g

W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
PAOLO MENGOZZI
prezentate la 10 martie 2016*

Cauza C-114/15

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

[cerere de decizie preliminara formulata de cour d’appel de Pau (Curtea de Apel din Pau, Franta)]

»lmportul paralel de produse medicamentoase veterinare — Excluderea particularilor, a crescatorilor de
animale si a medicilor veterinari de la beneficiul procedurii simplificate de autorizatie de introducere
pe piatd — Directiva 2001/82/CE — Libera circulatie a marfurilor — Obligatia de a dispune de un
sediu pe teritoriul statului membru de import — Obligatii de farmacovigilentd —
Recunoasterea autorizatiei de distribuire angro emise de autoritatile competente ale unui alt stat
membru — Directiva 2006/123/CE — Libera prestare a serviciilor”

1. In prezenta cauzi, Curtea este chemati si se pronunte cu privire la procedura de autorizare de citre
autoritatile competente ale unui stat membru a importurilor de produse medicamentoase veterinare
efectuate, in paralel cu reteaua de distributie a producatorului, de cétre un particular fara legatura cu
acesta, crescitor de animale sau medic veterinar.

2. Particularitatea produselor medicamentoase veterinare priveste faptul cd, asemenea medicamentelor
de uz uman sau produselor de uz fitosanitar, acestea pot fi comercializate numai daca au obtinut o
autorizatie de introducere pe piata (denumitd in continuare ,,AIP”) eliberatd de autoritétile competente
ale statului membru in cauza (sau, daca este cazul, de Uniune)**. Astfel, aceasta este ceea ce prevede
articolul 5 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare ***, astfel cum a
fost modificata prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 iunie 2009 (denumita in continuare ,Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare”).

* Limba originalé: franceza.

** Astfel, AIP nu poate fi eliberata de un stat membru, ci de Uniune, conform procedurii centralizate aplicabile anumitor tipuri de medicamente,
prevazutd de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83). Intr-o asemenea ipoteza, AIP este valabili in mod automat in toate statele
membre [a se vedea articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004]. Aceasta nu este ipoteza care ne intereseaza in prezenta cauza.

*#* JO L 311, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200.
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3. Cu toate acestea, Curtea a statuat ca, atunci caind medicamentul importat beneficiaza deja de o AIP
in statul membru de import, acesta nu poate, in caz contrar incalcand articolele 34 TFUE si 36 TFUE,
sa supund importatorul paralel decat unei proceduri simplificate de AIP. Intr-adevir, statul membru de
import dispune deja de toate datele necesare pentru controlul eficacitatii si sigurantei
medicamentului ****.

4. Prezenta cauzd priveste un aspect putin abordat de jurisprudenta*****, cel al importului efectuat, in
paralel cu reteaua de distributie a producétorului, nu de catre un operator economic care ar avea
intentia de a revinde produsele importate, ci de catre un cresciator de animale care importa numai
pentru nevoile exploatatiei sale sau de catre un medic veterinar. Se solicitd Curtii sd se pronunte cu
privire la conformitatea in special cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE a unei reglementiri prin care se
refuza crescatorilor de animale si medicilor veterinari beneficiul procedurii simplificate de AIP.

I — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii

5. Articolul 1 de Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, prevede urmatoarele:

,In sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupi cum urmeazi: |...]
17. Comertul angro cu produse medicamentoase veterinare:

Orice activitate care include cumpérarea, vanzarea, importul, exportul sau orice alta tranzactie
comerciald cu produse medicamentoase veterinare, indiferent daca are sau nu ca rezultat obtinerea de
profituri, exceptand:

— distribuirea de catre un producitor a produselor medicamentoase veterinare produse de acesta;

— distribuirea cu améanuntul a produselor medicamentoase veterinare de catre persoane abilitate
sa efectueze aceste distribuiri in conformitate cu articolul 66.”

6. Articolul 5 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, prevede ca
»[n]iciun medicament veterinar nu poate fi introdus pe piata unui stat membru, cu exceptia cazului in
care i s-a acordat o [AIP] de catre autoritatile competente din statul membru respectiv in conformitate
cu prezenta directiva sau i s-a acordat AIP in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004”.

7. Articolul 65 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, prevede urméatoarele:

»(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca distribuirea angro de produse
medicamentoase veterinare se realizeaza pe baza unei autorizatii si pentru a se asigura cd termenul
necesar pentru procedura de acordare a acestei autorizatii nu depaseste 90 de zile de la data primirii
cererii de cétre autoritatea competenta.

Statele membre pot exclude din definitia distribuirii angro livririle de produse medicamentoase
veterinare in cantititi mici de la un comerciant cu amanuntul la altul.

**** A se vedea in special Hotararile de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, punctele 20-32), Smith & Nephew si Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432,
punctele 19-32), precum si British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punctele 31-36).

###x A se vedea totusi Hotararile Comisia/Franta (C-212/03, EU:C:2005:313), precum si Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06,
EU:C:2007:659), asupra cirora vom reveni.
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(2) Pentru a obtine autorizatia de distribuire, solicitantul trebuie si aiba la dispozitia sa un personal
competent din punct de vedere tehnic si cladiri adecvate si suficiente, conforme cu cerintele stabilite
in statul membru in cauza in ceea ce priveste depozitarea si manipularea produselor medicamentoase
veterinare.

(3) Titularul autorizatiei de distribuire are obligatia de a tine o evidenta detaliatd. Pentru fiecare
tranzactie de intrare sau de iesire trebuie inregistrate urmatoarele informatii:

(a) data;

(b) denumirea exacta a produsului medicamentos veterinar;
(¢) numarul de lot al producatorului, data expirarii;

(d) cantitatea primitd sau furnizats;

(e) numele si adresa furnizorului sau destinatarului.

Cel putin o data pe an se efectueazd un audit detaliat, in vederea compararii intrarilor si iesirilor de
produse medicamentoase cu stocurile existente, fiind inregistrate toate discrepantele.

Aceasta evidenta este pusi la dispozitia autorititilor competente in vederea inspectarii pe o perioada de
cel putin trei ani.

(3a) Titularul autorizatiei de distributie are un plan de urgentd care si garanteze aplicarea eficienta a

oricarei operatiuni de retragere de pe piatd ordonate de catre autorititile competente sau intreprinse
in cooperare cu producéitorul medicamentului in cauzi sau cu titularul [AIP].

[ ])’

8. Articolul 69 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, prevede urmatoarele:

»Statele membre se asigura ca proprietarii sau crescatorii de animale folosite ca sursa de alimente pot
oferi dovezi despre achizitionarea, posesia si administrarea de medicamente veterinare acestor animale
timp de cinci ani de la administrare, inclusiv atunci cand animalul este sacrificat in aceasta perioada de
cinci ani.

In special, statele membre pot solicita pastrarea unei evidente in care si figureze cel putin urmatoarele
informatii:

(a) data;

(b) denumirea produsului medicamentos veterinar;

(c) cantitatea;

(d) numele si adresa furnizorului produsului medicamentos;

(e) identificarea animalelor tratate.”
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9. Articolul 70 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, prevede urmétoarele:

»Prin derogare de la articolul 9 si fard sd aducd atingere articolului 67, statele membre se asigurd ca
medicii veterinari care presteaza servicii intr-un alt stat membru pot lua cu ei si administra animalelor
mici cantititi de medicamente veterinare, care sa nu depaseasca necesarul zilnic, altele decat
medicamentele veterinare imunologice care nu sunt autorizate pentru folosire in statul membru in
care se presteaza serviciile (denumit in continuare «statul membru gazdd»), in cazul in care sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) [AIP] prevazuta la articolele 5, 7 si 8 a fost emisa de autoritatile competente ale statului membru
in care veterinarul este stabilit;

(b) produsele medicamentoase veterinare sunt transportate de veterinar in ambalajul originar al
producétorului;

(c) produsele medicamentoase veterinare destinate administririi la animale folosite ca surse de
alimente au aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in ceea ce priveste substantele active ca si
produsele medicamentoase autorizate in conformitate cu articolele 5, 7 si 8 in statul membru
gazds;

(d) veterinarul care presteaza servicii intr-un alt stat membru se familiarizeaza cu bunele practici
veterinare aplicate in statul membru respectiv si garanteaza respectarea perioadei de asteptare
specificate pe eticheta produsului medicamentos veterinar in cauza, exceptind cazurile in care
acesta poate presupune in mod rezonabil cad ar trebui specificatd o perioadd de asteptare mai
lungé pentru a respecta aceste bune practici veterinare;

(e) veterinarul nu furnizeaza niciun produs medicamentos veterinar proprietarului sau crescatorului
animalelor tratate in statul membru gazdd, decéit daca acest lucru este permis pe baza normelor
statului membru gazda; in acest caz, cu toate acestea, acesta furnizeazd produsul medicamentos
veterinar numai pentru animalele aflate in grija sa si numai in cantititile minime necesare pentru
completarea tratamentului animalelor in cauzg;

(f) veterinarul trebuie sa pastreze o evidentd detaliatd a animalelor tratate, a diagnosticului, a
produselor medicamentoase veterinare administrate, a dozelor administrate, a duratei
tratamentului si a perioadei de asteptare aplicate. Aceasta evidentd este pusd la dispozitia
autoritatilor competente din statul membru gazda in vederea inspectirii pe o perioadd de cel
putin trei ani;

(g) gama si cantitatea totald a produselor medicamentoase veterinare transportate de veterinar nu le
depasesc pe cele necesare in general pentru necesititile zilnice ale bunei practici veterinare.”

10. Articolul 72 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, prevede urmétoarele:

»(1) Statele membre iau toate masurile corespunzitoare pentru a incuraja raportarea la autoritatile
competente a reactiilor adverse presupuse la produsele medicamentoase veterinare.

(2) Statele membre pot impune cerinte specifice medicilor veterinari si altor specialisti din domeniul
sandtatii referitoare la raportarea prezumatelor reactii adverse grave sau neasteptate si a reactiilor
adverse apérute la oameni”.

11. Articolul 74 primul paragraf din Directiva 2001/82, cu modificirile ulterioare, prevede ca

s[tJitularul [AIP] are in mod permanent si continuu la dispozitia sa o persoand cu o calificare
corespunzatoare, responsabild de farmacovigilentd”.
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12. Articolul 75 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, prevede
ca ,[t]itularul [AIP] tine o evidentd detaliata a tuturor reactiilor adverse prezumate a fi aparut in
Comunitate sau intr-o tara terta”.

13. Articolul 16 alineatul (2) din Directiva 2006/123/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 decembrie 2006 privind serviciile in cadrul pietei interne ****** prevede urmatoarele:

»Statele membre nu pot sa restrangd libertatea de a presta servicii in cazul unui prestator stabilit
intr-un alt stat membru impunand una dintre cerintele urmatoare:

(a) obligatia prestatorului de a fi stabilit pe teritoriul lor;

(b) obligatia prestatorului de a obtine o autorizatie din partea autorititilor competente, inclusiv
inscrierea intr-un registru sau intr-un ordin sau asociatie profesionald pe teritoriul lor, cu
exceptia cazurilor prevazute de prezenta directiva sau de alte instrumente comunitare;

14. Articolul 16 alineatul (3) prima tezd din Directiva 2006/123 prevede ci ,[p]rezentele dispozitii nu
impiedicd statul membru in care se deplaseaza prestatorul sa impuni cerinte in ceea ce priveste o
activitate de servicii in cazul in care acestea sunt justificate din motive de ordine publica, siguranta
publicd, sénatate publica sau protectia mediului, in conformitate cu alineatul (1)”.

