwdrce  weterynaryjnych  produktéw leczniczych
produkowanych przez siebie,

— dostaw detalicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przez osoby upowaznione do
dokonywania takich dostaw zgodnie z art. 66”.

** PDO moze by¢ bowiem wydane, przez Unig, a nie przez panstwo czlonkowskie, zgodnie ze scentralizowana procedura stosowana do niektérych
rodzajéw produktéw leczniczych, okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajagcym wspolnotowe procedury wydawania pozwolenn dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 34, s. 229).
W takim przypadku PDO jest automatycznie wazne we wszystkich panstwach czlonkowskich (zob. art. 38 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004).
Taka sytuacja nie interesuje nas w niniejszej sprawie.

»* Dz.U. L 311, s. 1.

##% Zobacz w szczeg6lnosci wyroki: de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, pkt 20-32); Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432,
pkt 19-32); a takze British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 31-36).

###x Zobacz jednak wyroki: Komisja/Francja (C-212/03, EU:C:2005:313); a takze Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659), do
ktérych jeszcze powrdce.
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6. Artykut 5 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/82 ze zmianami przewiduje, ze ,zaden
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim,
jezeli nie uzyska on [PDO], wydanego przez wlasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego, zgodnie
z niniejsza dyrektywa lub nie uzyska pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 776/2004”.

7. Artykut 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami stanowi, co nastepuje:

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze obrét hurtowy
weterynaryjnych produktéw leczniczych podlega posiadaniu pozwolenia, oraz w celu zapewnienia, ze
czas przyjety dla procedury udzielenia tego pozwolenia nie przekracza 90 dni od dnia, w ktérym
wlasciwe wladze otrzymaly wniosek.

Panstwa czlonkowskie moga wylaczy¢ dostawy malych ilosci weterynaryjnych produktéw leczniczych
od jednego detalisty do drugiego z zakresu pojecia obrotu hurtowego.

2. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skladajacy powinien ma [mie¢] do swojej
dyspozycji technicznie kompetentny personel oraz odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia zgodnie
z wymaganiami ustanowionymi w panstwach czlonkowskich, ktérych to dotyczy, w odniesieniu do
magazynowania i obstugi weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Posiadacz pozwolenia na obrét hurtowy jest zobowiazany do prowadzenia szczegétowych zapisow.
Ponizsze minimalne informacje zapisywane sa w odniesieniu do kazdej transakcji przychodzacej lub
wychodzacej:

a) data;

b) szczegblowe okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) numer partii towaru, data waznosci;

d) ilo$¢ otrzymana lub dostarczona;

e) nazwa i adres dostawcy lub odbiorcy.

Przynajmniej raz w roku przeprowadzana jest szczegélowa kontrola w celu poréwnania
przychodzacych i wychodzacych dostaw produktéw leczniczych z dostawami biezaco utrzymywanymi

na skladzie, z zapisem wszelkich rozbieznosci.

Zapisy te powinny by¢ udostepnione dla inspekcji prowadzonych przez wlasciwe wladze przez okres co
najmniej trzech lat.

3a. Posiadacz pozwolenia na dystrybucje posiada plan w sytuacjach naglych, gwarantujacy skuteczne
wykonanie wszelkich operacji wstecznych, zleconych przez wlasciwe organy lub podjetych we
wspolpracy z producentem leczniczego produktu przedmiotowego lub z posiadaczem [PDO].

[...]”.

8. Artykut 69 dyrektywy 2001/82 ze zmianami stanowi, co nastepuje:

»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciciele lub hodowcy zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci moga przedstawi¢ dowody nabycia, posiadania i podawania weterynaryjnych produktéw

leczniczych takim zwierzetom przez okres pieciu lat od ich podania, wlaczajac sytuacje, w ktdrej
zwierze zostaje ubite w ciggu tych pieciu lat.
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W szczegélnosci panstwa czlonkowskie moga wymagac¢ przechowywania danych zawierajacych co
najmniej nastepujace informacje:

a)

b)

date;
nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
ilos¢;
nazwe i adres dostawcy produktu leczniczego;

identyfikacje leczonych zwierzat”.

9. Artykut 70 dyrektywy 2001/82 ze zmianami stanowi, co nastepuje:

»W drodze odstepstwa od art. 9 i nie naruszajac art. 67, panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze lekarze
weterynarii $wiadczacy uslugi w innym panstwie czlonkowskim moga zabra¢ ze soba i podawaé
zwierzetom male ilosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, nieprzekraczajacych dziennego
zapotrzebowania, innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktére nie sa
dopuszczone do uzytku w panstwie czlonkowskim, w ktérym s$wiadczone sa uslugi (zwanym dalej
»przyjmujacym panstwem czlonkowskim«), pod warunkiem ze spelnione sa ponizsze warunki:

a)

b)

c)

d)

pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu przewidziane w art. 5, 7 i 8 zostalo wydane przez
wlasciwe wladze panstwa cztonkowskiego, w ktérym lekarz weterynarii prowadzi swoja dziatalnos¢;

weterynaryjne produkty lecznicze sa transportowane przez lekarza weterynarii w oryginalnych
opakowaniach fabrycznych;

weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do podawania zwierzetom przeznaczonym na
produkcje zywnosci posiadaja taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy, pod wzgledem substancji
czynnych, jak produkty lecznicze dopuszczone zgodnie z art. 5, 7 i 8 w przyjmujacym parnstwie
cztonkowskim;

lekarz weterynarii $wiadczacy uslugi w innym panstwie cztonkowskim zapoznaje sie z dobrymi
praktykami weterynaryjnymi stosowanymi w tym panstwie czlonkowskim i zapewnia, ze okres
wycofania wyszczegdlniony na etykiecie weterynaryjnego produktu leczniczego, ktérego to dotyczy,
jest zgodny, chyba ze w sposéb rozsadny oczekuje si¢ od niego, zeby wiedzial, ze dluzszy okres
wycofania powinien by¢ okreslony tak, aby byl on zgodny z tymi dobrymi praktykami
weterynaryjnymi;

lekarz weterynarii nie powinien przekazywac jakiegokolwiek weterynaryjnego produktu leczniczego
wlascicielowi lub osobie trzymajacej zwierzeta leczone w przyjmujacym panstwie czlonkowskim,
chyba ze jest to dozwolone na podstawie przepiséw przyjmujacego panstwa czlonkowskiego;
w tym przypadku powinien on jednakze dostarczy¢, tylko w odniesieniu do zwierzecia bedacego
pod jego opieka, i tylko minimalne ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego potrzebne do
zakonczenia leczenia zwierzecia, ktérego to dotyczy w tym przypadku;

od lekarza weterynarii wymaga sie przechowywania szczegélowych zapiséw, dotyczacych leczonych
zwierzat, diagnozy, podanych weterynaryjnych produktéw leczniczych, podanej dawki, okresu
leczenia i przyjetego okresu wycofania. Dane te powinny by¢ udostepnione inspekcji prowadzonej
przez wlasciwe wladze przyjmujacego panstwa czlonkowskiego przez okres co najmniej trzech lat;
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g) ogdlny zakres i ilo§¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych przewozonych przez lekarza
weterynarii nie powinny przekracza¢ ogdlnych wymagan dla dziennych potrzeb dobrej praktyki
weterynaryjnej”.

10. Artykut 72 dyrektywy 2001/82 ze zmianami przewiduje:

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zachecenia powiadamiania
wlasciwych wladz o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych spowodowanych przez weterynaryjne
produkty lecznicze.

2. Panstwa czltonkowskie moga nalozy¢ szczegdlne wymagania na lekarzy weterynarii innych niz osoby
wykwalifikowane do pracy w sluzbie zdrowia w odniesieniu do zglaszania podejrzanych dziatan
niepozadanych lub dzialan niepozadanych u zwierzat i u ludzi”.

11. Artykul 74 akapit pierwszy dyrektywy 2001/82 ze zmianami przewiduje, ze ,posiadacz [PDO]
posiada stale i ciagle do swej dyspozycji odpowiednio wykwalifikowana osobe odpowiedzialna za nadzér
farmakologiczny”.

12. Artykul 75 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/82 ze zmianami przewiduje, ze ,posiadacz [PDO]
jest zobowiazany do przechowywania szczegétowych zapiséw dotyczacych wszystkich podejrzanych
dzialan niepozadanych wystepujacych wewnatrz Wspdlnoty lub w panstwie trzecim”.

13. Artykul 16 ust. 2 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewnetrznym ****** stanowi, co nastepuje:

»Panstwa czlonkowskie nie moga ogranicza¢ swobody $wiadczenia ustug przez uslugodawce
prowadzacego przedsiebiorstwo w innym panstwie czlonkowskim poprzez nalozenie ktéregokolwiek
z nastepujacych wymogdow:

a) obowiazek prowadzenia przez ustugodawce przedsigebiorstwa na ich terytorium;

b) obowigzek uzyskania przez ustugodawce zezwolenia od ich wtasciwych organdéw, w tym wpisu do
rejestru lub rejestracji w zrzeszeniu lub stowarzyszeniu zawodowym na ich terytorium,
z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych w niniejszej dyrektywie lub innych aktach prawa
wspolnotowego.

[...]”.

14. Artykul 16 ust. 3 dyrektywy 2006/123 stanowi, Ze ,przepisy niniejszego artykulu nie stanowia
przeszkody dla panstwa cztonkowskiego, do ktérego ustugodawca udaje sie w celu $wiadczenia uslugi,
do nalozenia wymogéw w odniesieniu do $wiadczenia dzialalnosci ustugowej, gdy sa one uzasadnione
wzgledami porzadku publicznego, bezpieczenistwa publicznego, zdrowia publicznego lub ochrony
$rodowiska naturalnego, zgodnie z ust. 1”.

wexsst Dz.U. L 376, s. 36.
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B — Prawo francuskie
15. Artykut L.5142-1 kodeksu zdrowia publicznego stanowi:

»Wytwarzanie, przywéz, wywoéz i dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wytwarzanie, przywoéz i dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych poddanych badaniom klinicznym,
a takze podawanie zwierzetom weterynaryjnych produktéw leczniczych moze odbywac sie jedynie
w zakladach okreslonych w niniejszym rozdziale.

Kazde przedsiebiorstwo, ktére zawiera co najmniej jeden zaklad, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
powinno stanowi¢ wlasno$¢ farmaceuty, lekarza weterynarii lub spoétki, w ktoérej zarzadzaniu
uczestniczy lub do ktérej dyrekeji generalnej nalezy farmaceuta lub lekarz weterynarii [...]”.

16. Artykut L.5142-2 kodeksu zdrowia publicznego przewiduje w szczegélnosci, ze ,otwarcie zakladu,
o ktérym mowa w art. L.5142-1 podlega obowiazkowi uzyskania pozwolenia od Agence nationale
chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du travail (krajowej agencji
bezpieczeristwa sanitarnego zywnosci, Srodowiska i pracy) [...]”.

17. Zgodnie z art. R.5141-123-6 kodeksu zdrowia publicznego:

»Przywéz réwnolegly, majacy na celu wprowadzenie do obrotu produktu we Francji, stanowi przywoz
weterynaryjnego produktu leczniczego:

1) pochodzacy z innego panstwa czlonkowskiego Wspélnoty Europejskiej lub bedacego strona
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym uzyskal on [PDO] dla tych
samych zwierzat docelowych;

2) ktoérego jakosciowe i ilosciowe dane szczegétowe skladnikéw czynnych i zardbek, postaé
farmaceutyczna oraz skutki lecznicze sa takie same, jak w przypadku weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktéry uzyskal [PDO] od Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de
l'alimentation, de I'environnement et du travail.

Jednak zgodnie z warunkami okre$lonymi w pkt 3 i 4 pierwszej czesci art. R.5141-123-8 produkt
leczniczy moze zawiera¢ pewne ilosci aktywnych skladnikéw i réznych zarébek lub zarébek
odmiennego rodzaju niz produktu leczniczego, ktéry uzyskal [PDO] od Agence nationale chargée de
la sécurité sanitaire de l'alimentation, de I’environnement et du travail w przypadku, gdy réznice te nie
maja zadnego wplywu na skutecznos¢ lecznicza i nie powoduja zagrozenia dla zdrowia publicznego”.

18. Zgodnie z art. R.5141-123-7 kodeksu zdrowia publicznego:

»Pozwolenie na przywo6z rownolegly moze zosta¢ udzielone, jesli spelnione zostana nastepujace
warunki, chyba ze stoja temu na przeszkodzie wzgledy zdrowia ludzi lub zwierzat:

1) weterynaryjny produkt leczniczy jest wytwarzany przez upowaznione przedsigbiorstwo
w rozumieniu art. 65 zmienionej dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

2) poszczegdlne serie tych produktéw leczniczych zostaly wytworzone zgodnie z art. 55 tej dyrektywy;
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3) z zastrzezeniem przepisow art. R.5141-123-8, zawarto$¢ wagowa, objetosci lub ilosci jednostek
dawkowania, informacja o produkcie podana na opakowaniu, warunki przepisywania, warunki
wydawania i podawania, ulotka i etykietka dolaczana do weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktéry ma zosta¢ wprowadzony do obrotu, sa takie same jak w przypadku weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktéry uzyskat [PDO] we Francji.

