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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNEGA PRAVOBRANILCA
PAOLA MENGOZZIJA,
predstavljeni 10. marca 2016*

Zadeva 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
proti
GAEC Reconnu La Vinardiére,
Ministére public
(Predlog za sprejetje predhodne odlocbe,

ki ga je vlozilo Cour d’appel de Pau (Francija))

»Vzporedni uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini — Izkljucitev posameznikov, rejcev in
veterinarjev, iz uporabe poenostavljenega postopka izdaje dovoljenja za promet — Direktiva
2001/82/ES — Prosti pretok blaga — Obveznost imeti sedez na ozemlju drzave ¢lanice uvoza —
Obveznosti v zvezi s farmakovigilanco — Priznanje dovoljenja za promet na debelo, ki ga izdajo
pristojni organi druge drzave ¢lanice — Direktiva 2006/123/ES — Svoboda opravljanja storitev*

1. V tej zadevi se mora SodisCe izreci o postopku izdaje dovoljenja, ki ga izvedejo pristojni organi
drzave clanice, ¢e uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini vzporedno z distribucijskim
omrezjem proizvajalca opravi posameznik brez povezave s tem omrezjem, tj. rejec ali veterinar.

2. Posebnost zdravil za uporabo v veterinarski medicini — enako kot velja za zdravila za uporabo
v humani medicini ali fitofarmacevtska sredstva — je, da jih je mogoce trziti le, ¢e so pridobila
dovoljenje za promet (v nadaljevanju: DZP), ki ga izdajo pristojni organi zadevne drzave ¢lanice (ali ce
gre za tak primer, Unija).** To namrec doloca ¢len 5 Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini***,
kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) $t. 596/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija
2009 (v nadaljevanju: Direktiva 2001/82, kakor je bila spremenjena).

* Jezik izvirnika: francoscina.

** DZP lahko namre¢ ne izda drzava ¢lanica, ampak Unija po centraliziranem postopku, ki se uporablja za nekatere vrste zdravil in je doloc¢en
z Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 13,
zvezek 34, str. 229). V tem primeru je DZP samodejno veljavno v vseh drzavah ¢lanicah (glej ¢len 38(1) Uredbe $t. 726/2004). Taki primeri nas
v obravnavani zadevi ne zanimajo.

** UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 27, str. 3.
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3. Vendar je Sodisce odlocilo, da lahko drzava clanica uvoza, Ce je uvozeno zdravilo ze pridobilo DZP
v tej drzavi, od vzporednega uvoznika zahteva le, da opravi poenostavljeni postopek izdaje DZP, saj bi
sicer krsila ¢lena 34 PDEU in 36 PDEU. Drzava ¢lanica uvoza ima namrec Ze na voljo vse podatke, ki
jih potrebuje za nadzor nad ucinkovitostjo in neskodljivostjo zdravila. ****

4. Ta zadeva se nanasa na vidik, ki se v sodni praksi ni veliko obravnaval,***** in sicer na uvoz, ki ga
vzporedno z distribucijskim omrezjem proizvajalca ne opravi gospodarski subjekt za namene nadaljnje
prodaje uvozenih izdelkov, temvec to stori rejec, ki te izdelke uvozi izklju¢no za potrebe svojega
kmetijskega gospodarstva, ali veterinar. Sodis¢u je postavljeno vprasanje v zvezi s skladnostjo
zakonodaje, ki izkljucuje moznost uporabe poenostavljenega postopka izdaje DZP za rejce in
veterinarje, zlasti s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU.

I — Pravni okvir

A — Pravo Unije

5. Clen 1 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolo¢a:

»V tej direktivi imajo izrazi naslednji pomen]...]: [...]

17. Promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na debelo:

katera koli dejavnost, ki vkljuc¢uje nakup, prodajo, uvoz, izvoz, ali katero koli komercialno transakcijo
zdravil za uporabo v veterinarski medicini, z namenom dobicka ali brez, razen:

— dobave izdelovalca zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki jih izdeluje sam

— maloprodajne dobave zdravil za uporabo v veterinarski medicini prek oseb, ki so upravic¢ene za
izvajanje tovrstnih dobav v skladu s ¢lenom 66

6. Clen 5(1), prvi pododstavek, Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolo¢a, da se ,[n]Jobeno
zdravilo za uporabo v veterinarski medicini [...] ne sme dati v promet v drzavi ¢lanici, ¢e [DZP] ni
izdal pristojni organ te drzave clanice v skladu s to direktivo ali ¢e ni bilo [DZP] izdano v skladu
z Uredbo (ES) $t. 726/2004“.

7. Clen 65 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolo¢a:

»1. Drzave ¢lanice morajo uvesti potrebne ukrepe za zagotovitev, da se promet na debelo z zdravili za
uporabo v veterinarski medicini opravlja le na podlagi pridobljenega dovoljenja ter da cas, potreben za
postopek izdaje tega dovoljenja, ne presega 90 dni od dneva, ko pristojni organ prejme vlogo.

Drzave clanice lahko iz obsega opredelitve prometa na debelo izvzamejo dobavo manjsih kolic¢in zdravil
za uporabo v veterinarski medicini med enim in drugim trgovcem na debelo.

2. Za pridobitev dovoljenja za promet na debelo mora predlagatelj razpolagati s tehni¢no
usposobljenim osebjem ter imeti primerne in dovolj velike prostore v skladu z zahtevami zadevne
drzave cClanice za shranjevanje ter ravnanje z zdravili za uporabo v veterinarski medicini.

w** Glej zlasti sodbe de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, tocke od 20 do 32); Smith & Nephew in Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, tocke
od 19 do 32) in British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, tocke od 31 do 36).

##xx Kljub temu glej sodbi Komisija/Francija (C-212/03, EU:C:2005:313) ter Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659),
h katerima se bom $e vrnil.
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3. Imetnik dovoljenja za promet na debelo mora hraniti podrobne evidence. Za vsako vhodno ali
izhodno transakcijo mora hraniti vsaj naslednje minimalne podatke:

(a) datum;

(b) natancen opis zdravila za uporabo v veterinarski medicini;

(c) izdelovalcevo serijsko stevilko, rok uporabnosti;

(d) prejeto ali izdano kolicino;

(e) ime in naslov dobavitelja ali prejemnika.

Najmanj enkrat na leto je treba opraviti natan¢no revizijo in primerjati prejeto in izdano koli¢ino
zdravil s stanjem, ki je trenutno na zalogi, in vsakr$no razliko zabeleziti.

Ti podatki morajo biti na voljo za preglede pristojnih organov za obdobje najmanj treh let.
3a. Imetnik dovoljenja za distribucijo mora imeti nacrt ukrepov ob izrednih dogodkih, ki zagotavlja

ucinkovito izvedbo vsakega odpoklica, ki ga odredi pristojni organ ali ga izvede v sodelovanju
s proizvajalcem zadevnega zdravila ali imetnikom [DZP].

[...]«

8. Clen 69 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, doloca:

»Drzave Clanice zagotovijo, da lastniki ali rejci zivali za proizvodnjo hrane lahko predlozijo dokazilo
o nakupu, posedovanju ali dajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini tem zivalim v petih letih
po njihovem dajanju in tudi takrat, ko je zZival zaklana med tem petletnim obdobjem.

Se posebno lahko drzave ¢lanice zahtevajo hranjenje evidence z najmanj naslednjimi podatki:

(a) datum;

(b) ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini;

(c) koli¢ina;

(d) ime in naslov dobavitelja zdravila;

(e) identifikacijo zdravljene zivali“.