B — Legislatia francezdi

15. Articolul L. 5142-1 din code de la santé publique (Codul sanatatii publice), prevede urmatoarele:
»Fabricarea, importul, exportul si distribuirea angro de produse medicamentoase veterinare, fabricarea,
importul si distribuirea de medicamente supuse unor teste clinice, precum si exploatarea de produse
medicamentoase veterinare pot fi efectuate numai in unitatile reglementate de prezentul capitol.

Orice intreprindere care cuprinde cel putin o unitate prevazuta la primul paragraf trebuie sa fie
detinutd de un farmacist, de un medic veterinar sau de o societate la a carei administrare sau
conducere generala participa un farmacist sau un medic veterinar [...]”

16. Articolul L. 5142-2 din Codul sénatatii publice prevede printre altele cd ,deschiderea unei unitati
prevazute la articolul L. 5142-1 este supusa unei autorizatii eliberate de Agence nationale chargée de
la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail [Agentia Nationald pentru
Siguranta Sanitard a Alimentatiei, a Mediului si a Muncii]”.

17. Articolul R. 5141-123-6 din Codul sanatitii publice prevede urmétoarele:

»Constituie un import paralel, in vederea introducerii pe piatd in Franta, importul unui produs
medicamentos veterinar brevetat:

1) care provine din alt stat membru al Comunitétii sau parte la Acordul privind Spatiul Economic
European, in care aceasta a obtinut o [AIP] pentru aceleasi animale tintg;

#xxxx 1O 1, 376, p. 36, Editie speciald, 13/vol. 58, p. 50.
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2) a carui compozitie cantitativa si calitativa in ceea ce priveste principiile active si excipientii, forma
farmaceutica si efectele terapeutice sunt identice cu cele ale unui produs medicamentos veterinar
brevetat care a obtinut o [AIP] eliberati de Agence nationale de sécurité sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail.

Cu toate acestea, in conditiile prevazute la punctele 3° si 4° ale alineatului I al articolului R. 5141-123-8,
produsul medicamentos brevetat poate include cantitati de principii active sau excipienti diferiti sau
excipienti de natura diferita de cei ai produsului medicamentos care a obtinut o [AIP] eliberata de
Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail, daca aceste
diferente nu au niciun impact terapeutic si presupun riscuri pentru sinatatea publica.”

18. Articolul R. 5141-123-7 din Codul sanatatii publice prevede urmatoarele:

»Cu exceptia situatiei in care motive legate de sanatatea publicd sau de sandtatea animala se opun,
autorizatia de import paralel este acordata daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1) produsul medicamentos veterinar brevetat este obtinut de la o intreprindere autorizatd in sensul
articolului 65 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, cu
modificarile ulterioare;

2) loturile din acest produs au fost eliberate in conformitate cu articolul 55 din aceeasi directiva;

3) sub rezerva dispozitiilor articolului R. 5141-123-8, continutul in ceea ce priveste greutatea, volumul
sau numadrul de unitati de dozd, rezumatul caracteristicilor produsului, conditiile de prescriptie, de
eliberare si de administrare, prospectul si eticheta produsului medicamentos veterinar brevetat,
astfel cum va fi comercializat, sunt identice cu cele ale produsului medicamentos veterinar
brevetat care a obtinut [AIP] in Franta.

In plus, pentru motive legate de sinitatea umani sau de sinitatea animald, directorul general al
Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du travail poate supune
autorizatia de import paralel conditiei unei modificiri a denumirii propuse initial.”

19. Articolul R. 5141-123-17 din Codul sanatatii publice prevede urmatoarele:

»Exploatarea, astfel cum a fost definita la al doilea paragraf al punctului 3° al articolului R. 5142-1 si, in
ceea ce priveste farmacovigilenta, la articolele R. 5141-104, R. 5141-105 si R. 5141-108, a unui produs
medicamentos veterinar brevetat care beneficiazd de o autorizatie de import paralel este asigurata de
titularul acestei autorizatii, sub rezerva obtinerii autorizatiei de deschidere prevazute la articolul L.
5142-2”

20. Articolul R. 5142-42 din Codul sanatétii publice prevede urmatoarele:

»Unitdtile farmaceutice veterinare functioneazd in conformitate cu bunele practici mentionate la
articolul L. 5142-3 care se aplica acestora. Acestea detin printre altele:

1) localuri amenajate, organizate si intretinute in functie de operatiunile farmaceutice efectuate in
acestea;

2) resursele umane si materiale necesare pentru exercitarea acestor activitati.
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Acestea adreseazd in fiecare an directorului general al Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de l'environnement et du travail o situatie a unitétii lor a cérei forma si al carei
continut se stabilesc la propunerea directorului general al Agence nationale de sécurité sanitaire de
'alimentation, de 'environnement et du travail, prin decret emis de ministrii agriculturii si sdnatatii”.

21. Articolul R. 5141-105 din Codul sanatétii publice prevede urmétoarele:

»Fard a aduce atingere conditiilor stabilite la acordarea [AIP] in temeiul dispozitiilor celui de al patrulea
paragraf al articolului L. 5141-5, intreprinderea care asigura exploatarea produsului medicamentos
veterinar transmite directorului general al Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail, sub forma unui raport periodic cu situatia la zi referitor la siguranta,
informatiile referitoare la reactiile adverse pe care le-a declarat sau care i-au fost semnalate, insotite
de o evaluare stiintifica a beneficiilor si a riscurilor prezentate de produsul medicamentos veterinar

[...]”

II — Situatia de fapt, procedura principala si intrebarile preliminare

22. In ianuarie 2008, o inspectie a serviciilor veterinare a permis si se descopere, intr-o exploatatie
situata in Itxassou (Pyrénées Atlantiques, Franta), produse medicamentoase veterinare spaniole.
Ancheta preliminara efectuatd in urma acestei inspectii de cétre Service national de douane judiciaire
de Bordeaux [Serviciul National al Vamii Judiciare din Bordeaux], precum si ancheta judiciara
ulterioard au dezvaluit ca unii crescatori de animale din regiunea de sud-vest a Frantei achizitionasers,
in perioada cuprinsa intre luna octombrie 2006 si luna octombrie 2009, produse medicamentoase
veterinare spaniole de la societatea Landizoo, stabilitd in complexul comercial frontalier Venta Peio
din Dancharia (Spania).

23. Societatea Landizoo dispune de un acord din partea guvernului din Navarra (Spania) pentru a
vinde produse medicamentoase veterinare. Aceasta are ca principali furnizori societatea Albaitaritza si
filiala acesteia, societatea Sengadai, ambele cu sediul in Spania. Produsele medicamentoase erau
achizitionate pe baza unor retete eliberate de domnul Erneta, medic veterinar de cetitenie spaniola
inscris in Ordinul Medicilor Veterinari Spanioli si in Ordinul National al Medicilor Veterinari
Francezi. Importul era efectuat de crescitorul de animale sau de administratorul exploatatiei agricole,
care se deplasa personal pentru a lua produsele medicamentoase veterinare din Spania.

24. Or, niciunul dintre medicamentele importate nu beneficiazd de o autorizatie de import paralel
eliberata de autoritatea franceza competenta.

25. Prin hotérarea din 10 decembrie 2013, tribunal correctionnel de Bayonne [Tribunalul Corectional
din Bayonne, Franta] a declarat crescatorii de animale vinovati printre altele de savarsirea infractiunii
de import de produse medicamentoase veterinare fira autorizatie si i-a condamnat pe fiecare la plata
unei amenzi de 1000 de euro cu suspendare.

26. Reclamanta, Association des distributeurs et utilisateurs de I'agrochimie européenne (denumita in
continuare ,Audace”), are ca obiect de activitate informarea membrilor sai cu privire la normele
Uniunii care le sunt aplicabile, compararea reglementarilor din diferite state membre in materie si
protejarea intereselor membrilor sdi, inclusiv pe cale judiciara, atunci cdnd un stat membru incalca o
normd a Uniunii. Or, conform hotararii tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din
Bayonne), inculpatii au achizitionat produse medicamentoase veterinare din Spania la initiativa Audace
si a Association des éleveurs solidaires [Asociatia Crescétorilor de Animale Solidari] (denumitd in
continuare ,AES”), care regrupeazi crescitori de animale din Aquitaine. In aceasti privinta, tribunal
correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne) arati, in hotararea sa, ca ,Domnul
Erneta a descris practica pusa in aplicare, si anume cg, in urma unui simplu apel telefonic din partea
crescatorilor de animale francezi, pe care nu ii cunostea neapérat, intocmea de la distanta o reteta pe
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care o ldsa la societatea Landizoo, la dispozitia crescatorului de animale care venea sia ia
medicamentele. Acesta a recunoscut cid a ldsat de asemenea retete semnate in prealabil de el la
societatea Landizoo, care se ocupa chiar ea de eliberarea produselor medicamentoase. Acest modus
operandi a fost confirmat de crescatorii de animale. Acestia l-au justificat prin costul redus al
medicamentelor cumparate din Spania si au explicat cd au fost incurajati sa procedeze astfel in cadrul
Audace si al AES”. Tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne) a retinut,
asadar, vinovitia domnului Erneta, a Audace si a AES, printre altele pentru complicitate la infractiunea
de import de produse medicamentoase fira autorizatie.

27. Audace a sustinut in fata tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne)
cd, rezervand unitétilor care au obtinut o autorizatie de deschidere din partea Agence nationale de
sécurité sanitaire de lalimentation, de l'environnement et du travail (denumitd in continuare
»Anses”) ******* pogibilitatea de a efectua importuri paralele de produse medicamentoase veterinare si
refuzdnd-o crescatorilor de animale, precum si prin refuzul de a recunoaste autorizatiile de distribuire
angro eliberate de autoritatile competente din celelalte state membre, Decretul nr. 2005-558 din 27 mai
2005 privind importurile de produse medicamentoase veterinare si de modificare a Codului sanatatii
publice (partea normativa)******** (denumit in continuare ,decretul din 27 mai 2005”) incalca
articolele 34 TFUE si 36 TFUE. Audace a indicat de asemenea in fata tribunal correctionnel de
Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne) ci, in luna iulie 2013, introdusese la Conseil d’Etat
[Consiliul de Stat (Franta)] o actiune in anulare pentru abuz de putere impotriva deciziei prin care
primul ministru respinsese in mod implicit cererea sa de abrogare partiald a decretului din 27 mai
2005 si ca propusese Conseil d’Etat (Consiliul de Stat), in cadrul acestei actiuni, si adreseze Curtii trei
intrebari preliminare* **. Cu toate acestea, tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul
Corectional din Bayonne) a refuzat sia suspende judecarea cauzei péna la pronuntarea hotararii
Conseil d’Etat (Consiliul de Stat). Acesta a refuzat de asemenea si sesizeze el insusi Curtea cu o
trimitere preliminara.

28. Audace, AES, domnul Erneta si crescitorii de animale condamnati in primd instanta au sesizat
Cour d’appel de Pau [Curtea de Apel din Pau (Franta)] cu un apel declarat impotriva hotararii
tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne).

29. Chambre correctionnelle de la cour d’appel de Pau (Sectia corectionald a Curtii de Apel din Pau)
aratd ca, potrivit Audace, incepand cu anul 2005, o singura autorizatie de import paralel a fost
eliberatd in Franta pentru produse medicamentoase veterinare importate din Spania, in conditiile in
care diferenta dintre preturile practicate in Spania si cele, mai mari, practicate pe piata franceza ar fi
trebuit sa conduca la eliberarea mai multor sute de autorizatii de import paralel.