Ponadto w celu ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat, dyrektor generalny Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail moze uzalezni¢ przywéz réwnolegly od
zmiany nazwy poczatkowo zaproponowane;j”.

19. Zgodnie z art. R.5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego:

»Posiadacz pozwolenia na przywdz réwnolegly moze wykorzystywa¢ weterynaryjny produkt leczniczy,
ktéry uzyskal takie pozwolenie zgodnie z akapitem drugim pkt 3 art. R.5142-1 oraz, w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, z art. R.5141-104, R.5141-105 i R.5141-108, pod
warunkiem ze uzyskal on pozwolenie na otwarcie okre$lone w art. L.5142-2".

20. Zgodnie z art. R.5142-42 kodeksu zdrowia publicznego:

»Weterynaryjne zaklady farmaceutyczne dzialaja zgodnie z zasadami dobrej praktyki, o ktérych mowa
w art. L..5142-3, ktére maja do nich zastosowanie. Posiadaja one miedzy innymi:

1) pomieszczenia dostosowane, zaprojektowane i zagospodarowane dla potrzeb dokonywanych tam
czynnosci farmaceutycznych;

2) zasoby kadrowe i materialne niezbedne do prowadzenia dzialalnosci.

Kazdego roku przekazuja one dyrektorowi generalnemu Agence nationale de sécurité sanitaire de
'alimentation, de l'environnement et du travail informacje o sytuacji zakladu, ktérych forma i tres¢
jest ustalana na wniosek dyrektora generalnego Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de 'environnement et du travail rozporzadzeniem ministréw ds. rolnictwa i zdrowia”.

21. Zgodnie z art. R.5141-105 kodeksu zdrowia publicznego:

»Bez uszczerbku dla warunkéw okreslonych w ramach udzielania [PDO] zgodnie z postanowieniami
akapitu czwartego art. L.5141-5 przedsiebiorstwo wytwarzajace weterynaryjny produkt leczniczy
przekazuje dyrektorowi generalnemu Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de
I'environnement et du travail, w formie okresowo aktualizowanego sprawozdania, informacje
dotyczace bezpieczenstwa oraz dzialan niepozadanych, ktére zostaly przez to przedsigbiorstwo
stwierdzone lub o ktérych zostalo ono poinformowane, wraz z naukowa ocena korzysci i ryzyka
plynacych ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego |[...]".

II — Okolicznosci faktyczne, postepowanie glowne i pytania prejudycjalne

22. W styczniu 2008 r., w wyniku przeprowadzonej przez stuzby weterynaryjne inspekcji hodowli
inwentarza zywego w Itxassou (Pireneje Atlantyckie, Francja), wykryto hiszpanskie weterynaryjne
produkty lecznicze. Przeprowadzone w nastepstwie tej inspekcji przez Service national de la douane
judiciaire de Bordeaux (krajowa stuzbe sledcza ds. celnych w Bordeaux) wstepne dochodzenie, a takze
pdiniejsze postepowanie sadowe, wykrylo nabywanie, w okresie od pazdziernika 2006 r. do
pazdziernika 2009 r., przez pewna liczbe hodowcéw z potudniowo-zachodniego regionu Francji od
spotki Landizzo z siedziba w przygranicznym kompleksie handlowym Venta Peio w Dancharii
(Hiszpania) hiszpanskich weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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23. Spétka Landizzo uzyskala od rzadu Nawarry (Hiszpania) zezwolenie w zakresie sprzedazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Jej gléwnymi dostawcami sa spétki Albaitaritza oraz jej spétka
zalezna, spotka Sengadai, majace siedziby w Hiszpanii. Przedmiotowe produkty lecznicze zostaly
zakupione na podstawie recept wystawionych przez doktora Ernete, hiszpanskiego wterynarza
wpisanego na liste czlonkéw w hiszpanskiej oraz francuskiej izbie weterynaryjnej. Przywoz
dokonywany byl przez hodowce lub zarzadce gospodarstwa rolnego, ktéry udawal sie osobiscie do
Hiszpanii celem nabycia tam weterynaryjnych produktéw leczniczych.

24. Tymczasem zaden z przywozonych produktéw leczniczych nie otrzymal pozwolenia na przywdéz
rownolegly od wlasciwego organu francuskiego.

25. Wyrokiem z dnia 10 grudnia 2013 r. tribunal correctionnel de Bayonne (sad karny w Bajonnie,
Francja) uznal hodowcédw za winnych czynu zabronionego polegajacego na przywozie weterynaryjnych
produktéw leczniczych bez pozwolenia i skazal kazdego z nich na kare grzywny w wysokosci 1000 EUR
W zawieszeniu.

26. Skarzaca, Association des distributeurs et utilisateurs de I'agrochimie européenne (stowarzyszenie
dystrybutoréw i uzytkownikéw europejskiego przemysiu agrochemicznego, zwane dalej ,,Audace”) ma
za zadanie informowanie swoich czlonkéw o normach Unii, ktére maja do nich zastosowanie,
poréwnywanie uregulowan réznych panstw czlonkowskich w dziedzinie przemystu agrochemicznego
oraz ochrone interesow jej czlonkéw, w tym na drodze sadowej, w przypadku gdyby panstwo
czlonkowskie naruszylo przepis prawa Unii. Tymczasem zgodnie z wyrokiem tribunal correctionnel de
Bayonne (sadu karnego w Bajonnie), to wlasnie z inicjatywy Audace oraz Association des éleveurs
solidaires (stowarzyszenia hodowcéw, zwanego dalej ,AES”), zrzeszajacego hodowcéw z Akwitanii,
oskarzeni nabyli weterynaryjne produkty lecznicze w Hiszpanii. W tym wzgledzie tribunal
correctionnel de Bayonne (sad karny w Bajonnie) podkreslit w swoim wyroku, ze ,dr Erneta opisal
stosowanie praktyki polegajacej na tym, ze na zwykla prosbe telefoniczna hodowcy francuskiego,
ktérego niekoniecznie on znal, wystawial na odleglo$¢ recepte, ktéra przekazywatl spétce Landizoo, do
dyspozycji hodowcy, ktéry udawatl sie tam nastepnie po odbiér produktéw leczniczych. Dr Erneta
przyznal, ze przekazywal on réwniez podpisane przez niego wczesniej wlasnorecznie recepty spoélce
Landizzo, ktéra zarzadzala wydawaniem produktéw leczniczych. Istnienie takiej praktyki potwierdzili
hodowcy. Usprawiedliwili ja oni nizsza cena produktéw leczniczych zakupionych w Hiszpanii oraz
wskazali, iz byli oni do tego zachecani przez stowarzyszenia Audace i AES”. Tribunal correctionnel de
Bayonne (sad karny w Bajonnie) uznal zatem dr. Ernete, Audace oraz AES winnymi, w szczegdlnosci,
wspétudzialu w czynie zabronionym polegajacym na przywozie bez pozwolenia weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

27. Audace podniosto przed tribunal correctionnel de Bayonne (sad karny w Bajonnie), ze zastrzegajac
dla zakladéw, ktére uzyskaly zezwolenie na otwarcie od Agence natlonale de sécurité sanitaire de
'alimentation, de l'environnement et du travail (zwanej dalej , Anses”)******* mozliwo$¢ dokonania
przywozu rownoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz odmawiajac jej hodowcom,
a takze odmawiajac uznania pozwolen na dystrybucje hurtowa wydanych przez wlasciwe organy
innych panstw czlonkowskich, décret n° 2005-558, du 27 mai 2005, relatif aux importations de
médicaments vétérinaires et modifiant le code de la santé publique (partie réglementaire)********
[dekret nr 2005-558 z dnia 27 maja 2005 r. w sprawie przywozu weterynaryjnych produktow
leczniczych i zmieniajacy kodeks zdrowia publicznego (czes¢ wykonawcza), zwany dalej ,dekretem
z dnia 27 maja 2005 r.”) narusza art. 34 TFUE i 36 TFUE. Audace poinformowalo réwniez tribunal
correctionnel de Bayonne (sad karny w Bajonnie), ze w lipcu 2013 r. wniosto do Conseil d’Etat skarge
o stwierdzenie niewaznosci, z powodu naduzycia wladzy, decyzji, w ktérej premier w sposéb
dorozumiany oddalil jego wniosek o czesciowe uchylenie dekretu z dnia 27 maja 2005 r. oraz ze

wssk W ramach Anses, Agence nationale du médicament vétérinaire (krajowy organ ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych) jest
odpowiedzialna za ocene ryzyka dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz zarzadzanie tym ryzykiem.

#axxiass JORF z dnia 28 maja 2005 r.
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w ramach tej skargl, zaproponowalo ono, aby Conseil d’Ftat skierowata do Trybunatu trzy pytania
pre)udyqalne . Tribunal correctionnel de Bayonne (sad karny w Bajonnie) odmoéwil )ednak
zawieszenia post@powama do czasu wydania wyroku przez Conseil d’Etat. Odméwil on réwniez
zwrécenia sie do Trybunalu o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

28. Audace, AES oraz dr Erneta i hodowcy skazani w pierwszej instancji ztozyli do cour d’appel de Pau
(sad apelacyjny w Pau, Francja) apelacje od wyroku tribunal correctionnel de Bayonne (sadu karnego
w Bajonnie).

29. Chambre correctionnelle de la cour dappel de Pau (izba karna sadu apelacyjnego w Pau)
podkreslita, ze wedlug Audace, od 2005 r. jedno tylko pozwolenie na przywéz réwnolegly
weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozonych z Hiszpanii zostalo wydane we Francji, gdy
tymczasem réznica miedzy cenami w Hiszpanii a wyzszymi cenami na rynku francuskim powinna byla
spowodowa¢ wydanie setek pozwolen na przywéz réwnolegly.

30. Cour d’appel de Pau (sad apelacyjny w Pau) postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy uregulowanie krajowe, ktére zastrzega dostep do przywozu réwnoleglego weterynaryjnych
produktéw leczniczych wylacznie dla dystrybutoréw hurtowych, bedacych posiadaczami
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 65 dyrektywy [2001/82 ze zmianami], wykluczajac tym samym
podmioty uprawnione do dystrybucji detalicznej i hodowcéw inwentarza zywego jest zgodne
z przepisami art. 34—36 TFUE?

2) Czy z przepisoéw art. 65 dyrektywy [2001/82 ze zmianami] i z art. 16 dyrektywy [2006/123] wynika,
ze panstwo czlonkowskie ma prawo do nieuznawania pozwolenn na dystrybucje hurtowa
weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych przez wlasciwe wladze innych panstw
cztonkowskich ich wlasnym obywatelom i do stawiania wymogu, aby obywatele ci — aby posiada¢
uprawnienie do wystgpienia o wydanie pozwolen na przywéz réwnolegly weterynaryjnych
produktéow leczniczych i na korzystanie z tych pozwolen w tym panstwie czlonkowskim —
posiadali ponadto wydane przez wlasciwe wladze krajowe tego panstwa pozwolenie na dystrybucje
hurtowa?

3) Czy uregulowanie krajowe, ktére zréwnuje importeréw réwnoleglych weterynaryjnych produktéw
leczniczych z podmiotami posiadajacymi pozwolenie na prowadzenie dzialalno$ci, ktérego wymaég
nie jest przewidziany w dyrektywie [2001/82 ze zmianami], i ktére w konsekwencji poddaje ich
obowiazkom dysponowania zakladem na terytorium danego panstwa czlonkowskiego i spelnienia
wszystkich czynnosci w zakresie nadzoru farmakologicznego, o ktérych mowa w art. 72-79 tej
dyrektywy, jest zgodne z art. 34 TFUE, 36 TFUE i 56 TFUE oraz z art. 16 dyrektywy [2006/123]?”.

III — Ocena

31. Poniewaz rzad francuski podnidst zarzut niedopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, przeanalizuje go, zanim przejde do meritum sprawy.

waswssis Congeil d’Ftat, 9 kwietnia 2015 r., Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne, skarga nr 370350. Zobacz
w tym wzgledzie pkt 50 niniejszej opinii.
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A — W przedmiocie dopuszczalnosci

32. Rzad francuski utrzymuje, ze nie przedstawiajac stanu faktycznego i krajowych ram prawnych,
a takze nie wskazujac powoddéw, dla ktérych sad krajowy ma watpliwosci co do zgodnosci
uregulowania krajowego z prawem Unii, a w szczegélnosci z art. 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami,
art. 56 TFUE oraz art. 16 dyrektywy 2006/123, sad ten naruszyl art. 94 regulaminu postepowania przed
Trybunalem.