9. Clen 70 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, doloca:

»Z odstopanjem od ¢lena 9 in brez poseganja v ¢len 67 drzave ¢lanice zagotovijo, da smejo veterinarji,
ki nudijo storitve v drugi drzavi ¢lanici, s sabo nositi ter dajati zivalim majhne koli¢ine zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, pri ¢emer te koli¢ine ne smejo presegati dnevnih potreb, razen

imunolosgkih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki jih ni dovoljeno uporabljati v drzavi ¢lanici,
v kateri se nudijo storitve (v nadaljnjem besedilu: ,drzava ¢lanica gostiteljica‘), ¢e so izpolnjeni naslednji

pogoji.
(a) da je pristojni organ drzave clanice, od koder izhaja veterinar, izdal [DZP] iz ¢lenov 5, 7 in §;

(b) da veterinar prenasa zdravila za uporabo v veterinarski medicini v originalni ovojnini izdelovalca;
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(c) da imajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so namenjena zivalim za proizvodnjo zivil,
v pogledu zdravilnih ucinkovin isto kakovostno in koli¢insko sestavo kot zdravila, ki imajo
dovoljenje za promet v skladu s ¢leni 5, 7 in 8 v drzavi clanici gostiteljici;

(d) da se veterinar, ki nudi usluge v drugi drzavi ¢lanici, seznani z naceli dobre veterinarske prakse, ki
se uporablja v tej drzavi ¢lanici in zagotovi, da se uposteva karenca, ki je navedena na ovojnini
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, razen Ce se od veterinarja lahko razumno pric¢akuje, da
ve, da je treba odrediti daljso karenco, da bi se skladala z naceli te dobre veterinarske prakse;

(e) da veterinar ne bo dajal nobenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini lastniku ali rejcu
zdravljene zivali v drzavi Clanici gostiteljici, razen Ce je to dovoljeno na podlagi pravil drzave
Clanice gostiteljice; v tem primeru sme dajati zivalim, ki so v njegovi oskrbi, samo minimalne
koli¢ine zdravila za uporabo v veterinarski medicini, potrebne za zakljucek zdravljenja zadevne
zivali;

(f) da mora veterinar hraniti podrobne evidence o zdravljenih zivalih, o diagnozi, o uporabljenih
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, o danih odmerkih zdravil, o trajanju zdravljenja ter
o karenci. Ti podatki morajo biti na voljo za pregled pristojnih organov v drzavi ¢lanici gostiteljici
najmanj za dobo treh let;

(g) da vrste in kolicina zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki jih prenasa veterinar[,] ne
presegajo obicajnih dnevnih potreb v skladu z naceli dobre veterinarske prakse®.

10. Clen 72 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, doloca:

»1. Drzave clanice uvedejo ustrezne ukrepe za spodbujanje porocanja pristojnim organom o sumu
nezelenih $kodljivih ucinkov zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

2. Drzave clanice lahko dolocijo posebne zahteve za poklicne veterinarje in druge strokovnjake na
podrocju zdravstvene skrbi glede porocanja o sumu resnih ali nepricakovanih nezelenih $kodljivih
ucinkov ter nezelenih $kodljivih ucinkov pri ljudeh.”

11. Clen 74, prvi odstavek, Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolo¢a, da mora imeti
»[ijmetnik [DZP] [...] stalno in neprekinjeno na voljo ustrezno usposobljeno osebo, odgovorno za
farmakovigilanco®.

12. Clen 75(1), prvi pododstavek, Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolo¢a, da vodi
»[i]metnik [DZP] z zdravilom [...] podrobne evidence o vseh domnevnih nezelenih $kodljivih ucinkih,

ki se pojavijo bodisi v Skupnosti ali v tretji drzavi®.

13. Clen 16(2) Direktive 2006/123/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006
o storitvah na notranjem trgu****** doloca:

»Drzave Clanice ne smejo omejiti pravice opravljanja storitev, ce ima ponudnik sedez v drugi drzavi
¢lanici, z uveljavljanjem katere koli od naslednjih zahtev:

(a) obveznosti, da mora ponudnik imeti sedez na njihovem ozemlju;
(b) obveznosti, da ponudnik od njenih pristojnih organov pridobi dovoljenje, vklju¢no z vpisom

v register ali registracijo pri poklicnem telesu ali zdruzenju na njihovem ozemlju, razen kadar je
to predvideno v tej direktivi ali v drugih instrumentih zakonodaje Skupnosti;

wwwsxx UL L 376, str. 36.
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[...]%

14. Clen 16(3), prvi stavek, Direktive 2006/123 doloc¢a, da ,[d]rzavi ¢lanici, v katero se odpravi
ponudnik, ni prepreceno, da uveljavi zahteve glede opravljanja storitvenih dejavnosti, kadar so te
v skladu z odstavkom 1 in utemeljene iz razlogov javnega reda, javne varnosti, javnega zdravja ali
varstva okolja“.

B — Francoska zakonodaja
15. Clen L. 5142-1 zakonika o javnem zdravju (Code de la santé publique) doloca:

»Proizvodnja, uvoz, izvoz in promet na debelo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini,
proizvodnja, uvoz in distribucija zdravil, za katera je potrebno klini¢no preizkusanje, ter uporaba
zdravil za uporabo v veterinarski medicini so dovoljeni izklju¢no v ustanovah, za katere veljajo
dolocbe tega poglavja.

Vsako podjetje, ki vkljucuje vsaj eno ustanovo iz prvega odstavka, mora biti v lasti farmacevta,
veterinarja ali druzbe s poslovodstvom ali generalno upravo, v katerem oziroma kateri sodeluje
farmacevt ali veterinar [...].“

16. Clen L. 5142-2 zakonika o javnem zdravju med drugim dolo¢a, da je ,[z]a odprtje ustanove iz
¢lena L. 5142-1 [...] potrebno dovoljenje, ki ga izda nacionalna agencija za varnost hrane, okolja in dela
[(Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail)]“.

17. Clen R. 5141-123-6 zakonika o javnem zdravju dolo¢a:

»Vzporedni uvoz za namene dajanja v promet v Franciji je uvoz lastniSkega zdravila za uporabo
v veterinarski medicini:

(1) ki prihaja iz druge drzave clanice Evropske skupnosti ali drzave, ki je podpisnica Sporazuma
o Evropskem gospodarskem prostoru, v kateri je pridobilo [DZP] za enake ciljne zivali;

(2) katerega kakovostna in kolicinska sestava z vidika zdravilnih ucinkovin in pomoznih snovi,
farmacevtska oblika in terapevtski ucinki so enaki kot pri lastniSkem zdravilu za uporabo
v veterinarski medicini, ki je pridobilo [DZP], ki ga je izdala nacionalna agencija za varnost hrane,
okolja in dela.

Vendar lahko pod pogoji, dolocenimi v tockah 3 in 4 odstavka I ¢lena R. 5141-123-8, lastni$ko zdravilo
vsebuje razli¢ne koli¢ine zdravilnih ucinkovin ali pomoznih snovi oziroma pomozne snovi drugacne
narave od tistih v lastniskem zdravilu, ki je pridobilo [DZP], ki ga je izdala nacionalna agencija za
varnost hrane, okolja in dela, ¢e te razlike nimajo nobenega vpliva na terapevtske ucinke in ne
povzrocijo tveganja za javno zdravje.”