30. Prin urmare, Cour d’appel de Pau (Curtea de Apel din Pau) a hotaréat sa suspende judecarea cauzei
si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) O reglementare nationald care permite accesul la importurile paralele de produse medicamentoase
veterinare exclusiv distribuitorilor angro titulari ai autorizatiei prevazute la articolul 65 din
Directiva [2001/82, cu modificarile ulterioare] si care ii exclude astfel de la aceste importuri pe
titularii drepturilor de distribuire cu améanuntul si pe crescatorii de animale este conforma cu
dispozitiile articolelor 34 TFUE-36 TFUE?

*** Tn cadrul Anses, Agence nationale du médicament vétérinaire (Agentia Nationald a Produsului Medicamentos Veterinar) este insircinata cu
evaluarea si gestionarea riscurilor prezentate de produsele medicamentoase veterinare.

s JORF din 28 mai 2005.

st Congseil d’Etat (Consiliul de Stat), 9 aprilie 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne [Asociatia

Utilizatorilor si Distribuitorilor din domeniul Agrochimiei Europene] (cererea nr. 370350). A se vedea in aceastd privintd punctul 50 din

prezentele concluzii.
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2) Dispozitiile articolului 65 din Directiva [2001/82, cu modificérile ulterioare] si ale articolului 16 din
Directiva [2006/123] implica faptul cd unui stat membru ii este permis si nu recunoasca
autorizatiile de distribuire angro a produselor medicamentoase veterinare eliberate de cétre
autoritatile competente ale celorlalte state membre propriilor resortisanti si sa solicite ca acestia sa
fie si titulari ai autorizatiei de distribuire angro eliberate de catre propriile autorititi competente
nationale pentru a avea dreptul si solicite si sa foloseascd autorizatii de importuri paralele de
produse medicamentoase veterinare in acest stat membru?

3) O reglementare nationald care ii asimileazd pe importatorii paraleli de produse medicamentoase
veterinare titularilor unei autorizatii de exploatare, a carei obligativitate nu este prevazuta de
Directiva [2001/82, cu modificarile ulterioare], si care, in consecintd, ii supune obligatiilor de a
avea un sediu pe teritoriul statului membru in cauza si de a efectua ansamblul operatiunilor de
farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79 din directiva mentionatd este conforma cu
articolele 34 TFUE, 36 TFUE si 56 TFUE si cu articolul 16 din Directiva [2006/123]?”

III — Apreciere

31. Intrucit guvernul francez a invocat o exceptie de inadmisibilitate a trimiterii preliminare, o vom
examina inainte de a analiza fondul cauzei.

A — Cu privire la admisibilitate

32. Guvernul francez sustine cd, intrucat omite si prezinte cadrul factual si normativ national, precum
si sa indice motivele pentru care ridica problema compatibilititii reglementarii nationale cu dreptul
Uniunii si in special cu articolul 65 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, cu articolul 56
TFUE si cu articolul 16 din Directiva 2006/123, instanta de trimitere ar fi incélcat articolul 94 din
Regulamentul de procedurd al Curtii.

33. Exceptia de inadmisibilitate invocatd de guvernul francez poate fi admisa, in opinia noastrd, numai
in ceea ce priveste, pe de o parte, a doua intrebare preliminara si, pe de altd parte, a treia intrebare
preliminara in masura in care priveste articolul 56 TFUE si articolul 16 din Directiva 2006/123.

34. Reamintim ca, potrivit articolului 94 alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii, cererea
de decizie preliminara cuprinde, in primul rand, ,,0 expunere sumara a obiectului litigiului, precum si a
faptelor pertinente”, in al doilea rand, ,continutul dispozitiilor nationale” aplicabile, in al treilea rand,
»expunerea motivelor care au determinat instanta de trimitere si aiba indoieli cu privire la
interpretarea sau validitatea anumitor dispozitii ale dreptului Uniunii”.

35. In ceea ce priveste, in primul rdnd, cadrul factual al litigiului, este adevarat ca prezentarea situatiei
de fapt in cererea de decizie preliminara este succinta.

36. Cu toate acestea, cererea de decizie preliminara mentioneaza perchezitia efectuata de serviciile
veterinare la o crescatorie din Pyrénées Atlantiques care se afla la originea urmaririi penale in fata
instantei de trimitere, precum si ancheta preliminara care a fost efectuatd si in cursul céreia s-au
descoperit produse medicamentoase importate din Spania fiard autorizatie. Aceasta indica de asemenea
obiectul actiunii penale: decizia precizeaza ca crescatorii de animale, veterinarul si asociatiile in discutie
au atacat cu apel o condamnare, ca autori sau complici, pentru infractiuni de import de produse
medicamentoase veterinare fard autorizatie si de import nedeclarat al unor marfuri interzise.
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37. In plus, hotidrarea tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne), care
figureaza in dosarul procedurii nationale transmis Curtii, contine o descriere detaliatd a faptelor
pertinente, care a fost reprodusid la punctele 26 si 27 din prezentele concluzii. Or, reiese din
jurisprudentd ca Curtea poate deduce din dosarul procedurii nationale informatiile de care are nevoie

R L

pentru a oferi un raspuns util instantei de trimitere ***’ .

38. Este adevarat cd, astfel cum subliniaza guvernul francez, cererea de decizie preliminara nu
mentioneaza daca crescatorii de animale, veterinarul si asociatiile urmarite au introdus o cerere de
autorizare a importurilor in fata autorititilor competente franceze, iar cererea lor a fost respinsa. Nici
hotérarea pronuntata de tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne) nu
precizeazd acest lucru. Cu toate acestea, subliniem cé guvernul francez admite, in observatiile pe care
le prezinta cu privire la prima intrebare preliminard, cd crescatorii de animale si titularii drepturilor de
distribuire cu amanuntul nu pot obtine autorizatia de import paralel *********** Intrucat, astfel cum
marturiseste chiar guvernul francez, crescatorii de animale, medicul veterinar si asociatiile in discutie
in prezenta cauza nu puteau obtine o astfel de autorizatie, este irelevant daca acestia au solicitat-o sau
nu au solicitat-o: Curtea nu are nevoie de o asemenea informatie pentru a raspunde la intrebarile
preliminare. Numai in ipoteza in care ar continua sa existe indoieli cu privire la continutul
reglementarii franceze ************ (cu alte cuvinte in cazul in care ar exista indoieli in ceea ce priveste
posibilitatea oferitd crescatorilor de animale si titularilor drepturilor de distribuire cu améanuntul de a
avea acces la importurile paralele), ar fi necesar, pentru a se oferi un raspuns util instantei de
trimitere, sd se stabileasca dacd, in spetd, o cerere de autorizare a importurilor paralele a fost

introdusa si respinsa.

39. In al doilea rand, in ceea ce priveste cadrul normativ national, este adevarat ca cererea de decizie
preliminard priveste anumite dispozitii, in special ale Codului sanatatii publice ******
decretul din 27 mai 2005, fira a le cita si fard a prezenta continutul acestora.

40. Cu toate acestea, subliniem ca hotérarea tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional
din Bayonne), care figureazd la dosarul prezentei cauze si din care Curtea, astfel cum am
afirmat ************xx - poate deduce informatiile de care are nevoie pentru a examina intrebarile
preliminare, precizeazd ca ,cererea de import paralel de produs[e] medicament[oase] veterinar|e]
trebuie autorizata de [autoritatile franceze competente], aceastd autorizatie neputind fi acordatd decét
unui operator, si anume o unitate farmaceutica veterinara”. Reiese, asadar, din dosar cd doar o unitate
farmaceuticé veterinara poate obtine o autorizatie de import paralel.

41. In plus, subliniem ca obligatia impusa instantei de trimitere de a descrie cadrul normativ si factual
are ca scop sa permita Curtii sa ii furnizeze un raspuns util *************** Qr, in spetd, partile, in special
guvernul francez si Audace, efectueazi o prezentare foarte detaliati a reglementirii franceze. In
consecintd, Curtea este pe deplin in masurd sa inteleagd reglementarea franceza si sid furnizeze
instantei de trimitere un raspuns util.

st A se vedea in aceastd privintd Hotararea Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, punctul 24), in care Curtea a respins o exceptie de
inadmisibilitate a trimiterii preliminare in special pentru motivul cid ,dosarul transmis de instanta de trimitere contine informatii
suficiente pentru a permite Curtii sa interpreteze normele de drept comunitar in raport cu situatia care face obiectul litigiului principal”.
raamaasiit A se vedea in aceastd privintd punctul 61 din prezentele concluzii.

werieniat In ceea ce priveste argumentul guvernului francez potrivit ciruia instanta de trimitere ar fi savarsit o eroare de interpretare a
reglementirii franceze, nu consideram util sa ne oprim asupra lui. A se vedea in aceasta privinta punctul 52 din prezentele concluzii.

* Astfel, cererea de decizie preliminari se limiteazi la a cita, in ceea ce priveste Codul sdnitatii publice, articolele L. 5441-8, L. 5441-11,
L. 5124-7 si L. 5141-8. Or, primul articol incrimineaza importul de produse medicamentoase veterinare fird autorizatie, al doilea
articol prevede pedepsele complementare aplicabile, al treilea articol prevede ca importul de medicamente veterinare face obiectul
autorizatiei din partea autorititilor franceze competente, iar al patrulea articol defineste produsul medicamentos veterinar. In
consecintd, cu exceptia articolului L. 5142-7, cererea de decizie preliminard omite sa faca trimitere la dispozitiile esentiale ale Codului
sanatatii publice mentionate la punctele 15-21 din prezentele concluzii. Cu toate acestea, dispozitivul hotaréarii Cour d’appel de Pau
(Curtea de Apel din Pau) vizeaza decretul din 27 mai 2005, care a modificat unele dintre aceste dispozitii.

A se vedea punctul 37 din prezentele concluzii.
** A se vedea in aceastd privinta Hotararea Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, punctul 23).
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42. Desigur, obligatia instantei de trimitere de a prezenta in special cadrul, printre altele, normativ are
de asemenea rolul de a permite persoanelor interesate in sensul articolului 23 din Statutul Curtii, si
anume pdrtile din procedura in fata instantei de trimitere, statele membre, Comisia, precum si
institutia sau organul Uniunii care a emis actul a carui interpretare se solicita sau a cérui validitate se
contestd, sa depuna observatii scrise *************+% Cy toate acestea, consideram ca, pentru ca printre
altele statele membre si poatd depune observatii in cunostinta de cauza, este esential ca acestea sa stie
cd reglementarea francezd refuza autorizatiile de import paralel crescatorilor de animale si titularilor
drepturilor de distribuire cu aménuntul, aspect care reiese cu claritate din intrebarile preliminare.
Acesta este aspectul care std la baza prezentei trimiteri preliminare, in raport cu care toate detaliile
procedurii franceze de eliberare a acestor autorizatii sunt secundare.

43. In al treilea rand, in ceea ce priveste motivele care au determinat instanta de trimitere sa solicite
Curtii sa se pronunte, este adevarat ca cererea de decizie preliminara nu le prezintd decat pe scurt.

44. Totusi, cererea mentionata arata ca, in timp ce preturile produselor medicamentoase veterinare pe
piata spaniolda sunt in mod semnificativ inferioare celor practicate in Franta, este surprinzitor ca o
singura autorizatie de import paralel a fost eliberati incepand cu 2005 *******=*====xx T consecintd,
nu consideram ca prima intrebare preliminara, referitoare la articolele 34 TFUE si 36 TFUE, poate fi
consideratd inadmisibild pentru motivul ca instanta de trimitere nu ar fi prezentat motivele care o
determinau sa solicite Curtii sa se pronunte.

45. In schimb, avem indoieli cu privire la admisibilitatea, pe de o parte, a celei de a doua intrebiri
preliminare si, pe de altd parte, a celei de a treia intrebéri preliminare in masura in care aceasta din
urma intrebare priveste articolul 56 TFUE si articolul 16 din Directiva 2006/123.

