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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
PAOLO MENGOZZI
prednesené 10. marca 2016*

Vec C-114/15

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

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Cour d’appel de Pau (Odvolaci sud Pau,
Franctuzsko)]

»Subezny dovoz veterindrnych liekov — Neuplatnenie zjednoduseného postupu povolenia na uvedenie
na trh na jednotlivcov, ktori st chovatelmi a veterindrnymi lekdrmi — Smernica 2001/82/ES —
Volny pohyb tovaru — Povinnost mat prevddzkaren na tizemi ¢lenského statu dovozu —
Povinnosti tykajuce sa dohladu nad bezpeénostou liekov — Uznanie povolenia na velkoobchodny
predaj vydaného prislusnymi orgdnmi iného ¢lenského §tatu — Smernica 2006/123/ES — Slobodné
poskytovanie sluzieb®

1. V prejednavanej veci sa ma Sidny dvor vyjadrit k postupu, ktorym prislusné organy clenského statu
rozhoduji o povoleni dovozu veterindrnych liekov vykondvaného subezne s distribu¢nou sietou
vyrobcu jednotlivcom, ktory nemd ziadnu vézbu s vyrobcom a ktory je chovatelom alebo veterindrnym
lekarom.

2. Veterinarne lieky su $pecifické tym, ze — tak ako lieky na humdnne pouzitie alebo pripravky na
ochranu rastlin — ich mozno uvddzat na trh len vtedy, ak pre ne prislusné organy dotknutého
¢lenského statu (pripadne Unia) vydali povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*).** Stanovuje to
totiz ¢lanok 5 smernice 2001/82/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik spolocenstva o veterindrnych liekoch***, zmenenej a doplnenej nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 596/2009 z 18. juna 2009 (dalej len ,smernica 2001/82

v zmenenom a doplnenom zneni®).

* Jazyk prednesu: franctzstina.

* PUT totiz moze vydat nielen ¢lensky $tat, ale aj Unia, a to podla centralizovaného postupu, ktory sa vztahuje na uréité druhy liekov, upraveného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolo¢enstva pri povolovani liekov
na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre lieky
(U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229). V takom pripade PUT plati automaticky vo vietkych ¢lenskych $titoch (pozri ¢lanok 38 ods. 1
nariadenia ¢. 726/2004). V prejednavanej veci nejde o taky pripad.

*# U.v. ES L 311, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3.

SK

ECLLEU:C:2016:158 1




NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - P. MENGOZZI - VEC C-114/15
AUDACE A L.

3. Stdny dvor vsak rozhodol, Ze v pripade, ak pre dovezeny liek uz bolo vydané PUT v ¢lenskom §tate
dovozu, tento $tat moze uplatnit na sibezného dovozcu len zjednoduseny postup PUT, lebo inak by
porusil ¢lanky 34 a 36 ZFEU. Clensky stat dovozu totiz uz ma k dispozicii vietky potrebné tdaje na
overenie Gc¢innosti a bezpec¢nosti lieku. ****

4. Prejednavand vec sa tyka problematiky, ktorej sa v judikatire nevenuje velkd pozornost*****, a to
problematike dovozu, ktory sibezne s distribu¢nou sietou vyrobcu neuskuto¢niuje hospodarsky
subjekt, ktory ma v umysle dalej predat dovezené vyrobky, ale chovatel, ktory uskuto¢nuje dovoz len
pre potreby svojho chovu, alebo veterinarny lekdr. Stidny dvor mé rozhodndt, ¢i je pravna tGprava,
ktord neprizndva chovatelom a veterinirnym lekdrom nérok na uplatnenie zjednoduseného postupu
PUT, v sdlade najmi s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU.

I — Pravny ramec

A — Prdvo Unie

5. Clanok 1 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje:
»Pre potreby tejto smernice sa pod nasledovnymi vyrazmi rozumie: ...

17. Velkoobchod s veterindrnymi liekmi:

Akékolvek c¢innost, ktorej sucastou je ndkup, predaj, dovoz, vyvoz alebo akékolvek iné obchodné
operdcie s veterindrnymi liekmi vykonavané kvoli zisku alebo bez zisku, okrem:

— dodavok veterindrnych liekov vykondvanych samotnym vyrobcom danych liekov,

— maloobchodnych dodavok veterinarnych liekov vykondvanych osobami, ktoré na to maja narok
[opravnenie — neoficidlny prekiad] v stlade s ¢lankom 66.

6. Clanok 5 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje, Ze
»hijaky veterindrny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $tatu, pokial prislusné organy daného
clenského stitu neudelili [PUT] v sdlade s touto smernicou, alebo [PUT] nebolo vydané v silade
s nariadenim (ES) ¢. 776/2004.

7. Clanok 65 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje:

,1. Clenské staty vykonaji vsetky vhodné opatrenia na zabezpecenie toho, aby velkodistribticia
veterindrnych liekov podliehala vlastnictvu povolenia a aby ¢as potrebny na konanie vo veci udelenia
tohto povolenia neprekracoval 90 dni od datumu, kedy bola prislusnému organu dorucena prislusna
ziadost.

Clenské $taty mozu z definicie velkodistribticie vyla¢it doddvky malych mnozstiev veterinarnych liekov
jedného maloobchodnika druhému.

2. Ziadatel povolenia o distribticiu liekov s cielom vydania tohto povolenia musi mat k dispozicii
persondl s technickou spodsobilostou a vhodné a dostatocné priestory zodpovedajice podmienkam
stanovenym prislusnym clenskym staitom pre skladovanie a manipuléciu s veterinarnymi liekmi.

**#** Pozri najma rozsudky de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, body 20 az 32), Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, body 19 az
32) a British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 31 az 36).

###% Pozri véak rozsudky Komisia/Francizsko (C-212/03, EU:C:2005:313) a Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659), ku ktorym
sa este vratim.
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3. Majitel povolenia na distribiciu je povinny viest podrobné zdznamy. Pre kazda transakciu prijatia
alebo dodavky liekov musi zaznamenat nasledovné informacie:

a) datum;

b) presna identifikdcia prislusného veterinarneho lieku;

c) Ccislo vyrobnej davky, ddtum exspiracie;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) nazov a adresa doddvatela alebo prijemcu.

Aspon raz ro¢ne sa musi vykonat podrobny audit, ktorym sa porovnaju prijaté a dodané zasoby liekov
so zdsobami, ktoré sa momentdlne nachddzaja na sklade, pri¢om sa zaznamenaji akékolvek

nezrovnalosti.

Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom s cielom ich kontroly po dobu aspon troch
rokov.

3a. Drzitel povolenia na uvedenie na trh [na distribuciu — neoficidlny preklad] ma mat nddzovy plan

zarucujicu efektivne uplatinovanie akéhokolvek stiahnutia z trhu nariadeného prislusnymi organmi
alebo uskuto¢neného v spoluprici s vyrobcom daného lieku alebo drzitefom [PUT].

“
8. Clanok 69 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje:
,Clenské staty zabezpecia, aby vlastnici alebo oSetrovatelia zvierat uréenych na vyrobu potravin
predlozili dokaz o zakupeni, drzbe alebo podéavani veterinarnych liekov tymto zvieratdm v priebehu
piatich rokov po ich podani, vritane pripadu, ked bolo zviera porazené v priebehu péatro¢ného
obdobia.
Clenské $tity mozu vyzadovat najmi udrziavanie zdznamov obsahujtcich aspon tieto informacie:
a) datum;
b) ndazov prislusného veterinarneho lieku;
¢) mnozstvo;

d) ndzov a adresa doddvatela lieku;

e) identifikicia osetrenych zvierat.”
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9. Clanok 70 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje:

»V ramci vynimky z ¢lanku 9 a bez toho, aby bol dotknuty clanok 67, clenské staty zabezpecia, aby
veterindrni lekdri poskytujtci sluzby v inom clenskom $tdte mohli brat so sebou a podavat zvieratdm
malé mnozstva veterinarnych liekov nepresahujice denné poziadavky inych ako imunologické
veterinarne lieky, ktorych pouzivanie nie je povolené v clenskom state, v ktorom sa tieto sluzby
poskytuja (dalej len hostitelsky ¢lensky stat’), za predpokladu, ze sd splnené tieto podmienky:

a) prislusné organy clenského $tatu, v ktorom md prislusny veterinarny lekar sidlo, vydali [PUT]
prislusného vyrobku... uvedené v clankoch 5, 7 a 8;

b) prislusné veterindrne lieky veterindrny lekar prepravi v pdvodnom baleni vyrobcu;

c) prislusné veterinirne lieky urcené na podanie zvieratdm, z ktorych sa vyrdbaju potraviny, maju
z hladiska ucinnych latok to isté kvalitativne a kvantitativne zlozenie ako lieky povolené v stilade
s ¢lankami 5, 7 a 8 v hostitelskom ¢lenskom $§tate;

d) veterinarny lekdr poskytujici sluzby v inom c¢lenskom state sa obozndmi so spravnou veterinirnou
praxou uplatnovanou v prislusnom clenskom $tite a zabezpeci, aby bola dodrzand ochranna lehota
uvedend na oznaceni daného veterinarneho lieku, s vynimkou pripadov, kedy od neho mozno
rozumne ocakdvat, ze by mal vediet, Ze dodrziavanie uvedenej sprdavnej veterindrnej praxe si
vyzaduje uvedenie dlhsej ochrannej lehoty;

e) veterindrny lekdr nesmie vlastnikovi alebo chovatelovi zvierat liecenych v hostitelskom ¢lenskom
State poskytnat ziadne veterindrne lieky, pokial to nedovoluju pravidld daného hostitelského $tétu;
v takom pripade vSak musi pre zvieratd, ktoré spadaju pod jeho opateru, poskytnit iba minimalne
mnozstva veterindrnych liekov potrebnych na dokoncenie daného pripadu lie¢enia prislusnych
zvierat;

f) veterindrny lekar je povinny viest podrobné zaznamy o liecenych zvieratach, diagnézach, podanych
veterindrnych liekoch, podanych davkach, trvani lieCenia a uplatnenej ochrannej lehote. Tieto
zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom hostitelského clenského s$titu s cielom
kontroly najmenej po dobu troch rokov;

g) celkova skdla a mnozstvo veterindrnych liekov, ktoré ma veterindrny lekdr pri sebe, nesmie
presahovat skalu a mnozstvo, ktoré je vseobecne potrebné pre jednodnové potreby spravnej
veterindrnej praxe.”

10. Podla ¢lanku 72 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni:

,1. Clenské 3taty vykonaju vsetky vhodné opatrenia, aby podporili oznamovanie neziaducich é¢inkov
veterinarnych liekov prislusnym orgdnom.

2. Clenské staity mozu ulozit osobitné poziadavky na veterindrnych lekdrov a dalsich zdravotnickych
odbornikov tykajice sa poddvania sprav o podozreniach na zavazné neziaduce ucinky alebo
neocakavané neziaduce G¢inky a na neziaduce uc¢inky u Iudi.”

11. Clanok 74 prvy odsek smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje, ze ,drzitel
[PUT] musi mat neustile a nepretrzite k dispozicii osobu s vhodnou odbornou spo6sobilostou,
zodpovednu za dohlad nad bezpeénostou liekov*.

12. Cléanok 75 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni stanovuje, ze

»drzitel [PUT] vedie podrobnt evidenciu vSetkych podozreni na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli
v Spolocenstve alebo v tretej krajine®.
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13. Cldnok 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra 2006
o sluzbach na vnatornom trhu****** stanovuje:

,Clenské $tity nesmud v pripade poskytovatela usadeného v inom ¢lenskom $tite obmedzit slobodu
poskytovat sluzby ulozenim niektorej z tychto poziadaviek:

a) povinnost poskytovatela mat prevddzku na ich tizemi;

b) povinnost poskytovatela ziskat od prislusnych orgdnov povolenie vritane zépisu do registra alebo
registracie v profesijnom orgdne alebo zdruzeni na ich tzemi, okrem pripadov, ktoré ustanovuje
tato smernica alebo iné néstroje prava Spolocenstva;

14. Clanok 16 ods. 3 prva veta smernice 2006/123 stanovuje, ze ,clenskému $titu, do ktorého sa
poskytovatel premiestni, sa nebrdni stanovit poziadavky na vykondvanie ¢innosti v oblasti sluzieb, ak
st opodstatnené dovodom verejného poriadku, verejnej bezpecnosti, verejného zdravia alebo ochrany
zivotného prostredia, a ak je to v sulade s odsekom 1“.