18. Clen R. 5141-123-7 zakonika o javnem zdravju doloca:

»Razen cCe je ogrozeno zdravje ljudi ali zivali, se dovoljenje za vzporedni uvoz podeli, ¢e so izpolnjeni ti

pogoji:

(1) lastnisko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini se pridobi pri podjetju z dovoljenjem v smislu
clena 65 Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, kakor je bila spremenjena;

(2) serije tega lastniSkega zdravila so bile spro$¢ene v promet v skladu s ¢lenom 55 iste direktive;
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(3) ob upostevanju doloc¢b clena R. 5141-123-8 so vsebina, izrazena s tezo, prostornino ali $tevilom
odmerkov, povzetek znacilnosti izdelka, pogoji za njegovo predpisovanje, izdajo in dajanje Zivalim,
navodilo za uporabo ter oznacevanje lastniskega zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kot se
bo trzilo, enaki tem elementom lastniskega zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki je
pridobilo [DZP] v Franciji.

Poleg tega lahko generalni direktor nacionalne agencije za varnost hrane, okolja in dela zaradi
zagotavljanja zdravja ljudi ali zivali kot pogoj za dovoljenje za vzporedni uvoz odredi spremembo
prvotno predlaganega poimenovanja.“

19. Clen R. 5141-123-17 zakonika o javnem zdravju doloéa:

»Uporabo — kot je opredeljena v drugem odstavku tocke 3 clena R. 5142-1 in, kar zadeva
farmakovigilanco, v ¢lenih R. 5141-104, R. 5141-105 in R. 5141-108 — lastniskega zdravila za uporabo
v veterinarski medicini, ki ima dovoljenje za vzporedni uvoz, zagotovi imetnik tega dovoljenja, Ce je
pridobil dovoljenje za odprtje iz ¢lena L. 5142-2.°

20. Clen R. 5142-42 zakonika o javnem zdravju doloca:

»Veterinarske farmacevtske ustanove delujejo v skladu z dobrimi praksami, navedenimi
v ¢lenu L. 5142-3, ki se uporabljajo zanje. Imajo zlasti:

(1) prostore, opremljene, urejene in vzdrzevane glede na farmacevtske postopke, ki se v njih izvajajo;
(2) cloveske vire in materialna sredstva, potrebne za opravljanje teh dejavnosti.

Vsako leto generalnemu direktorju nacionalne agencije za varnost hrane, okolja in dela predlozijo
porocilo o svoji ustanovi; oblika in vsebina tega porocila se dolocita na predlog generalnega direktorja
nacionalne agencije za varnost hrane, okolja in dela z odlokom ministrov, zadolZenih za kmetijstvo in
zdravje.”

21. Clen R. 5141-105 zakonika o javnem zdravju doloca:

»Ne glede na pogoje, doloc¢ene ob podelitvi [DZP] na podlagi dolocb cetrtega odstavka c¢lena L. 5141-5,
podjetje, ki zagotavlja uporabo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, generalnemu direktorju
nacionalne agencije za varnost hrane, okolja in dela v obliki posodobljenega periodi¢nega porocila
o varnosti predlozi informacije v zvezi z nezelenimi $kodljivimi ucinki, ki jih je ugotovilo ali je bilo
o njih obvesceno, s prilozeno znanstveno oceno koristi in tveganj zdravila za uporabo v veterinarski
medicini [...].“

II — Dejansko stanje, postopek v glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

22. Januarja 2008 so bila med in$pekcijskim nadzorom, ki so ga opravile veterinarske sluzbe v vzrejnem
obratu v Itxassouju (departma Pireneji - Atlantik, Francija), odkrita $panska zdravila za uporabo
v veterinarski medicini. V predhodni preiskavi, ki jo je po tem inspekcijskem nadzoru opravila
nacionalna sluzba sodne carine v Bordeauxu (Service national de la douane judiciaire de Bordeaux), in
kazenski preiskavi, ki je sledila, je bilo ugotovljeno, da so nekateri rejci iz jugozahodne regije Francije
od oktobra 2006 do oktobra 2009 od druzbe Landizoo s sedezem v obmejnem trgovskem srediscu
Venta Peio v Dancharii (Spanija) kupovali $panska zdravila za uporabo v veterinarski medicini.
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23. Druzba Landizoo ima odobritev vlade v Navarri (Spanija) za prodajo zdravil za uporabo
v veterinarski medicini. Njeni glavni dobaviteljici sta druzba Albaitaritza in njena odvisna druzba,
Sengadai, obe s sedezem v Spaniji. Zdravila so bila kupljena na podlagi receptov, ki jih je izdal
dr. Erneta, veterinar s Spanskim drzavljanstvom, registriran pri $panski in francoski veterinarski
zbornici. Uvoz je opravil rejec ali upravitelj kmetijskega gospodarstva, ki je sam Sel po zdravila za
uporabo v veterinarski medicini v Spanijo.

24. Vendar nobeno od uvozenih zdravil nima dovoljenja za vzporedni uvoz, ki bi ga izdal pristojni
francoski organ.

25. Tribunal correctionnel de Bayonne (kazensko sodisce v Bayonnu, Francija) je s sodbo z dne
10. decembra 2013 rejce med drugim spoznalo za krive kaznivega dejanja uvoza zdravil za uporabo
v veterinarski medicini brez dovoljenja in vsakega od njih obsodilo na globo v visini 1000 EUR
z odlogom placila.

26. Cilj pritoznika, zdruzenja uporabnikov in distributerjev evropske agrokemije (Association des
utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne, v nadaljevanju: zdruZenje Audace), je svoje
¢lane obvescati o predpisih Unije, ki se uporabljajo zanje, primerjati zakonodaje razli¢nih drzav ¢lanic
na tem podrocju in varovati interese svojih ¢lanov, tudi po sodni poti, ¢e drzava c¢lanica krsi predpis
Unije. Kot izhaja iz sodbe Tribunal correctionnel de Bayonne, pa so obdolZzenci zdravila za uporabo
v veterinarski medicini kupili v Spaniji na pobudo zdruzenja Audace in zdruZenja solidarnih rejcev
(Association des éleveurs solidaires, v nadaljevanju: zdruzenje AES), ki zdruzuje rejce v regiji
Akvitanija. V zvezi s tem Tribunal correctionnel de Bayonne v sodbi navaja, da je ,dr. Erneta opisal
uporabljeno prakso, in sicer da je zgolj na podlagi telefonskega klica francoskih rejcev, ki jih ni nujno
poznal, na daljavo izdal recept, ki ga je pustil pri druzbi Landizoo, kjer je bil na voljo rejcu, ki je prisel
po zdravila. Priznal je, da je pri druzbi Landizoo puscal tudi recepte, ki jih je prej lastnoro¢no podpisal,
ta druzba pa je sama upravljala izdajo zdravil. Rejci so potrdili tak nacin dela. Utemeljili so ga z nizjo
ceno zdravil, kupljenih v Spaniji, ter pojasnili, da so jih k temu spodbudili v zdruzenju Audace in
zdruzenju AES.” Tribunal correctionnel de Bayonne je torej dr. Erneto ter zdruzenji Audace in AES
spoznalo za krive zlasti sostorilstva pri kaznivem dejanju uvoza zdravil brez dovoljenja.