33. Podniesiony przez rzad francuski zarzut niedopuszczalno$ci moze by¢é moim zdaniem przyjety
wylacznie w odniesieniu do drugiego pytania prejudycjalnego oraz do trzeciego pytania prejudycjalnego
w zakresie, w jakim dotyczy ono art. 56 TFUE i art. 16 dyrektywy 2006/123.

34. Przypominam, ze zgodnie z art. 94 ust. 1 regulaminu postepowania przed Trybunatem wniosek
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zawiera ,zwiezle omdwienie przedmiotu sporu oraz
istotnych okolicznosci faktycznych sprawy”, po drugie ,tre§¢ przepiséw krajowych” majacych
zastosowanie, po trzecie ,omoéwienie powoddw, dla ktérych sad odsytajacy rozpatruje kwestie wykladni
lub waznosci okreslonych przepiséw prawa Unii”.

35. Jesli chodzi, po pierwsze, o stan faktyczny sporu, prawda jest, ze przedstawienie okolicznosci
faktycznych w niniejszym wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest krétkie.

36. Jednakze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym odnosi si¢ do inspekcji stuzb
weterynaryjnych w hodowli w Pirenejach Atlantyckich, w nastepstwie ktdrej wszczeto postepowanie
karne przed sadem odsylajacym, a takze pdzniejszego dochodzenia wstepnego i wykrycia w jego
trakcie produktéw leczniczych przywozonych z Hiszpanii bez pozwolenia. Okresla on rdéwniez
przedmiot postepowania karnego: precyzuje, ze hodowcy, lekarz weterynarii oraz przedmiotowe
stowarzyszenia odwoluja sie od wyroku skazujacego ich jako sprawcéow lub wspélsprawcéw za czyn
zabroniony polegajacy na przywozie weterynaryjnych produktéw leczniczych bez pozwolenia oraz na
przywozie bez zgloszenia towaréw zabronionych.

37. Ponadto, wyrok tribunal correctionnel de Bayonne (sadu karnego w Bajonnie), ktéry figuruje
w aktach sprawy dotyczacych postepowania krajowego przekazanych Trybunatowi, zawiera
szczegblowy opis istotnych okolicznosci faktycznych, ktéry zostal powtérzony w pkt 26 i 27 niniejszej
opinii. Tymczasem z orzecznictwa wynika, ze Trybunal moze oprze¢ sie na informacjach zawartych
w aktach postepowania krajowego w celu udzielenia uzytecznej odpowiedzi sadowi

sk

odsylajacemu ***

38. Prawda jest, ze, jak podkresla rzad francuski, niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym nie wskazuje, czy oskarzeni hodowcy, lekarz weterynarii i stowarzyszenia zlozyli
wnioski o pozwolenie na przyw6z do wlasciwych organéw francuskich, ktére zostaly nastepnie
oddalone. Wyrok tribunal correctionnel de Bayonne (sadu karnego w Bajonnie) réwniez o tym nie
wspomina. Pragne jednakze zauwazy¢, ze rzad francuski przyznaje w swoich uwagach przedstawionych
w odniesieniu do pierwszego pytania prejudycjalnego, ze hodowcy oraz podmioty uprawnione do
sprzedazy  detalicznej sa  pozbawieni mozliwosci uzyskania pozwolenia na  przywoéz
réwnolegly ********=% \W' zwigzku z tym, ze — jak przyznaje sam rzad francuski — hodowcy, lekarz
weterynarii oraz stowarzyszenia oskarzeni w postgpowaniu gléwnym nie mogli uzyskaé takiego
pozwolenia, nie jest istotne, czy si¢ o nie ubiegali, czy tez nie. Trybunal nie potrzebuje tej informacji
w celu udzielenia odpowiedzi na pytania prejudycjalne. Jedynie w przypadku pozostajacych

wsaaxt Zobacz w tym wzgledzie wyrok Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, pkt 24), w ktérym Trybunal oddalit zarzut niedopuszczalnosci
wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w szczegdlnosci z tego powodu, ze ,dokumentacja przedlozona przez sad
odsylajacy zawiera wystarczajace informacje dla umozliwienia Trybunalowi wykladni przepiséw prawa wspolnotowego w S$wietle
okolicznodci faktycznych stanowigcych przedmiot sporu w postepowaniu gléwnym”.

e

* Zobacz w tym wzgledzie pkt 61 niniejszej opinii.
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LT

watpliwosci dotyczacych tresci francuskich przepisow (to znaczy, jezeli istniataby watpliwo$é
co do dostepu przez hodowcéw i podmiotéw uprawnionych do sprzedazy detalicznej do dokonywania
przywozu réwnolegtego), konieczne byloby pozyskanie wiedzy, czy w niniejszym przypadku zostal
zlozony i oddalony wniosek o pozwolenie na przywéz réwnolegly.

39. Po drugie, jesli chodzi o krajowe ramy prawne, prawda jest, ze niniejszy wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym odnosi sie do pewnych przepiséw, w szczegdlnosci kodeksu
zdrowia publicznego ************* graz dekretu z dnia 27 maja 2005 r., nie cytujac ich jednak ani nie
przytaczajac ich tresci.

40. Pragne jednak zauwazy¢, ze wyrok tribunal correctionnel de Bayonne (sadu karnego w Bajonnie),
ktéry znajduje sie w aktach niniejszej sprawy i z ktérego, jak juz o tym wspomniatem *****xx#sssssx
Trybunal moze pozyska¢ informacje niezbedne do zbadania pytan prejudycjalnych, wskazuje, ze
»wniosek o pozwolenie na przywoéz réwnolegly weterynaryjn[ego] produkt[u] lecznicz[ego] moze by¢
przyjety przez [wlasciwe organy francuskie], wylacznie na korzys¢ uzytkownika, a mianowicie
weterynaryjnego zakladu farmaceutycznego”. Z akt sprawy wynika zatem, ze wylacznie weterynaryjny

zaklad farmaceutyczny moze uzyska¢ pozwolenie na przywdz réwnolegty.

41. Ponadto pragne podkresli¢, ze nalozony na sad odsylajacy obowiazek opisania ram prawnych
i faktycznych ma na celu umozliwienie Trybunalowi udzielenie mu uzytecznej odpowiedzi na pytania
prejudycjalne *********5x%x "Tymczasem w niniejszym przypadku strony, w szczegé6lnosci rzad francuski
i Audace, przedstawily w sposéb szczegdlowy francuskie przepisy. W zwigzku z tym Trybunal jest
w stanie doskonale zrozumie¢ francuskie przepisy oraz udzieli¢c sadowi odsylajacemu uzytecznej
odpowiedzi.

42. Spoczywajacy na sadzie odsylajacym obowigzek przedstawienia ram, w szczegdélno$ci prawnych, ma
bez watpienia réwniez za zadanie umozliwienie zainteresowanym stronom w rozumieniu art. 23 statutu
Trybunalu, a mianowicie stronom w postepowaniu przed sadem odsylajacym, panstwom
czlonkowskim, a takze instytucjom lub organom Unii, autorom aktu majacego podlega¢ wyktadni lub
ktéorego wazno$¢ zostala zakwestionowana, przedstawienie uwag na pi§mie***********=%* \¥/ydaje mi
sie jednak, ze aby panstwa czlonkowskie mogly przedstawi¢ uwagi dobrej jakosci, istotne znaczenie ma
to, zeby wiedzialy, iz przepisy francuskie zabraniaja udzielania pozwolenn na przywoéz réwnolegly
hodowcom oraz podmiotom uprawnionym do sprzedazy detalicznej, co wynika w sposdéb jasny
z pytan prejudycjalnych. Kwestia ta stanowi centralny punkt niniejszego odestania prejudycjalnego,
w $wietle ktdrej szczegély postepowania francuskiego dotyczacego wydawania tych pozwolenn maja
przeciez drugorzedne znaczenie.

*** W odniesieniu do argumentu rzadu francuskiego, zgodnie z ktérym sad odsylajacy dokonal blednej wykladni francuskich przepiséw,

wnikliwe jego zbadanie nie wydaje mi sie uzyteczne. Zobacz w tej kwestii pkt 52 niniejszej opinii.

i Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym odnosi si¢ bowiem jedynie do art. L.5441-8, L.5441-11, L.5124-7
i L.5141-8 kodeksu zdrowia publicznego. Tymczasem pierwszy z nich penalizuje przyw6z weterynaryjnych produktéw leczniczych bez
pozwolenia, drugi z nich przewiduje majace zastosowanie dodatkowe kary, trzeci z nich stanowi, ze przywdz weterynaryjnych
produktéw leczniczych podlega uzyskaniu pozwolenia od wlasciwych organéw francuskich oraz czwarty z nich definiuje weterynaryjny
produkt leczniczy. W zwigzku z tym, z wyjatkiem art. L.5142-7, niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie
odnosi sie do zasadniczych przepiséw kodeksu zdrowia publicznego, przytoczonych w pkt 15-21 niniejszej opinii. Jednakze sentencja
wyroku cour d’appel de Pau odnosi si¢ do dekretu z dnia 27 maja 2005 r., ktéry zmienit niektére z tych przepiséw.

s Zobacz pkt 37 niniejszej opinii.

* Zobacz w tym wzgledzie wyrok Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, pkt 23).

* Zobacz w tym wzgledzie postanowienie Laguillaumie, wedle ktérego ,informacje przedstawione w postanowieniu odsylajagcym nie
tylko pozwalaja Trybunalowi na udzielenie uzytecznej odpowiedzi, lecz umozliwiaja réwniez rzadom panstw czlonkowskich oraz
innym zainteresowanym podmiotom przedstawienie uwag zgodnie z art. 20 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci [...]. Rzecza
Trybunalu jest czuwanie, aby ta mozliwo$¢ byta zachowana, przy uwzglednieniu faktu, Ze na mocy wymienionego przepisu

zainteresowane strony sa powiadamiane jedynie o postanowieniach odsylajacych” (postanowienie Laguillaumie, C-116/00,
EU:C:2000:350, pkt 14).
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43. Po trzecie, w odniesieniu do powoddéw, ktére doprowadzily sad odsylajacy do zwrdcenia sie do
Trybunalu z pytaniami prejudycjalnymi, prawda jest, Zze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym przedstawia je jedynie pokrétce.

44. Jednakze sad ten podnosi, ze podczas gdy ceny weterynaryjnych produktéw leczniczych na rynku
hiszpanskim sa znacznie nizsze niz ceny we Francji, kuriozalne jest, iz tylko jedno pozwolenie na
przywoz rownolegly zostalo wydane od 2005 r. ********xxxxsssit Nije wydaje mi sie zatem, zeby pierwsze
pytanie prejudycjalne dotyczace art. 34 TFUE i 36 TFUE mozna bylo uzna¢ za niedopuszczalne z tego
wzgledu, ze sad odsylajacy nie przedstawil powoddéw, ktére sklonily go do zwrédcenia sie¢ do Trybunalu
w tej kwestii.

45. Zastanawiam sie natomiast nad dopuszczalnoscia drugiego pytania prejudycjalnego oraz trzeciego
pytania prejudycjalnego w zakresie, w jakim dotyczy ono art. 56 TFUE i art. 16 dyrektywy 2006/123.

46. Drugie pytanie prejudycjalne dotyczy bowiem zgodnosci z prawem Unii przepiséw krajowych, ktére
przewiduja, ze aby mdc ,wykorzysta¢” pozwolenie na przywéz réwnolegly, to znaczy prowadzi¢
dystrybucje hurtowa na swoim terytorium przywozonych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
importer réwnolegly powinien by¢ posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa wydanego przez
wlasciwe organy tego panstwa, nawet jesli posiada on juz pozwolenie na dystrybucje hurtowa wydane
przez inne panstwo czlonkowskie. Innymi stowy, sad odsylajacy zwrdcit sie do Trybunalu z pytaniem,
czy prawo Unii, a dokladniej art. 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami oraz art. 16 dyrektywy 2006/123,
przewiduje obowigzkowe wzajemne uznawanie pozwolenn na dystrybucje hurtowa. Tymczasem ani
z wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, ani z wyroku tribunal correctionnel de
Bayonne (sadu karnego w Bajonnie) nie wynika, ze jedna ze stron postepowania krajowego dokonala
dystrybucji hurtowej przywozonych produktéw leczniczych. Hodowcy nie dokonali bowiem przywozu
przedmiotowych produktéw leczniczych w celu ich odsprzedazy, lecz dla ich wlasnych potrzeb: nie
mamy tutaj do czynienia z dystrybucja. W odniesieniu do lekarza weterynarii tribunal correctionnel de
Bayonne (sad karny w Bajonnie) ***#*###ssssxxsniit yelazal, ze lekarz ten podpisywal jedynie recepty,
ktére umozliwialy hodowcom zakup weterynaryjnych produktéw leczniczych w Hiszpanii, nie
dokonujac samemu zakupu jakiegokolwiek weterynaryjnego produktu leczniczego w Hiszpanii, ani
w zwigzku z tym jego odsprzedazy. Zostal on w zwiazku z tym skazany jako wspélsprawca czynu
zabronionego polegajacego na przywozie bez pozwolenia, a nie sprawca tego czynu. Zapytane o to na
rozprawie Audace potwierdzilo, ze lekarz weterynarii nie dokonal zakupu jakiegokolwiek produktu
leczniczego oraz ze to hodowcy udali sie do Hiszpanii w celu zakupu przedmiotowych produktéw
leczniczych. Audace wskazalo réwniez, ze zadna ze stron w postepowaniu gléwnym nie byla
posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa wydanego przez wlasciwe organy hiszpanskie,
ktérego uznania domagalo si¢ ono od wlasciwych organdédw francuskich *******xxssssssssit \' zwigzku
z tym drugie pytanie prejudycjalne nalezy uzna¢ za niedopuszczalne ze wzgledu na to, iz ma ono
Charal(ter hipotetyczny********************.