B — Francuzske prdvne predpisy
15. Clanok L. 5142-1 zékonnika verejného zdravia (code de la santé publique) stanovuje:

»Vyroba, dovoz, vyvoz a velkoobchodny predaj veterindrnych liekov, vyroba, dovoz a predaj liekov,
ktoré podliehaju klinickym skdskam, ako aj vyuzivanie veterinarnych liekov sa moézu vykondvat len
v prevadzkarniach upravenych touto kapitolou.

Kazdy podnik, ktorého stcastou je aspon jedna prevadzkaren v zmysle prvého odseku, musi byt vo
vlastnictve farmaceuta, veterindrneho lekdra alebo spolo¢nosti, v ktorej je jednym z konatelov alebo
¢lenov predstavenstva farmaceut alebo veterinarny lekar...”

16. Clanok L. 5142-2 zakonnika verejného zdravia stanovuje, Ze ,na otvorenie previdzkarne v zmysle
¢lanku L. 5142-1 je potrebné povolenie, ktoré vyddva Narodnd agenttra pre zdravotnd bezpecnost
potravin, zivotného prostredia a prace [Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de
I'alimentation, de 'environnement et du travail]*“.

17. Clanok R. 5141-123-6 zakonnika verejného zdravia uvadza:

»oubeznym dovozom na ucely uvedenia na trh vo Franctzsku je dovoz registrovaného veterinarneho
lieku:

1. ktory pochddza z iného ¢lenského statu Eurdpskeho spolocenstva alebo zo zmluvného statu Dohody
o Eurépskom hospoddrskom priestore, v ktorom pren bolo vydané [PUT] v suvislosti s tymi istymi
cielovymi zvieratami,

2. ktorého kvantitativne a kvalitativne zlozenie, pokial ide o ucinné litky a pomocné litky, liekova
forma a liecebné ucinky st rovnaké ako v pripade registrovaného veterinarneho lieku, pre ktory

bolo udelené [PUT], ktoré vydala Nérodnd agenttra pre zdravotni bezpecnost potravin, zivotného
prostredia a prace.

waxx J vy, EU L 376, s. 36.
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Za podmienok uvedenych v ¢lanku R. 5141-123-8 ods. I bodoch 3 a 4 vsak registrovany liek moze
obsahovat iné mnozstvd Gcinnych latok alebo pomocnych latok alebo iné pomocné latky ako
registrovany liek, pre ktory bolo udelené [PUT], ktoré vydala Narodnd agenttira pre zdravotnu
bezpe¢nost potravin, zivotného prostredia a price, pokial tieto rozdiely nemaja nijaky liecebny vplyv
a nepredstavuju riziko pre verejné zdravie.”

18. Clanok R. 5141-123-7 zakonnika verejného zdravia stanovuje:

»Pokial tomu nebrania dovody tykajice sa fudského zdravia alebo zdravia zvierat, povolenie na sibezny
dovoz sa udeli, ak st splnené nasledujiice podmienky:

1. registrovany veterinarny liek bol ziskany od schvdleného podniku v zmysle ¢lanku 65 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch, v zmenenom a doplnenom zneni,

2. Sarze tohto registrovaného lieku boli prepustené z vyroby v stlade s ¢lankom 55 tejto smernice,

3. s vyhradou ustanoveni ¢ldnku R. 5141-123-8 st obsah z hladiska hmotnosti, objemu alebo poctu
jednotiek davky, zhrnutie vlastnosti vyrobku, podmienky predpisovania, vyddvania a podavania,
pribalovy letdk a obal registrovaného veterindrneho lieku v podobe, v akej bude uvedeny na trh,
rovnaké ako v pripade registrovaného veterinarneho lieku, pre ktory bolo vo Franctzsku udelené
[PUT].

Okrem toho z ddvodov tykajucich sa Iudského zdravia alebo zdravia zvierat moze generdlny riaditel
Nirodnej agentiry pre zdravotnu bezpecnost potravin, zivotného prostredia a priace podmienit
udelenie povolenia na sibezny dovoz zmenou pévodne navrhnutého nazvu.”

19. Clanok R. 5141-123-17 zékonnika verejného zdravia uvadza:

»Vyuzivanie registrovaného veterindrneho lieku, pre ktory bolo udelené povolenie na subezny dovoz,
ako je vymedzené v ¢lanku R. 5142-1 bode 3 druhom odseku a — pokial ide o dohlad nad bezpe¢nostou
liekov — v ¢lankoch R. 5141-104, R. 5141-105 a R. 5141-108, zabezpecuje drzitel tohto povolenia za
predpokladu, Ze mu bolo udelené povolenie na otvorenie prevadzkarne v zmysle ¢lanku L. 5142-2.%

20. Clanok R. 5142-42 zékonnika verejného zdravia uvadza:

»Veterindrne farmaceutické prevddzkarne vykondavaji svoju cinnost v sulade so spravnou praxou
uvedenou v ¢lanku L. 5142-3, ktord sa na ne vztahuje. Maju najma:

1. priestory, ktoré si vybavené, prispdsobené a udrziavané v zavislosti od farmaceutickych ¢innosti,
ktoré sa v nich vykonavajuy,

2. Tudské a hmotné zdroje potrebné na vykon tychto ¢innosti.
Kazdoro¢ne zasielaja generdlnemu riaditelovi Ndrodnej agentury pre zdravotni bezpecnost potravin,
zivotného prostredia a prace spravu o svojej prevadzkarni, ktorej forma a obsah sa stanovia na ndvrh

generdlneho riaditela Nérodnej agenttiry pre zdravotnd bezpec¢nost potravin, zivotného prostredia
a prace vyhlaskou ministrov zodpovednych za oblast polnohospodérstva a zdravia.
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21. Clanok R. 5141-105 zakonnika verejného zdravia stanovuje:

»Bez toho, aby boli dotknuté podmienky stanovené pri udeleni [PUT] na zdklade ¢lanku L. 5141-5
stvrtého odseku, podnik, ktory zabezpecuje vyuzivanie veterindrneho lieku, zasle generdlnemu
riaditelovi Narodnej agentury pre zdravotni bezpe¢nost potravin, zivotného prostredia a prace
v podobe pravidelnej aktualizovanej spravy o bezpecnosti informacie o neziaducich tuc¢inkoch, ktoré
uviedol alebo ktoré mu boli oznamené, spolu s vedeckym postdenim prinosov a rizik veterindrneho
lieku...“

II — Skutkovy stav, konanie vo veci samej a prejudicidlne otazky

22. V januari 2008 nasla veterindrna sprava pri inSpekcii v chove v Itxassou (departement
Pyrénées-Atlantiques, Francuzsko) S$panielske veterinidrne lieky. Predbeiné vysetrovanie, ktoré
v nadvédznosti na tuto in$pekciu uskutoc¢nila Nérodnd sprava colnej in$pekcie v Bordeaux (Service
national de la douane judiciaire de Bordeaux), ako aj nasledné vySetrovanie ukdazali, Ze niektori
chovatelia z juhozdpadu Franctzska v obdobi od oktébra 2006 do oktébra 2009 nakupili Spanielske
veterinarne lieky od spolo¢nosti Landizoo so sidlom v pohrani¢cnom obchodnom aredli Venta Peio
v Dantxarii (Spanielsko).

23. Spolo¢nost Landizoo ma povolenie na predaj veterindrnych liekov, ktoré jej udelila vlada
autonémnej oblasti Navarra (Spanielsko). Jej hlavnymi dodavatelmi s spolo¢nost Albaitaritza a jej
dcérska spolo¢nost Sendagai, ktoré majd sidlo v Spanielsku. Uvedené lieky boli kipené na ziklade
lekarskych predpisov, ktoré vystavil Dr. Erneta, Spanielsky veterinarny lekdr, ktory je clenom
$panielskej komory veterinarnych lekdrov, ako aj franctzskej komory veterindarnych lekdrov. Dovoz
uskuto¢nil chovatel alebo konatel polnohospodarskeho podniku, ktory sdm vyzdvihol veterindrne lieky
v Spanielsku.

24. Pre ziadny z dovezenych liekov vSak nebolo udelené povolenie prislusného francizskeho organu na
subezny dovoz.

25. Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne, Francuzsko) rozsudkom z 10. decembra
2013 uznal chovatelov za vinnych okrem iného zo spéchania trestného ¢inu dovozu veterindrnych
liekov bez povolenia a kazdému z nich ulozil penazny trest vo vyske 1000 eur s podmiene¢nym
odkladom vykonu trestu.

26. Predmetom cinnosti odvolatelky Association des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie
européenne (Eurdpska asocidcia distributorov a pouzivatelov polnohospodarskych chemickych
pripravkov, dalej len ,Audace”) je informovat svojich ¢lenov o predpisoch Unie, ktoré sa na nich
vztahuji, porovnavat relevantné pravne dpravy jednotlivych c¢lenskych statov a chranit zaujmy svojich
¢lenov, a to aj sidnou cestou, ak niektory ¢lensky tat porusi nejaky predpis Unie. Podla rozsudku
Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny stid Bayonne) pritom obzalovani nakupili veterindrne lieky
v Spanielsku na podnet Audace a Association des éleveurs solidaires (Asociacia solidarnych chovatelov,
dalej len ,AES®), ktord zdruzuje chovatelov v Akvitansku. V tejto savislosti Tribunal correctionnel de
Bayonne (Trestny sid Bayonne) vo svojom rozsudku poznamendava, ze ,Dr. Erneta opisal uplatiiovany
postup, ktory spocival v tom, Ze len na zdklade telefonatu francuzskych chovatelov, ktorych nevyhnutne
nepoznal, vystavil na dialku lekdrsky predpis, ktory nechal v priestoroch spolo¢nosti Landizoo pre
chovatela, ktory si prisiel vyzdvihnat lieky. Uznal, Ze nechal u spolo¢nosti Landizoo aj lekérske
predpisy, ktoré vopred podpisal, pricom tito spolo¢nost sama vydavala lieky. Chovatelia potvrdili tento
uplatiovany postup. Odévodnili ho niz$ou cenou liekov nakdpenych v Spanielsku a vysvetlili, Ze na
tento postup ich nabddali Audace a AES. Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne)
teda uznal Dr. Ernetu, Audace a AES za vinnych okrem iného zo spachania trestného ¢inu dovozu
liekov bez povolenia formou ucastnictva.
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27. V konani na Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne) Audace tvrdila, ze dekrét
¢. 2005-558 z 27. mdja 2005 o dovoze veterinarnych liekov a o zmene a doplneni zdkonnika verejného
zdravia (vykondvacej casti) [décret n° 2005-558 du 27 mai 2005 relatif aux importations de
médicaments vétérinaires et modifiant le code de la santé publique (partie réglementaire)] ******* (dalej
len ,dekrét z 27. méja 2005“) poruduje ¢lanky 34 a 36 ZFEU, lebo stanovuje, ze pravo vykondvat
subezny dovoz veterinarnych liekov maja len prevadzkarne, ktorym Nérodna agentdra pre zdravotnu
bezpec¢nost potravin, zivotného prostredia a prace (Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire
de l'alimentation, de l'environnement et du travail, dalej len ,Anses“)******** udelila povolenie na
otvorenie prevddzkarne, odopiera toto pravo chovatelom a tieZ neumoznuje uznat povolenia na
velkoobchodny predaj, ktoré udelili prislusné organy inych clenskych $titov. Audace tiez ozndmila
Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne), ze v juli 2013 podala na Conseil d’Etat
(Statna rada, Franctzsko) zalobu o neplatnost rozhodnutia, ktorym predseda vlady konkludentne
zamietol jej ziadost o ciasto¢né zruSenie dekrétu z 27. mdaja 2005, pre prekrocenie pravomoci a ze
v ramci teJto zaloby navrhla, aby Conseil d’Etat (Statna rada) polozila Sidnemu dvoru tri prejudicidlne
otazky. ** * Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sud Bayonne) vSak odmietol prerusit
konanie az do vyhlasenia rozsudku Conseil d’Etat (Stitna rada). Tiez odmietol predlozit Sidnemu
dvoru navrh na zacatie prejudicidlneho konania.

28. Audace, AES, Dr. Erneta a chovatelia odstideni v prvom stupni podali na Cour d’appel de Pau
(Odvolaci sud Pau) odvolanie proti rozsudku Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sud
Bayonne).

29. Trestny senat Cour d’appel de Pau (Odvolaci sud Pau) poukazuje na to, ze podla Audace bolo vo
Francizsku od roku 2005 udelené len jedno povolenie na sibezny dovoz veterinarnych liekov
dovezenych zo Spanielska, hoci vzhladom na rozdiel medzi cenami uplatiovanymi v Spanielsku
a vy$$imi cenami na francizskom trhu mali byt udelené stovky povoleni na stibezny dovoz.