27. Zdruzenje Audace je pred Tribunal correctionnel de Bayonne trdilo, da uredba $t. 2005-558 z dne
27. maja 2005 o uvozu zdravil za uporabo v veterinarski medicini in spremembi zakonika o javnem
zdravju (podzakonski del)******* (Décret n° 2005-558 du 27 mai 2005 relatif aux importations de
médicaments vétérinaires et modifiant le code de la santé publique (partie réglementaire),
v nadaljevanju: uredba z dne 27. maja 2005) s tem, da moznost vzporednega uvoza zdravil za uporabo
v veterinarski medicini omejuje na ustanove, ki so pridobile dovoljenje za odprtje pri Agence nationale
de sécurité sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du travail (nacionalna agencija za varnost
hrane, okolja in dela, v nadaljevanju: Anses),******** ne priznava pa je rejcem, in s tem, da ne priznava
dovoljenj za promet na debelo, ki jih izdajo pristojni organi drugih drzav ¢lanic, krsi ¢lena 34 PDEU
in 36 PDEU. Zdruzenje Audace je pred Tribunal correctionnel de Bayonne $e navedlo, da je julija
2013 pri Conseil d’Ftat (drzavni svet, Francija) vloZilo toZbo, s katero je predlagalo, naj se zaradi
prekoracitve pooblastil razglasi ni¢nost sklepa, s katerim je predsednik vlade implicitno zavrnil predlog
tega zdruzenja za delno razveljavitev uredbe z dne 27. maja 2005, in da je to zdruzenje v okviru te
tozbe Conseil d’Ftat predlagalo, naj Sodis¢u postavi tri vprasanja za predhodno odloc¢anje. ***®*%*#
Vendar Tribunal correctionnel de Bayonne ni prekinilo odlo¢anja do izreka sodbe Conseil d’Etat. Prav
tako ni Zelelo samo pri Sodiscu vloziti predloga za sprejetje predhodne odlocbe.

wexxsst JORF z dne 28. maja 2005.

wewssist Vookviru Anses je nacionalni organ za zdravila za uporabo v veterinarski medicini pristojen za oceno in obvladovanje tveganj, ki jih
predstavljajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

wasmssis Congeil d’Etat, 9. april 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (tozba §t. 370350). Glej v zvezi s tem
tocko 50 teh sklepnih predlogov.
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28. Zdruzenji Audace in AES, dr. Erneta in obsojeni rejci so pri Cour d’appel de Pau (visje sodisce
v Pauu, Francija) vlozili pritozbo zoper sodbo Tribunal correctionnel de Bayonne.

29. Kazenski senat Cour d’appel de Pau navaja, da je bilo po navedbah zdruzenja Audace od leta 2005
v Franciji izdano eno samo dovoljenje za vzporedni uvoz za zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
uvozena iz Spanije, ¢eprav bi bilo treba zaradi razlike med cenami, po katerih se ta zdravila prodajajo
v Spaniji, in vi$jimi cenami na francoskem trgu izdati na stotine dovoljenj za vzporedni uvoz.

30. Cour d’appel de Pau je zato sklenilo prekiniti odlocanje in Sodis¢u v predhodno odlocanje
predlozilo ta vprasanja:

»1. Ali je nacionalna zakonodaja, ki moznost vzporednega uvoza zdravil za uporabo v veterinarski
medicini omejuje izklju¢no na distributerje na debelo, ki imajo dovoljenje na podlagi clena 65
Direktive [2001/82, kakor je bila spremenjena], in te moznosti torej ne daje trgovcem na drobno in
rejcem, skladna z dolocbami ¢lenov od 34 PDEU do 36 PDEU?

2. Ali dolocbe clena 65 Direktive [2001/82, kakor je bila spremenjena,] in clena 16 Direktive
[2006/123] pomenijo, da lahko drzava ¢lanica upraviceno ne prizna dovoljenj za promet z zdravili
za uporabo v veterinarski medicini na debelo, ki jih svojim drzavljanom izdajo pristojni organi
drugih drzav clanic, in zahteva, da ti pridobijo tudi dovoljenje za promet na debelo njenih
nacionalnih pristojnih organov, zato da so upraviceni do pridobitve in uporabe dovoljenj za
vzporedni uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini v to drzavo ¢lanico?

3. Ali je nacionalna zakonodaja, s katero se vzporedni uvozniki zdravil za uporabo v veterinarski
medicini enacijo z imetniki dovoljenja za promet, kar se ne zahteva po Direktivi [2001/82, kakor je
bila spremenjena], in zaradi katere veljata za uvoznike obveznosti, da imajo sedez na ozemlju
zadevne drzave clanice in da izpolnijo vse ukrepe farmakovigilance iz ¢lenov od 72 do 79 navedene
direktive, skladna s ¢leni 34 PDEU, 36 PDEU, 56 PDEU in ¢lenom 16 Direktive [2006/123]?“

III — Presoja

31. Ker se je francoska vlada zoper predlog za sprejetje predhodne odlocbe sklicevala na ugovor
nedopustnosti, bom pred vsebinsko preucitvijo zadeve preucil ta ugovor.

A — Dopustnost

32. Francoska vlada trdi, da je predlozitveno sodisce, ker ni predstavilo nacionalnega dejanskega in
pravnega okvira ter ni navedlo razlogov, iz katerih se sprasuje o skladnosti nacionalne zakonodaje
s pravom Unije, zlasti s ¢lenom 65 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, ¢lenom 56 PDEU in
¢lenom 16 Direktive 2006/123, krsilo ¢len 94 Poslovnika Sodisca.

33. Menim, da je treba ugovor nedopustnosti, na katerega se sklicuje francoska vlada, sprejeti le, prvic,
v zvezi z drugim vprasanjem za predhodno odlocanje in, drugi¢, v zvezi s tretjim vpraSanjem za
predhodno odlocanje v delu, v katerem se nanasa na ¢len 56 PDEU in ¢len 16 Direktive 2006/123.

34. Naj spomnim, da na podlagi ¢lena 94(1) Poslovnika Sodisca predlog za sprejetje predhodne odlocbe
vsebuje, prvi¢, ,povzetek predmeta spora in upostevnih dejstev”, drugi¢, ,vsebino [upostevnih]
nacionalnih dolo¢b” in, tretji¢, ,razloge, ki so predlozitvenemu sodi$¢u vzbudili dvom glede razlage ali
veljavnosti nekaterih dolo¢b prava Unije®.

35. Kar zadeva, prvi¢, dejanski okvir spora, drzi, da je predstavitev dejstev v predlogu za sprejetje
predhodne odlocbe jedrnata.
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36. Vendar so v predlogu za sprejetje predhodne odlo¢be omenjeni preiskava veterinarskih sluzb
v vzrejnem obratu v departmaju Pireneji-Atlantik, na podlagi katere se je zacel kazenski pregon pri
predlozitvenem sodi$cu, predhodna preiskava, ki je sledila, in odkritje — med to preiskavo — zdravil, ki
so bila iz Spanije uvozena brez dovoljenja. V tem predlogu je naveden tudi predmet kazenskega
pregona, saj je pojasnjeno, da so rejci, veterinar in zadevni zdruzenji vlozili pritozbo zoper sodbo,
s katero so bili spoznani za storilce ali sostorilce kaznivih dejanj uvoza zdravil za uporabo
v veterinarski medicini brez dovoljenja in uvoza prepovedanega blaga brez prijave.