* Zgodnie z uzasadnieniem wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w tej kwestii: ,[...] stowarzyszenie Audace i SAS
Phyteron podniosly, ze od 2005 r. wydano tylko jedno pozwolenie na przywéz réwnolegly w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, podczas gdy istniejace miedzy Francja a innymi panstwami czlonkowskimi rozbieznosci w cenie
spowodowaly wydanie setek pozwolen, jak miato to miejsce w sektorze srodkéw ochrony roslin”.

Zobacz pkt 26 niniejszej opinii.

W swoich uwagach na pi$mie Audace odwotala si¢ do wniosku o udzielenie pozwolenia na przywéz réwnolegly zfozony organom
francuskim przez Sendagai, hiszpanskiego hurtowego dostawce, u ktérego zaopatruje sie spétka Landizoo, ktéra w niniejszej
sprawie sprzedala weterynaryjne produkty lecznicze hodowcom. Przedmiotowy wniosek o udzielenie pozwolenia na przywdz
réwnolegly zostal, wedlug Audace, oddalony przez organy francuskie ze wzgledu na to, ze Sendagai posiadal juz pozwolenie na
dystrybucje hurtowa wydane przez organy hiszpanskie, a nie pozwolenie na dystrybucje hurtowa wydane przez organy francuskie.
Jednakze Sendagai nie jest strong w postepowaniu przed sadem odsylajacym: to hodowcy, a nie Sendagai zostali oskarzeni
o popetnienie czynu zabronionego polegajacego na przywozie bez pozwolenia.

R Zobacz np. wyrok Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, pkt 42).
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47. Trzecie pytanie prejudycjalne dotyczy zgodnosci z art. 34 TFUE, 36 TFUE i 56 TFUE oraz art. 16
dyrektywy 2006/123 przepiséw krajowych, ktére wymagaja od importera réwnoleglego, po pierwsze,
aby dysponowal on zakladem na terytorium krajowym oraz po drugie, aby spelnial on obowiazki
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w art. 72-79 dyrektywy
2001/82 ze zmianami. Tymczasem z akt sprawy nie wynika, Ze strony w postepowaniu krajowym
$wiadczyly uslugi. Hodowcy dokonali bowiem przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych
wylacznie na potrzeby ich wlasnych gospodarstw rolnych: nie $wiadczyli oni jakiejkolwiek ustugi na
rzecz osoby trzeciej. Lekarz weterynarii sporzadzal jedynie recepty, nie dokonujac dystrybucji
weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozonych réwnolegle. Nie wydaje mi si¢ nawet, aby
recepty te byly sporzadzane dla zwierzat, ktdére leczyl, poniewaz wyrok tribunal correctionnel de
Bayonne (sadu karnego w Bajonnie) wskazuje, ze sporzadzal on je na zwykla prosbe telefoniczna
hodowcow. Mam watpliwosci co do tego, czy zwykle sporzadzenie recepty mozna uznaé za ustuge
w rozumieniu art. 56 TFUE oraz dyrektywy 2006/123. W zwigzku z tym trzecie pytanie prejudycjalne
powinno zosta¢ moim zdaniem odrzucone jako niedopuszczalne, ale tylko w zakresie, w jakim dotyczy
ono zgodnosci francuskich przepiséw z art. 56 TFUE oraz art. 16 dyrektywy 2006/123. Pytanie to jest
moim zdaniem dopuszczalne w zakresie, w jakim dotyczy ono zgodnosci tych przepiséw
z art. 34 TFUE i 36 TFUE.

48. W zwiazku z powyzszym proponuje oddali¢ zarzut niedopuszczalnosci podniesiony przez rzad
francuski w odniesieniu do pierwszego pytania prejudycjalnego, ale uwzgledni¢ go w odniesieniu do
drugiego pytania prejudycjalnego w catosci oraz w odniesieniu do trzeciego pytania prejudycjalnego,
lecz wyltacznie w zakresie, w jakim dotyczy ono zgodno$ci przepiséw francuskich z art. 56 TFUE oraz
art. 16 dyrektywy 2006/123.

49. Niemniej jednak, jako ze stan faktyczny niniejszej sprawy jest mi znany jedynie cze$ciowo, zbadam
krétko co do istoty drugie pytanie prejudycjalne oraz trzecie pytanie prejudycjalne w zakresie, w jakim
dotyczy ono zgodnosci przepiséw francuskich z art. 56 TFUE oraz art. 16 dyrektywy 2006/123.

50. Zanim przejde do analizy co do istoty pytan przedlozonych przez sad odsylajacy, pragne zwrécic¢
uwage Trybunalu na okolicznos¢, ze skarga o stwierdzenie niewaznos$ci dekretu z dnia 27 maja 2005 r.
jest obecnie rozpatrywana przez francuska Conseil d’Etat oraz ze zawiesita ona postepowanie do czasu
wydania wyroku przez Trybunal w niniejszej sprawie. Skarga ta zostala wniesiona przez Audace
i dotyczy podobnych kwestii do tych, ktére ma zbada¢ Trybunal w niniejszej
sprawie ****smssmmsssiases . Pragne rowniez podkres’lic’, ze francuska Conseil d’Etat, do ktérej w 2006 r.
wniesiono skarge o stw1erdzeme mewaznosc1 tego samego dekretu, nie wystgpilta do Trybunatu
z odestaniem prejudycjalnym ******#ssssxmmsiasze - podobnie jak nie uczynit tego w 2014 r. Cour de
cassation (sad kasacyjny), przed ktérym podmesmny zostal zarzut niezgodno$ci z prawem tegoz

dekretu **a&********************.

* Audace wnosi o stwierdzenie niewaznosci, z powodu naduzycia wladzy, dekretu z dnia 27 maja 2005 r. w szczegdlnosci z tego
wzgledu, ze art. R.5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego jest niezgodny z art. 34 i 56 TFUE, a takze z celami dyrektywy
2001/82 oraz art. 16 dyrektywy 2006/123, poniewaz, po pierwsze, ,zréwnujle] on importeréw réwnoleglych weterynaryjnych
produktéw leczniczych z podmiotami korzystajacymi z [PDO] i poddajle] ich obowiazkowi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okre$lonemu w art. R.5141-104, R.5141-105 i R.5141-108 kodeksu zdrowia publicznego” oraz, po drugie,
»wymag|[a], aby importerzy réwnolegli weterynaryjnych produktéw leczniczych korzystali z pozwolen na przywéz réwnolegly za
posrednictwem upowaznionego zakladu na mocy art. L.5142-2 kodeksu zdrowia znajdujacego sie na terytorium Francji”. Zobacz
Conseil d’Etat, 9 kwietnia 2015 r., Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie européenne (skarga nr 370350).

st Congeil d’Etat, 6 grudnia 2006 r., Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (skarga nr 282417:

Lebon 498; AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, uwaga Mergelin). W ramach tej skargi Audace zarzuca w szczegélnosci, ze

art. R.5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego nie umozliwia hodowcom dokonania bezpo$rednio importu réwnolegtego

weterynaryjnych produktéw leczniczych pochodzacych z innych paristw czlonkowskich. Conseil d’Etat oddalila ten zarzut.
st Cour de cassation, chambre criminelle (sad kasacyjny, izba karna), z dnia 17 grudnia 2014 r., nr 13-86.686. Cour d’appel de

Poitiers (sad apelacyjny w Poitiers) oddalit zarzut niezgodno$ci z prawem dekretu z dnia 27 maja 2005 r., podkreslajac, ze

w $wietle wyroku Conseil d’Etat z dnia 6 grudnia 2006 r. oskarzeni mogli powola¢ si¢ na rzeczony dekret. Cour de cassation

(sad kasacyjny) zakwestionowal wyrok sadu apelacyjnego w kwestii proceduralnej i przekazal sprawe do ponownego

rozpoznania przez cour d’appel de Bordeaux (sad apelacyjny w Bordeaux).
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B — Co do istoty

1. W przedmiocie pytania pierwszego

51. W pierwszym pytaniu prejudycjalnym sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu o wyjasnienie, czy
art. 34 TFUE i 36 TFUE powinny by¢ interpretowane w ten sposdb, ze stoja one na przeszkodzie
przepisom krajowym, ,ktére zastrzegaja dostep do przywozu réwnoleglego weterynaryjnych
produktéw leczniczych wylacznie dla dystrybutoréw hurtowych, bedacych posiadaczami pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 65 dyrektywy 2001/82 [ze zmianami], wykluczajac tym samym podmioty
uprawnione do dystrybucji detalicznej i hodowcéw inwentarza zywego”.

52. Jak wspomnialem powyzej, wydaje si¢, ze rzad francuski nie dokonuje takiej samej wyktadni
przepiséw francuskich jak sad odsylajacy *****#ssssxmmi Rzad francuski podnosi, ze art.
R.5141-123-7 kodeksu zdrowia publicznego stanowi, ze pozwolenie na przywdz réwnolegly moze
zosta¢ udzielone w szczegdlnosci w przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy zostal ,uzyskany
w  upowaznionym  przedsigbiorstwie = w  rozumieniu art. 65 dyrektywy 2001/82 [ze
zmianami]” ** **, a nie, jak wskazuje pierwsze pytanie prejudycjalne, w przypadku gdy
wnoszacy o pozwolenie na przywdéz réwnolegly jest posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa
przewidzianego w art. 65. Jednakze rzad francuski nie kwestionuje faktu, ze hodowcy oraz podmioty
uprawnione do dystrybucji detalicznej, a mianowicie lekarze weterynarii i farmaceuci ,sa pozbawieni
mozliwosci uzyskania pozwolenia na przywéz réwnolegly”. W zwiazku z tym, w celu udzielenia
uzytecznej odpowiedzi sadowi odsylajacemu, rozstrzygniecie sporu o wykladnie pomiedzy rzadem
francuskim a sadem odsylajacym nie jest konieczne. Wystarczy, aby Trybunal przeformutowat
nieznacznie pierwsze pytanie prejudycjalne, tak aby usunaé¢ wszelkie odniesienie do pozwolenia na
dystrybucje hurtowa przewidziane w art. 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami.

e ssle sl kst

53. Proponuje zatem przeformulowad pierwsze pytanie prejudycjalne w nastepujacy sposéb: czy
art. 34 TFUE i 36 TFUE powinny by¢ interpretowane w ten sposdb, ze stoja one na przeszkodzie
uregulowaniu krajowemu, ktére odmawia udzielenia pozwolenia na przywéz réwnolegly hodowcom
oraz podmiotom uprawnionym do dystrybucji detalicznej?

a) Uwagi wstepne

54. Przypominam, ze zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/82 ze zmianami ,zaden weterynaryjny
produkt leczniczy nie moze by¢é wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim, dopéki nie uzyska
[PDO] wydanego przez wlaiciwe wladze odnosnego panstwa czlonkowskiego”. Przypominam réwniez,
ze dyrektywa ta nie przewiduje zadnego obowiazkowego wzajemnego uznawania PDO wydawanych

s Zobacz przypis 18 niniejszej opinii.