30. Cour d’appel de Pau (Odvolaci sud Pau) teda rozhodol o preruseni konania a polozil Sidnemu
dvoru nasledujice prejudicidlne otazky:

»1. Je vnutrostdtna pravna uprava, podla ktorej je pristup k subeznému dovozu veterinirnych liekov
vyhradeny vylu¢ne pre velkoobchodnych predajcov, ktori st drzitelmi povolenia podla ¢ldnku 65
smernice [2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni], a ktord tak vyluc¢uje osoby opravnené na
maloobchodny predaj a chovatelov, v stilade s ustanoveniami ¢lankov 34 az 36 ZFEU?

2. Znamenaju ustanovenia ¢lanku 65 smernice [2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni] a ¢lanku 16
smernice [2006/123], Ze clensky $tit je opravneny neuznat povolenia na velkoobchodny predaj
veterindrnych liekov vydané prislusnymi orgdnmi inych clenskych $titov ich vlastnym Statnym
prislusnikom a vyzadovat, aby na to, aby mohli poziadat o povolenia na stbezny dovoz
veterindrnych liekov v tomto c¢lenskom Stite a vyuzivat ich, boli tito $titni prislu$nici navyse
drzitelmi povolenia na velkoobchodny predaj vydaného jeho vlastnymi prislusnymi vnuatrostatnymi
organmi?

3. Je vnutro$tatna pravna Gprava, ktord so subeznymi dovozcami veterinarnych liekov zaobchadza ako
s drzitelmi povolenia na prevadzku, ktoré sa nepozaduje v zmysle smernice [2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni], a ktord im v doésledku toho ukladd povinnost mat prevddzkaren na tzemi
dotknutého c¢lenského $tatu a dodrziavat vSetky povinnosti tykajuce sa dohladu nad bezpe¢nostou
liekov stanovené ¢ldnkami 72 az 79 uvedenej smernice, v sulade s ¢lankami 34, 36 a 56 ZFEU
a s ¢lankom 16 smernice [2006/123]?¢

wres JORF z 28. maja 2005.
et Autorité nationale du médicament vétérinaire v ramci Anses zabezpecuje hodnotenie a riadenie rizik, ktoré spésobujt veterinarne lieky.

** Conseil d’Ftat (Statna rada), 9. april 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (vec ¢. 370350). Pozri
v tejto suvislosti bod 50 tychto ndvrhov.
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III — Posudenie

31. Kedze franctzska vlada vzniesla namietku nepripustnosti ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania, skor nez sa budem zaoberat vecnou strankou, preskimam tdto namietku.

A — O pripustnosti

32. Francuizska vlada tvrdi, Ze vnutrostatny sid tym, Ze neopisal skutkovy a vnutrostitny pravny ramec
a neuviedol dovody, pre ktoré pochybuje o zlucitelnosti vnitrostitnej pravnej dpravy s pravom Unie
a najmi s c¢ldnkom 65 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, ¢lankom 56 ZFEU
a ¢lankom 16 smernice 2006/123, porusil ¢lanok 94 Rokovacieho poriadku Stdneho dvora.

33. Néamietke nepripustnosti, ktort vzniesla franctizska vlidda, podla mojho nézoru treba vyhoviet len
v suvislosti s druhou prejudicidlnou otédzkou a v stvislosti tretou prejudicidlnou otdzkou v rozsahu,
v akom sa tyka ¢lanku 56 ZFEU a ¢lanku 16 smernice 2006/123.

34. Pripominam, ze podla ¢ldnku 94 ods. 1 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora ndvrh na zacatie
prejudicidlneho konania obsahuje po prvé ,stru¢né zhrnutie predmetu sporu, ako aj relevantné
skutoc¢nosti, po druhé ,znenie vnutrostatnych pravnych predpisov®, ktoré sa maji uplatnit, a po tretie
»uvedenie dovodov, pre ktoré sa vnutrostitny sud rozhodol polozit otizku o vyklade alebo platnosti
urcitych ustanoveni prava Unie®.

35. Co sa tyka po prvé skutkového rdmca sporu, je pravda, ze opis skutkového stavu v navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania je stru¢ny.

36. V navrhu na zacatie prejudicidlneho konania je vSak spomenutd prehliadka, ktord veterindrna
sprava vykonala v priestoroch chovu v departemente Pyrénées-Atlantiques, na zdklade ktorej sa zacalo
trestné konanie na vnutrostitnom sude, ako aj predbezné vysetrovanie, ktoré nasledovalo po tejto
prehliadke, a skuto¢nost, ze pocas tohto vySetrovania boli ndjdené lieky dovezené bez povolenia zo
Spanielska. V tomto navrhu sa tiez uvddza predmet trestného konania: vnitrostatny sud spresiuje, Ze
chovatelia, veterindrny lekar a predmetné zdruzenia podali odvolanie proti rozhodnutiu, ktorym boli
ako pachatelia alebo tcastnici uznani za vinnych zo spachania trestnych ¢inov dovozu veterindrnych
liekov bez povolenia a dovozu zakdzaného tovaru bez ohlasenia.

37. Rozsudok Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne), ktory je zalozeny v spise
tykajicom sa vnutrostatneho konania predlozenom Stidnemu dvoru, navy$e obsahuje podrobny opis
relevantnych skutkovych okolnosti, ktory bol uvedeny v bodoch 26 a 27 tychto navrhov. Z judikatary
pritom vyplyva, Ze Sudny dvor mdze ziskat zo spisu tykajiceho sa vnitrostatneho konania informacie,
ktoré potrebuje na poskytnutie uzitocnej odpovede vnutrostitnemu sidu. ********

38. Je pravda, ze — ako zddraznuje franctzska vldda — v navrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa
neuvadza, ¢i trestne stthani chovatelia, veterindrny lekdr a zdruzenia podali na prislusnych
franctzskych organoch ziadost o povolenie dovozu a ¢i ich zZiadost bola zamietnutd. Této skutoc¢nost
nie je uvedend ani v rozsudku Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne). Poukazujem
véak na to, Ze francizska vldda vo svojich pripomienkach k prvej prejudicidlnej otdzke uznava, Ze
chovatelia a osoby oprivnené vykondvat maloobchodny predaj nemdzu ziskat povolenie na subezny
dovoz. ****#***###x \7hladom na to, Ze aj francdizska vldda uzndva, Ze chovatelia, veterindrny lekar
a zdruZenia, o ktorych ide v prejedndvanej veci, nemohli ziskat také povolenie, je nepodstatné, ¢i on

msssiast Pozri v tejto savislosti rozsudok Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, bod 24), v ktorom Stdny dvor zamietol namietku nepripustnosti
ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania okrem iného z dévodu, zZe ,spis predloZzeny vnutrostitnym sidom obsahuje dostatok
informécii na to, aby Sidny dvor mohol podat vyklad ustanoveni prava Spolocenstva vzhladom na situdciu, o ktord ide v spore vo veci
samej“ (rozsudok Europiéces, C-399/96, EU:C:1998:532, bod 24).

msssiast Pozri v tejto savislosti bod 61 tychto navrhov.
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poziadali: Stdny dvor nepotrebuje takd informdciu na zodpovedanie prejudicidlnych otdzok. Len
v pripade, ak by pretrvavala pochybnost o zneni franctizskej pravnej Upravy************ (teda ak by
existovala pochybnost o tom, ¢i chovatelia a osoby opravnené vykonavat maloobchodny predaj mézu
mat pristup k subeznému dovozu), by Sudny dvor musel na poskytnutie uzito¢nej odpovede
vniatro$titnemu sudu vediet, ¢i v prejedndvanom pripade bola podand a zamietnutd ziadost
o povolenie na stbezny dovoz.

39. Po druhé, pokial ide o vnutrostatny pravny rdmec, je pravda, Ze v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania st uvedené najmi urcité ustanovenia zdkonnika verejného zdravia ************* ako aj dekrét
z 27. méja 2005 bez toho, aby boli citované alebo aby bolo opisané ich znenie.

40. Poznamendvam vsak, Zze v rozsudku Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid Bayonne),
ktory sa nachddza v spise v prejedndvanej veci a z ktorého Stidny dvor — ako som uviedo] ***##*##ssstxxx
— moze ziskat informdcie, ktoré potrebuje na preskimanie prejudicidlnych otdzok, sa uvadza, ze
»subezny dovoz veterindrn[ych] liek[ov] musia povolit [prislusné franctzske organy], a to len urcitému
prevadzkovatelovi, konkrétne veterindrnej farmaceutickej prevddzkarni“. Zo spisu teda vyplyva, ze
povolenie na sibezny dovoz moze ziskat len veterindrna farmaceutickad prevadzkaren.

41. Okrem toho zdoraznujem, ze cielom povinnosti vnutrostitneho sidu opisat pravny a skutkovy
rdmec je umoznit Sidnemu dvoru poskytnut vnutro$titnemu sidu uZitoCnd odpoved. **#*##ssiuss
V prejedndavanom pripade pritom uGcastnici konania, najmid franctizska vlida a Audace, velmi
podrobne opisuji francizsku pravnu Gpravu. Sidny dvor preto mdze bez tazkosti pochopit franctzsku
pravnu Upravu a poskytnit vnidtrostitnemu sidu uzito¢nd odpoved.

42. Je pravda, ze povinnost vnutrostitneho sidu opisat najmd pravny rdmec ma tiez umoznit
oprévnenym subjektom v zmysle ¢lanku 23 Statdtu Stidneho dvora, konkrétne tcastnikom konania na
vnttrodtatnom sdde, ¢lenskym $tatom, Komisii, ako aj institticii alebo orgdnu Unie, ktoré prijali akt,
o vyklad ktorého sa ziada alebo ktorého platnost je sporni, predlozit pisomné
pripomienky. ****####xxxx5% Domnievam sa vSak, Ze na to, aby najmid clenské staty mohli predlozit
pripomienky na zdklade dostato¢nych informacii, je najddlezitejsie, aby vedeli, Ze franctizska pravna
uprava nedovoluje udelit povolenia na stbezny dovoz chovatelom a osobdm oprivnenym vykonévat
maloobchodny predaj, ¢o je okolnost, ktora jasne vyplyva z prejudicidlnych otdzok. Prave tato okolnost
tvori podstatu prejedndvaného ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, vzhladom na ktora sd
podrobnosti tykajice sa francuzskeho konania o vydani tychto povoleni v konec¢nom ddésledku
druhoradé.

43. Po tretie, co sa tyka dovodov, ktoré viedli vnutrostitny sid k podaniu navrhu na zacatie
prejudicidlneho konania na Sidnom dvore, je pravda, ze v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania
je tejto otazke venované iba kratke vysvetlenie.

ek

wrrsxiit Pokial ide o tvrdenie francuzskej vlady, Ze vnuatro$titny sid podal nespravny vyklad francizskej pravnej tpravy, domnievam sa, ze je
zbyto¢né, aby som sa nim zaoberal. Pozri v tejto stvislosti bod 52 tychto ndvrhov.

stttV navrhu na zacatie prejudicidlneho konania st totiz spomedzi ustanoveni zdkonnika verejného zdravia citované len ¢lanky L. 5441-8,
L. 5441-11, L. 5124-7 a L. 5141-8. Prvy uvedeny ¢lanok stanovuje sankcie za dovoz veterinarnych liekov bez povolenia, druhy uvedeny
¢ldnok stanovuje vedlajsie tresty, ktoré mozno ulozit, treti uvedeny ¢lanok stanovuje, Ze podmienkou dovozu veterindrnych liekov je
povolenie prislusnych franctazskych organov, a $tvrty uvedeny ¢ldanok vymedzuje pojem veterinarny liek. S vynimkou ¢lanku L. 5142-7
teda v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania nie st uvedené rozhodujice ustanovenia zdkonnika verejného zdravia, ktoré st
spomenuté v bodoch 15 az 21 tychto navrhov. Vo vyroku rozsudku Cour d’appel de Pau (Odvolaci sid Pau) je vSak uvedeny dekrét
z 27. méja 2005, ktorym boli niektoré z tychto ustanoveni zmenené a doplnené.

st Pozri bod 37 tychto navrhov.