37. Poleg tega sodba Tribunal correctionnel de Bayonne, vkljuc¢ena v spis nacionalnega postopka, ki je
bil predlozen Sodi$Cu, vsebuje podroben opis upostevnega dejanskega stanja, ki je bil povzet
v tockah 26 in 27 teh sklepnih predlogov. Iz sodne prakse Sodi$ca izhaja, da lahko to iz spisa
nacionalnega postopka razbere informacije, ki jih potrebuje za to, da predlozitvenemu sodis¢u da

[OYOPOrOPOrOrs

koristen odgovor. ********

38. Kot poudarja francoska vlada, v predlogu za sprejetje predhodne odloc¢be sicer res ni navedeno, ali
so rejci, veterinar in zdruzenji, zoper katere je bil uveden pregon, pri pristojnih francoskih organih
predlozili vlogo za dovoljenje za uvoz in je bila ta vloga zavrnjena. Tega ni navedlo niti Tribunal
correctionnel de Bayonne v sodbi. Vendar moram ugotoviti, da francoska vlada v staliscu, ki ga je
predlozila v zvezi s prvim vprasanjem za predhodno odlocanje, priznava, da rejci in trgovci na drobno
ne morejo pridobiti dovoljenja za vzporedni uvoz.*********** Ce torej sama francoska vlada priznava, da
rejci, veterinar in zdruZenji iz te zadeve niso mogli pridobiti takega dovoljenja, ni pomembno, ali so
predlozili vlogo za njegovo izdajo ali ne: Sodice za odgovor na vprasanja za predhodno odloc¢anje te
informacije ne potrebuje. Le ¢e bi obstajal dvom glede vsebine francoske zakonodaje ************ (¢e bi
torej dvomili o tem, ali imajo rejci in trgovci na drobno moznost vzporednega uvoza), bi moralo
Sodisce za koristen odgovor predlozitvenemu sodi$¢u nujno vedeti, ali je bila v obravnavani zadevi
predloZzena in zavrnjena vloga za dovoljenje za vzporedni uvoz.

39. Drugi¢, kar zadeva nacionalni pravni okvir, sicer drzi, da se predlog za sprejetje predhodne odlo¢be
nanasa na nekatere dolocbe, zlasti dolocbe zakonika o javnem zdravju, ************* jn na uredbo z dne
27. maja 2005, Ceprav te v njem niso navedene niti ni predstavljena njihova vsebina.

40. Vendar moram ugotoviti, da je v sodbi Tribunal correctionnel de Bayonne, ki je vlozena v spis te
zadeve in iz katere — kot sem Ze navedel* wexxx — lahko Sodisce razbere informacije, ki jih
potrebuje za preucitev vprasanj za predhodno odlocanje, pojasnjeno, da ,morajo vlogo za vzporedni
uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini odobriti [pristojni francoski organi], taka odobritev pa
je mogoca le v korist uporabnika, tj. veterinarske farmacevtske ustanove®. Iz spisa je torej razvidno, da
lahko dovoljenje za vzporedni uvoz pridobi le veterinarska farmacevtska ustanova.

rammaiast GQlej v zvezi s tem sodbo Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, tocka 24), v kateri je Sodi$¢e zavrnilo ugovor nedopustnosti zoper predlog
za sprejetje predhodne odlocbe, zlasti ker ,spis, ki ga je predlozilo predlozitveno sodisce, vsebuje dovolj informacij, da se Sodis¢u omogoci
razlaga pravnih pravil Skupnosti z vidika polozaja, na katerega se nanasa spor o glavni stvari®.

rarmmaniit Qlej v zvezi s tem tocko 61 teh sklepnih predlogov.

mississirt Menim, da se pri trditvi francoske vlade, da je predlozitveno sodis¢e napa¢no razlagalo francosko zakonodajo, ni treba zadrzati. Glej
v zvezi s tem tocko 52 teh sklepnih predlogov.

sl

w#s* Kar zadeva zakonik o javnem zdravju, so v predlogu za sprejetje predhodne odlo¢be namre¢ navedeni le cleni L. 5441-8, L. 5441-11,
L. 5124-7 in L. 5141-8. Od teh ¢lenov prvi doloca, da je uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini brez dovoljenja kaznivo
dejanje, drugi doloc¢a dodatne kazni, ki se uporabljajo, tretji doloca, da je za uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini potrebno
dovoljenje pristojnih francoskih organov, Cetrti pa opredeljuje zdravilo za uporabo v veterinarski medicini. Torej predlog za sprejetje
predhodne odlo¢be — z izjemo ¢lena L. 5142-7 — ne napotuje na bistvene doloc¢be zakonika o javnem zdravju, navedene v tockah
od 15 do 21 teh sklepnih predlogov. Vendar se izrek sodbe Cour d’appel de Pau nanasa na uredbo z dne 27. maja 2005, s katero so
bile nekatere od teh dolo¢b spremenjene.

st Glej tocko 37 teh sklepnih predlogov.
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41. Naj poleg tega Se poudarim, da je namen obveznosti, naloZene predlozitvenemu sodis¢u, da opise
pravni in dejanski okvir, Sodis¢u omogociti, da mu predlozi koristen odgovor, **HEEEEEEE
V obravnavani zadevi so stranke, zlasti francoska vlada in zdruzenje Audace, zelo podrobno
predstavile francosko zakonodajo. Torej jo lahko Sodis¢e v celoti razume in predlozitvenemu sodis¢u
predlozi koristen odgovor.

42. Namen obveznosti, da predlozitveno sodisce predstavi okvir, zlasti pravni, je tudi zadevnim stranem
v smislu ¢lena 23 Statuta Sodisca, tj. strankam v postopku pred predlozitvenim sodis¢em, drzavam
¢lanicam, Komisiji in instituciji ali organu Unije, ki je sprejel akt, katerega veljavnost ali razlaga je
predmet spora, omogociti, da predlozijo pisna stali§Ca.*************** Vendar menim, da je za to, da
lahko zlasti drzave c¢lanice predlozijo ustrezna stali$ca, bistveno to, da vedo, da francoska zakonodaja
zavraca izdajanje dovoljenj za vzporedni uvoz rejcem in trgovcem na drobno, to pa je jasno razvidno
iz vprasanj za predhodno odloc¢anje. To je bistveni vidik tega predloga za sprejetje predhodne odlocbe,
v primerjavi s katerim so podrobnosti francoskega postopka izdaje teh dovoljenj navsezadnje
drugotnega pomena.

43. Tretji¢, kar zadeva razloge, iz katerih je predlozitveno sodisc¢e postavilo vprasanja Sodis¢u, drzi, da
predlog za sprejetje predhodne odlocbe vsebuje le hiter pregled teh razlogov.

44. Vendar je v navedenem predlogu kljub temu navedeno, da je glede na to, da so cene zdravil za
uporabo v veterinarski medicini na $panskem trgu precej nizje kot cene v Franciji, cudno, da je bilo od
leta 2005 izdano eno samo dovoljenje za vzporedni uvoz. *******#REEEEst 7ato menim, da prvega
vprasanja za predhodno odlo¢anje, ki se nanasa na clena 34 PDEU in 36 PDEU, ni mogoce Steti za
nedopustno, ker naj predlozitveno sodisCe ne bi predstavilo razlogov, iz katerih ga je postavilo
Sodiscu.

45. Nasprotno pa se sprasujem o dopustnosti, prvi¢, drugega vprasanja za predhodno odlocanje in,
drugi¢, tretjega vprasanja za predhodno odlo¢anje v delu, v katerem se nanasa na clen 56 PDEU in
¢len 16 Direktive 2006/123.