Wyrdznienie moje. W swoich uwagach na pismie rzad francuski utrzymuje, ze ,z [art. L.5142-1, L.5142-2, R5141-123-7
i R5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego] nie wynika, Ze przepisy francuskie zastrzegaja dla hurtownikéw mozliwo$¢
uzyskania pozwolenia na przywéz réwnolegly, jak wydaje sie twierdzi¢ sad odsylajacy w pierwszym pytaniu prejudycjalnym.
Z przepiséw tych wynika natomiast, ze wylacznie weterynaryjny zaklad farmaceutyczny, ktéry dokonuje przywozu
weterynaryjnych produktéw leczniczych pochodzacych od przedsiebiorstwa bedacego posiadaczem pozwolenia na
dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 65 dyrektywy 2001/82 [ze zmianami] moze
uzyska¢ pozwolenie na przywéz réwnolegly weterynaryjnych produktéw leczniczych”.
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przez inne panstwa czlonkowskie konsekwencji, w sytuacji gdy
weterynaryjny produkt leczniczy uzyskal PDO w panstwie czlonkowskim wywozu a nie w panstwie
czlonkowskim przywozu, panstwo to ma prawo uwarunkowa¢ przywoéz od uzyskania PDO wydanego
przez jego wlasne organy. Przywodz jest bowiem uznawany jako wprowadzenie do obrotu w panstwie
czlonkowskim przywozu i jako takie podlega obowiazkowi uzyskania

B R

pOZWOlenia R I I I I I 3L wE

55. Jednakze, jak wskazalem we wprowadzeniu, w przypadku przywozu réwnoleglego weterynaryjnego
produktu leczniczego panstwo czlonkowskie przywozu moze obja¢ importera wytacznie uproszczona
procedurg PDQ *###sxxsmisimmmmmimizxnsiit W tym wzgledzie komunikat Komisji definiuje w sposéb
nastepujacy przywdz réwnolegly: ,za réwnolegly uznaje sie [handel], ktéry ma miejsce poza i —
w wiekszosci przypadkéw - réwnolegle do sieci dystrybucji utworzonej przez producentéw lub
dostawcéw macierzystych dla ich produktéw na szczeblu panstwa cztonkowskiego, chociaz dotyczy on
produktow, ktére sa pod kazdym wzgledem podobne do tych, ktére zostaly wprowadzone do obrotu za
posrednictwem sieci dystrybugcji” *###* s sssmmmmpiaaiat - Tymcezasem  zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem w przypadku importu réwnoleglego produkt leczniczy nie moze zosta¢ uznany za
wprowadzony po raz pierwszy do obrotu panstwa czlonkowskiego przywozu, poniewaz jest on
z zalozenia identyczny, jak produkt, ktéry korzysta z PDO w tym panstwie czlonkowskim.
W konsekwencji, zgodnie z orzecznictwem art. 5 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, ktoéry stanowi, ze
zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim, dopdki nie
uzyska PDO, nie ma zastosowania do przywozu réwnoleglego ******sssusmimiiiiiiiiimiiii

56. Zgodnie zatem z utrwalonym orzecznictwem to w $wietle art. 34 TFUE i 36 TFUE nalezy zbada¢
uregulowanie krajowe, ktére wymaga od importera réwnoleglego, aby uzyskal on PDO. Trybunal
orzekl, ze w przypadku przywozu réwnoleglego badanie przeprowadzone przez wlasciwe organy
panstwa czltonkowskiego przywozu powinno mie¢ wylacznie na celu sprawdzenie, czy przywozony

Zobacz wyrok Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 23), w ktérym Trybunal stwierdzil
w odniesieniu do dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu srodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 230, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 3, t. 11, s. 332), ze ,rezim ustanowiony przez
dyrektywe nie opiera si¢ na obowiazku wzajemnego uznawania przez panstwa czlonkowskie PDO $rodkéw ochrony roslin
udzielonych w innych parnstwach czlonkowskich, lecz na wymogu, zgodnie z ktérym $rodek taki musi uzyska¢ zezwolenie
lezace w kompetencji panstw czlonkowskich, ktére nie sa zwigzane PDO udzielonymi w innym panstwie czlonkowskim”.
Takie samo stwierdzenie mozna poczyni¢ w odniesieniu do dyrektywy 2001/82 ze zmianami. Panstwa czlonkowskie sa
bowiem zobowigzane do uznania PDO udzielonego w innym panstwie czlonkowskim wylacznie w przypadku okreslonym
w art. 31-43 tej dyrektywy, w ktérym to PDO zostalo uzyskane zgodnie z procedura zdecentralizowana (ktéra umozliwia
wnoszgcemu o PDO uzyskanie PDO waznego w wielu panstwach czlonkowskich) lub zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania (ktéra umozliwia posiadaczowi PDO, po jego uzyskaniu, aby zostalo ono uznane przez inne panstwa
cztonkowskie). Poza tymi dwoma przypadkami, ktére wymagaja podjecia krokéw przez wnioskodawce/posiadacza PDO,
zaden obowigzek wzajemnego uznawania nie ciazy na panstwach czlonkowskich.

Zobacz wyrok Bruyere i in. (C-297/94, EU:C:1996:124, pkt 21).

Zobacz wyroki: Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 32); Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 30
-32).

Komunikat Komisji z dnia 30 grudnia 2003 r. w sprawie réwnoleglego przywozu gotowych lekéw, wobec ktérych
przyznano juz pozwolenie na wprowadzenie do obrotu z dnia 30 grudnia 2003 r. (COM(2003) 839 wersja ostateczna),
pkt 2. Zobacz tez opinia rzecznika generalnego P. Légera w sprawie Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94,
EU:C:1996:19, pkt 17), zgodnie z ktéra ,z przywozem réwnoleglym mamy do czynienia wéwczas, gdy podmioty
gospodarcze nienalezace do oficjalnej sieci dystrybucji producenta kupuja produkty, ktére mozna naby¢ na rynku
u hurtownikéw lub sprzedawcéw detalicznych panstwa producenta lub innych krajéw posrednich, w ktérych ceny sa
niskie, i wywoza je do krajéow, w ktérych ceny sa wysokie. Celem zamierzonym przez importera réwnoleglego jest
wykorzystywanie tych réznic cenowych, czasami bardzo istotnych, w celu osiagniecia zysku, pozostajac jednoczesnie
ponizej oficjalnej ceny sprzedazy producenta”.

Zobacz w szczeg6lnoéci wyrok Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 21), w ktérym Trybunat
stwierdzil w odniesieniu do dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych lub dzialari administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 22, s. 369), ze
»przepisy [tej] dyrektywy, ktére dotycza procedury wydawania PDO, nie maja zastosowania do produktu leczniczego
objetego PDO w panstwie czlonkowskim, ktérego przywdz do innego panstwa czlonkowskiego stanowi przywdz
réwnolegly wzgledem produktu leczniczego objetego juz PDO w tym drugim panstwie czlonkowskim. Na tej podstawie
bowiem przywiezionego produktu leczniczego nie mozna uzna¢ za wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu
w panstwie czlonkowskim przywozu”. Zobacz tez wyrok British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129,
pkt 31, 32).
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produkt leczniczy moze korzysta¢ z juz wcze$niej wydanego PD , to znaczy
sprawdzenie, czy jest on pod kazdym wzgledem identyczny, jak produkt juz dopuszczony do obrotu
w tym panstwie lub czy przynajmniej zostal on wytworzony wedlug tej samej formuly, przy uzyciu tej
samej substancji czynnej oraz czy wywoluje te same skutki*****sssssssmmmpmmenamiessr, Wszelkie
uregulowanie krajowe, ktére wymaga bardziej szczegétowego zbadania, jest niezgodne z art. 34 TFUE
i 36 TFUE. Co sie tyczy importera, w orzecznictwie stwierdzono, ze w ramach procedury uproszczonej
nie ma on obowiazku dostarczenia informacji, ktére sa od niego wymagane w ramach procedury prawa
powszechnego PDO. Wtasciwe organy panstwa czlonkowskiego przywozu posiadaja juz bowiem
wszystkie niezbedne informacje dla celéw inspekcji skutecznosci i nieszkodliwosci produktu
leczniczego, ktore uzyskaly w trakcie badania wczes$niejszego wniosku o uzyskanie PDO: zbedne jest
zatem  zwracanie si¢ do importera réwnoleglego o  ponowne  dostarczenie  tych

da YCh st o o o 8o B o B o R oo B oo e o sk ok o o sk ok o
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57. Pragne podkresli¢, ze w niniejszym przypadku nie jest jasne, czy w panstwie czlonkowskim
przywozu (Francji) istnial dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy, w odniesieniu do
ktérego przywozone przez hodowcéw produkty lecznicze byly pod kazdym wzgledem identyczne lub
przynajmniej zostaly wytworzone wedlug tej samej formuly, przy uzyciu tej samej substancji czynnej
oraz wywoluja te same skutkj*******xxmmmiriiiiippeases  Niemniej jednak nalezy uznal, ze taki
produkt leczniczy istnial na rynku. Pytania prejudycjalne odnosza si¢ bowiem do ,przywozu
réownoleglego”, a art. R.5141-123-6 kodeksu zdrowia publicznego definiuje przywdz réwnolegly jako
przywéz weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry po pierwsze, uzyskal PDO w panstwie
czlonkowskim wywozu oraz po drugie, ktdrego jakosciowe i ilosciowe dane szczegétowe sktadnikéw
czynnych sg takie same, jak w przypadku produktu leczniczego, ktdéry uzyskat PDO we

73k ol sk sl S sl S sl S sl S sl S e sk e sk ek stk stk ek ek ek e ke ke v

Francji*

58. Pragne podkresli¢, ze w niniejszej sprawie nie jest kwestia sporng, czy francuskie przepisy
przewiduja uproszczona procedure PDO: chodzi o procedure wydawania pozwolen na przywoz

réwnolegly przewidziang w art. R.5141-123-6 i nast. kodeksu zdrowia
publicznego e stedfe st sk e sk ek sk sk sk sk ksl ke sl e sk e sl e sk e sk e sk etk etk

59. Jednakze przepisy francuskie pozbawiaja osoby prywatne, a mianowicie hodowcéw i lekarzy
weterynarii mozliwosci objecia ich uproszczona procedura PDO. Pierwsze pytanie prejudycjalne
dotyczy wlasnie zgodnosci z art. 34 TFUE i 36 TFUE wylaczenia oséb prywatnych z mozliwosci
objecia ich uproszczona procedura PDO.

Zobacz wyrok Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 32).

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

Zobacz wyrok Smith & Nephew i Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 22), wedle ktérego ,jesli wladze
zdrowotne panstwa czlonkowskiego przywozu dysponuja juz, w nastepstwie wczesniejszego przywozu, dla ktérego
wydano zezwolenie, wszystkimi informacjami dla celéw inspekcji skutecznosci i nieszkodliwo$ci produktu leczniczego,
to oczywiscie nie jest konieczne, aby w celu ochrony zdrowia i zycia oséb wladze te wymagaly od drugiego podmiotu,
ktéry dokonal przywozu produktu leczniczego pod kazdym wzgledem identycznego lub rdzniacego si¢ w aspektach,
ktére nie maja zadnego znaczenia terapeutycznego, ponownego przediozenia rzeczonych informacji”.

Zobacz tez wyrok Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 40), zgodnie z ktérym
»z art. [34 i 36 TFUE] wynika, Ze organy krajowe nie powinny utrudnia¢ przywozu réwnoleglego, zobowiazujac
importeréw réwnoleglych do przestrzegania takich samych wymogéw, jak istniejace wzgledem zakladéw, ktére
ubiegaja si¢ po raz pierwszy o PDO produktu leczniczego”.

Bardziej dokfadnie, nie jest jasne, czy wszystkie przywozone produkty lecznicze byly pod kazdym wzgledem
identyczne, jak produkty lecznicze dopuszczone do obrotu we Francji lub czy przynajmniej zostaly one wytworzone
zgodnie z ta sama formula, przy uzyciu tej samej substancji czynnej oraz wywoluja te same skutki. We wniosku
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym stwierdzono bowiem, ze w skontrolowanych gospodarstwach rolnych
odnaleziono weterynaryjne produkty lecznicze, ,sposréd ktérych niektdre nie posiadaty [PDO]”.

Zobacz pkt 17 niniejszej opinii.