Rt Pozri v tejto suvislosti rozsudok Europiéces (C-399/96, EU:C:1998:532, bod 23).

st Pozri v otejto suvislosti uznesenie Laguillaumie, podlfa ktorého ,informdacie uvedené v navrhu na zacatie prejudicidlneho konania

neslizia len na to, aby umoznili Stdnemu dvoru poskytnit uzitoéné odpovede, ale majui tiez umoznit vlidam clenskych $tétov, ako

aj inym oprdvnenym subjektom predlozit pripomienky v stlade s ¢ldnkom 20 Statitu Sudneho dvora ES... Sudny dvor musi

zabezpecit, aby tdto moznost bola zaru¢end, vzhladom na to, Ze podla citovaného ustanovenia sa oprévnenym subjektom dorucéuje

len névrh na zacatie prejudicidlneho konania“ (uznesenie Laguillaumie, C-116/00, EU:C:2000:350, bod 14).
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44. V tomto navrhu sa vsak uvddza, Ze hoci su ceny Veterinérnych liekov na S$panielskom trhu
podstatne nizsie ako ceny uplatnovane Vo Francuzsku, je zvlastne, ze od roku 2005 bolo udelené len
jedno povolenie na stibezny dovoz.* **** Preto sa domnievam, ze prvi prejud1c1alnu otazku
tykajicu sa ¢lankov 34 a 36 ZFEU nemozno povazovat za nepripustnt z dévodu, Ze vnutroétitny std
neuviedol dovody, pre ktoré ju polozil Stdnemu dvoru.

45. Naproti tomu mém pochybnosti o pripustnosti druhej prejudicidlnej otézky, ako aj tretej
prejudicialnej otazky v rozsahu, v akom sa tyka clanku 56 ZFEU a clanku 16 smernice 2006/123.

46. Druha otdzka sa totiz tyka suiladu vnutrostitnej pravnej Gpravy, ktord stanovuje, Ze na to, aby
subezny dovozca mohol ,vyuzivat povolenie na subezny dovoz, teda aby mohol vykondavat
velkoobchodny predaj dovezenych veterindrnych liekov na svojom Gzemi, musi byt drzitelom
povolenia na velkoobchodny predaj, ktory vydali prislusné organy jeho 3tatu, aj ked uz ma povolenie
na velkoobchodny predaj vydane 1nym ¢lenskym $tdtom, s prdvom Unie. Inak povedané, vnitrostatny
sid sa pyta Sudneho dvora, ¢i préavo Unie, presnejsie ¢lanok 65 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni a ¢ldnok 16 smernice 2006/123, stanovuje povinnost vzajomného uzndvania
povoleni na velkoobchodny predaj. Z ndvrhu na zacdatie prejudicidlneho konania ani z rozsudku
Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sud Bayonne) pritom nevyplyva, ze niektory z ucastnikov
vnutro$titneho konania vykondval velkoobchodny predaj dovezenych liekov. Chovatelia totiz
nedovdazali predmetné veterindrne lieky na dalsi predaj, ale pre vlastnu potrebu: nedoslo k distribucii.
Pokial ide o Veterinérneho lekdra, v rozsudku Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sid
Bayonne) **##ssssssiaiizxx ga uvadza, ze len podpisoval lekdrske predpisy, na zdklade ktorych si
chovatelia mohli kapit veterinarne lieky v Spanielsku, pricom sam nekdpil nijaky veterinirny liek
v Spanielsku, a preto ho ani dalej nepredal. Bol teda odstideny za spachanie trestného ¢inu dovozu bez
povolenia ako tcastnik, a nie ako péchatel. Audace v reakcii na otdzku polozent v tejto suvislosti na
pojedndvani potvrdila, ze veterindrny lekdr sdm nekupll nijaky liek a ze chovatelia si chodili kupovat
predmetné lieky do Spanielska. Audace tiez spresnila, ze ziadny z Gcastnikov konania vo veci same)
nebol drzitefom povolenia na velkoobchodny predaj vydaného prislusnymi $panielskymi orgdnmi,
o uznanie ktorého by poziadal prislusné franctuzske organy.******** e Dryha prejudicialnu
otdzku  preto treba podla mdjho ndzoru povazovat za  nepripustni, lebo je
hypoteticl(é‘ sl sl sfedfe sl sl ket ok ok

47. Tretia prejudicidlna otdzka sa tyka suladu vnutrostitnej pravnej dpravy, ktord vyzaduje, aby
subezny dovozca jednak mal prevddzkaren v tuzemsku a jednak dodrziaval povinnosti tykajice sa
dohladu nad bezpecnostou liekov stanovené v ¢lankoch 72 az 79 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni, s ¢ldnkami 34, 36 a 56 ZFEU, ako aj s ¢lankom 16 smernice 2006/123. Zo spisu
pritom nevyplyva, Ze ucastnici vnutrostitneho konania poskytovali nejaké sluzby. Chovatelia totiz
dovazali veterindrne lieky len pre potreby svojich podnikov: neposkytli nijaka sluzbu tretej osobe.
Veterindrny lekdr len vystavoval predpisy, bez toho, aby predaval sibezne dovazané veterinarne lieky.
Domnievam sa, ze predpisané lieky ani neboli urcené pre zvieratd, ktoré liecil, lebo v rozsudku
Tribunal correctionnel de Bayonne (Trestny sud Bayonne) sa uvddza, Ze ich predpisoval len na
zéklade telefondtu chovatelov. Pochybujem o tom, ¢i samotné predpisanie lieku mozno povazovat za

rampasisst Vo odévodneni ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa v tejto stvislosti uvadza: ,asocidcia Audace a SAS Phyteron tvrdia, Ze
od roku 2005 bolo vydané len jedno povolenie na stbezny dovoz veterindrnych liekov, hoci vzhladom na rozdiely v cendch vo
Francizsku a v inych ¢lenskych $tatoch mali byt udelené stovky povoleni, ako to bolo v odvetvi pripravkov na ochranu rastlin“.
e Pozri bod 26 tychto navrhov.

el s

##xx Audace vo svojich pisomnych pripomienkach poukazuje na Ziadost o povolenie na sibezny dovoz, ktora francizskym orgdnom
predlozila $panielska velkoobchodnéd spolo¢nost Sendagai, ktorej odberatelom je spolo¢nost Landizoo, ktord predala sporné
veterindrne lieky chovatelom v prejedndvanej veci. Audace tvrdi, Ze franctzske orgdny zamietli tuto ziadost o povolenie na
stibezny dovoz z dovodu, ze Sendagai bola drzitelkou povolenia na velkoobchodny predaj vydaného $panielskymi orgdnmi, a nie
povolenia na velkoobchodny predaj vydaného francizskymi orgdnmi. Sendagai v$ak nie je ucastni¢kou konania na vnutro$titnom
sude: za trestny ¢in dovozu bez povolenia nie je stthand Sendagai, ale st zan stihani chovatelia.

Rt Pozri najmd rozsudok Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, bod 42).
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sluzbu v zmysle ¢lanku 56 ZFEU a smernice 2006/123. Tretiu prejudicidlnu otdzku preto treba podla
mojho ndzoru zamietnut ako nepripustnt, ale len v rozsahu, v akom sa tyka suladu francuzskej
pravnej tpravy s ¢ldnkom 56 ZFEU a s ¢lankom 16 smernice 2006/123. Domnievam sa, Ze tito otdzka
je pripustna v rozsahu, v akom sa tyka stiladu uvedenej pravnej tpravy s ¢lankami 34 a 36 ZFEU.

48. Navrhujem teda zamietnut ndmietku nepripustnosti, ktori vzniesla francizska vlada voci prvej
prejudicidlnej otdzke, ale vyhoviet ndmietke nepripustnosti voc¢i druhej prejudicidlnej otizke ako celku,
ako aj voci tretej prejudicidlnej otazke, ale len v rozsahu, v akom sa tyka sdladu franctuzskej pravnej
tpravy s ¢lankom 56 ZFEU a s ¢lankom 16 smernice 2006/123.

49. Kedze véak mdm len ciastkové informacie o skutkovych okolnostiach prejedndvanej veci, stru¢ne
preskimam z vecného hladiska druht prejudicidlnu otdzku, ako aj tretiu prejudicidlnu otdzku
v rozsahu, v akom sa tretia otdzka tyka stuladu franctzskej pravnej dpravy s ¢lankom 56 ZFEU
a s ¢lankom 16 smernice 2006/123.

50. Skor nez pristipim k vecnému skimaniu otdzok predlozenych vnutrotatnym stidom, chcel by som
upriamit pozornost Stidneho dvora na skuto¢nost, ze francizska Conseil d’Etat (Stitna rada)
v sucasnosti prejednava zalobu o neplatnost dekrétu z 27. mdja 2005 a Ze konanie o tejto zalobe bolo
prerusené az do vyhlasenia rozsudku Stidneho dvora v prejednavanej veci. Ttuto zalobu podala Audace
a vyplyvaji z nej otizky podobné tym, o ktorych ma Sddny dvor rozhodnut v prejednavanej
veci, *remmemeneeeieieis Tiey spresiujem, ze franctizska Conseil d’Etat (Statna rada) v konani o Zalobe
o neplatnost toho istého dekrétu podanej v roku 2006 odmietla podat navrh na zacatie prejudicialneho
konania na Stidnom dvore *****#ssssxmmis * a to isté v roku 2014 urobil aj Cour de cassation
(kasacny  sud,  Francuzsko),  ktory  rozhodoval o  ndmietke  nezdkonnosti  tohto
dekrétu. e L e T

B — O veci samej

1. O prvej prejudicidlnej otdzke

51. Prvou prejudicidlnou otdzkou sa vnuitrostatny std pyta Stidneho dvora, ¢i sa ¢lanky 34 a 36 ZFEU
maja vykladat v tom zmysle, ze brdnia vnuatrostitnej prdvnej uprave, ,podla ktorej je pristup
k stibeznému dovozu veterindrnych liekov vyhradeny vylu¢ne pre velkoobchodnych predajcov, ktori s
drzitelmi povolenia podla ¢lanku 65 smernice 2001/82 [v zmenenom a doplnenom zneni], a ktord tak
vylucuje osoby opravnené na maloobchodny predaj a chovatelov*.

psmpaassesst Audace sa domdha vyhldsenia dekrétu z 27. mdja 2005 za neplatny pre prekrocenie pravomoci najméd z dovodu, ze ¢lanok
R. 5141-123-17 zékonnika verejného zdravia odporuje ¢lankom 34 a 56 ZFEU, ako aj cielom smernice 2001/82 a ¢linku 16
smernice 2006/123 jednak preto, lebo podla tohto dekrétu ,sa so stbeznymi dovozcami veterindrnych liekov zaobchadza
rovnako ako so subjektmi, ktoré vyuzivaja [PUT], pri¢om na tychto dovozcov sa vztahuji povinnosti tykajice sa dohladu nad
bezpec¢nostou liekov stanovené v c¢lankoch R. 5141-104, R. 5141-105 a R. 5141-108 zdkonnika verejného zdravia“, a jednak
preto, lebo uvedeny dekrét ,uklad[d] sibeznym dovozcom veterindrnych liekov, aby vyuzivali svoje povolenia na stbezny dovoz
prostrednictvom prevadzkarne povolenej podla ¢lanku L. 5142-2 zékonnika verejného zdravia, ktord sa nachidza vo
Franctizsku“. Pozri Conseil d’Etat (Stitna rada), 9. april 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie
européenne (zaloba ¢. 370350).
st Congeil d’Etat (Statna rada), 6. december 2006, Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie européenne (vec
¢. 282417: Lebon 498; AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, note Mergelin). V ramci tejto zaloby Audace najmi namietala, Ze
¢ldnok R. 5141-123-17 zdkonnika verejného zdravia nedovoluje chovatelom priamo uskuto¢nit sibezny dovoz veterindrnych
liekov pochédzajtcich z inych ¢lenskych $tatov. Conseil d’Etat (Statna rada) tito vyhradu zamietla.
st Cour de cassation (kasacny sdd), trestné kolégium, 17. december 2014, ¢. 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Odvolaci sad
Poitiers, Franctzsko) zamietol nédmietku nezdkonnosti dekrétu z 27. mdja 2005, pricom poukdzal na to, ze vzhladom na
rozsudok Conseil d’Etat (Stitna rada) zo 6. decembra 2006 mozno predmetny dekrét uplatnit na obzalovanych. Cour de
cassation (kasa¢ny std) zrusil rozsudok odvolacieho sudu z procesnych dévodov a postipil vec na Cour d’appel de Bordeaux
(Odvolaci sud Bordeaux).
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52. Ako som uviedol Vyév ancﬁzska vlada zrejme nechdpe francizsku pravnu dpravu dplne rovnako
ako vnutrodtatny sud, ****eessssmsiesaaitx Tato vlada poukazuje na to, ze clanok R. 5141-123-7

zdkonnika verejného zdravia stanovuje, Ze povolenie na subezny dovoz sa udeli okrem iného vtedy, ak
bol veterinarny liek ,ziskany od schvileného podniku v zmysle c¢lanku 65 smernice 2001/82
[v zmenenom a doplnenom znenf]“***####xxxsmssmmiiats a nie — ako sa uvadza v prvej prejudicidlnej
otazke — vtedy, ak je ziadatel o povolenie na subezny dovoz sdm drZitelom povolenia na
velkoobchodny predaj upraveného v tomto ¢lanku 65. Franctzska vldda vsak nepopiera, ze chovatelia
a osoby opravnené na maloobchodny predaj, teda veterinari a farmaceuti, ,st zbaveni moznosti ziskat
povolenie na subezny dovoz®“. Na poskytnutie uzitocnej odpovede vnutrostitnemu sudu teda nie je
potrebné vyriesit vykladovy spor medzi franctizskou vlddou a vnutrostitnym sudom. Staci, aby Sddny
dvor mierne preformuloval prvd prejudicidlnu otdzku tak, aby sa odstranila akdkolvek zmienka
o povoleni na velkoobchodny predaj upravenom v ¢lanku 65 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni.