46. Astfel, cea de a doua intrebare priveste conformitatea cu dreptul Uniunii a reglementarii nationale
care prevede cd, pentru ,a exploata” o autorizatie de import paralel, cu alte cuvinte pentru a distribui
angro pe teritoriul sau produsele medicamentoase veterinare importate, importatorul paralel trebuie sa
fie titularul unei autorizatii de distribuire angro eliberate de propriile sale autorititi competente, chiar
daca dispune deja de o autorizatie de distribuire angro eliberata de un alt stat membru. Cu alte
cuvinte, instanta de trimitere solicita Curtii sd stabileascd daca dreptul Uniunii, mai precis articolul 65
din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, si articolul 16 din Directiva 2006/123, prevede o
obligatie de recunoastere reciproca a autorizatiilor de distribuire angro. Or, nu reiese nici din cererea
de decizie preliminard, nici din hotérarea tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional
din Bayonne) ca una dintre partile din procedura nationald a procedat la distribuirea angro de
produse medicamentoase importate. Astfel, crescatorii de animale nu au importat produsele
medicamentoase veterinare in discutie pentru a le revinde, ci pentru propriile nevoi: nu este vorba
despre distributie. In ceea ce priveste medicul veterinar, hotirarea tribunal correctionnel de Bayonne
(Tribunalul Corectional din Bayonne) *****#**#ss#xxx3% grata cd acesta s-a limitat la a semna retetele
care permiteau crescatorilor de animale sa achizitioneze produse medicamentoase veterinare in
Spania, fiard a achizitiona el insusi vreun produs medicamentos veterinar in Spania si, in consecinta,
fara a-1 revinde. Prin urmare, acesta a fost condamnat nu ca autor, ci ca un complice la infractiunea
de import fira autorizatie. Intrebati cu privire la acest aspect la sedinti, Audace a confirmat ci
medicul veterinar nu achizitionase el insusi niciun produs medicamentos, ci crescatorii de animale se
deplasasera in Spania pentru a achizitiona de acolo produsele medicamentoase in discutie. Audace a

miassasrst A se vedea in aceastd privinta Ordonanta Laguillaumie, potrivit céreia ,informatiile furnizate in deciziile de trimitere nu sunt
destinate numai sa permita Curtii sd ofere raspunsuri utile, ci si sa dea guvernelor statelor membre, precum si celorlalte persoane
interesate posibilitatea de a prezenta observatii conform articolului 20 din Statutul CE al Curtii de Justitie [...]. Revine Curtii sarcina
de a veghea ca aceasta posibilitate s fie asigurata, tinand seama de faptul cg, in temeiul dispozitiei citate anterior, doar deciziile de
trimitere sunt notificate persoanelor interesate” [Ordonanta Laguillaumie (C-116/00, EU:C:2000:350, punctul 14)].

** Motivele cererii de decizie preliminard indica, in aceasta privintd, ci: ,intrucit [...] asociatia Audace si SAS Phyteron arata c,
incepand cu 2005, a fost eliberatd doar o autorizatie de import paralel pentru produse medicamentoase veterinare, in conditiile in
care diferentele de preturi existente intre Franta si celelalte state membre ar fi trebuit si conducd la eliberarea a sute de
autorizati[i], astfel cum a fost cazul in sectorul produselor fitosanitare”.

e R

* A se vedea punctul 26 din prezentele concluzii.
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precizat de asemenea cd nicio parte din procedura principald nu era titulara unei autorizatii de
distribuire angro eliberate de autorltatlle competente spaniole, a carei recunoastere ar fi solicitat-o
autoritdtilor competente franceze ** ssssst I consecintd, a doua intrebare preliminara trebuie

Y s sy o A Sl e S 3 30

considerats, in opinia noastrd, inadmisibild intrucat este ipoteticd ********xxxxxmmiiis

47. A treia intrebare preliminara priveste conformitatea cu articolele 34 TFUE, 36 TFUE si 56 TFUE,
precum si cu articolul 16 din Directiva 2006/123, a reglementérii nationale care impune importatorului
paralel, pe de o parte, sa dispuna de un sediu pe teritoriul national si, pe de alta parte, sa indeplineasca
obligatiile de farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79 din Directiva 2001/82, cu modificérile
ulterioare. Or, nu reiese din dosar ca partile din procedura nationald au efectuat o prestare de servicii.
Astfel, crescitorii de animale au importat produsele medicamentoase veterinare numai pentru nevoile
propriilor exploatatii: acestia nu au prestat niciun serviciu unui tert. Veterinarul s-a limitat la a intocmi
retete, fara a distribui produsele medicamentoase veterinare importate in paralel. Nu pare nici cd aceste
retete au fost intocmite pentru animalele pe care le ingrijea, intrucat hotérarea tribunal correctionnel
de Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne) precizeaza ca acesta le intocmea in urma unui
simplu apel telefonic din partea crescatorilor de animale. Avem indoieli ca simpla redactare a unei
retete poate fi considerati un serviciu in sensul articolului 56 TFUE si al Directivei 2006/123. In
consecintd, a treia intrebare preliminara trebuie, in opinia noastrd, respinsd ca inadmisibila, dar numai
in masura in care priveste conformitatea reglementarii franceze cu articolul 56 TFUE si cu articolul 16
din Directiva 2006/123. Aceasta este, in opinia noastrda, admisibila in masura in care priveste
conformitatea acestei reglementéri cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE.

48. In consecinti, propunem respingerea exceptiei de inadmisibilitate invocate de guvernul francez
impotriva primei intrebari preliminare, insd admiterea acesteia, pe de o parte, in ceea ce priveste a
doua intrebare preliminard in intregime si, pe de altd parte, in ceea ce priveste a treia intrebare
preliminara, dar numai in masura in care priveste conformitatea reglementarii franceze cu articolul 56
TFUE si cu articolul 16 din Directiva 2006/123.

49. Cu toate acestea, intrucat cunoastem doar partial faptele din prezenta cauzi, vom examina succint
pe fond a doua si a treia intrebare preliminard, in masura in care aceasta din urma priveste
conformitatea reglementarii franceze cu articolul 56 TFUE si cu articolul 16 din Directiva 2006/123.

50. Inainte de a trece la examinarea pe fond a intrebarilor adresate de instanta de trimitere, am dori s
atragem atentia Curtii cu privire la circumstanta ca o actiune in anularea decretului din 27 mai 2005
este pendinte in prezent la Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) francez si ci acesta a suspendat judecarea
cauzei pand la pronuntarea hotdrarii Curtii in prezenta cauzd. Aceasta actiune a fost introdusa de
Audace si ridicd probleme similare celor pe care Curtea trebuie sa le solutioneze in prezenta
cauzd *esssxexx - Precizam de asemenea ca, sesizat in 2006 cu o actiune in anularea aceluiasi

rmssit Audace a facut referire, in observatiile sale scrise, la cererea de autorizatie de import paralel depusa la autorititile franceze de
citre societatea Sendagai, comerciantul spaniol cu ridicata de la care se aprovizioneaza societatea Landizoo, care a vandut
produsele medicamentoase veterinare in litigiu crescatorilor de animale din prezenta cauzi. Aceastd cerere de autorizatie de
import paralel ar fi fost respinsd, potrivit Audace, de autoritatile franceze pentru motivul ca societatea Sendagai era titularul unei
autorizatii de distribuire angro eliberate de autoritatile spaniole, iar nu al unei autorizatii de distribuire angro eliberate de
autorititile franceze. Cu toate acestea, societatea Sendagai nu este parte la procedura in fata instantei de trimitere: crescitorii de
animale, iar nu societatea Sendagai, sunt cei urmdriti pentru infractiunea de import fird autorizatie.
it A se vedea In special Hotédrarea Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, punctul 42).
et Audace solicitd anularea pentru abuz de putere a decretului din 27 mai 2005 in special pentru motivul ca articolul R.
5141-123-17 din Codul sanatatii publice ar fi contrar articolelor 34 TFUE si 56 TFUE, precum si obiectivelor Directivei 2001/82
si articolului 16 din Directiva 2006/123, intrucit, pe de o parte, acesta ,asimilleazd] importatorii paraleli de produse
medicamentoase veterinare utilizatorilor de [AIP] si ii supun[e] obligatiilor de farmacovigilentd prevazute la articolele R.
5141-104, R. 5141-105 si R. 5141-108 din Codul sanitatii publice”, si, pe de altd parte, ,impun[e] importatorilor paraleli de
produse medicamentoase veterinare sa isi utilizeze autorizatiile de import paralel prin intermediul unei unitati autorizate in
temeiul articolului L. 5142-2 din Codul sinititii publice si stabilite in Franta”. A se vedea Conseil d’Etat, 9 aprilie 2015,
Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie européenne (cererea nr. 370350).
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decret, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) s-a abtinut si sesizeze Curtea cu o intrebare

preliminarg *####*x szt la fel proceddnd in acest sens, in anul 2014, si Cour de cassation
[Curtea de Casatie (Franta)], in fata careia era invocatd o exceptie de nelegalitate a acestui

H
S S S 3 S 3 S 3 S 3 S 3 e 3 &=

decret R e LIS S I 2L ‘.q.:';*****m‘
B — Cu privire la fond

1. Cu privire la prima intrebare preliminara

51. Prin intermediul primei intrebéri preliminare, instanta de trimitere solicitd Curtii sa stabileasca
dacd articolele 34 TFUE si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd se opun unei reglementari
nationale ,care permite accesul la importurile paralele de produse medicamentoase veterinare exclusiv
distribuitorilor angro titulari ai autorizatiei prevazute la articolul 65 din Directiva 2001/82 [cu
modificirile ulterioare] si care ii exclude astfel de la aceste importuri pe titularii drepturilor de
distribuire cu amanuntul si pe crescétorii de animale”.

52. Astfel cum am ardtat mai sus, guvernul francez nu pare sa interpreteze reglementarea francezd in
acelasi mod ca instanta de trimitere ****##***xxmisizmnniint - Acesta arata ca articolul R. 5141-123-7 din
Codul sanatatii publice prevede ca autorizatia de import paralel este acordatd atunci cand in special
produsul medicamentos veterinar este ,o0btin[ut] de la o intreprindere autorizatd in sensul articolului
65 din Directiva 2001/82, [cu modificarile ulterioare]” **####**xsssasszszssasiss jar nu, astfel cum indica
prima intrebare preliminara, atunci cand solicitantul autorizatiei de import paralel este el insusi titular
al autorizatiei de distribuire angro prevazute la acest articol 65. Cu toate acestea, guvernul francez nu
contesta faptul ca crescatorii de animale si titularii drepturilor de distribuire cu amanuntul, cu alte
cuvinte medicii veterinari si farmacistii, ,sunt privati de posibilitatea de a obtine o autorizatie de import
paralel”. In consecinti, nu este necesar, pentru a se furniza instantei de trimitere un raspuns util, sa se
solutioneze diferendul legat de interpretare dintre guvernul francez si instanta de trimitere. Este
suficient pentru Curte sa reformuleze putin prima intrebare preliminara astfel incat sa elimine orice
trimitere la autorizatia de distribuire angro previzuta la articolul 65 din Directiva 2001/82, cu
modificérile ulterioare.

53. Prin urmare, propunem si se reformuleze prima intrebare preliminara dupd cum urmeaza:
articolele 34 TFUE si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementéri nationale
care refuzd acordarea unei autorizatii de import paralel crescatorilor de animale si titularilor
drepturilor de distribuire cu améanuntul?