46. Drugo vprasanje se namrec nanasa na to, ali je s pravom Unije skladna nacionalna zakonodaja, ki
doloca, da mora biti vzporedni uvoznik za ,uporabo“ dovoljenja za vzporedni uvoz, tj. za promet na
debelo z uvozenimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini na nacionalnem ozemlju, imetnik
dovoljenja za promet na debelo, ki ga izdajo pristojni nacionalni organi te drzave, tudi ¢e ze ima
dovoljenje za promet na debelo, ki ga je izdala druga drzava c¢lanica. Povedano drugace, predlozitveno
sodis¢e Sodis¢e sprasuje, ali pravo Unije — natancneje clen 65 Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena, in ¢len 16 Direktive 2006/123 — doloca obveznost vzajemnega priznavanja dovoljenj za
promet na debelo. Vendar niti iz predloga za sprejetje predhodne odlocbe niti iz sodbe Tribunal
correctionnel de Bayonne ne izhaja, da bi se katera od strank v nacionalnem postopku ukvarjala
s prometom na debelo z uvozenimi zdravili. Rejci namre¢ zadevnih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini niso uvazali za nadaljnjo prodajo, temvec za lastne potrebe: torej ni bilo prometa z njimi. Kar
zadeva veterinarja, je v sodbi Tribunal correctionnel de Bayonne**********s**xx%% nayedeno, da je le
podpisoval recepte, na podlagi katerih so rejci lahko v Spaniji kupili zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, ni pa sam kupil nobenega takega zdravila v Spaniji in ga torej tudi ni prodal naprej. Zato ni

st Glej v zvezi s tem sodbo Europieces (C-399/96, EU:C:1998:532, tocka 23).

**** Qlej v zvezi s tem sklep Laguillaumie, v skladu s katerim ,informacije iz predlozitvenih odlo¢b ne samo omogocajo Sodis¢u, da poda
koristne odgovore, ampak tudi dajejo vladam drzav clanic in drugim zadevnim stranem moznost, da v skladu s ¢lenom 20 Statuta
Sodisca ES predstavijo svoja stalisCa [...] Sodisce je dolzno skrbeti za uresnievanje te moznosti ob upostevanju dejstva, da se na

podlagi te doloc¢be zadevnim stranem vrocijo le predlozitvene odlo¢be” (sklep Laguillaumie (C-116/00, EU:C:2000:350, tocka 14)).
RtV obrazlozitvi predloga za sprejetje predhodne odlocbe je v zvezi s tem navedeno: ,Zdruzenje Audace in druzba SAS Phyteron
trdita, da je bilo od leta 2005 izdano samo eno dovoljenje za vzporedni uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ¢eprav bi
moralo biti zaradi razlik v cenah med Francijo in drugimi drzavami ¢lanicami izdanih ve¢ sto dovoljenj, kot se je to zgodilo
v sektorju fitofarmacevtskih sredstev.”

e

*#* Glej tocko 26 teh sklepnih predlogov.
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bil obsojen kot storilec, ampak kot sostorilec kaznivega dejanja uvoza brez dovoljenja. Ko je bilo med
obravnavo zdruzenju Audace v zvezi s tem postavljeno vprasanje, je potrdilo, da veterinar sam ni kupil
nobenega zdravila ter da so $li rejci sami v Spanijo in tam kupili zadevna zdravila. ZdruZzenje Audace je
$e pojasnilo, da nobena od strank v postopku v glavni stvari nima dovoljenja za promet na debelo, ki bi
ga izdali pristojni Spanski organi in za priznanje katerega bi zaprosila pri pristojnih francoskih

organih, **#ssssmiinas Zato menim, da je treba drugo vprasanje za predhodno odlocanje Steti za
nedopustno, ker je hlpotetléno R

47. Tretje vprasanje za predhodno odlocanje se nanasa na to, ali je nacionalna zakonodaja — ki od
vzporednega uvoznika zahteva, prvi¢, da ima sedez na nacionalnem ozemlju in, drugi¢, da izpolni
obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, dolocene s ¢leni od 72 do 79 Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena — skladna s ¢leni 34 PDEU, 36 PDEU in 56 PDEU ter clenom 16 Direktive 2006/123.
Vendar iz spisa ne izhaja, da bi stranke v nacionalnem postopku opravljale storitve. Rejci so zdravila
za uporabo v veterinarski medicini namre¢ uvozili izklju¢no za potrebe svojih kmetijskih gospodarstev:
pri tem niso opravili nobene storitve za tretjo osebo. Veterinar je le izdal recepte, ni pa opravljal
distribucije vzporedno uvozenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini. Ne zdi se niti, da bi te
recepte izdal za zivali, ki jih je zdravil, saj je v sodbi Tribunal correctionnel de Bayonne pojasnjeno, da
jih je izdal kar na podlagi telefonskega klica rejcev. Dvomim, da bi lahko zgolj izdajo recepta Steli za
storitev v smislu ¢lena 56 PDEU in Direktive 2006/123. Zato menim, da je treba tretje vprasanje za
predhodno odloc¢anje zavreci kot nedopustno, vendar samo v delu, v katerem se nanasa na skladnost
francoske zakonodaje s ¢lenom 56 PDEU in clenom 16 Direktive 2006/123. Menim, da je dopustno
v delu, v katerem se nanasa na skladnost te zakonodaje s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU.

48. Zato predlagam, naj se ugovor nedopustnosti, na katerega se sklicuje francoska vlada, zavrne
v zvezi s prvim vprasanjem za predhodno odlo¢anje, po drugi strani pa naj se sprejme, prvic, v zvezi
z drugim vprasanjem za predhodno dolocanje v celoti in, drugi¢, v zvezi s tretjim vprasanjem za
predhodno odlocanje, vendar le v delu, v katerem se to nanasa na skladnost francoske zakonodaje
s ¢lenom 56 PDEU in ¢lenom 16 Direktive 2006/123.

49. Ker pa sem le delno seznanjen z dejanskim stanjem te zadeve, bom vseeno na kratko vsebinsko
preucil drugo vprasanje za predhodno odlocanje in tretje vprasanje za predhodno odlocanje v delu,
v katerem se to nanasa na skladnost francoske zakonodaje s ¢lenom 56 PDEU in ¢lenom 16 Direktive
2006/123.

50. Pred vsebinsko preucitvijo vprasanj, ki jih je postavilo predlozitveno sodisce, bi Zelel Sodisce
opozoriti $e na to, da Conseil d’Etat trenutno obravnava ni¢nostno tozbo zoper uredbo z dne 27. maja
2005 in da je to sodisce prekinilo odloc¢anje do izreka sodbe Sodis¢a v navedeni zadevi. To tozbo je
vlozilo zdruzenje Audace, v njej pa se postavljajo vprasanja, podobna tistim, ki jih mora Sodisce
obravnavati v tej zadevi,****sxssssisisisinis Naj $e dodam, da Conseil d’Etat, pri katerem je bila

et Rl

##* Zdruzenje Audace je v pisnih stalis¢ih napotilo na vlogo za izdajo dovoljenja za vzporedni uvoz, ki jo je pri francoskih organih
vlozila druzba Sendagai, $panski trgovec na debelo, pri katerem nabavlja druzba Landizoo, ki je v obravnavani zadevi rejcem
prodala sporna zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Po navedbah zdruzenja Audace so francoski organi to vlogo za izdajo
dovoljenja za vzporedni uvoz zavrnili z obrazlozitvijo, da ima druzba Sendagai dovoljenje za promet na debelo, ki so ga izdali
$panski organi, nima pa dovoljenja za tak promet, ki bi ga izdali francoski organi. Vendar druzba Sendagai ni stranka v postopku
pred predlozitvenim sodi$¢em: zaradi kaznivega dejanja uvoza brez dovoljenja se preganjajo rejci, ne pa druzba Sendagai.

it Glej med drugim sodbo Kamberaj (C-571/10, EU:C:2012:233, tocka 42).

pmsssest Zdruzenje Audace predlaga razglasitev ni¢nosti uredbe z dne 27. maja 2005 zaradi prekoracitve pooblastil, zlasti ker naj bi bil