Republika Francuska zostala zreszta skazana w postepowaniu w przedmiocie uchybienia zobowigzaniom panstwa
cztonkowskiego z tego powodu, ze obowigzujace wowczas przepisy nie przewidywaly specjalnej procedury
w zakresie przywozu réwnolegtego. Zobacz wyroki: Komisja/Francja (C-263/03, EU:C:2004:612); Komisja/Francja
(C-122/03, EU:C:2003:673). Dekret z dnia 27 maja 2005 r. bedacy przedmiotem sporu w niniejszej sprawie jest
pézniejszy w stosunku do daty wydania tych dwdch wyrokéw.
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60. Artykul R.5141-123-7 kodeksu zdrowia publicznego przewiduje bowiem, jak juz wcze$niej
widzieliSmy, ze wylacznie przedsigbiorstwo, ktére zaopatruje sie u posiadacza pozwolenia na
dystrybucje hurtows, a nie przedsiebiorstwo, ktére samo jest posiadaczem takiego pozwolenia, moze
uzyska¢ pozwolenie na przywéz réwnolegly. Ponadto art. R.5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego
stanowi, ze ,posiadacz pozwolenia na przywo6z réwnolegly moze wykorzystywaé weterynaryjny produkt
leczniczy, ktéry uzyskatl takie pozwolenie [.. 1, pod warunkiem ze uzyskat on pozwolenie na otwarcie
okreslone w art. L.5142-27*xxswmisseamimenaieeeaaiee - Artykuly L.5142-1 i L.5142-2 kodeksu
zdrowia publicznego przewiduja w szczegdélnosci, ze wytwarzanie, przywdz i dystrybucja hurtowa
weterynaryjnych  produktéw leczniczych moga by¢ dokonywane wyltacznie przez zaklad
farmaceutyczny, ktdéry, po pierwsze, stanowi wlasno$¢ farmaceuty, lekarza weterynarii lub spéiki,
w ktérej zarzadzaniu uczestniczy lub do ktérej dyrekcji nalezy farmaceuta lub lekarz weterynarii oraz,
po drugie, w przypadku ktérego otwarcie podlegalo obowiazkowi uzyskania pozwolenia od Ansesu.
W konsekwencji, zgodnie z przepisami francuskimi, wylacznie zaklad farmaceutyczny, to znaczy osoba
prawna, ktéra znajduje sie¢ w posiadaniu badz farmaceuty, badz lekarza weterynarii, badz tez w ktdrej
zarzadzie znajduje sie farmaceuta lub lekarz weterynarii, moze korzysta¢ z pozwolenia na przywoz
réwnolegty.

61. W tym wzgledzie rzad francuski sam przyznaje w swoich uwagach na piSmie, ze ,po pierwsze,
podmioty uprawnione do sprzedazy detalicznej, a mianowicie, w prawie francuskim [...] farmaceuci
i lekarze weterynarii [...] oraz, po drugie, osoby prywatne, takie jak w szczegélnosci hodowcy, sa
pozbawieni mozliwosci uzyskania pozwolenia na przywéz réwnolegly weterynaryjnych produktow
leczniczych”.

62. Tymczasem takie uregulowanie nie moze by¢ uwazane za zgodne z art. 34 TFUE i 36 TFUE.

b) W przedmiocie art. 34 TFUE

63. Poniewaz przepisy francuskie zakazuja osobom prywatnym dostepu do uproszczonej procedury
wydawania PDO, w przypadku gdy zamierzaja one dokona¢ przywozu réwnoleglego weterynaryjnych
produktéw leczniczych, sa one zobowigzane zlozy¢ wniosek o udzielenie PDO zgodnie z procedura
prawa powszechnego. Tymczasem nie dysponuja one wszystkimi niezbednymi informacjami w celu
uzyskania PDO zgodnie z taka procedura. Dyrektywa 2001/82 ze zmianami wymaga bowiem od
wnioskodawcy PDO, aby dostarczyl, w szczegélnosci, )akosc1owe i iloSciowe dane szczegolowe
skfadnikéw czynnych przywozonego produktu leczniczego ***#*#sxxxmississmmiiisimmmit ek ktéra to
informacja importer réwnolegly nie dysponuje. Wylacznie producent przywozonego produktu
leczniczego i jego autoryzowani dystrybutorzy posiadaja taka informacje. I tak rzecznik generalny
H. Mayras stwierdzil w sprawie De Peijper, ze importer réwnolegly ,nie dysponuje dokumentami
pochodzacymi od producenta, umozliwiajacymi mu udowodnienie [...], ze proces zastosowany przy
produkcji postaci farmaceutycznej produktu leczniczego, ktéry sprzedaje, nie mégt doprowadzi¢ do
niepozadanych zmian w jego skladnikach oraz nie jest [on] w stanie przedstawi¢ dowodu w formie
analiz przeprowadzonych w jego wlasnym laboratorium. Réwnaloby sie to bowiem z szukaniem igly
w stogu siana”. Brak uproszczonej procedury PDO prowadzi zatem — uzywajac sléw rzecznika
generalnego H. Mayrasa — do ustanowienia ,,rzeczyw1$tego monopolu prawnego na przywoz

O

przystugujacy zagranicznym producentomm” *####x kst

Wyrdznienie moje. Zobacz pkt 19 niniejszej opinii.

Zobacz art. 12 ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 2001/82. Zobacz tez tytul I czes¢ II pkt A zalacznika I do dyrektywy
2001/82 ze zmianami.

Opinia rzecznika generalnego H. Mayrasa w sprawie de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, s. 645, 646).
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64. Pragne podkresli¢ w tym wzgledzie, Ze w wyroku Escalier i Bonnarel Trybunatl wskazal, ze rolnik,
ktéry dokonuje przywozu réwnoleglego srodka ochrony roslin, nie jest zwolniony z obowigzku
spelnienia wymogow uproszczonej procedury wydawania PDO, jesli dokonuje przywozu tego produktu
wylacznie na potrzeby swojego gospodarstwa rolnego *******#sssssumiimimmmmiimmmpiiptixs Musi sie on
niewatpliwie poddaé uproszczonej procedurze wydawania PDO, poniewaz chod21 0 przywoz
réwnolegly. Powinien on niemniej jednak uzyska¢ PDO, nawet jesli nie ma zamiaru wprowadzaé
przywozonych produktéw leczniczych do obrotu.

65. Pragne réwniez zaznaczy¢, ze z art. 70 dyrektywy 2001/82 ze zmianami nie wynika, ze lekarz
weterynarii jest zwolniony z obowiazku spelnienia wymogéw procedury wydawania PDO, jesli
dokonuje przywozu réwnoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych. W tym wzgledzie
zauwazam, ze zgodnie z art. 70 ab initio lit. c) tej dyrektywy lekarz weterynarii $wiadczacy uslugi
w innym panstwie czlonkowskim ,moze zabra¢ ze sobg i podawac zwierzetom mate ilosci gotowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych”, pod warunkiem, miedzy innymi, ze ,weterynaryjne produkty
lecznicze przeznaczone do podawania zwierzetom przeznaczonym na produkcje zywnosci posiadaja
taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy, pod wzgledem substancji czynnych, jak produkty lecznicze
dopuszczone zgodnie z art. 5, 7 i 8 w panstwie czlonkowskim [w ktérym $wiadczona jest ustuga]”.
Artykut 70 lit. c) przewiduje mozliwo$¢ przywozu réwnoleglego, poniewaz przepis ten dotyczy
sytuacji, w ktorej przywozone produkty lecznicze, nie bedac identycznymi, jak produkty lecznicze juz
wprowadzone do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu, maja niemniej jednak identyczny sktad
pod wzgledem substancji czynnych. W takiej sytuacji panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze lekarz
weterynarii ,moze zabra¢ ze soby” przedmiotowe produkty lecznicze: nie wymaga si¢ od niego
uzyskania zadnego PDO. Pragne jednak podkresli¢, ze lekarz weterynarii jest zwolniony z obowigzku
spelnienia wymogéw uproszczonej procedury wydawania PDO wylacznie pod bardzo rygorystycznymi
warunkami, a w szczegdlnosci: 1) ilosci te ,nie [moga] przekracz[a¢] dziennego zapotrzebowania”
oraz 2) ,lekarz ten nie powinien przekazywac jakiegokolwiek [...] produktu leczniczego I...]
wlascicielowi lub osobie trzymajacej zwierzeta bedace pod jego opieka”. W zwigzku z tym zwolnienie
z obowiazku uzyskania PDO przewidziane w art. 70 dyrektywy 2001/82 ze zmianami jawi si¢ jako
wyjatek: w przypadku gdy lekarz weterynarii pragnie zabra¢ ze soba do innego panstwa
czlonkowskiego ilosci weterynaryjnych produktéw leczniczych nieprzekraczajace dziennego
zapotrzebowania, powinien on poddac si¢ procedurze PDO, a w stosownym przypadku — uproszczonej

procedurze st e 8o o o o o o o o o o R o R o R ok ke ok R

Zobacz wyrok Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659), zgodnie z ktorym ,paristwo
cztonkowskie ma prawo wymaga¢ od osoby, ktéra zamierza dokona¢ przywozu réwnoleglego $rodka ochrony
roélin juz dopuszczonego do obrotu na jego terytorium, poddania tego $rodka uproszczonej procedurze
wydawania [PDO], nawet jesli ten importer jest rolnikiem dokonujgcym przywozu tego Srodka wylgcznie na
potrzeby swojego gospodarstwa rolnego” (pkt 36 — wyrdznienie moje). Trybunal stwierdzil, ze gdyby rolnik byt
zwolniony z obowigzku spelnienia wymogéw uproszczonej procedury wydawania zezwolen, ocena kwestii
mozliwoéci objecia danego $rodka [PDO] wydanym na rzecz innego $rodka ochrony roslin, to znaczy kwestii,
czy obydwa produkty sa pod kazdym wzgledem identyczne lub czy przynajmniej zostaly one wytworzone
wedlug tej samej formuly, przy uzyciu tej samej substancji czynnej oraz czy wywoluja te same skutki,
nalezataby do rolnika. Tymczasem ocena ta lezy w kompetencji wlasciwych wladz panstwa cztonkowskiego
przywozu, a rolnik nie dysponuje zasobami pozwalajacymi przeprowadzi¢ taka ocene w sposéb wiarygodny.
Trybunal stwierdzil réwniez, ze gdyby rolnik byt zwolniony z obowigzku uzyskania PDO, podwazyloby to
skutecznos¢ mechanizmu inspekcji produktéw wprowadzonych do obrotu i ich wykorzystania, ktory lezy
w kompetencji panstw czlonkowskich na podstawie dyrektywy 91/414 (pkt 34, 35).

Zobacz w tym wzgledzie wyrok Bruyére i in. (C-297/94, EU:C:1996:124, pkt 22).
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66. W konsekwencji w niniejszej sprawie osoby prywatne, a w szczegdlno$ci hodowcy i lekarze
weterynarii, nie beda mogly nigdy**FeEEEEEERRREERREEEas e dokonad  przywozu
weterynaryjnych produktéw leczniczych do Francji, poniewaz nie sa one zwolnione z obowiazku
uzyskania PDO, sa one pozbawione mozliwosci uzyskania pozwolenia na przywé6z réwnolegly w trybie
procedury przewidzianej w art. R.5141-123-6 i nast. kodeksu zdrowia publicznego oraz nie dysponuja
one informacjami niezbednymi do sporzadzenia wniosku o udzielenie PDO zgodnie z procedura prawa
powszechnego.

67. W zwigzku z powyzszym w zakresie, w jakim przepisy francuskie pozbawiaja osoby prywatne
mozliwo$ci uzyskania pozwolenia na przywdz rdéwnolegly, nalezy je postrzega¢ jako niezgodne
z art. 34 TFUE ograniczenie w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi.

68. Przepiséw tych nie mozna uzasadnia¢ ochrong zdrowia publicznego zgodnie z art. 36 TFUE.

¢) W przedmiocie art. 36 TFUE

69. W tym wzgledzie rzad francuski utrzymuje, ze poniewaz hodowcy nie dysponuja $rodkami
materialnymi do celéw nadzorowania przywozonych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz nie
rejestruja ani nie zajmuja sie ich zwrotem, zezwolenie im na przywéz produktéw leczniczych
naruszaloby ochrone zdrowia ludzi i zwierzat. Ponadto rzad francuski stwierdza, ze wszelki przywoz
réwnolegly weterynaryjnych produktéw leczniczych moze prowadzi¢ do ich dystrybucji hurtowej oraz
ze wszelki importer réwnolegly powinien zatem spelnia¢ obowiazki, jakie naklada na hurtownika
art. 65 ust. 2—4 dyrektywy 2001/82 ze zmianami. Tymczasem hodowca nie jest — w przekonaniu rzadu
francuskiego — w stanie spelni¢ tych obowiazkéw. Nie powinien on zatem uzyska¢ pozwolenia na
przywéz réwnolegly.

70. Moim zdaniem ochrona zdrowia publicznego nie uzasadnia odmowy osobom prywatnym,
w szczeg6lnosci hodowcom, mozliwosci skorzystania z procedury uproszczonej PDO.