53. Navrhujem teda preformulovat prvii prejudicidlnu otdzku takto: majd sa ¢lanky 34 a 36 ZFEU
vykladat v tom zmysle, 7e brdnia vnutrostitnej privnej dprave, podla ktorej chovatelia a osoby
opriavnené na maloobchodny predaj nemdzu ziskat povolenie na stbezny dovoz?

a) Uvodné pozndmky

54. Pripominam, Ze podla ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni ,nijaky
veterindrny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $titu, pokial prislusné organy daného ¢lenského
statu neudelili [PUT]“ Tiez pripominam, Ze tito smernica nestanovuje nijaki povinnost vzajomného
uzndvania PUT, ktoré vydali iné clenské $taty, ***###sssssasmssazninzssir Ked teda pre urdity veterindrny
liek bolo vydané PUT v ¢lenskom $tate vyvozu, ale nie v ¢lenskom $tate dovozu, tento druhy uvedeny
$tat je opravneny podmienit dovoz ziskanim PUT, ktoré vydali jeho vlastné organy. Dovoz sa totiz
povazuje za uvedenie vyrobku na trh ¢lenského Stitu dovozu, a teda ako taky podlieha

povoleniu Sl e sl e Sle e sle e sle e sle e sle e sle ke sle ke sle e sl ke sl ke sl ke sk

55. Ako som vsak uviedol v Gvode, v pripade sibezného dovozu veterinérneho lieku moze Clensky stat
dovozu uplatnit na dovozcu len zjednoduseny postup PUT. #*##xxssisismmmmimizmmiiist V tejto stvislosti je
v oznameni Komisie stibezny dovoz vymedzeny takto: ,[obchod] sa povazuje za ,stibezny’, pokial sa
uskutoc¢nuje mimo distribu¢nej siete, ktord vyrobcovia alebo povodni dodavatelia vytvorili pre svoje
vyrobky na trovni urcitého clenského $titu, a — vo vécsine pripadov — suibezne s nou, hoci sa tyka
vyrobkov, ktoré st zo vsetkych hladisk podobné tym, ktoré sa uvddzaja na trh prostrednictvom

e Pozri poznamku pod ciarou 18 tychto navrhov.

Kurzivou zvyraznil generalny advokat. Franctzska vlada vo svojich pisomnych pripomienkach tvrdi, ze ,z [¢ldankov L. 5142-1,
L. 5142-2, R. 5141-123-7 a R. 5141-123-17 zékonnika verejného zdravia] nevyplyva, ze podla franctzskej pravnej upravy je
moznost ziskat povolenie na stbezny dovoz vyhradend len pre velkoobchodnych predajcov, ¢o vnutrostitny sid podla
vsetkého uvddza vo svojej prvej prejudicidlnej otdzke. Z tychto ustanoveni naopak vyplyva, ze povolenie na subezny dovoz
veterindrnych liekov moze ziskat len veterindrna farmaceutickd prevddzkaren, ktora dovaza veterindrne lieky od podniku,
ktory je drzitelom povolenia na velkoobchodny predaj veterinirnych liekov v zmysle ¢ldnku 65 smernice 2001/82
[v zmenenom a doplnenom zneni]*.

Pozri rozsudok Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 23), v ktorom Sddny dvor v suvislosti so
smernicou Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvaddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim.
vyd. 03/011, s. 332) uviedol, Ze ,systém stanoveny smernicou sa nezakladd na povinnosti vzijomného uzniavania PUT
vydanych pre pripravky na ochranu rastlin v inych ¢lenskych statoch ¢lenskymi $tdtmi, ale na povinnosti povolit tieto
pripravky, ktora je v posobnosti ¢lenskych stitov, ktoré nie st viazané PUT vydanymi v inom ¢lenskom $tate”.

K tomu istému zdveru mozno dospiet v sdvislosti so smernicou 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni. Clenské staty
totiz maji povinnost uznat PUT vydané v inom cdlenskom s$tite len v pripade uvedenom v ¢lénkoch 31 az 43 tejto
smernice, ked PUT bolo ziskané podla decentralizovaného postupu (ktory umoziuje Ziadatelovi o PUT ziskat PUT platné
vo viacerych ¢lenskych $tatoch) alebo podla postupu vzdjomného uzndvania (ktory dovoluje drzitelovi PUT, aby po udeleni
tohto povolenia dosiahol jeho uznanie v inych ¢lenskych $tdtoch). Okrem tychto dvoch pripadov, ktoré si vyzaduju konanie
ziadatela/drzitela PUT, ¢lenské $tity nemajd nijakd povinnost tykajicu sa vzdjomného uznévania.

Pozri rozsudok Bruyere a i. (C-297/94, EU:C:1996:124, bod 21).

Pozri rozsudky Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 32) a Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346,
body 30 az 32).
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T T TP T PP PPOP P OPOPOROPOPORIPOR

distribu¢nych sieti *. Podla ustdlenej judikatary pritom v pripade subezného
dovozu nemozno konstatovat, ze liek je uveden}'f na trh ¢lenského statu dovozu po prvy raz, lebo je
logické, ze sa zhoduje s vyrobkom, pre ktory bolo udelené PUT v tomto clenskom Stite. Podla
judikatiry sa teda clanok 5 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, ktory stanovuje, Ze
nijaky liek nesmie byt uvedeny na trh c¢lenského Stitu bez PUT, nevztahuje na subezny

B R R P PP PP PP OPOPOPOPOPPOP N

dOVOZ L

56. Podla ustdlenej judikatdry preto treba vnuatro$titnu pradvnu dpravu, ktord vyzaduje, aby subezny
dovozca ziskal PUT, preskiimat z hladiska ¢lankov 34 a 36 ZFEU. Stdny dvor rozhodol, Ze v pripade
subezného dovozu mé byt jedinym cielom skimania, ktoré vykonaja prislusné orginy clenského s$tatu
dovozu, overit, ¢i sa na dovezeny liek moze vztahovat uz udelené PUT *##s#xxxsiissismmmmimimmxmiiiiis teda
overit, ¢i je tento liek zo vsetkych hladisk zhodny s liekom, ktory je uz povolen)'l v tomto §tate, alebo ¢i
aspon bol vyrobeny tym istym postupom, s pouzitim tej istej ucmne) latky a ¢i md tie isté
e Kazdd - vnutrostdtna  prdvna  uprava, ktorda by vyzadovala
podrobne;sw skimanie, by bola v rozpore s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU. Pokial ide o dovozcu,
z judikatary vyplyva, ze v ramci zjednoduseného postupu nemusi poskytnit informacie, ktoré by sa od
neho vyzadovali v rdmci bezného postupu PUT. Prislusné organy ¢lenského $tatu dovozu totiz uz maja
k dispozicii vSetky tidaje potrebné na overenie ucinnosti a bezpecnosti lieku, ktoré ziskali pri skorsej
Ziadosti o PUT: je teda zbytocné vyzadovat od stubezného dovozcu, aby opét poskytol tieto

l:ldaje T T T T 2

57. Poznamenavam, Ze v prejedndvanom pripade mi nie je zndme, ¢i v ¢lenskom Stite dovozu (vo
Francizsku) existoval povoleny veterinarny liek, s ktorym boli lieky dovezené chovatelmi zo vsetkych
hladisk zhodné alebo ktory bol aspoﬁ Vyroben}'f t}'lm ist)'lm postupom, s pouzitim tej istej Gcinnej latky

a ktory mal tie isté Gcinky, ****##sssmssmmianaenmmssiet Treba vSak vychadzat z toho, ze taky liek
existoval. V prejudicidlnych otazkach je totiz spomenuty pojem ,sibezny dovoz® a ¢lanok

Oznamenie Komisie z 30. decembra 2003 o stibeznom dovoze registrovanych liekov, ktorych uvedenie na trh uz bolo
povolené [KOM(2003) 839 v kone¢nom zneni], bod 2. Pozri tiez navrhy, ktoré predniesol generdlny advokét Léger vo
veci Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19, bod 17) a podla ktorych ,o0 subezny dovoz ide vtedy, ked
hospodarske subjekty, ktoré nie st sucastou oficidlnej distribu¢nej siete vyrobcu, nakupuji vyrobky od velkoobchodnych
alebo maloobchodnych predajcov v krajine vyroby alebo v inych sprostredkovatelskych krajindch, v ktorych st ceny
nizke, a vyvézaju ich do krajin, v ktorych st ceny vysoké. Cielom, ktory sleduje stbezny dovozca, je vyuzit tieto cenové
rozdiely, ktoré su niekedy velmi citelné, na tcely dosiahnutia zisku a zérover preddvat vyrobky za cenu, ktord je nizsia
ako oficidlna predajna cena vyrobcu®.

Pozri najmd rozsudok Smith & Nephew et Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, bod 21), v ktorom Sudny dvor
v suvislosti so smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajdcich sa registrovanych liekov [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, s. 369) poukazal na to, ze
»ustanovenia [tejto] smernice, ktoré sa tykaju postupu vydavania PUT, sa nemézu vztahovat na registrovany liek, pre
ktory bolo vydané PUT v niektorom ¢lenskom Stite a ktorého dovoz do iného clenského stitu predstavuje subezny
dovoz vo vztahu k registrovanému lieku, pre ktory uz bolo vydané PUT v tomto druhom ¢lenskom Stite. V takom
pripade totiz nemozno konstatovat, Ze dovezeny registrovany liek sa uvddza na trh po prvy raz“. Pozri tiez rozsudok
British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 31 a 32).

Pozri rozsudok Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 32).

Pozri rozsudky British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, bod 33), Kohlpharma (C-112/02,
EU:C:2004:208, body 18 az 20) a Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 24).

Pozri rozsudok Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, bod 22), podla ktorého ,v pripade, ak
zdravotnicke orgény clenského $tdtu dovozu uz maji v dosledku skorsieho dovozu k dispozicii vsetky farmaceutické
udaje o predmetnom lieku, ktoré sa povazuji za nevyhnutné na ucely kontroly ucinnosti a bezpecnosti lieku, na
ochranu Zivota a zdravia [udi zjavne nie je potrebné, aby tieto orgdny vyzadovali od druhého hospodarskeho subjektu,
ktory doviezol liek, ktory je zo vSetkych hladisk zhodny alebo ktorého odli$nosti nemaju nijaky lie¢ebny vplyv, aby im
znovu poskytol uvedené tdaje”.

Pozri tiez rozsudok Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, bod 40), podla ktorého ,z ¢lankov
[34 a 36 ZFEU] vyplyva, ze vnitroétatne organy nesmu brénit stibeznému dovozu tym, ze sibeznym dovozcom uloZia,
aby dodrziavali také poziadavky, aké sa vztahuju na podniky, ktoré po prvy raz ziadaji o PUT pre urcity liek.

Konkrétne neviem, ¢i vsetky dovezené lieky boli zo vsetkych hladisk zhodné s liekmi povolenymi vo Francizsku
alebo ¢i boli aspon vyrobené tym istym postupom, s pouzitim tej istej ucinnej latky a ¢i mali tie isté ucinky.
V ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa totiz uvédza, ze v kontrolovanych polnohospodérskych podnikoch
boli ndjdené veterinarne lieky, ,z ktorych niektoré nemali [PUT]".
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R. 5141-123-6 zakonnika verejného zdravia vymedzuje subezny dovoz ako dovoz veterinarneho lieku,
pre ktory bolo vydané PUT v clenskom $tite vyvozu a ktorého kvantitativne a kvalitativne zloZenie,
pokial ide o ucinné ldtky, je rovnaké ako v pripade lieku, pre ktory bolo vydané PUT vo

sl Sl Sl S S S S S S S

R G s 88 8 38 3 38 3 30 3

Francuizskuy, #*## s s

58. Zdoéraznujem, ze v prejedndvanej veci nikto nepopiera skutoc¢nost, ze franctizska prdvna dprava
stanovuje zjednoduseny postup PUT: ide o postup povolenia na subezny dovoz upraveny v c¢lanku

B D O OR PO

R. 5141-123-6 a nasl. zdkonnika verejného zdravia, ****#*###siiiisbmimmmmxx

59. Franctzska prdvna dprava vSak nedovoluje uplatnit zjednodu$eny postup PUT na jednotlivcov,
najmd chovatelov a veterinarnych lekdrov. Prva prejudicidlna otdzka sa tyka préve siladu vyltcenia
jednotlivcov z poésobnosti zjednoduseného postupu PUT s clankami 34 a 36 ZFEU.