* Conseil d’Etat, 6 decembrie 2006, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (cererea nr. 282417:
Lebon 498; AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, nota Mergelin). In cadrul acestei actiuni, Audace reprosa in special articolului R.
5141-123-17 din Codul sanatétii publice ca nu permite crescétorilor de animale si efectueze direct importul paralel de produse
medicamentoase veterinare din alte state membre. Conseil d’Etat a respins aceasti critica.

FERR st Cour de cassation, Sectia penald, 17 decembrie 2014, nr. 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Curtea de Apel din Poitiers)

respinsese exceptia de nelegalitate a decretului din 27 mai 2005, aratdnd cd, avand in vedere hotarirea Conseil d’Etat din

6 decembrie 2006, decretul in discutie era opozabil inculpatilor. Cour de Cassation (Curtea de Casatie) a cenzurat hotarérea

cour d’appel cu privire la un aspect de procedurd si a trimis cauza la cour d’appel de Bordeaux (Curtea de Apel di Bordeaux).

ettt

* A se vedea nota de subsol 18 din prezentele concluzii.

Sublinierea noastra. Guvernul francez sustine, in observatiile sale scrise, ca ,nu decurge [din articolele L. 5142-1, L. 5142-2,
R. 5141-123-7 si R. 5141-123-17 din Codul sanatatii publice] ca reglementarea francezi ar rezerva distribuitorilor angro
posibilitatea de a obtine o autorizatie de import paralel, astfel cum pare si considere instanta de trimitere in prima sa
intrebare preliminara. In schimb, din aceste dispozitii decurge ci doar o unitate farmaceutici veterinari care importa
produse medicamentoase veterinare de la o intreprindere titulard a unei autorizatii de distribuire angro de produse
medicamentoase veterinare in sensul articolului 65 din Directiva 2001/82 [cu modificarile ulterioare] poate obtine o
autorizatie de import paralel de produse medicamentoase veterinare”.
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a) Observatii introductive

54. Reamintim ca, potrivit articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare,
»[n]iciun medicament veterinar nu poate fi introdus pe piata unui stat membru cu exceptia cazului in
care i s-a acordat o [AIP] de cétre autoritatile competente din statul membru respectiv’. Reamintim de
asemenea ca aceastd directiva nu prevede nicio obligatie de recunoastere reciproca a AIP eliberate de
celelalte state membre ****sxsssmemsmssisnasiins Iy consecintd, atunci cand un produs medicamentos
veterinar face obiectul unei AIP in statul membru de export, dar nu si in statul membru de import,
acesta are dreptul sa conditioneze importul de obtinerea unei AIP eliberate de propriile autoritati.
Astfel, importul este considerat o introducere pe piata statului membru de import si face ca atare

L T R L LT E T

obiectul autorizatiei

55. Cu toate acestea, astfel cum am indicat in introducere, in cazul unui import paralel al unui produs
medicamentos veterinar, statul membru de import nu poate supune importatorul decat unei proceduri
simplificate de AIP **#*wswssssismemsnmizieiiss  [n gceastd privintd, comunicarea Comisiei defineste
importul paralel dupd cum urmeaza: ,[comertul] este calificat ca fiind «paralel» in masura in care are
loc in afara si — in majoritatea cazurilor — in paralel cu reteaua de distributie pe care producitorii sau
furnizorii initiali au creat-o pentru produsul lor la nivelul unui stat membru, in conditiile in care
priveste produse care sunt similare in toate privintele cu cele comercializate de retelele de
distributie” ******ssssxmmmammrririieest Or, potrivit unei jurisprudente consacrate, in cazul unui import
paralel, nu se poate considera ca produsul medicamentos este introdus pentru prima data pe piata
statului membru de import, intrucidt, in mod ipotetic, acesta este identic cu un produs care
beneficiazd de o AIP in acest stat membru. In consecinti, potrivit jurisprudentei, articolul 5 din
Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, care prevede cd niciun produs medicamentos nu poate fi
introdus pe piata unui stat membru fira AIP, nu se aplica importurilor

POPRORORN

paralele EX RS I 2L T e i * i

A se vedea Hotararea Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659, punctul 23), in care Curtea arati, in
privinta Directivei 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar
(JO L 230, p. 1, Editie speciala, 03/vol. 10, p. 30), ca ,sistemul instituit de directivi nu se intemeiaza pe o obligatie de
recunoastere reciproci de citre statele membre a AIP pentru produse de uz fitosanitar acordate in celelalte state membre,
ci pe o obligatie de autorizare a acestor produse, care este de competenta statelor membre, acestea nefiind legate de AIP
acordate in alt stat membru”.

Aceeasi constatare se poate efectua in privinta Directivei 2001/82 cu modificérile ulterioare. Astfel, statele membre nu au
obligatia de a recunoaste AIP acordata in alt stat membru decét in ipoteza, prevdzuta la articolele 31-43 din aceastd
directiva, in care AIP a fost obtinutd conform procedurii descentralizate (care permite solicitantului de AIP si obtind o AIP
valabila in mai multe state membre) sau conform procedurii de recunoastere reciproca (care permite titularului de AIP,
dupi acordarea acesteia, si obtind recunoasterea acesteia de citre alte state membre). In afara acestor doua situatii, care
presupun ambele un demers al solicitantului/titularului de AIP, nicio obligatie de recunoastere reciproca nu revine statelor
membre.

A se vedea Hotérarea Bruyeére si altii (C-297/94, EU:C:1996:124, punctul 21).

A se vedea Hotararile Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659, punctul 32) si Mac (C-108/13,
EU:C:2014:2346, punctele 30-32).

Comunicarea Comisiei din 30 decembrie 2003 privind importurile paralele de produse medicamentoase brevetate a caror
introducere pe piatd a fost autorizatd deja [COM(2003) 839 final], punctul 2. A se vedea de asemenea Concluziile
avocatului general Léger prezentate in cauza Smith & Nephew si Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19, punctul 17),
potrivit carora ,ne aflam in prezenta fenomenului de import paralel atunci cand operatorii economici, straini de circuitul
de distributie oficial al producétorului, cumpéra produse care sunt comercializate de comercianti cu ridicata sau cu
amanuntul din tara de productie sau din alte tari intermediare in care preturile sunt scazute si le exporta in téri in care
preturile sunt ridicate. Scopul urmarit de importatorul paralel este de a profita de aceste diferente de pret, uneori foarte
mari, pentru a realiza un beneficiu, riméanand totodata sub pretul de vanzare oficial al producatorului”.

A se vedea in special Hotararea Smith & Nephew si Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 21), in care Curtea
arata, in privinta Directivei 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 privind apropierea actelor cu putere de lege si
a normelor administrative referitoare la produse medicamentoase brevetate (JO 22, p. 369), ca ,dispozitiile [acestei]
directive care privesc procedura de eliberare a unei AIP nu se pot aplica unui produs medicamentos brevetat care
beneficiaza de o AIP intr-un stat membru si al carui import in alt stat membru constituie un import paralel in raport
cu un produs medicamentos brevetat care beneficiaza deja de o AIP in acest al doilea stat membru. Astfel, intr-o
asemenea ipotezd, nu se poate considera ci produsul medicamentos brevetat importat este introdus pentru prima datid
pe piatd”. A se vedea de asemenea Hotararea British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punctele 31
si 32).
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56. In consecint, potrivit unei jurisprudente consacrate, reglementarea nationald care impune
importatorului paralel sa obtind o AIP trebuie examinata in raport cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE.
Curtea a statuat ca, in cazul unui import paralel, examinarea efectuatd de autorititile competente ale
statului membru de import trebuie si aiba ca obiect doar verificarea faptului daca produsul
medicamentos importat poate si beneficieze de AIP deja eliberatd ****#*x*»istsxmmmimiimmmiiists cu alte
cuvinte sa verifice dacd este identic in toate privintele cu un medicament autorizat deja in acest stat
sau daca, cel putin, a fost fabricat potrivit aceleiasi formule, prin utilizarea aceleiasi substante active si
dacd are aceleasi efecte ******#sssxxxxnnmiiiiiiisiiitis®  Orice reglementare natlonala care ar impune o
examinare mai detaliatd ar fi contrard articolelor 34 TFUE si 36 TFUE. In ceea ce priveste
importatorul, jurisprudenta a precizat ca, in cadrul unei proceduri simplificate, acesta nu trebuie sa
furnizeze informatiile care i-ar fi solicitate in cadrul procedurii de drept comun de acordare a AIP.
Astfel, autoritatile competente ale statului membru de import dispun deja de toate datele necesare
pentru controlarea eficacitatii si a sigurantei produsului medicamentos, pe care le-au obtinut la
examinarea cererii de eliberare a AIP anterioare: prin urmare, este inutil sd se solicite importatorului

FORORS R EEE

paralel sd furnizeze aceste date din nou***** AR AR,

57. Precizam c3, in spetd, nu cunoastem daci in statul membru de import (Franta) exista un produs
medicamentos veterinar autorizat cu care produsele medicamentoase importate de crescatorii de
animale erau identice in toate privintele sau, cel putin, fusesera fabricate potrivit aceleiasi formule,
prin utilizarea aceleiasi substante active si cu care aveau aceleasi efecte *********xxxssmmimimiiiiiiiiix
Cu toate acestea, trebuie si se considere ci un asemenea produs medicamentos exista. Astfel
intrebarile preliminare fac trimitere la ,importuri paralele”, iar articolul R. 5141-123-6 din Codul
sanatatii publice defineste importul paralel ca importul unui produs medicamentos veterinar care, pe
de o parte, a obtinut o AIP in statul membru de export si, pe de alta parte, a cdrui compozitie
cantitativd si callmtlva in ceea ce priveste pnnczpule active este identicd cu cea a unui produs

B A P P P P PP PP P PP PP PP PPN

medzcamentos care a obtinut o AIP in Franta* AR .

58. Subliniem ca nicio parte nu contestd, in prezenta cauzd, faptul cé reglementarea franceza prevede o
procedura simplificata de AIP: este vorba despre procedura de autorizare de import paralel, prevazuta

S o e o e o e A e A e A A A A A A A e e L

la articolul R. 5141-123-6 si urméitoarele din Codul sanatatii publice **** R

59. Cu toate acestea, reglementarea francezd ii priveaza pe particulari, in special pe crescatorii de
animale si pe medicii veterinari, de beneficiul procedurii simplificate de AIP. Prima intrebare
preliminara priveste conformitatea cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE a excluderii particularilor de la
beneficiul procedurii simplificate de eliberare a AIP.

A se vedea Hotararea Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659, punctul 32).

A se vedea Hotérarile British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punctul 33), Kohlpharma
(C-112/02, EU:C:2004:208, punctele 18-20) si Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, punctul 24).

A se vedea Hotararea Smith & Nephew si Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 22), potrivit careia, ,in
cazul in care autorititile sanitare din statul membru de import dispun deja, in urma unui import anterior, de toate
informatiile farmaceutice referitoare la medicamentul in discutie si considerate indispensabile pentru controlul
eficacitatii si sigurantei medicamentului, este evident cid nu este necesar, pentru protectia vietii si a sanatatii
persoanelor, ca autoritatile respective sd impuna unui al doilea operator, care a importat un medicament identic in
toate privintele sau ale carui diferente nu ar avea niciun impact terapeutic, sa le prezinte din nou informatiile
previzute mai sus”.

A se vedea de asemenea Hotardrea Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 40),
potrivit cireia ,decurge din articolele [34 TFUE si 36 TFUE] cd autorititile nationale nu trebuie sa impiedice
importurile paralele, impunand importatorilor paraleli respectarea acelorasi cerinte ca si cele care sunt aplicabile
intreprinderilor care solicitd pentru prima datia o AIP pentru un produs medicamentos”.