71. Po pierwsze, pragne przypomnie¢, ze przywozony weterynaryjny produkt leczniczy jest albo pod
kazdym wzgledem identyczny z produktem juz dopuszczonym do obrotu w tym panstwie, albo zostal
wytworzony wedlug tej samej formuly, przy uzyciu tej samej substancji czynnej oraz wywoluje te same
skutki. Pragne réwniez przypomnie¢, ze wlasciwe organy tego panstwa zbadaly, w ramach procedury
wydawania PDO dotyczacej produktu leczniczego, ktéry uzyskal juz pozwolenie, czy stwarza on
zagrozenie dla zdrowia publicznego i stwierdzily brak takiego zagrozenia. W przypadku przywozu
réwnoleglego analiza, jakiej powinny dokona¢ wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego wywozu, ma
bowiem na celu zbadanie, czy przywozony produkt leczniczy moze korzysta¢ z juz wydanego
PDQ sttt Innymi slowy, analiza ta ma na celu ,upewnienie sie, ze
produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu réwnoleglego, nawet jesli nie jest pod kazdym
wzgledem identyczny z produktem leczniczym, ktéry uzyskal od tych organéw pozwolenie, posiada
ten sam skladnik czynny oraz wywoluje te same skutki lecznicze i nie budzi zZadnych obaw wzgledem
jakosci, skutecznosci i nieszkodliwosci” ****FF IR siis% . Ocena tozsamosci
przywozonego produktu leczniczego oraz produktu leczniczego, ktéry uzyskal juz pozwolenie,
obejmuje zatem badanie zagrozenia dla zdrowia publicznego, jakie on stwarza. Ponadto, jesli
w ramach tej oceny wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego przywozu stwierdza, ze przywozony
produkt leczniczy, ze wzgledu na réznice w poréwnaniu z produktem leczniczym, ktéry uzyskal juz
pozwolenie, nie moze korzysta¢ z juz wydanego wzgledem tego ostatniego PDO, importer musi

Z wryjatkiem sytuacji przewidzianej w art. 70 pkt c) dyrektywy 2001/82 ze zmianami, ktérego zakres
stosowania jest jednak bardzo ograniczony: lekarz weterynarii jest zwolniony z obowiazku uzyskania PDO
wylacznie wzgledem matych iloéci nieprzekraczajacych dziennego zapotrzebowania.

Zobacz pkt 56 niniejszej opinii.
Wyrok Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 45, wyréznienie moje).
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podlega¢  procedurze wydawama PDO  przewidzianej w  dyrektywie = 2001/82  ze
zZmianamj **FeResRessaassoossooossssxx w ramach - ktérej  zagrozenie dla  zdrowia
przywozonego produktu leczniczego bedzie stanowilo przedmiot badania ex novo, a nie uproszczonej
procedurze.

72. Po drugie, pragne podkresli¢, ze dyrektywa 2001/82 ze zmianami, naklada na hodowcéw obowiazki
w zakresie nadzoru weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére podaja zwierzetom, bedacych pod
ich opieka lub po prostu weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére posiadaja. Artykul 69 tej
dyrektywy przewiduje bowiem, ze wtlasciciele lub osoby trzymajace zwierzeta przeznaczone na
produkcje Zywnos$ci moga przedstawi¢ dowdd nabycia, posiadania i podawania weterynaryjnych
produktéw leczniczych takim zwierzetom przez okres pieciu lat od ich podania oraz ze prowadza oni
w tym celu odpowiednie zapisy ********sssaxmmiimiimmmpiipiiipioniist  Tymczasem nalozenie na
hodowcéw dalszych obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii,
w szczegdlnosci obowiazkéw nalozonych na hurtownikéw w art. 65 ust. 2 i 3 dyrektywy 2001/82 ze
zmianami, nie wydaje mi si¢ konieczne.

73. W istocie nie przekonuje mnie argument rzadu francuskiego, zgodnie z ktérym skoro wszelki
przywoz réownolegly moze prowadzi¢ do dystrybucji hurtowej przywozonych produktéw leczniczych,
to importer réwnolegly powinien podlega¢ obowiazkom nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
nalozonym na hurtownikéw dyrektywa 2001/82 ze zmianami. Prawda jest, ze art. 1 pkt 17 tej
dyrektywy definiuje dystrybucje hurtowa jako ,wszelka dziatalno$¢ obejmujaca kupno, sprzedaz,
przywoz, wywdz lub inne transakcje handlowe dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych bez
wzgledu na to, czy przynosza one dochdd, z wyjatkiem [...] dostaw detalicznych weterynaryjnych
produktow leczmczych przez osoby upowaznione do dokonywania takich dostaw zgodnie
Z art. Q7 ¥FHEEEERsEEaGs ookt 7, przepisu tego nie wynika jednak, ze kazdy
importer powinien uzyskaé pozwolenie na dystrybucje hurtowa przewidziane w art. 65 dyrektywy
2001/82 ze zmianami ani ze kazdy importer powinien spelnia¢ obowiazki, jakie ta dyrektywa naktada
na posiadacza takiego pozwolenia. Artykul 1 pkt 17 dyrektywy 2001/82 ze zmianami definiuje bowiem
dystrybucje hurtowa jako ,transakcje handlowe dotyczace [weterynaryjnych] produktéw leczniczych”
tymczasem hodowca, ktéry dokonuje przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych wylacznie na
potrzeby swojego gospodarstwa rolnego, nie przeprowadza transakcji handlowej dotyczgcej tych
produktow leczniczych. Przywozowi dokonywanemu przez tego hodowce przyswieca wprawdzie cel,
by¢ moze handlowy, a przynajmniej zawodowy (poniewaz przywozone produkty lecznicze sa podawane
zwierzetom, ktére hoduje i ktére nastepnie sprzeda), jednak taka transakcja handlowa nie dotyczy
przywozonych produktéw leczniczych: byloby tak tylko w przypadku, gdyby hodowca je odsprzedawat.
W zwigzku z tym przywéz dokonany wylacznie na potrzeby importera nie moze zosta¢ uznany za
dystrybucje hurtowa: dystrybucja weterynaryjnych produktéw leczniczych nie ma tu miejsca.
W niniejszej sprawie od hodowcy, ktéry dokonuje przywozu do celéw podawania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zwierzetom bedacym pod jego opieka nie mozna zatem wymagaé spelnienia
obowiazkéw, ktére dyrektywa 2001/82 ze zmianami naklada na hurtownikéw, a mianowicie, zgodnie
z art. 65 ust. 2 i 3 tej dyrektywy, ,posiadania do swojej dyspozycji technicznie kompetentnego
personelu oraz odpowiednich i wystarczajacych pomieszczen [i wyposaZenia technicznego]”, a takze
prowadzenia szczegolowych zapiséw dotyczacych otrzymanych i dostarczonych ilo$ci produktéow
leCanCZYCh sl st ek sl sk ekl ek ek ke ek ok feoleslesle sk sk ek ke

Wyrok British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 36, 37).

Zobacz pkt 8 niniejszej opinii. Co si¢ tyczy zastosowania art. 69 dyrektywy 2001/82 ze zmianami do
hodowcéw, ktérzy dokonuja przywozu réwnoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych pragne
podkresli¢, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu przepisy tej dyrektywy dotyczace procedury wydawania
PDO nie maja zastosowania do przywozu réwnoleglego: pozostale przepisy tej dyrektywy, w szczegdlnosci
dotyczace nadzoru produktéw leczniczych i nadzoru nad bezpieczenistwem w farmakoterapii maja
zastosowanie do przywozu réwnoleglego.

Wyréznienie moje.

Zobacz pkt 7 niniejszej opinii.
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74. Pragne zauwazy¢ ponadto, ze obowiazki nalozone na hurtownikéw maja wylacznie na celu, zgodnie
z art. 65 ust. 2 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, zapewnienie zgodnosci z ,wymaganiami
ustanowionymi w panstwach czlonkowskich, ktérych to dotyczy, w odniesieniu do magazynowania
i obslugi weterynaryjnych produktéw leczniczych”. Tymczasem ilo$ci weterynaryjnych produktéw
leczniczych przywozonych przez hodowce na potrzeby zwierzat, bedacych pod jego opieka sa
niewspdlmierne do ilosci tych produktéw przywozonych przez hurtownika: hodowca nie ma zatem
zadnej potrzeby posiadania do swojej dyspozycji pomieszczen, wyposazenia technicznego i personelu,
ktére sa niezbedne hurtownikowi.

75. Po trzecie, pragne zauwazy¢, ze o ile dyrektywa 2001/82 ze zmianami naklada w sposéb wyrazny
wylacznie na posiadacza PDO, a mianowicie na producenta weterynaryjnego produktu leczniczego lub
jego przedstawiciela, obowiazki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ustanowione w art. 74
[ 75 Femesesi s s sssosset®. o tyle obowiazek zglaszania podejrzanych dziatan
niepozadanych weterynaryjnych produktéw leczniczych wlasciwym organom odno$nego panstwa
czlonkowskiego przewidziany w art. 72 ust. 1 tej dyrektywy moze by¢ moim zdaniem nalozony przez
panstwa cztonkowskie na hodowcéw, poniewaz wspomniany artykul nie wskazuje, na kogo panstwa te
moga nalozy¢ rzeczony obowigzek zglaszania. Taki obowiazek umozliwia, wbrew twierdzeniom rzadu
francuskiego, zapewnienie w wystarczajacy sposéb nadzoru przywozonych réwnolegle weterynaryjnych
produktéw leczniczych, tym bardziej ze towarzyszy mu obowigzek nalozony na weterynarzy
i farmaceutéw. Artykul 72 ust. 2 dyrektywy 2001/82 ze zmianami naklada na ,lekarzy weterynarii
i innych pracownikéw zawodowych” obowiazek powiadamiania o podejrzanych ,powaznych lub
niespodziewanych” dziataniach niepozadanych oraz dzialaniach niepozadanych ,u ludzi”. Po
powiadomieniu wlasciwych organéw odnosnego panstwa czlonkowskiego organy te przekazuja je
nastepnie innym panstwom czlonkowskim za pomoca sieci przetwarzania danych w celu ulatwienia

Wymiany tal(ich informacji o sl sl sl sl sle vle sl sl vl ol ol ke s sl sk sl Sl sl sl sle sl sl sl vl sl sk sl sk sk sl sl sl sl sl sle sl sl sl sk ok sk sk sk sk sk skl ke vl OraZ Zwracajq. Si@, w StOSOWnYCh
przypadkach, do p051adacz DO o udzielenie niezbednych
lnfOrmaCJl sl sl sk ko e sk sk sk sl sl sl sl e sl ek ok ok e sl sl sle sl sle sle vl sk ok ke kR mn-‘w‘

76. Po czwarte, pragne podkresli¢, ze jezeli konieczne okazaloby sie wycofanie weterynaryjnego
produktu leczniczego, wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego przywozu nie mialyby Zadnej
trudno$ci w poinformowaniu o tym importeréw rdéwnoleglych. PDO ma bowiem charakter
indywidualny, to znaczy kazdy importer powinien by¢ objety uproszczona procedura PDO, nawet jesli
przywozony rc')wnolegle produkt uzyskal juz PDO na rzecz innego importera
roéwnoleglego **** sttt W konsekwencji wlasciwe organy panstwa
czlonkowskiego przywozu maja dokladng wiedze o tym, jaki hodowca dokonal przywozu danego
produktu leczniczego i moga, w stosownym przypadku, poinformowa¢ go o wycofaniu tego produktu
z obrotu.

77. W zwiazku z powyzszym nalozenie na hodowcéw obowiazkéw przewidzianych w art. 69 oraz
art. 72 ust. 1 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, a takze naloZenie na lekarzy weterynarii obowigzku
przewidzianego w art. 72 ust. 2 tej dyrektywy umozliwia, moim zdaniem, zapewnienie ochrony zdrowia
publicznego. Dla osiagniecia takiego celu pozbawienie hodowcéw mozliwosci skorzystania
z uproszczonej procedury wydawania PDO nie jest konieczne, jak zostalo to przewidziane
w przepisach francuskich.

Dotyczy to obowiazku ,posiadania stale i ciggle do swej dyspozycji odpowiednio wykwalifikowanej osoby
odpowiedzialnej za nadzér farmakologiczny” przewidzianego w art. 74 dyrektywy 2001/82 ze zmianami,
a takze obowigzku przechowywania szczegétowych zapiséw dotyczacych wszystkich podejrzanych
dzialan niepozadanych, do ich zapisywania i zglaszania wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego
przewidzianego w art. 75 tej dyrektywy.

Zobacz w tym wzgledzie art. 76 1 77 dyrektywy 2001/82 ze zmianami.

Zobacz w tym wzgledzie wyrok Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614,
pkt 46).

Zobacz w tym wzgledzie wyrok Escalier i Bonnarel (C-260/06 i C-261/06, EU:C:2007:659, pkt 43).
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78. Nalezy zatem odpowiedzie¢ sadowi odsylajacemu, ze art. 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie
przepisom krajowym, ktére odmawiaja udzielenia pozwolenia na przywéz réwnolegly hodowcom oraz
podmiotom uprawnionym do dystrybucji detaliczne;j.

2. W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

79. Przypominam, ze drugie pytanie pre;udyc;alne nalezy uznac za nledopuszczalne, ze wzgledu na to,
iz ma ono charakter hipotetyczny ******# st Zbadam go jednakze
krétko co do istoty w celu przedstawienia Trybunalowi kilku refleksji na wypadek, gdyby uznatl on to
pytanie za dopuszczalne (co wydaje mi sie¢ mogloby mie¢ miejsce wylacznie w przypadku, gdyby
oskarzony w postepowaniu gltéwnym lekarz weterynarii nabywal i odsprzedawal nastepnie
weterynaryjne produkty lecznicze).