60. Ako uz bolo uvedené, clanok R. 5141-123-7 zdkonnika verejného zdravia totiz stanovuje, ze
povolenie na stbezny dovoz moze ziskat len podnik, ktory odoberd lieky od drzitela povolenia na
velkoobchodny predaj, a nie podnik, ktory je sam drzitelom povolenia na velkoobchodny predaj.
Okrem toho clanok R. 5141-123-17 zakonnika verejného zdravia stanovuje, ze ,vyuzivanie
registrovaného veterinarneho lieku, pre ktor}'r bolo udelené povolenie na subezny dovoz..., zabezpecuje
drzitel tohto povolenia za predpokladu ze mu bolo udelene povolenie na otvorenie prevddzkarne
v zmysle Cldnku L. 5142-2% s sessrerssisist - Clinky L. 5142-1 a L. 5142-2 zdkonnika
verejného zdravia stanovujd, Ze vyrobu, dovoz a velkoobchodny preda) veterinarnych liekov moze
vykondavat len farmaceutickd prevadzkaren, teda prevadzkaren, ktord vlastni farmaceut, veterinirny
lekar alebo spolo¢nost, v ktorej riadiacich organoch je farmaceut alebo veterinirny lekar, a ktorej
otvorenie povolila Anses. Podla franctzskej pravnej Gpravy teda povolenie na subezny dovoz moze
vyuzivat len farmaceutickd prevadzkaren, teda prdvmickd osoba, ktortt bud vlastni farmaceut alebo
veterindrny lekar, alebo v ktorej je jednym z riadiacich organov farmaceut alebo veterinarny lekar.

61. V tejto suvislosti franctizska vlada vo svojich pisomnych pripomienkach sama uznéva, Ze ,povolenie
na subezny dovoz veterindrnych liekov nemozu ziskat jednak osoby opravnené na maloobchodny
predaj, teda vo franctizskom prave... farmaceuti a veterindrni lekari..., a jednak jednotlivci, ako
napriklad chovatelia®.

62. Podla mojho ndzoru nemozno konstatovat, Ze takd prdvna uprava je v stlade s ¢ldnkami 34 a 36
ZFEU.

b) O ¢lanku 34 ZFEU

63. KedZe franctzska pravna dprava znemoznuje jednotlivcom pristup k zjednodusenému postupu
PUT, v pripade, ak chcd uskutocnit sibezny dovoz veterinarnych liekov, st niteni podat Ziadost
o PUT podla bezného postupu. Nemaju pritom k dispozicii vSetky informdacie potrebné na ziskanie
PUT podla takého postupu. Smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni totiz vyZaduje, aby
ziadatel o PUT uviedol okrem iného kvalitativne a kvantitativne tidaje o ucinnych latkach dovezeného
liekoy #xwsmmmsssmmimmmpiipissss Co si informdcie, ktoré subezny dovozca nemd k dispozicii.
Takymi informdciami disponuje len vyrobca dovezeného lieku a jeho autorizovani obchodni

zastupcovia. Ako generdlny advokat Mayras poznamenal vo veci de Peijper, sibezny dovozca ,nema

Pozri bod 17 tychto névrhov.

Stdny dvor navyse urcil, Ze Franctizska republika si nesplnila svoje povinnosti, z dévodu, ze pravna tprava G¢inna
v prislusnom obdobi neupravovala osobitny postup tykajaci sa stbezného dovozu. Pozri rozsudky
Komisia/Francizsko (C-263/03, EU:C:2004:612) a Komisia/Francuzsko (C-122/03, EU:C:2003:673). Dekrét
z 27. méja 2005, o ktory ide v prejedndvanej veci, bol vydany az po tychto dvoch rozsudkoch.

Kurzivou zvyraznil generdlny advokat. Pozri bod 19 tychto navrhov.

Pozri ¢ldnok 12 ods. 3 pism. c) smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni. Pozri tiez
prilohu I hlavu I druhd ¢ast bod A smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni.
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k dispozicii dokumenty pochddzajice od vyrobcu, ktoré by mu umoznili preukdzat..., Ze postupy
pouzité pri vyrobe lieku, ktory preddva, nemohli vyvolat zmenu jeho zloziek, a nie je schopny
preukdzat to rozbormi urobenymi v jeho vlastnom laboratériu. Je to ako hladat ihlu v kope sena“.
Neexistencia zjednoduseného postupu PUT teda vytvara — slovami, ktoré pouzil generalny advokat
Mayras — ,skutoc¢ny zakonny dovozny monopol pre zahrani¢ného

B R A P P P PP PP PP PP PP POP PP Y

V},’rObcu“ e TEELL e sfe e e e e e e e e e e
.

64. V tejto suvislosti poznamendvam, Ze v rozsudku Escalier a Bonnarel Stdny dvor spresnil, ze
polnohospodar, ktory uskuto¢ni sibeiny dovoz pripravku na ochranu rastlin, nie je oslobodeny od
povinnosti podrobit sa postupu PUT, ak dovezie tento vyrobok len pre potreby svojho
pol’nohospodérskeho podniku. B T e e R e S R e Musi sa SamOZI'ejme podrobif
zjednodusenému postupu PUT, lebo ide o stbezny dovoz. Napriek tomu musi ziskat PUT, aj ked nema
v tmysle uviest dovezené lieky na trh.

65. Poukazujem tiez na to, ze z clanku 70 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni
nevyplyva, Ze veterindrny lekér je oslobodeny od povinnosti podrobit sa postupu PUT, ked vykona
stubezny dovoz veterindrnych liekov. V tejto stvislosti poznamendvam, ze podla tGvodnej casti
a pismena c) ¢lanku 70 uvedenej smernice veterindrny lekdr poskytujuci sluzbu v inom ¢lenskom state
moze ,brat so sebou a poddvat zvieratdim malé mnozstvd veterindrnych liekov nepresahujice denné
poziadavky“ okrem iného pod podmienkou, ze ,prislusné veterinirne lieky urcené na podanie
zvieratdm, z ktorych sa vyrdbajd potraviny, majid z hladiska Gc¢innych litok to isté kvalitativne
a kvantitativne zlozenie ako lieky povolené v stlade s ¢lankami 5, 7 a 8 v... ¢lenskom S$tate[, v ktorom
sa sluzba poskytuje]“. Cldnok 70 pism. c) upravuje pripad subezného dovozu, lebo toto ustanovenie sa
tyka situdcie, ked dovezené lieky sice nie st zhodné s liekmi, ktoré st uz povolené v clenskom $tate
dovozu, ale maju rovnaké zlozenie z hladiska U¢innych latok ako tieto povolené lieky. V takom
pripade pritom clenské staty zabezpecia, aby veterindrny lekdr ,moh[ol] brat so sebou“ predmetné
lieky: nevyzaduje sa od neho nijaké PUT. Zdoéraznujem vsak, ze veterindrny lekdr je oslobodeny od
povinnosti podrobit sa postupu PUT len za velmi prisnych podmienok, medzi ktoré patri podmienka,
aby predmetné mnozstvd ,nepresah[ovali] denné poZiadavky“ a aby (pokial vnutrostitna pravna Gprava
nestanovuje opak) ,vlastnikovi alebo chovatelovi [lie¢enych] zvierat... [neposkytol] Ziadne veterindrne
lieky“. Oslobodenie od PUT stanovené v clanku 70 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom
zneni je teda podla vSetkého vynimkou: ak si chce veterinérny lekar zobrat so sebou do iného
clenského s$tatu mnozstva presahujiuce denné poziadavky, musi sa podrobit postupu PUT, resp.

P P P P PP PP PPN uu.*u.*r.ukur.ur. PR

zjednoduSenému postupu, ***#xxsssiiiidiibii

Navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Mayras vo veci de Peijper (104/75, EU:C:1976:43, s. 645 a 646).

Pozri rozsudok Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659), podla ktorého ,clensky $tdt
oprdvnene pozaduje od osoby, ktord zamysla uskutocnit stbezny dovoz pripravku na ochranu rastlin uz
povoleného na jeho tzemi, aby podliehal zjednodu$enému postupu PUT, aj ked je tento dovozca
polnohospoddr, ktory dovdza tento pripravok na viastné potreby svojho polnohospoddrskeho podniku“ (bod 36,
kurzivou zvyraznil generdlny advokit). Sidny dvor poukdzal na to, ze ak by polnohospodar, ktory dovaza urdity
vyrobok na vlastné potreby svojho polnohospodarskeho podniku, bol oslobodeny od povinnosti podrobit sa
zjednodusenému postupu PUT, tento polnohospodar by rozhodoval o tom, ¢i sa na dovezeny vyrobok moze
vztahovat PUT vydané pre iny vyrobok, teda ¢i si oba vyrobky zo véetkych hladisk zhodné alebo ¢i aspon boli
vyrobené tym istym postupom, s pouzitim tej istej Gcinnej latky a ¢i maju tie isté Gcinky, hoci toto posudenie
musia vykonat vniatrostitne organy $titu dovozu a polnohospodér nedisponuje prostriedkami na to, aby mohol
vykonat takéto posudenie spolahlivo. Sidny dvor tiez uviedol, Ze ak by polnohospodér bol oslobodeny od
povinnosti mat PUT, bola by ohrozend dcinnost mechanizmu kontroly vyrobkov uvadzanych na trh a ich
pouzivania, ktory musia ¢lenské $tity podla smernice 91/414 zaviest (body 34 a 35).

Pozri v tejto stvislosti rozsudok Bruyere a i. (C-297/94, EU:C:1996:124, bod 22).
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66. V. prejedndvanej veci preto jednotlivci najmd chovatelia a  veterindrni lekari,
nikdy *xsmmssaassioossooos® - nebudit moct vykonat dovoz veterinarnych liekov do
Francutzska, lebo nie st oslobodeni od povinnosti ziskat PUT, nevztahuje sa na nich postup povolenia
na stbezny dovoz upraveny v clanku R. 5141-123-6 a nasl. zdkonnika verejného zdravia a nemaju
k dispozicii informdacie potrebné na predloZenie tplnej Ziadosti o PUT podla bezného postupu.

67. Vzhladom na to, 7Ze franctzska pravna Gprava neumoznuje jednotlivcom vyuzit postup povolenia
na suibezny dovoz, treba ju povazovat za obmedzenie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi, ktoré odporuje
¢lanku 34 ZFEU.

68. Této prévna uprava moze byt odovodnend len ochranou verejného zdravia v stlade s ¢lankom 36
ZFEU.

c) O ¢lanku 36 ZFEU

69. V tejto suvislosti franctizska vldda tvrdi, Ze vzhladom na to, Ze chovatelia nemaju k dispozicii
materidlne prostriedky na zabezpecenie monitorovania dovezenych veterindrnych liekov a nevedu
zdznamy o vrateni tychto liekov ani nezabezpecuju ich vratenie, ak by boli oprdvneni dovazat lieky,
doslo by k naruseniu ochrany zdravia [udi a zvierat. Francizska vldda navy$e uvadza, ze kazdy subezny
dovoz veterinarnych liekov médze viest k velkoobchodnému predaju tychto liekov a ze kazdy subezny
dovozca musi dodrziavat povinnosti, ktoré c¢lanok 65 ods. 2 az 4 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni ukladd velkoobchodnému predajcovi. Chovatel pritom nie je schopny splnit tieto
povinnosti. Nemalo by sa mu teda udelit povolenie na sibezny dovoz.

70. Podla mojho ndzoru ochrana verejného zdravia neodévodnuje neuplatnenie zjednodu$eného
postupu PUT na jednotlivcov, najmé na chovatelov.