¢len R. 5141-123-17 zakonika o javnem zdravju v nasprotju s ¢lenoma 34 PDEU in 56 PDEU, s cilji Direktive 2001/82 in

s ¢lenom 16 Direktive 2006/123, saj, prvi¢, ,vzporedne uvoznike zdravil za uporabo v veterinarski medicini izenacuje

z uporabniki [DZP] in jim nalaga obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, doloc¢ene s ¢leni R. 5141-104, R. 5141-105 in

R. 5141-108 zakonika o javnem zdravju®, ter drugi¢, ,vzporednim uvoznikom zdravil za uporabo v veterinarski medicini nalaga

uporabo dovoljenj za vzporedni uvoz prek ustanove z dovoljenjem na podlagi ¢lena L. 5142-2 zakonika o javnem zdravju

s sedezem v Franciji“. Glej Conseil d’Etat, 9. april 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne

(tozba st. 370350).
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leta 2006 vloZena nic¢nostna tozba zoper isto uredbo, Sodis¢u ni predlozilo predloga za sprejetje
predhodne odlocbe, ***###xxxsisssnxiis enako pa je leta 2014 ravnalo tudi Cour de cassation
(kasacijsko sodi$ce, Francija), pri katerem je bil podan ugovor nezakonitosti zoper to

LR

B — Vsebinska preucitev

1. Prvo vprasanje za predhodno odlocanje

51. S prvim vprasanjem za predhodno odlocanje predlozitveno sodis¢e Sodisce sprasuje, ali je treba
¢lena 34 PDEU in 36 PDEU razlagati tako, da nasprotujeta nacionalni zakonodaji, ,ki moznost
vzporednega uvoza zdravil za uporabo v veterinarski medicini omejuje izklju¢no na distributerje na
debelo, ki imajo dovoljenje na podlagi ¢lena 65 Direktive 2001/82[, kakor je bila spremenjena], ter te
moznosti torej ne daje trgovcem na drobno in rejcem®.

52. Kot sem ze navedel zgoraj, se zdi, da francoska vlada francoske zakonodaje ne razlaga povsem
enako kot predlozitveno sodi§ce. *****##s#xxxsmisssnniiit Navaja namre¢, da ¢len R. 5141-123-7 zakonika
o javnem zdravju doloca, da se dovoljenje za vzporedni uvoz podeli zlasti pod pogojem, da se zdravilo
za uporabo v veterinarski medicini ,pridobi pri podjetju z dovoljenjem v smislu ¢lena 65 Direktive
2001/82, [kakor je bila spremenjena]*#*###sssxxxxxsmiiiiiiiss ne pa, kot je navedeno v prvem vprasanju
za predhodno odlocanje, pod pogojem, da je predlagatelj vloge za dovoljenje za vzporedni uvoz sam
imetnik dovoljenja za promet na debelo iz ¢lena 65. Vendar francoska vlada ne izpodbija, da so rejci in
trgovci na drobno, tj. veterinarji in farmacevti, ,prikrajsani za moznost pridobiti dovoljenje za
vzporedni uvoz®. Torej za koristen odgovor predlozitvenemu sodiscu ni treba razsoditi glede
nesoglasja med francosko vlado in predlozitvenim sodis¢em, kar zadeva razlago zadevne dolocbe.
Glede tega zadostuje, da Sodisce nekoliko preoblikuje prvo vprasanje za predhodno odlocanje, tako da
iz njega odstrani vsa sklicevanja na dovoljenje za promet na debelo, dolo¢eno s ¢lenom 65 Direktive
2001/82, kakor je bila spremenjena.

53. Torej predlagam, naj se prvo vprasanje za predhodno odlocanje preoblikuje tako: ali je treba
¢lena 34 PDEU in 36 PDEU razlagati tako, da nasprotujeta nacionalni zakonodaji, ki zavraca podelitev
dovoljenja za vzporedni uvoz rejcem in trgovcem na drobno?

st Congeil d’Etat, 6. december 2006, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (tozba &t. 282417:
Lebon 498; AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, opomba Mergelin). V tej tozbi je zdruzenje Audace ¢lenu R. 5141-123-17
zakonika o javnem zdravju zlasti ocitalo, da rejcem ne omogoca neposrednega vzporednega uvoza zdravil za uporabo
v veterinarski medicini iz drugih drzav ¢lanic. Conseil d’Etat je ta oéitek zavrnilo.

et Cour de cassation, kazenski oddelek, 17. december 2014, $t. 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (vi$je sodis¢e v Poitiersu,
Francija) je zavrnilo ugovor nezakonitosti zoper uredbo z dne 27. maja 2005 z obrazlozitvijo, da se ob upostevanju sodbe
Conseil d’Etat z dne 6. decembra 2006 zadevna uredba uporablja za obdolzence. Cour de cassation je sodbo, ki jo je izreklo
Cour d’appel, razveljavilo zaradi postopkovne napake in zadevo predlozilo v ponovno odloc¢anje Cour d’appel de Bordeaux
(visje sodisce v Bordeauxu).

#*##% Glej opombo 18 teh sklepnih predlogov.

Moj poudarek. Francoska vlada v pisnih stalis¢ih trdi, da ,[iz ¢lenov L. 5142-1, L. 5142-2, R. 5141-123-7 in R. 5141-123-17
zakonika o javnem zdravju] ne izhaja, da lahko na podlagi francoske zakonodaje dovoljenje za vzporedni uvoz pridobijo
izklju¢no distributerji na debelo, za kar se zdi, da izhaja iz prvega vprasanja za predhodno odlocanje predlozitvenega sodisca.
Nasprotno, iz teh dolo¢b izhaja, da lahko le veterinarska farmacevtska ustanova, ki uvaza zdravila za uporabo v veterinarski
medicini pri podjetju imetniku dovoljenja za promet na debelo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini v smislu
¢lena 65 Direktive 2001/82, [kakor je bila spremenjena], pridobi dovoljenje za vzporedni uvoz zdravil za uporabo
v veterinarski medicini.”

12 ECLILEU:C:2016:158



SKLEPNI PREDLOGI P. MENGOZZIJA — ZADEVA C-114/15
AUDACE IN DRUGI

a) Uvodne ugotovitve

54. Naj opozorim, da ¢len 5(1) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, doloca, da se ,[n]obeno
zdravilo za uporabo v veterinarski medicini [...] ne sme dati v promet v drzavi ¢lanici, ¢e [DZP] ni
izdal pristojni organ te drzave clanice“. Opozoriti je treba Se, da ta dlrektlva ne doloca nobene
obveznosti vzajemnega priznavanja DZP, ki jih izdajo druge drzave ¢lanice, ***#*#»sssissnsmimsininiss Co
je bilo torej za zdravilo za uporabo v veterinarski medicini izdano DZP v drzavi ¢lanici izvoza, ne pa
v drzavi ¢lanici uvoza, lahko zadnjenavedena za uvoz zahteva pridobitev DZP, ki ga izdajo njeni
organi. Uvoz se namreC obravnava kot dajanje v promet v drzavi ¢lanici uvoza in je kot tak pogojen
Z dovoljenjem. e sfe sle sl e e sle sl e e sl sk ke sl sl ek e sl sk ke sl R