80. W pytaniu tym sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 65 dyrektywy 2001/82 ze
zmianami oraz art. 16 dyrektywy 2006/123 stoja na przeszkodzie temu, by panstwo czlonkowskie
wymagalo, aby podmiot gospodarczy, ktéry zamierza dokonac na jego terytorium dystrybucji hurtowej
weterynaryjnych produktéw leczniczych, byl posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa wydana
przez jego wlasciwe organy, nawet jesli jest on juz posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa
w innym panstwie cztonkowskim.

81. W odniesieniu, po pierwsze, do art. 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, pragne podkresli¢, ze jego
ust. 1 poddaje dystrybucje hurtowa obowiazkowi posiadania pozwolenia wydanego przez panstwo
czlonkowskie oraz ze zaden przepis tej dyrektywy nie przewiduje wzajemnego uznawania pozwolen na
dystrybucje hurtowa wydawanych przez inne panstwa czlonkowskie.

82. Ponadto art. 65 ust. 2 dyrektywy 2001/82 ze zmianami stanowi, ze wnioskodawca takiego
pozwolenia powinien wykazaé, ze dysponuje on, w szczegélnosci, odpowiednimi i wystarczajacymi
pomieszczeniami i wyposazeniem technicznym niezbednymi do magazynowania i obstugi
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Pomimo ze przepis ten nie stanowi o tym wyraznie, wydaje mi
sie, Ze rzeczone pomieszczenia i wyposazenie techniczne powinny koniecznie znajdowaé sie¢ na
terytorium panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlozono wniosek o pozwolenie na dystrybucje hurtowa.
Jako ze dystrybucja dotyczy znacznych ilosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, powinny by¢ one
przechowywane w odpowiednich warunkach. W sytuacji gdy wnioskodawca jest posiadaczem
pozwolenia na dystrybucje hurtowa w Hiszpanii, co wiaze si¢ z tym, ze posiada on do swojej
dyspozycji odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie techniczne w Hiszpanii, nie oznacza to, ze
posiada on do swojej dyspozycji odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie techniczne we Francji.
Uwazam w szczegélno$ci za niezbedne, aby plan w sytuacjach naglych majacy zastosowanie
w przypadku wycofania weterynaryjnego produktu leczniczego z obrotu, przewidziany w art. 65 ust. 3
dyrektywy 2001/82 ze zmianami, byl dostosowany do danego terytorium krajowego, tak aby mégt on
zosta¢ szybko wdrozony.

Zobacz pkt 46 niniejszej opinii.
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83. Po drugle, w odn1e51en1u do art. 16 dyrektywy

2006/123 F#ersrnersrsssnsrsmssssssssnississsapsersissisernisst Droone zauwazyé, ze o ile jego ust. 2 ab initio
i lit. b) stanowi, ze par'lstwo czlonkowskie nie moze naldadac na uslugodawce obowiazku uzyskania
zezwolenia od jego wlasciwych organéw, o tyle art. 3 tej dyrektywy przewiduje wyjatek dotyczacy
zdrowia publicznego. Uwazam zatem, Ze rozumowanie przeprowadzone powyzej w odniesieniu do
art. 36 TFUE moze by¢ zastosowane do art. 16 ust. 3 dyrektywy 2006/123.

84. W konsekwencji, zakladajac, ze art. 65 dyrektywy 2001/82 ze zmianami i art. 16 dyrektywy
2006/123 maja zastosowanie, nie stoja one na przeszkodzie temu, by panstwo czlonkowskie wymagato,
aby podmiot gospodarczy, ktéry zamierza dokonaé na jego terytorium dystrybucji hurtowej
weterynaryjnych produktéw leczniczych, byl posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa
wydanego przez jego wlasciwe organy, nawet jesli jest on juz posiadaczem pozwolenia na dystrybucje
hurtowa w innym panstwie cztonkowskim.

3. W przedmiocie trzeciego pytania prejudycjalnego

85. Przypominam, Ze trzecie pytanie prejudycjalne powinno zosta¢ uznane za dopuszczalne wylacznie
w zakresie, w jakim dotyczy ono zgodnosci z art. 34 TFUE i 36 TFUE uregulowania krajowego, ktére
wymaga od importeréw réwnoleglych, po pierwsze, aby dysponowali zakladem na ich wlasnym
terytorium oraz po drugie, aby spelniali oni obowiazki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
przewidziane w art. 72—79 dyrektywy 2001/82 ze

7z lana lau:un:w T L L T P L T T T L T PR T T PP P Y

86. Po pierwsze, w odniesieniu do obowigzku dysponowania zakladem na terytorium panstwa
czlonkowskiego przywozu, pragne zauwazy¢, ze art. R.5141-123-17 kodeksu zdrowia publicznego
w zakresie, w jakim wymaga on od posiadacza pozwolenia na przywéz réwnolegly, aby uzyskat
zezwolenie na otwarcie zakladu farmaceutycznego wydanej przez Anses, wymaga rzeczywiscie, aby
dysponowal on zakladem na terytorium francuskim (w przeciwnym razie Anses nie mialby zadnej
kompetencji, aby udzieli¢c mu zezwolenia na otwarcie). Jednakze wymdg taki nie jest, moim zdaniem,
niezgodny z art. 34 TFUE i 36 TFUE. Hodowcy posiadaja bowiem gospodarstwa rolne we Francji:
wymoég dysponowania zakladem na terytorium Francji nie naklada na nich zatem zadnego warunku,
ktérego z definicji nie spelniaja.

87. Po drugie, w odniesieniu do obowiazkéw nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
przewidzianych w art. 72-79 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, pragne przypomnie¢, ze nakladaja one
na hodowcéw wylacznie obowiazek zglaszania podejrzanych dzialan niepozadanych. Ponadto art. 69
tej dyrektywy naklada na hodowcédw trzymajacych zwierzeta przeznaczone na produkcje zywnosci
obowiazek przedstawienia dowodu nabycia, posiadania i podawania weterynaryjnych produktéw
leczniczych przez okres pieciu lat. Pozostale obowiazki nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
przewidziane w dyrektywie 2001/82 ze zmianami s3 skierowane do posiadacza PDO. Tymczasem, jak

Pragne zaznaczy¢, ze dystrybucja hurtowa jest ustuga, ktéra wchodzi w zakres stosowania dyrektywy
2006/123. Zobacz motyw 33 tej dyrektywy, ktéry odnosi sie¢ do ,dystrybucji”. Zobacz takze
podrecznik Komisji w przedmiocie wdrozenia tej dyrektywy, zgodnie z ktérym ,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, dostepny na stronie internetowej Komisji pod nastepujagcym adresem:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm).
Pragne réwniez podkresli¢, ze choé art. 2 ust. 2 lit. f) dyrektywy 2006/123 przewiduje, ze dyrektywa
ta nie ma zastosowania do ustug zdrowotnych, podrecznik Komisji w przedmiocie wdrozenia tej
dyrektywy stanowi, ze wylaczenie to nie obejmuje uslug weterynaryjnych: ,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”.

Zobacz pkt 47 niniejszej opinii.
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wskazalem powyzej, art. 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie temu, aby na osoby prywatne,
hodowcéw lub lekarzy weterynarii, ktérzy dokonuja przywozu réwnoleglego weterynaryjnych
produktéw leczniczych, mozna bylo naldadac obow1a}zl<1, ktoryml dyrel(tywa 2001/82 ze zmianami
obcigza hurtownikOw (art, G5) *#####ssissuainiiiimttiniiiiitdiiiiiirttiiiiiittin

88. W tym wzgledzie pragne zauwazy¢ w szczegdlnosci, ze art. R.5142-2 kodeksu zdrowia publicznego
naklada na importeréw réwnoleglych obowiazek posiadania do swojej dyspozycji odpowiednich
pomieszczen, personelu oraz wyposazenia technicznego, a takze przesylania kazdego roku Anses
informacji o sytuacji ich zakladu. Obowiazek ten jest tozsamy z obowigzkiem nalozonym na
hurtownikéw w art. 65 ust. 2 i 3 dyrektywy. W konsekwencji art. R.5142-2 kodeksu zdrowia
publicznego nie wydaje mi si¢ by¢ zgodny z art. 34 TFUE i 36 TFUE.

89. A fortiori art. 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie temu, aby na osoby prywatne, ktére
dokonuja przywozu réwnoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych, naklada¢ obowiazki, jakimi
dyrektywa 2001/82 ze zmianami obciaza posiadacza PDO, ktére sa wieksze niz obowiazki, ktére
spoczywaja na hurtowniku (art. 74, 75).

90. W szczegdlnosci pragne zauwazy¢, ze art. R.5141-105 kodeksu zdrowia publicznego naklada na
importeréw rownoleglych obowiazek przekazania Anses sprawozdania dotyczacego dziatan
niepozadanych weterynaryjnych produktéw leczniczych ,wraz z naukowa ocena korzysci i ryzyka
plynacych ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego”. O ile wymaganie od hodowcéw, aby
zglaszali oni podejrzane dzialania niepozadane wlasciwym organom krajowym, wydaje mi sie by¢
zgodne z art. 72 ust. 1 dyrektywy 2001/82 ze zmianami, o tyle jednak wspomniana dyrektywa naklada
na posiadacza PDO obowiazek przygotowania szczegétowego raportu w przedmiocie niepozadanych
dziatan oraz przekazania go wlasciwym odno$nym organom (art. 74, 75 tej dyrektywy). Artykul
R.5141-105 kodeksu zdrowia publicznego nie jest zatem, moim zdaniem, zgodny z art. 34 TFUE
i 36 TFUE.

91. Wreszcie pragne podkresli¢, ze zakladajac nawet, dyrektywa 2006/123 ma zastosowanie do
niniejszej sprawy (to znaczy do lekarza weterynaru, ktory prowad21 we Franc]l dystrybuqe
przywozonych produktéw leczniczych) *** FASEER AL AR jej art. 16 nie
stoi na przeszkodzie uregulowaniu kra)owemu, ktére wymaga od importera rownoleglego, aby
dysponowal zakladem we Francji, jezeli dokonuje on przynajmniej dystrybucji hurtowej we Francji
przywozonych produktéw leczniczych. Obowigzek dysponowania zakladem we Francji ma bowiem na
celu zapewnienie prawidlowych warunkéw magazynowania i obslugi weterynaryjnych produktéw
leczniczych i podlega zatem wylaczeniu zdrowia publicznego z art. 16 ust. 3 dyrektywy 2006/123.

92. Nalezy zatem odpowiedzie¢ sadowi odsylajacemu w ten sposéb, ze art. 34 TFUE i 36 TFUE nie
stoja na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére naklada na hodowcéw, ktérzy dokonuja
przywozu rownoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych, obowiazek dysponowania zakladem
na terytorium krajowym, ale stoja one na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére wymaga od
hodowcéw, ktérzy dokonuja przywozu réwnoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przestrzegania obowiazkéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przewidzianych
w art. 73-79 dyrektywy 2001/82 ze zmianami.

Zobacz pkt 72-75 niniejszej opinii.

Zobacz pkt 79 niniejszej opinii.
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IV — Whnioski

93. Majac na wzgledzie calo$¢ powyzszych rozwazan, proponuje, aby Trybunal udzielil nastepujacej
odpowiedzi na pytania przedlozone przez Cour de Pau (sad apelacyjny w Pau, Francja):

1)

2)

3)

4)

5)

Artykuly 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére odmawia
udzielenia pozwolenia na przywoéz réwnolegly hodowcom oraz podmiotom uprawnionym do
dystrybucji detaliczne;j.

Drugie pytanie prejudycjalne jest niedopuszczalne.

Trzecie pytanie prejudycjalne jest niedopuszczalne w zakresie, w jakim dotyczy ono zgodnosci
uregulowania krajowego z art. 56 TFUE oraz art. 16 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym, ktére
naklada na importeréw réwnoleglych obowiazek dysponowania zakladem na terytorium krajowym
oraz wymaga od nich przestrzegania obowigzkéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
przewidzianych w art. 72-79 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych
produktéow leczniczych, zmienionej rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r.

Artykuly 34 TFUE i 36 TFUE nie stoja na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére naklada na
hodowcéw dokonujacych przywozu réwnoleglego weterynaryjnych produktéw leczniczych
obowigzek dysponowania zakladem na terytorium krajowym.

Artykuly 34 TFUE i 36 TFUE stoja na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére wymaga od
hodowcow dokonujacych przywozu réwnolegltego weterynaryjnych produktéw leczniczych
przestrzegania obowiazkow nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii przewidzianych
w art. 73-79 dyrektywy 2001/82, zmienionej rozporzadzeniem nr 596/2009.
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