71. Po prvé pripominam, Ze dovezeny veterinarny liek je bud zo v$etkych hladisk zhodny s liekom,
ktory je uz povoleny v ¢lenskom $tiate dovozu, alebo bol vyrobeny tym istym postupom, s pouzitim tej
istej ucinnej latky a ma tie isté ucinky ako tento povoleny liek. Tiez pripominam, Ze prislusné organy
tohto statu v ramci postupu PUT tykajuceho sa uz povoleného lieku nalezite preskdmali, ¢i tento liek
predstavuje riziko pre verejné zdravie, a dospeli k zdveru, ze také riziko neexistuje. V pripade
subezného dovozu je totiz ciefom skdmania, ktoré vykondvaju prislusné organy clenského statu
dovozu,  posudit, ¢ sa na  dovezeny liek moze  vztahovat uz  udelené
PUT.******************************************* Inak povedané, Ciel’Om tOhtO Sl(l.,lmania je ,,uiSt[if] Sa, él
stubezne dovezeny liek napriek tomu, Ze nie je zo vSetkych hladisk zhodny s liekom, ktory tieto organy
povolili, ma ta istd Gcinnu latku a tie isté a tie isté liecebné ucinky a mevyvoldva nijaky problém
z h[ﬂdiSk(l kV&llity, I/iCVl‘nl’IOStl‘ a bezpecvnostl‘“ *********************v‘k**********************' Sﬁéast’ou
posudzovania zhody dovezeného lieku s uz povolenym liekom je teda preskimanie rizika, ktoré
dovezeny liek predstavuje pre verejné zdravie. Okrem toho, ak prislusné organy c¢lenského statu dovozu
v ramci tohto posudzovania dospeju k zdveru, Ze na dovezeny liek vzhladom na rozdiely medzi nim
a uz povolenym liekom sa nemdze vztahovat PUT vydané pre uz povoleny liek, dovozca sa uz nemusi
podrobit zjednodusenému postupu, ale postupu PUT upravenému smernicou 2001/82 v zmenenom
a doplnenom Zneni*********************************************, v rémci l(torého sa Opa'f presl(ﬁma riZil(O,
ktoré dovezeny liek predstavuje pre zdravie.

S vynimkou pripadu uvedeného v ¢lanku 70 pism. c) smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni,
ktorého posobnost je vsak velmi uzka: veterindrny lekdr je oslobodeny od povinnosti ziskat PUT len
v suvislosti s malymi mnozstvami, ktoré nepresahuji denné poziadavky.

Pozri bod 56 tychto navrhov.

Rozsudok Rhéne-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, bod 45) (kurzivou zvyraznil
generalny advokat).

Rozsudok British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, body 36 a 37).
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72. Po druhé zdoraznujem, ze smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni ukladd chovatelom
povinnosti tykajice sa monitorovania veterindrnych liekov, ktoré poddvaju zvieratdm, o ktoré sa
starajt, alebo jednoducho veterindrnych liekov, ktoré maja v drzbe. Cldnok 69 uvedenej smernice totiz
stanovuje, Ze vlastnici alebo osetrovatelia zvierat ur¢enych na vyrobu potravin musia predlozit dokaz
o zakupeni, drzbe alebo podévani veterinarnych liekov tymto zvieratém v priebehu piatich rokov po
ich podani a ze musia viest na tento Ucel zdznamy.***##*#ssssissiirmiisiimimmimiaiiiitt Podla
modjho ndzoru pritom nie je potrebné ulozit chovatelom d’aléie povinnosti v oblasti dohladu nad
bezpe¢nostou liekov, najmd povinnosti, ktoré ¢lanok 65 ods. 2 a 3 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni ukladd velkoobchodnym predajcom.

73. Tvrdenie francizskej vladdy, Ze vzhladom na to, Ze kazdy subezny dovoz mdze viest
k velkoobchodnému predaju dovezenych liekov, na subezného dovozcu by sa mali vztahovat
povinnosti tykajuce sa dohladu nad bezpecnostou liekov, ktoré velkoobchodnym predajcom uklada
smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, totiZ nepovazujem za presvedcivé. Je pravda, ze
¢lanok 1 bod 17 uvedenej smernice vymedzuje velkoobchod ako ,ak[a]kolvek ¢innost, ktorej sicastou
je ndkup, predaj, dovoz, vyvoz alebo akékolvek iné obchodné opericie s veterindrnymi liekmi

vykondvané kvoli zisku alebo bez zisku, okrem: ... maloobchodnych dodavok veterinarnych liekov
vykondvanych osobami, ktoré na to majl'l opre’wnenie v sulade
s Clankom 66 ****ssssrmmmmmiiibb it Z tohto ustanovenia vsak nevyplyva, ze kazdy

dovozca musi ziskat povolenie na vel’koobchodn}'f predaj upravené v ¢lanku 65 smernice 2001/82
v zmenenom a doplnenom zneni ani Ze kazdy dovozca musi dodrziavat povinnosti, ktoré tato
smernica ukladd drzitelovi takého povolenia. Cldnok 1 bod 17 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni totiz vymedzuje velkoobchod ako ,,obchodn[d] operici[u] s veterindrnymi liekmi*:
chovatel, ktory dovaza veterindrne lieky len pre potreby svojho podniku, pritom nevykonéva obchodnu
operdciu s tymito liekmi. Dovoz uskuto¢neny tymto chovatelom sice m4 ciel, ktory je mozno obchodny,
a pringjmensom podnikatelsky (lebo dovezené lieky sa podéavaju zvieratdm, ktoré chova a predd). Této
obchodnd operécia sa vSak netyka dovezenych liekov: tak by to bolo len v pripade, ak by ich chovatel
dalej predéaval. Dovoz uskuto¢neny len pre potreby dovozcu preto nemozno povazovat za dovoz, ktory
je sucastou velkoobchodného predaja: nedochddza k distribicii veterindrnych liekov. V prejedndvanej
veci chovatel, ktory dovdza veterindrne lieky na podavanie zvieratdm, o ktoré sa stard, teda nemdze byt
nateny dodrziavat povinnosti, ktoré smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni uklada
velkoobchodnym predajcom, konkrétne — ako stanovuje ¢ldnok 65 ods. 2 a 3 tejto smernice — mat
k dispozicii ,persondl s technickou sposobilostou a vhodné a dostato¢né riestory‘ a v t podrobnu
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74. Okrem toho poznamendvam, Ze cielom povinnosti ulozenych velkoobchodnym predajcom je podla
znenia Clanku 65 ods. 2 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni zabezpecit dodrziavanie
»podmien[ok] stanoveny[ch] prislusnym clenskym S$titom pre skladovanie a manipuldciu
s veterinarnymi liekmi“. Mnozstvd dovdzané chovatelom pre potreby zvierat, o ktoré sa stard, su
pritom neporovnatelné s mnozstvami dovdzanymi velkoobchodnym predajcom: chovatel teda nemusi
mat k dispozicii priestory, zariadenia a persondl, ktoré st pre velkoobchodného predajcu nevyhnutné.

Pozri bod 8 tychto ndvrhov. Pokial ide o uplatnitelnost ¢léanku 69 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni na chovatelov, ktori vykondvaja sibezny dovoz veterindrnych liekov, poznamendvam,
ze podla judikatiry Stidneho dvora sa na stbezny dovoz nevztahujui ustanovenia tejto smernice tykajuce sa
postupu vyddvania PUT: ostatné ustanovenia tejto smernice, vratane tych, ktoré sa tykaju monitorovania
liekov a dohladu nad bezpecnostou liekov, sa vztahujt aj na stubezny dovoz.

Kurzivou zvyraznil generédlny advokat.
Pozri bod 7 tychto névrhov.
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75. Po tretie poukazujem na to, Ze hoci smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni vyslovne
ukladd povinnosti tykajice sa dohladu nad bezpecnostou liekov stanovené v jej clankoch 74

Q 7 B S A S

R T LT Y

* len drzitelovi PUT, teda vyrobcovi veterindrneho lieku
alebo jeho zéstupcovi, ¢lenské s$tity podla moéjho ndzoru moédzu ulozit chovatelom povinnost
oznamovat podozrenia na neziaduce ucinky veterindrnych liekov prislusnym orgdnom dotknutého
¢lenského s$tatu stanovend v ¢ldnku 72 ods. 1 uvedenej smernice, kedze v tomto ¢lanku sa neuvadza,
komu c¢lenské staty mozu ulozit tuto oznamovaciu povinnost. V rozpore s tvrdeniami francuzskej
vlddy takd povinnost umoznuje dostatoéne zabezpecit monitorovanie stibezne dovezenych
veterindrnych liekov, kedze je spojend s povinnostou ulozenou veterindrnym lekdrom a farmaceutom.
Clanok 72 ods. 2 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni totiz ukladd ,veterindrny[m]
lekdro[m] a dalsi[m] zdravotnicky[m] odborniko[m]“ povinnost podavat sprivy o podozreniach na
»zavazné neziaduce Gcinky alebo neocakdvané neziaduce ucinky a na neziaduce ucinky u Iudi“. Po
podani tychto sprav prindlezi prislusnym orgdnom dotknutého Cclenského $titu, aby ich zaslal
prislusnym organom ostatnych clenskych $titov prostrednictvom siete na spracovanie udajov
Vytvorenej na umoinenie tal(ej V}’,meny*****************************¢.'=****¢.’¢*************** a prl’padne si
Vyiiadal potrebné informécie Od driitel'a PUT ***************************************************'

76. Po §tvrté uvadzam, ze ak by sa ukazalo, ze dovazany veterindrny liek treba stiahnut z obehu,
prislusné orginy clenského $titu dovozu by o tom mohli bez akychkolvek tazkosti informovat
subeznych dovozcov. PUT je totiz osobnym povolenim, teda kazdy dovozca sa musi podrobit
zjednodusenému postupu PUT, aj ked pre stbezne dovezeny vyrobok uz bolo inému stbeznému
dovozcovi udelené PUT.**’ A A AR Prislusné organy clenského
statu dovozu teda presne vedia, ktory chovatel doviezol dany liek, a pripadne ho moézu informovat
o stiahnuti tohto lieku z obehu.

R

77. Ulozenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 69 a v ¢lanku 72 ods. 1 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni chovatelom, ako aj ulozenie povinnosti stanovenej v ¢lanku 72 ods. 2 uvedenej
smernice veterinarnym lekdrom teda podla méjho ndzoru umoznuja zarucit ochranu verejného
zdravia. Na dosiahnutie takého ciela nie je nevyhnutné vyldacit uplatnenie zjednoduseného postupu
PUT na chovatelov a veterindrnych lekarov, ako to robi franctzska prdvna uprava.

78. Vnutroétitnemu sudu teda treba odpovedat tak, Ze ¢lanky 34 a 36 ZFEU brania vnitroititnej
pravnej Uprave, ktord neumoznuje udelit chovatelom a osobdm oprdvnenym na maloobchodny predaj
povolenie na subezny dovoz.

2. O druhej prejudicidlnej otazke

79. Pripominam, ze druhd prejudicidlnu otdzku treba podla mojho nézoru zamietnut ako nepripustnd,
lebo je hypoteticl(é' ol sl sl sl s sl sl sl sk sl e sl sk e e sl sk s e ek sk s e sk sk s e sl sk e e sl sk s e ek sk sl ek skl ke ke sk e vl kR Struéne ju Véal( presl(ﬂmam
z vecného hladiska s cielom poskytnut Sudnemu dvoru niekolko tGvah pre pripad, ak by ju povazoval
za pripustnu (¢o by podla mojho nédzoru bolo mozné len vtedy, ak by veterindrny lekér, o ktorého ide
v konani vo veci samej, sim kupoval a dalej predaval veterinarne lieky).

Tak je to v pripade povinnosti ,mat neustéle a nepretrzite k dispozicii osobu s vhodnou odbornou
sposobilostou, zodpovednu za dohlad nad bezpec¢nostou liekov, stanovenej v ¢ldnku 74 smernice
2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, ako aj povinnosti viest podrobnu evidenciu podozreni na
neziaduce ucinky, evidovat ich a oznamovat ich prislusnému orgdnu dotknutého clenského statu,
stanovenu v ¢lanku 75 uvedenej smernice.

Pozri v tejto stvislosti ¢lanky 76 a 77 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni.

Pozri v tejto suvislosti rozsudok Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614,
bod 46).

Pozri v tejto suvislosti rozsudok Escalier a Bonnarel (C-260/06 a C-261/06, EU:C:2007:659, bod 43).
Pozri bod 46 tychto navrhov.
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80. Touto otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta Stidneho dvora, ¢i ¢lanok 65 smernice 2001/82
v zmenenom a doplnenom zneni, ako aj ¢lanok 16 smernice 2006/123 brania tomu, aby ¢lensky $tat
vyzadoval od hospodéarskeho subjektu, ktory chce vykondvat na jeho uzemi velkoobchod
s veterindrnymi liekmi, bol drzitelom povolenia na velkoobchodny predaj vydaného jeho vlastnymi
prislu$nymi orgdnmi, aj ked je uZz drzitefom povolenia na velkoobchodny predaj vydaného inym
¢lenskym Statom.

81. Co sa tyka po prvé ¢lanku 65 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, zdoraziujem, ze
jeho odsek 1 podriaduje velkoobchodny predaj podmienke drzby povolenia vydaného ¢lenskymi §tatmi
a Ziadne ustanovenie uvedenej smernice neupravuje vzdjomné uzndvanie povoleni na velkoobchodny
predaj vydanych inymi ¢lenskymi $tatmi.