Mai precis, nu stim dacé toate medicamentele importate erau identice in toate privintele cu medicamente autorizate
in Franta, sau daci fuseserd cel putin fabricate potrivit aceleiasi formule, prin utilizarea aceleiasi substante active si
daca aveau aceleasi efecte. Astfel, cererea de decizie preliminara arata ci au fost identificate in exploatatiile agricole
inspectate produse medicamentoase veterinare ,unele dintre acestea neavand [AIP]”.

A se vedea punctul 17 din prezentele concluzii.

De altfel, Republica Franceza a facut obiectul unei condamnari pentru neindeplinirea obligatiilor pentru motivul ca
reglementarea in vigoare la acea datd nu prevedea o procedurd specifica pentru importurile paralele. A se vedea
Hotararile Comisia/Franta (C-263/03, EU:C:2004:612) si Comisia/Franta (C-122/03, EU:C:2003:673). Decretul din
27 mai 2005, in discutie in prezenta cauz, este ulterior acestor doua hotérari.
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60. Astfel, articolul R. 5141-123-7 din Codul sanatatii publice prevede, astfel cum am constatat, ci doar
intreprinderea care se aprovizioneaza de la titularul unei autorizatii de distribuire angro, iar nu
intreprinderea care este ea insdsi titulara unei autorizatii de distribuire angro, poate obtine o
autorizatie de import paralel. In plus, articolul R. 5141-123-17 din Codul sanitatii publice prevede ci
»exploatarea [...] unui produs medicamentos veterinar brevetat care beneficiazd de o autorizatie de
import paralel este asiguratd de titularul acestei autorizatii, sub rezerva obtinerii autorizatiei de
deschidere previzute la articolul L. 5142-27*** st Articolele L. 5142-1 si L.
5142-2 din Codul sanatatii publice prevad cd, printre altele, fabricarea, importul si distribuirea angro
de produse medicamentoase veterinare pot fi efectuate doar de o unitate farmaceutica, cu alte cuvinte
o unitate, pe de o parte, care este detinuta de un farmacist, de un medic veterinar sau de o societate la
conducerea céreia participd un farmacist sau un medic veterinar, iar pe de alta parte, a carei deschidere
a facut obiectul unei autorizatii eliberate de Anses. In consecinta, potrivit reglementirii franceze, doar
o unitate farmaceuticd, cu alte cuvinte o persoand juridicd, fie detinuta de un farmacist sau de un
medic veterinar, fie care are un farmacist sau un veterinar printre cei care o conduc, poate utiliza o
autorizatie de import paralel.

61. In aceasti privints, guvernul francez insusi recunoaste, in observatiile sale scrise, ci ,sunt privati de
posibilitatea de a obtine o autorizatie de import paralel de produse medicamentoase veterinare, pe de o
parte, titularii drepturilor de vanzare cu amanuntul, si anume, in dreptul francez, [...] farmacistii si
medicii veterinari [...] si, pe de altd parte, particularii, cum sunt printre altii crescatorii de animale”.

62. Or, o asemenea reglementare nu poate fi consideratd, in opinia noastrd, conforma cu articolele 34
TEUE si 36 TFUE.

b) Cu privire la articolul 34 TFUE

63. Intrucit reglementarea francezi interzice particularilor accesul la procedura simplificatd de
eliberare a AIP, acestia sunt constransi, in cazul in care intentioneazi sa efectueze un import paralel
de produse medicamentoase veterinare, sa introducd o cerere de AIP conform procedurii de drept
comun. Or, acestia nu dispun de toate informatiile necesare pentru obtinerea unei AIP conform unei
asemenea proceduri. Astfel, Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, impune solicitantului unei
AIP sa furnizeze printre altele datele calitative si cantitative in ceea ce priveste principiile active ale
produsului medicamentos importat *****#*xxxxx st informatie de care importatorul
paralel nu dispune. Numai producatorul medicamentului importat si distribuitorii sai autorizati dispun
de o asemenea informatie. Astfel cum arata avocatul general Mayras, in cauza De Peijper, importatorul
paralel ,nu dispune de documente, de la producitor, de naturd sa ii permita si demonstreze [...] ca
procesele utilizate pentru invelisul exterior al produsului medicamentos pe care [il] vinde nu au putut
provoca modificarea componentelor sale si [acesta] nu este in masurd sd prezinte aceasta dovada prin
analize efectuate in propriul laborator. Este ca si cum s-ar cauta acul in carul cu fan”. Lipsa unei
proceduri simplificate de eliberare a unei AIP conduce, asadar, la crearea, potrivit expresiei avocatului
general Mayras, ,a unui adevarat monopol legal de import in beneficiul producitorului
stréin” E * * EX0 e‘

Sublinierea noastra. A se vedea punctul 19 din prezentele concluzii.

A se vedea articolul 12 alineatul (3) litera (c) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare. A se vedea de
asemenea titlul I partea a doua sectiunea A din anexa I la Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare.

Concluziile avocatului general Mayras prezentate in cauza de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, p. 645 si 646).
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64. Aratam in aceasta privinta cd, in Hotédrarea Escalier si Bonnarel, Curtea a precizat ca agricultorul
care efectueazd un import paralel al unui produs de uz fitosanitar nu este exceptat de la obligatia de a
se supune unei procedur1 de AIP atunc1 cand importa acest produs numai pentru nevoile exploatatiei
sale agricole ******* P Desigur, acesta trebuie sa se supund unei proceduri
simplificate de AIP, intrucat este vorba despre un import paralel. Aceasta nu inseamnd insid ca nu
trebuie sa obtina o AIP, chiar si atunci cand nu are intentia sd comercializeze produsele
medicamentoase importate.

%

65. Precizam de asemenea cd din articolul 70 din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, nu
rezultd cad un medic veterinar este exceptat de la obligatia de a se supune unei proceduri de AIP
atunci cand efectueazi un import paralel al unor produse medicamentoase veterinare. In aceasti
privinta, subliniem cda, potrivit partii introductive si literei (c) ale articolului 70 din directiva
mentionatd, medicul veterinar care presteaza servicii intr-un alt stat membru poate ,lua cu [el] si
administra animalelor mici cantititi de medicamente veterinare care si nu depédseascd necesarul
zilnic”, printre altele cu conditia ca ,produsele medicamentoase veterinare destinate administrérii la
animale folosite ca surse de alimente [sa aiba] aceeasi compozitie calitativd si cantitativd in ceea ce
priveste substantele active ca si produsele medicamentoase autorizate in conformitate cu articolele 5, 7
si 8 in statul membru [in care serviciul este furnizat]”. Ipoteza prevazuti la articolul 70 litera (c) este
cea a unui import paralel, intrucat aceasta dispozitie are in vedere situatia in care produsele
medicamentoase importate, fara a fi identice cu produse medicamentoase deja autorizate in statul
membru de import, au totusi o compozitie in ceea ce priveste principiile active identicd cu acestea.
Or, intr-o astfel de ipoteza, statele membre se asigura ca medicul veterinar ,po[ate] lua cu [el]”
produsele medicamentoase in discutie: acestuia nu ii este solicitatd nicio AIP. Totusi, subliniem ca
medicul veterinar nu este exceptat de la obligatia de a se supune unei proceduri de AIP decat in
conditii foarte stricte, in special dacé cantitétile in discutie ,,nu depas[esc] necesarul zilnic” si daca (cu
exceptia reglementarii nationale contrare) acesta nu ,furnizeaza niciun produs medicamentos [...]
proprietarului sau crescatorului animalelor aflate in grija sa”. In consecinti, exceptarea de la AIP
prevazutd la articolul 70 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, pare o exceptie: atunci cand
medicul veterinar urméreste sd ia cu el in alt stat membru cantititi care depéasesc necesarul zilnic,
acesta trebuie sa se supunda unei proceduri de AIP sau, dacd este cazul, unei proceduri

Simplificate e e e e e e e e ke R S S S S

66. In consecinti, in prezenta cauza, particularu in special crescétorii de animale si medicii veterinari,
nu vor putea efectua niciodatd****FHEsEERRERRRR e importul  de  produse
medicamentoase veterinare in Franta, intrucat acestia nu sunt exceptati de la obligatia de a obtine o
AIP, sunt privati de beneficiul procedurii de autorizare a unui import paralel prevazute la articolul R.
5141-123-6 si urmétoarele din Codul sdnétatii publice si nu dispun de informatiile necesare pentru

constituirea unui dosar privind o cerere de AIP conform procedurii de drept comun.

A se vedea Hotararea Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659), potrivit céreia ,un stat
membru este indreptatit si impund unei persoane care doreste si efectueze un import paralel al unui produs
de uz fitosanitar deja autorizat pe teritoriul sau ca acest produs si fie supus unei proceduri simplificate de AIP,
chiar dacad acest importator este un agricultor care importd acest produs numai pentru nevoile exploatatiei sale
agricole” (punctul 36 — sublinierea noastrd). Curtea aratd ci, dacd agricultorul care importd numai pentru
nevoile exploatatiei sale agricole ar fi exceptat de la obligatia de a se supune unei proceduri simplificate de AIP,
agricultorul ar evalua daca produsul importat poate beneficia de o AIP eliberatd in beneficiul unui alt produs,
cu alte cuvinte daca cele doud produse sunt identice in toate privintele sau dacd au fost cel putin fabricate
potrivit aceleiasi formule, prin utilizarea aceleiasi substante active si au aceleasi efecte, in conditiile in care o
asemenea examinare revine autorititilor nationale ale statului de import si agricultorul nu dispune de
mijloacele pentru efectuarea unei asemenea examindri in mod fiabil. Curtea arati de asemenea c4, in situatia in
care agricultorul ar fi exceptat de la AIP, efectivitatea mecanismului de control al produselor introduse pe piata
si al utilizarii lor pe care Directiva 91/414 le stabileste in sarcina statelor membre ar fi compromisa (punctele
34 si 35).

A se vedea in aceasta privintd Hotararea Bruyere si altii (C-297/94, EU:C:1996:124, punctul 22).

Cu exceptia ipotezei prevazute la articolul 70 litera (c) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, al
cirei domeniu de aplicare este insa foarte redus: doar pentru cantitati mici care nu depédsesc nevoile
cotidiene, medicul veterinar este exceptat de la AIP.

ECLILEU:C:2016:158 17



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL MENGOZZI - CAUZA C-114/15
AUDACE SI ALTII

67. In consecintd, reglementarea franceza, in mdsura in care priveaza particularii de beneficiul
procedurii de autorizare a unui import paralel, trebuie consideratd o restrictie privind schimburile
comerciale dintre statele membre contrara articolului 34 TFUE.

68. Aceasta reglementare poate fi justificata doar prin protectia sanatatii publice, conform articolului
36 TFUE.

¢) Cu privire la articolul 36 TFUE

69. In aceasti privinta, guvernul francez sustine ci, din moment ce crescitorii de animale nu dispun de
mijloacele materiale pentru a asigura monitorizarea produselor medicamentoase veterinare importate si
nu inregistreaza si nici nu asigurd returnarea acestora, autorizarea lor pentru a importa produse
medicamentoase ar aduce atingere protectiei sinatitii umane si animale. In plus, guvernul francez
arata ca orice import paralel de produse medicamentoase veterinare poate conduce la distribuirea lor
angro si ca orice importator paralel trebuie sa respecte, asadar, obligatiile pe care articolul 65 alineatele
(2)-(4) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, le stabileste in sarcina distribuitorului angro.
Or, un cresciator de animale nu ar fi in masurd sa indeplineascé aceste obligatii. Prin urmare, ar trebui
ca acestuia sd i se refuze autorizatia de import paralel.

70. In opinia noastri, protectia sinatitii publice nu justifica faptul ca beneficiul procedurii simplificate
de AIP s fie refuzat particularilor, in special crescétorilor de animale.

71. In primul rand, reamintim ci produsul medicamentos veterinar importat fie este identic in toate
privintele cu un medicament deja autorizat in statul membru de import, fie a fost fabricat potrivit
aceleiasi formule, prin utilizarea aceleiasi substante active si are aceleasi efecte ca si acesta. Reamintim
de asemenea cd autorititile competente ale acestui stat au examinat in mod corespunzator, in cadrul
procedurii de AIP referitoare la produsul medicamentos deja autorizat, dacd acesta prezenta un risc
pentru sidnatatea umand si au decis ca nu existd un asemenea risc. Astfel, in ipoteza unui import
paralel, examinarea efectuati de autorititile competente ale statului membru de import are drept
obiect aprecierea dacd produsul medicamentos importat poate beneficia de AIP eliberata
deja FresEEmEmRssEaa st Cu alte cuvinte, aceastd examinare are drept obiect sa ,se
asigur[e] ca produsul medicamentos importat in paralel, chiar daca nu este identic in toate privintele
cu cel autorizat de acestea, are acelasi ingredient activ si aceleasi efecte terapeutice si nu ridicd nicio
problemd la nivelul calitatii, eficacitdtii = Si  SigUrampei” ******* ikl AAAAAALS,
Aprecierea identitatii produsului medicamentos importat si a produsului medicamentos de]a autorizat
implicd, asadar, o examinare a riscului pentru sanatate publlca prezentat de acesta. In plus, in cazul in
care, in cadrul acestei aprecieri, autorititile competente ale statului membru de import constata ca
produsul medicamentos importat, avind in vedere diferentele pe care le prezintd in raport cu
produsul medicamentos autorizat deja, nu poate beneficia de AIP eliberatd acestuia, importatorul nu
va trebui sa se supuna proceduru simplificate, ci procedurii de AIP prevazute de Directiva 2001/82, cu
modificarile ulterioare ********* oot in cadrul careia riscul pentru sénatate
prezentat de produsul medicamentos importat va face obiectul unei examinari ex novo.

SR AR

72. In al doilea rand, subliniem ci Directiva 2001/82, cu modificirile ulterioare, impune crescitorilor
de animale obligatii in materie de monitorizare a produselor medicamentoase veterinare pe care le
administreaza animalelor de care au grijd, sau pur si simplu a produselor medicamentoase veterinare
pe care le detin. Astfel, articolul 69 din directiva mentionatd prevede ca proprietarii sau crescétorii de
animale folosite ca sursa de alimente oferd dovezi despre achizitionarea, posesia si administrarea de
medicamente veterinare acestor animale timp de cinci ani de la administrare si pastreazi o evidenta in

A se vedea punctul 56 din prezentele concluzii.
Hotararea Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 45; sublinierea noastra).
Hotararea British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punctele 36 si 37).
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acest scop* nu consideram necesar si se impund
crescatorilor de animale respectarea altor obligatii in materie de farmacovigilentd, in special si li se
impund respectarea obligatiilor impuse distribuitorilor angro la articolul 65 alineatele (2) si (3) din
Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare.

73. Astfel, argumentul guvernului francez potrivit caruia, intrucat orice import paralel poate conduce
la o distribuire angro a produselor medicamentoase importate, importatorul paralel ar trebui supus
obligatiilor de farmacovigilenta impuse distribuitorilor angro prin Directiva 2001/82, cu modificérile
ulterioare, nu ne convinge. Este adevarat ca articolul 1 punctul 17 din directiva mentionata defineste
comertul angro ca ,[o]rice activitate care include cumpararea, vanzarea, importul, exportul sau orice
altd tranzactie comerciald cu produse medicamentoase veterinare, indiferent daca are sau nu ca
rezultat obtinerea de profituri, exceptand [...] distribuirea cu améanuntul a produselor medicamentoase
veterinare de catre persoane abilitate sa efectueze aceste distribuiri in conformitate cu
articolul 667 ******: ’ *, Cu toate acestea, din dispozitia mentionatd nu
decurge ca orice importator trebuie sa obtina autorlzatla de distribuire angro previazuta la articolul 65
din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, si nici cd orice importator trebuie sa respecte
obligatiile pe care aceastd directivd le impune titularului unei asemenea autorizatii. Astfel, articolul 1
punctul 17 din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, defineste comertul angro ca o ,tranzactie
comerciald cu produse medicamentoase veterinare”: or, crescatorul de animale care importd produse
medicamentoase veterinare numai pentru nevoile exploatatiei sale agricole nu realizeaza o tranzactie
comerciald cu aceste produse medicamentoase. Importul efectuat de acest crescator de animale are
intr-adevar o finalitate, posibil comerciala, dar cel putin profesionala (intrucit produsele
medicamentoase importate sunt administrate animalelor pe care le creste si le va vinde). Insi aceasti
tranzactie comerciald nu priveste produsele medicamentoase importate: acest lucru s-ar intdmpla
numai in cazul in care crescitorul de animale le-ar revinde. In consecinti, nu se poate considera ci
importul realizat doar pentru nevoile importatorului constituie comert angro: nu exista o distribuire
de produse medicamentoase veterinare. In prezenta cauzi, crescatorul de animale care importd pentru
a administra produsele medicamentoase veterinare animalelor de care are grija nu poate fi tinut,
asadar, de respectarea obligatiilor pe care Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, le stabileste in
sarcina distribuitorilor angro, si anume, astfel cum prevede articolul 65 alineatele (2) si (3) din aceasta
directiva, sa aiba la dispozitia sa un ,personal competent din punct de vedere tehnic si cladiri adecvate
si suficiente” si sa tind o evidentd detaliata referitoare la cantitatile primite si

furnizate *# stk b

74. De altfel, subliniem ca obligatiile impuse distribuitorilor angro au drept obiect, conform textului
articolului 65 alineatul (2) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, asigurarea respectarii
»cerintel[or] stabilite in statul membru in cauzd in ceea ce priveste depozitarea si manipularea
produselor medicamentoase veterinare”. Or, cantitatile importate de un crescitor de animale pentru
nevoile animalelor de care are grija nu pot fi comparate cu cele importate de un distribuitor angro:
crescatorul nu are, asadar,nevoie sa aiba la dispozitie cladiri, echipamente si personal care sunt
indispensabile distribuitorului angro.

A se vedea punctul 8 din prezentele concluzii. In ceea ce priveste aplicabilitatea articolului 69 din
Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, crescatorilor de animale care efectueaza importul paralel de
produse medicamentoase veterinare, precizim cd, potrivit jurisprudentei Curtii, dispozitiile acestei
directive referitoare la procedura de eliberare a AIP nu se aplica importurilor paralele: celelalte dispozitii
ale acestei directive, in special cele referitoare la monitorizarea medicamentelor si farmacovigilentd, raman
aplicabile importurilor paralele.

Sublinierea noastra.

A se vedea punctul 7 din prezentele concluzii.
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75. In al treilea rand, subliniem ca, desi Directiva 2001/82, cu modificirile ulterioare, impune in mod
expres doar titularului de AIP, cu alte cuvinte producitorului medicamentului veterinar sau
reprezentantului sau, obligatiile de farmacov1g11enta pe care le enuntd la articolele 74 si 75 din directiva
mentionata ** et in schimb, obhgatla de raportare la autoritatile
competente ale statului membru in cauzd a reactiilor adverse presupuse ale produselor
medicamentoase veterinare, prevazuta la articolul 72 alineatul (1) din directiva respectivd poate fi, in
opinia noastrd, impusd crescétorilor de animale de cétre statele membre, din moment ce articolul
mentionat nu precizeazd persoana careia acestea ii pot impune obligatia de raportare respectiva. O
asemenea obligatie permite, contrar afirmatiilor guvernului francez, si se asigure in mod satisfacator
monitorizarea produselor medicamentoase veterinare importate in paralel, mai ales daca este insotita
de o obligatie impusa medicilor veterinari si farmacistilor. Articolul 72 alineatul (2) din Directiva
2001/82, cu modificarile ulterioare, impune astfel ,medicilor veterinari si altor specialisti din domeniul
sandtatii” raportarea prezumatelor reactii adverse ,grave sau neasteptate” si a reactiilor adverse aparute
sla oameni”. Odatd efectuate raportirile, revine autorititilor competente ale statului membru in cauza
sarcina sa le transmitd autoritatilor celorlalte state membre, prin intermediul retelei informatice
dEZVOItate pentru a permite un asemenea schimb**************************************************, $i sé
solicite, daca este cazul, informatiile necesare titularului
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76. In al patrulea rand, precizim ci, in cazul in care s-ar dovedi necesari retragerea produsului
medicamentos veterinar importat, autoritatile competente ale statului membru de import nu ar avea
nicio dificultate sa ii informeze pe importatorii paraleli cu privire la aceasta. Astfel, AIP este personala,
cu alte cuvinte fiecare importator trebuie sd se supuna unei proceduri simplificate de AIP, chiar daca
produsul importat 1r1 paralel a obtinut deja o AIP in beneficiul unui alt importator
parale] ###s s ms st I consecintd, autorititile competente ale statului
membru de import stiu exact ce crescétor de ammale a importat un anumit produs medicamentos si,

daci este cazul, pot s il informeze cu privire la retragere.

77. In consecintd, impunerea in sarcina crescitorilor de animale a obligatiilor previzute la articolul 69
si la articolul 72 alineatul (1) din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, precum si impunerea in
sarcina medicilor veterinari a obligatiei prevazute la articolul 72 alineatul (2) din directiva mentionata
permit, in opinia noastrd, si se garanteze protectia sdnatitii publice. Nu este necesard, pentru
atingerea unui asemenea obiectiv, privarea crescatorilor de animale si a medicilor veterinari de
beneficiul procedurii simplificate de AIP, astfel cum o face reglementarea franceza.

78. Prin urmare, trebuie si se raspunda instantei de trimitere ca articolele 34 TFUE si 36 TFUE se
opun unei reglementari nationale care refuzd acordarea unei autorizatii de import paralel crescétorilor
de animale si titularilor drepturilor de distribuire cu améanuntul.

Aceasta este situatia in ceea ce priveste obligatia de ,a avea permanent si continuu la dispozitia sa o
persoanda cu calificarile adecvate, responsabila de farmacovigilentd”, prevazuta la articolul 74 din
Directiva 2001/82, cu modificirile ulterioare, precum si obligatia de a tine rapoarte detaliate cu privire
la prezumatele reactii adverse, de a le inregistra si de a le notifica autoritatii competente a statului
membru in cauzi, prevazuta la articolul 75 din directiva mentionata.

A se vedea in aceasta privinta articolele 76 si 77 din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare.

A se vedea in aceastd privintdi Hotardrea Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker (C-94/98,
EU:C:1999:614, punctul 46).

A se vedea in aceastd privintd Hotdrarea Escalier si Bonnarel (C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659,
punctul 43).
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2. Cu privire la a doua intrebare preliminara

79. Reamintim cd cea de a doua intrebare preliminara trebuie respinsa, in opinia noastrd, ca
inadmisibild intrucat este ipoteticd *****xx¥»sssiiiimmppammmmiiiiiiiipppanaas Cu toate acestea, o
vom examina pe scurt pe fond, pentru a furniza Curtii cateva elemente de reflectie in ipoteza in care
aceasta ar considera-o admisibila (ceea ce, in opinia noastrd, nu s-ar putea intimpla decét in cazul in
care medicul veterinar in discutie in procedura principald ar fi cumparat si ar fi revandut chiar el
produsele medicamentoase veterinare).