82. Okrem toho v ¢lanku 65 ods. 2 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni sa uvadza, ze
ziadatel o také povolenie musi preukazat, ze méa k dispozicii okrem iného priestory a zariadenia
potrebné na skladovanie a manipuldciu s veterindrnymi liekmi. Hoci to v tomto ustanoveni nie je
vyslovne uvedené, domnievam sa, Ze tieto priestory a zariadenia sa musia nevyhnutne nachddzat na
uzemi ¢lenského $tatu, od ktorého sa ziada povolenie na velkoobchodny predaj. KedZe sa predaj tyka
velkych mnozstiev veterindrnych liekov, tieto lieky musia byt uskladnené v primeranych podmienkach.
Ak je ziadatel drzitelom povolenia na velkoobchodny predaj v Spanielsku, z ¢oho vyplyva, Ze ma
k dispozicii primerané priestory a zariadenia v Spanielsku, neznamena to, Ze méa k dispozicii také
priestory a zariadenia vo Francuzsku. Podla mo6jho nézoru je najma nevyhnutné, aby nadzovy plan,
ktory sa ma pouzit v pripade stiahnutia veterindrneho lieku z obehu, upraveny v ¢lanku 65 ods. 3a
smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, zodpovedal tGzemiu daného clenského statu
s cielom umoznit jeho urychlené vykonanie.

83. Po druhé, pokial ide o ¢ldnok 16 smernice

2006/123 ******************************************************, pOZnamenéVam, ie hOCi .L’lvodné éasf
a pismeno b) odseku 2 tohto ¢lanku stanovuji, Ze ¢lensky $tat nemoéze ulozit poskytovatelovi sluzieb
povinnost ziskat povolenie od jeho vlastnych prislusnych orginov, ¢lanok 3 uvedenej smernice
stanovuje vynimku tykajucu sa verejného zdravia. Preto sa domnievam, ze vysSie uvedené tuvahy
tykajice sa ¢lanku 36 ZFEU mozno uplatnit aj na ¢ldnok 16 ods. 3 smernice 2006/123.

84. V dosledku toho za predpokladu, ze by clanok 65 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom
zneni a ¢ldnok 16 smernice 2006/123 boli uplatnitelné, tieto ustanovenia nebrénia tomu, aby ¢lensky
$tat vyzadoval od hospodarskeho subjektu, ktory chce vykondvat na jeho tzemi velkoobchod
s veterindrnymi liekmi, aby bol drZitelom povolenia na velkoobchodny predaj vydaného jeho vlastnymi
prislusnymi orgdnmi, aj ked je uz drzitelom povolenia na velkoobchodny predaj vydaného inym
¢lenskym Statom.

Poznamendvam, Ze velkoobchodny predaj je sluzbou, ktord patri do posobnosti smernice 2006/123.
Pozri oddvodnenie 33 tejto smernice, v ktorom je spomenuty pojem ,distribu¢né sluzby“. Pozri tiez
priru¢ku Komisie o vykondvani tejto smernice, podla ktorej ,ako priklady sluzieb, na ktoré sa tato
smernica vztahuje, mozno uviest... distribu¢né obchodné ¢innosti (vratane maloobchodného
a velkoobchodného predaja tovaru a sluzieb) (prirucka Komisie o vykondvani smernice o sluzbdch,
dostupna na tejto adrese internetovej stranky Komisie
http://ec.europa.eu/internal_market/services/docs/services-dir/guides/handbook_sk.pdf). Tiez
uvddzam, ze hoci ¢lanok 2 ods. 2 pism. f) smernice 2006/123 stanovuje, Ze tito smernica sa
nevztahuje na sluzby zdravotnej starostlivosti, v prirucke Komisie o vykonavani tejto smernice je
uvedené, ze toto vylucenie sa nevztahuje na sluzby veterindrov: ,malo [by] byt jasné, ze vylicenie
zdravotnickych sluzieb sa tyka sluzieb stvisiacich s Iudskym zdravim a nemalo by sa chépat ako
vyltcenie sluzieb veterinarov®.
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3. O tretej prejudicidlnej otazke

85. Pripominam, Ze tretiu prejudicidlnu otdzku treba podla mojho ndzoru povazovat za pripustnt len
v rozsahu, v akom sa tyka stladu vnuatrostatnej pravnej Gpravy, ktora vyzaduje, aby stibezni dovozcovia
jednak mali prevddzkaren v tuzemsku a jednak dodrziavali povinnosti tykajice sa dohladu nad
bezpecnostou liekov stanovené v ¢lankoch 72 az 79 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom
ZneIll,, S élénl(ami 34 a 36 ZPEU' e 3 2le 3 2le 3 2le 3 Sle 3 Sl e Sl e Sl e Sl e sl e sl e sle e sle e sle e sl e slesle sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e s e e e ok

86. Po prvé, pokial ide o povinnost mat previddzkaren na uzemi c¢lenského $tatu dovozu,
poznamendvam, Ze vzhladom na to, Ze ¢ldnok R. 5141-123-17 zékonnika verejného zdravia vyzaduje,
aby drzitel povolenia na stbezny dovoz ziskal povolenie na otvorenie farmaceutickej prevddzkarne,
ktoré vydala Anses, v skuto¢nosti vyzaduje, aby mal tento drzitel prevddzkaren na tizemi Francuzska
(v opacnom pripade by Anses vobec nemala pravomoc povolit otvorenie tejto prevadzkarne). Taka
poziadavka vsak podla méjho nizoru neodporuje ¢lénkom 34 a 36 ZFEU. Chovatelia totiz majt
polnohospodarsky podnik vo Franctzsku: preto im z poziadavky, aby mali na tzemi Franctzska
prevadzkaren, nevyplyva nijakd podmienka, ktort by nesplnali automaticky.

87. Po druhé, ¢o sa tyka povinnosti tykajucich sa dohladu nad bezpecnostou liekov stanovenych
v clankoch 72 az 79 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, pripominam, Ze znenie
tychto ¢ldnkov ukladd chovatelom len povinnost oznamovat podozrenia na neziaduce Gc¢inky. Okrem
toho ¢lanok 69 uvedenej smernice ukladd chovatelom zvierat uré¢enych na vyrobu potravin povinnost
predlozit dokaz o zakdpeni, drzbe alebo podavani veterindrnych liekov pocas piatich rokov. Ostatné
povinnosti tykajice sa dohladu nad bezpe¢nostou liekov, ktoré stanovuje smernica 2001/82
v zmenenom a doplnenom zneni, sa vztahuju na drzitela PUT. Ako som vs$ak uviedol vyssie, ¢lanky 34
a 36 ZFEU brénia tomu, aby povinnosti, ktoré smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni
ukladéd velkoobchodnym predajcom (¢ldnok 65), platili pre jednotlivcov, konkrétne chovatelov alebo
veterinarnych lekdrov, ktori vykondvaja sibezny dovoz veterindrnych

liel(OV e 3 ol 3 2le 3 2o 3 2l o 2l e Bl e 2l e Sl e Sl e Sl e sl e sle e sle e sle e sle e sle e sle e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e ke vl

88. V tejto suvislosti poukazujem najma na to, Ze ¢lanok R. 5142-2 zakonnika verejného zdravia uklada
subeznym dovozcom povinnost mat k dispozicii primerané priestory, persondl a materidlne prostriedky,
ako aj kazdoroc¢ne zasielat Anses spravu o svojej prevadzkarni. Tato povinnost zodpoveda povinnosti,
ktort ¢lanok 65 ods. 2 a 3 uvedenej smernice ukladd velkoobchodnym predajcom. Preto sa
domnievam, ze ¢lanok R. 5142-2 zdkonnika verejného zdravia nie je v stlade s ¢lankami 34 a 36
ZFEU.

89. Clanky 34 a 36 ZFEU a fortiori brania tomu, aby pre jednotlivcov, ktori vykonavaju stibezny dovoz
veterindrnych liekov, platili povinnosti, ktoré smernica 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni
ukladd drzitelovi PUT a ktoré su prisnejsie nez tie, ktoré sa vztahuja na velkoobchodného predajcu
(¢lanky 74 a 75).

90. Poukazujem najmé na to, ze ¢lanok R. 5141-105 zdkonnika verejného zdravia uklada sibeznym
dovozcom povinnost zasielat Anses spravu o neziaducich tGc¢inkoch veterinarnych liekov ,spolu
s vedeckym posudenim prinosov a rizik veterindrneho lieku“. Hoci sa domnievam, Ze je v stlade
s ¢lankom 72 ods. 1 smernice 2001/82 v zmenenom a doplnenom zneni, ak sa od chovatelov vyzaduje,
aby prislusnému vnutrostitnemu organu oznamovali podozrenia na neziaduce ucinky, uvedena
smernica ukladd povinnost vypracovat podrobnu spriavu o neziaducich twcéinkoch a predlozit ju
prislusnym orgianom daného s$tatu drzitelovi PUT (¢lanky 74 a 75). Clanok R. 5141-105 zidkonnika
verejného zdravia teda podla mojho nézoru nie je zlucitelny s ¢lankami 34 a 36 ZFEU.

Pozri bod 47 tychto névrhov.
Pozri body 72 az 75 tychto navrhov.
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91. Napokon poznamendvam, ze aj za predpokladu, Ze na prejedndvanu vec by sa vztahovala smernica
2006/123 (teda vetermarny lekar by predaval dovezene lieky vo

Franchzsku) ###xx st Prssossooosessx . Clanok 16 tejto  smernice nebrani
vnutrostatnej pravnej uprave, ktord vyzaduje, aby mal subezny dovozca prevadzkaren vo Francuzsku,
aspon pokial predéva dovezené lieky v rdmci velkoobchodu vo Francizsku. Cielom povinnosti mat
prevadzkaren vo Francuzsku je totiz zarucit spravne podmienky pre skladovanie a manipuldciu
s veterindrnymi liekmi, a teda tdto povinnost spadd pod vynimku tykajicu sa verejného zdravia
stanovenu v ¢lanku 16 ods. 3 smernice 2006/123.

92. Preto je potrebné odpovedat vnutrostitnemu sddu tak, ze c¢lanky 34 a 36 ZFEU nebrania
vnutro$tatnej pravnej uprave, ktord ukladd chovatelom, ktori vykondvaji subezny dovoz veterindrnych
liekov, povinnost mat prevadzkaren v tuzemsku, ale brdnia vnuatro$tatnej pravnej Gprave, ktora uklada
chovatelom, ktori vykondvaju subezny dovoz veterindrnych liekov, aby dodrziavali povinnosti tykajtice
sa dohladu nad bezpecnostou liekov stanovené v ¢lankoch 73 az 79 smernice 2001/82 v zmenenom
a doplnenom zneni.

IV — Navrh

93. Vzhladom na vsetky vyssie uvedené uvahy navrhujem, aby Sddny dvor odpovedal na otdzky, ktoré
polozil Cour d’appel de Pau (Odvolaci sud Pau, Francuzsko), takto:

1. Clanky 34 a 36 ZFEU brdnia vnitrodtitnej pravnej dprave, ktord nedovoluje udelit chovatelom
a osobam opravnenym na maloobchodny predaj povolenie na sibezny dovoz.

2. Druha prejudicidlna otazka je nepripustna.

3. Tretia prejudicidlna otdzka je nepripustnd v rozsahu, v akom sa tyka suladu vnutrostatnej pravnej
upravy, ktord uklada sibeznym dovozcom povinnost mat prevddzkaren v tuzemsku a dodrziavat
povinnosti tykajuce sa dohladu nad bezpe¢nostou liekov stanovené v ¢lankoch 72 az 79 smernice
2001/82/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
spolocenstva o veterinarnych liekoch, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. jina 2009, s ¢lankom 56 ZFEU a s ¢lankom 16 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra 2006 o sluzbach na vnitornom trhu.

4. Clanky 34 a 36 ZFEU nebrdnia vndtrostitnej pravnej tprave, ktora ukladi chovatelom, ktori
vykondvaja subezny dovoz veterinarnych liekov, povinnost mat prevadzkaren v tuzemsku.

5. Clanky 34 a 36 ZFEU brania vnutro$titnej pravnej uprave, ktord ukladd chovatelom, ktori
vykondvaju subezny dovoz veterindrnych liekov, aby dodrziavali povinnosti tykajace sa dohladu
nad bezpecnostou liekov stanovené v ¢lankoch 73 az 79 smernice 2001/82, zmenenej a doplnenej
nariadenim ¢. 596/2009.

Pozri bod 79 tychto névrhov.
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