80. Prin intermediul acestei intrebdri, instanta de trimitere solicita, in esentd, Curtii sd stabileasca daca
articolul 65 din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare, precum si articolul 16 din Directiva
2006/123 se opun ca un stat membru si impund ca operatorul care intentioneazd si efectueze
activitatea de distribuire angro a produselor medicamentoase veterinare pe teritoriul siu sa fie
titularul unei autorizatii de distribuire angro eliberate de propriile autorititi competente, chiar daca
este deja titularul unei autorizatii de distribuire angro eliberate de un alt stat membru.

81. In ceea ce priveste, in primul rand, articolul 65 din Directiva 2001/82, cu modificirile ulterioare,
subliniem cd alineatul (1) al acestuia prevede ca distribuirea angro se realizeaza pe baza unei
autorizatii eliberate de statele membre si ca nicio dispozitie a directivei mentionate nu prevede
recunoasterea reciprocd a autorizatiilor de distribuire angro eliberate de celelalte state membre.

82. In plus, articolul 65 alineatul (2) din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, prevede ci
solicitantul unei asemenea autorizatii trebuie sd dovedeasca faptul ca are la dispozitia sa printre altele
in special cladirile si echipamentele necesare pentru depozitarea si manipularea produselor
medicamentoase veterinare. Desi dispozitia mentionatd nu prevede acest lucru in mod expres,
consideram ca aceste cladiri si echipamente trebuie si se afle neaparat pe teritoriul statului membru
ciruia i se soliciti autorizatia de distribuire angro. Intrucat distribuirea priveste cantititi importante
de produse medicamentoase veterinare, acestea trebuie depozitate in conditii corespunzitoare. In
cazul in care solicitantul este titularul unei autorizatii de distribuire angro in Spania, ceea ce inseamna
ca dispune de cladiri si de echipamente corespunzatoare in Spania, acest lucru nu inseamna ca acesta
dispune de astfel de clidiri si de echipamente in Franta. In special, consideram esential ca planul de
urgentd aplicabil in cazul retragerii unui produs medicamentos veterinar, prevazut la articolul 65
alineatul (3) din Directiva 2001/82, cu modificédrile ulterioare, sd fie adaptat la teritoriul national
pentru a putea fi pus in aplicare fara intarziere.

83.In al doilea rand, in ceea ce  priveste articolul 16 din  Directiva
2006123 ##asssssiiasassiiiimtaiiiiiitsrstiiiiipmiisarrait subliniem cd, desi partea introductiva si
litera (b) a alineatului (2) al acestuia prevede cd un stat membru nu poate impune unui prestator de
servicii obligatia de a obtine o autorizatie din partea propriilor autorititi competente, alineatul (3) al
acestuia prevede o exceptie referitoare la sinitate publica. In consecinti, consideram ca rationamentul
prevazut mai sus in privinta articolului 36 TFUE ar putea fi transpus in cazul articolului 16
alineatul (3) din Directiva 2006/123.

A se vedea punctul 46 din prezentele concluzii.

Precizam ca distribuirea angro este un serviciu care intra in domeniul de aplicare al Directivei
2006/123. A se vedea considerentul (33) al acestei directive, care face referire la ,distributie”. A se
vedea de asemenea Manualul Comisiei privind punerea in aplicare a acestei directive, potrivit caruia
»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, disponibil pe pagina de internet a Comisiei la urmatoarea
adresa:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm).
Precizam de asemenea ci, desi articolul 2 alineatul (2) litera (f) din Directiva 2006/123 prevede ci
aceasta nu se aplicd serviciilor de ingrijire a sanatatii, Manualul Comisiei privind punerea in
aplicare a acestei directive prevede ca aceastd excludere nu acopera serviciile veterinare: ,it should
be clear that the exclusion of health services concerns services relating to human health and
should not be understood as covering the services of veterinaries”.
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84. In consecinti, chiar dacd s-ar presupune ci articolul 65 din Directiva 2001/82, cu modificirile
ulterioare, si articolul 16 din Directiva 2006/123 sunt aplicabile, acestea nu se opun ca un stat
membru sa impund operatorului care intentioneaza sa efectueze activitatea de distribuire angro de
produse medicamentoase veterinare pe teritoriul sau sa fie titularul unei autorizatii de distribuire
angro eliberate de propriile autoritaiti competente, chiar daca este deja titularul unei autorizatii de
distribuire angro eliberate de un alt stat membru.

3. Cu privire la a treia intrebare preliminara

85. Reamintim ca cea de a treia intrebare preliminara trebuie considerata, in opinia noastra, admisibila
numai in masura in care priveste conformitatea cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE a unei reglementari
nationale care impune importatorilor paraleli, pe de o parte, si dispund de un sediu pe propriul
teritoriu si, pe de alta parte, sa respecte obligatiile de farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79
dln DlreCtlva 2001/82 cu mOdlflcarlle ulterloare e sl ol ol ol ol ol o ok ke ok S ok ol Sl Sl Sl Sl vl sl sl sl vk sl ke sk Sk Sl sl Sl sl sl sl sl sl sl sl sl sl sk sk sk sk sl sl sl sl sl e sl sl sl sl vk ok

86. In primul rand, in ceea ce priveste obligatia de a dispune de un sediu pe teritoriul statului membru
de import, subliniem cé articolul R. 5141-123-17 din Codul sanatatii publice, in masura in care impune
titularului autorizatiei de import paralel sa fi obtinut autorizatia de deschidere a unei unitati
farmaceutice eliberatd de Anses, impune efectiv ca acesta sa dispund de un sediu pe teritoriul francez
(in caz contrar, Anses nu ar avea nicio competentd si autorizeze deschiderea acesteia). Totusi, o
asemenea cerinta nu este, in opinia noastrd, contrara articolelor 34 TFUE si 36 TFUE. Astfel,
crescatorii de animale au o exploatatie agricola in Franta: prin urmare, obligativitatea unui sediu pe
teritoriul francez nu le impune nicio conditie pe care sa nu o indeplineasca deja prin definitie.

87. In al doilea rand, in ceea ce priveste obligatiile de farmacovigilentd previzute la articolele 72-79 din
Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, reamintim cd termenii acestor articole nu impun
crescitorilor de animale decat o obligatie de raportare a reactiilor adverse prezumate. In plus,
articolul 69 din directiva mentionata impune crescétorilor de animale folosite ca sursd de alimente sa
poata oferi dovezi despre achizitionarea, posesia si administrarea de medicamente veterinare acestor
animale timp de cinci ani. Celelalte obligatii de farmacovigilenta prevazute de Directiva 2001/82, cu
modificarile ulterioare, se adreseaza titularului de AIP. Or, astfel cum am ardatat mai sus, articolele 34
TFUE si 36 TFUE se opun ca particularilor, crescatori de animale si medici veterinari, care efectueaza
importul paralel de produse medicamentoase veterinare sa le fie impuse obligatiile pe care Directiva
2001/82, cu modificarile ulterloare, le impune dlStI‘lbUltOI‘llor angro
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88. In aceasta privints, subliniem in special ca articolul R. 5142-2 din Codul sinatitii publice impune
importatorilor paraleli obligatia de a avea la dispozitie cladiri, personal si materiale corespunzatoare,
precum si de adresa Anses in fiecare an o situatie a unitatii lor. Aceastd obligatie corespunde celei
impuse distribuitorilor angro de articolul 65 alineatele (2) si (3) din directiva mentionata. In
consecintd, articolul R. 5142-2 din Codul sanétatii publice nu este, in opinia noastrd, conform cu
articolele 34 TFUE si 36 TFUE.

89. A fortiori, articolele 34 TFUE si 36 TFUE se opun ca particularilor care efectueazd importul paralel
al unor produse medicamentoase veterinare sa le fie impuse obligatiile pe care Directiva 2001/82, cu
modificarile ulterioare, le impune titularului unei AIP si care sunt mai dificil de indeplinit decét cele
impuse distribuitorului angro (articolele 74 si 75).

A se vedea punctul 47 din prezentele concluzii.

A se vedea punctele 72-75 din prezentele concluzii.
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90. In special, subliniem ci textul articolului R. 5141-105 din Codul sanititii publice impune
importatorilor paraleli obligatia de a transmite Anses un raport referitor la reactiile adverse ale
produselor medicamentoase veterinare, ,insotit[...] de o evaluare stiintificd a beneficiilor si riscurilor
pe care le prezintd produsul medicamentos veterinar”. Desi consideram ca este conform cu
articolul 72 alineatul (1) din Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare, sa se impuna crescatorilor
de animale sd raporteze autoritatii nationale competente reactiile adverse prezumate, in schimb,
titularul unei AIP este cel cdaruia directiva mentionata ii impune obligatia de a pregiti un raport
detaliat cu privire la reactiile adverse si de a-l comunica autoritatilor competente in cauza
(articolele 74 si 75 din aceeasi directiva). Articolul R. 5141-105 din Codul sénatatii publice nu este,
asadar, in opinia noastra, compatibil cu articolele 34 TFUE si 36 TFUE.

91. In sfarsit, precizim ci, chiar daci am presupune ci Directiva 2006/123 este aplicabili in prezenta
cauza (cu alte cuvinte ca medicul Vetermar distribuie in Franta produsele medicamentoase
importate) **##ssssssxmmbiiiiiiiiiiimmmiiiiiiiee articolul 16 din aceasta nu se opune
reglementarii nationale care impune importatorului paralel sa dispund de un sediu in Franta, in
consecintd, cel putin in cazul in care acesta distribuie angro in Franta produsele medicamentoase
importate. Astfel, obligatia de a dispune de un sediu in Franta urmareste s garanteze conditii bune de
de depozitare si de manipulare a produselor medicamentoase veterinare si, prin urmare, intra sub
incidenta exceptiei privind sénatatea publicd prevazuta la articolul 16 alineatul (3) din Directiva
2006/123.

92. In consecinti, este necesar s se raspundi instantei de trimitere ca articolele 34 TFUE si 36 TFUE
nu se opun reglementarii nationale care impune crescitorilor de animale care efectueaza importul
paralel de produse medicamentoase veterinare sa dispunda de un sediu pe teritoriul national, insa se
opun reglementarii nationale care impune crescatorilor de animale care efectueaza importul paralel de
produse medicamentoase veterinare sa respecte obligatiile de farmacovigilentd prevazute la
articolele 73-79 din Directiva 2001/82, cu modificérile ulterioare.

IV — Concluzie

93. Avand in vedere toate consideratiile precedente, propunem Curtii sa raspundd la intrebarile
adresate de cour d’appel de Pau (Franta) dupa cum urmeaza:

1) Articolele 34 TFUE si 36 TFUE se opun unei reglementari nationale care refuzi acordarea unei
autorizatii de import paralel crescétorilor de animale si titularilor drepturilor de distribuire cu
amanuntul.

2) A doua intrebare preliminara este inadmisibila.

3) A treia intrebare preliminard este inadmisibili in masura in care priveste conformitatea cu
articolul 56 TFUE si cu articolul 16 din Directiva 2006/123/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind serviciile in cadrul pietei interne a reglementarii
nationale care supune importatorii paraleli obligatiei de a detine un sediu pe teritoriul national si
de a respecta obligatiile de farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79 din Directiva 2001/82/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la produsele medicamentoase veterinare, astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul
(CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009.

4) Articolele 34 TFUE si 36 TFUE nu se opun reglementarii nationale care impune crescatorilor de
animale care efectueazd importul paralel al unor produse medicamentoase veterinare sia aiba un
sediu pe teritoriul national.

A se vedea punctul 79 din prezentele concluzii.
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5) Articolele 34 TFUE si 36 TFUE se opun reglementérii nationale care impune crescétorilor de
animale care efectueaza importul paralel al unor produse medicamentoase veterinare si respecte
obligatiile de farmacovigilenta prevazute la articolele 73-79 din Directiva 2001/82, astfel cum a fost
modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009.”
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