55. Vendar, kot sem navedel v uvodu, lahko drzava c¢lanica uvoza v primeru vzporednega uvoza
zdravila za uporabo v veterinarski medicini od uvoznika zahteva le poenostavijeni postopek izdaje
DZD. xrxxxxmsmmiiissiiiizsxxxxxx V zvezi s tem je vzporedni uvoz v Sporocilu Komisije opredeljen tako:
,,[Trgovina] se opredeli kot ,vzporedna‘, Ce poteka zunaj in — v vecini primerov — vzporedno
z distribucijskim omrezjem, ki so ga vzpostavili izvorni proizvajalci ali dobavitelji za svoje izdelke na
ravni drzave Clanice, nanasa pa se na izdelke, ki so z vseh vidikov podobni izdelkom, ki jih prodajajo
dlstrlbucuska omrezja,” *¥rrEsERaEsiaassst - Vendar iz ustaljene sodne prakse izhaja, da
v primeru vzporednega uvoza zdravila ni mogoce obravnavati, kot da je bilo prvic dano v promet na
trgu drzave clanice uvoza, saj je Ze po predpostavki enako izdelku, ki ima DZP v tej drzavi clanici.
Torej iz sodne prakse izhaja, da se ¢len 5 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, ki doloca, da se
v drzavi clanici brez DZP ne sme dati v promet nobeno zdravilo, ne uporablja za vzporedni

PAOPROPROR

uvoz. e L

S

56. Torej iz ustaljene sodne prakse izhaja, da je treba nacionalno zakonodajo, na podlagi katere se od
vzporednega uvoznika zahteva, da pridobi DZP, preuciti z vidika ¢lenov 34 PDEU in 36 PDEU.
Sodisc¢e je odlocilo, da mora biti v primeru vzporednega uvoza edini cilj preverjanja, ki ga opravijo
pristojni organi drzave clanice uvoza, preveriti, ali za uvozeno zdravilo lahko priznajo Ze izdano
DZP, ¥rxwmmiiiiissppenmnaaiiit torej preveriti, ali je zadevno zdravilo z vseh vidikov enako zdravilu,
ki je ze dovoljeno v tej drzavi, ali pa je bilo vsaj proizvedeno po enaki formuli z uporabo enake

Glej sodbo Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659, tocka 23), v kateri je Sodi$ce v zvezi z Direktivo
Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL, posebna izdaja v slovenscini,
poglavje 3, zvezek 11, str. 332) odlocilo, da ,ureditev, ki jo vzpostavlja Direktiva, ne temelji na obveznosti drzav ¢lanic, da
vzajemno priznajo registracije za fitofarmacevtska sredstva, izdane v drugih drzavah clanicah, temve¢ na obveznosti
registracije teh sredstev, ki spada v pristojnost drzav ¢lanic, ki nimajo zveze z registracijo, izdano v drugi drzavi ¢lanici“.
Enako je mogoce ugotoviti v zvezi z Direktivo 2001/82, kakor je bila spremenjena. Drzave c¢lanice morajo DZP, izdano
v drugi drzavi ¢lanici, priznati le ob predpostavki iz ¢lenov od 31 do 43 te direktive, in sicer ¢e je bilo DZP pridobljeno po
decentraliziranem postopku (ki omogoca, da predlagatelj vloge za DZP pridobi DZP, veljavno v ve¢ drzavah c¢lanicah) ali po
postopku vzajemnega priznavanja (ki imetniku DZP omogoca, da po podelitvi tega dovoljenja pridobi njegovo priznanje
v drugih drzavah clanicah). Razen teh dveh primerov, ki oba zahtevata, da predlagatelj/imetnik DZP opravi dolo¢en
postopek, drzavam c¢lanicam ni nalozena nobena obveznost vzajemnega priznavanja.

Glej sodbo Bruyere in drugi (C-297/94, EU:C:1996:124, tocka 21).

Glej sodbi Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659, tocka 32) ter Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346,
tocke od 30 do 32).

Sporocilo Komisije z dne 30. decembra 2003 o vzporednem uvozu lastniskih zdravil, katerih dajanje v promet je bilo Ze
dovoljeno (COM(2003) 839 final), toc¢ka 2. Glej tudi sklepne predloge generalnega pravobranilca P. Légerja v zadevi
Smith & Nephew in Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19, tocka 17), v katerih je ta navedel, da ,govorimo o pojavu
vzporednega uvoza, ko gospodarski subjekti, ki niso vkljuceni v uradni distribucijski obtok proizvajalca, kupijo izdelke, ki
jih prodajajo trgovci na debelo ali drobno v drzavi proizvodnje ali drugi posredniski drzavi, v kateri so cene nizke, in jih
izvozijo v drzave, v katerih so cene visoke. Cilj vzporednega uvoznika je izkoristiti te razlike v cenah, ki so vcasih
precej$nje, in tako ustvariti dobicek, pri tem pa $e vedno ostati pod uradno prodajno ceno proizvajalca.”

Glej zlasti sodbo Smith & Nephew in Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, tocka 21), v kateri je Sodis¢e v zvezi
z Direktivo Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov o lastnigkih zdravilih
(UL 22, str. 369) menilo, da ,se dolocbe [te] direktive, ki se nanasajo na postopek izdaje DZP, ne morejo nanasati na
lastnisko zdravilo, za katero je izdano DZP v eni od drzav ¢lanic in katerega uvoz v drugo drzavo clanico je vzporedni
uvoz v primerjavi z lastniskim zdravilom, za katero je ze izdano DZP v tej drugi drzavi clanici. V takem primeru
uvozenega lastniskega zdravila namre¢ ni mogoce obravnavati, kot da je prvi¢ dano v promet v drzavi ¢lanici uvoza.”
Glej tudi sodbo British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, tocki 31 in 32).

Glej sodbo Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659, tocka 32).
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zdravilne ucinkovine in ima enake ucinke.***** Kakrsna koli nacionalna
zakonodaja, ki bi zahtevala bolj poglobljeno preverjanje, bi bila v nasprotju s ¢lenoma 34 PDEU in 36
PDEU. Kar zadeva uvoznika, je v sodni praksi pojasnjeno, da mu v poenostavljenem postopku ni treba
predloziti informacij, ki bi se od njega zahtevale v splosnem postopku izdaje DZP. Pristojni organi
drzave clanice uvoza namrec Ze imajo vse podatke, ki jih potrebujejo za nadzor nad ucinkovitostjo in
neskodljivostjo zdravila, saj so jih pridobili pri preverjanju predhodne vloge za izdajo DZP: torej je

nepotrebno od vzporednega uvoznika zahtevati, naj ponovno predlozi te
pOdatke R e

57. Naj dodam, da v obravnavani zadevi ni znano, ali je v drzavi ¢lanici uvoza (v Franciji) obstajalo
dovoljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki bi mu bila zdravila, ki so jih uvozili rejci,
z vseh vidikov enaka ali ki bi bila vsaj proizvedena po. enaki formuli z uporabo enake zdravilne
ucinkovine in bi imela enake ucinke, ******##sssxmpiptnammsessti* Vendar je treba predpostaviti, da je
tako zdravilo obstajalo. Vprasanja za predhodno odloéanje namre¢ napotujejo na ,vzporedni uvoz®,
¢len R. 5141-123-6 zakonika o javnem zdravju pa vzporedni uvoz opredeljuje kot uvoz zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, ki je, prvi¢, v drzavi ¢lanici izvoza pridobilo DZP in, drugic¢, katerega
kakovostna in kolicinska sestava z vidika zdravilnih ucinkovin je enaka kot pri zdravilu, ki je pridobilo
DZP v FrﬂnCl]l R R ]

58. Naj poudarim, da v obravnavani zadevi nihCe ne izpodbija tega, da francoska zakonodaja doloca
poenostavljeni postopek izdaje DZP: to je postopek izdaje dovoljenja za vzporedni uvoz, dolocen

B P PP PP PP PP PP POPOPPOPOPOPOPN

s ¢lenom R. 5141-123-6 in naslednjimi zakonika o javhem zdravju. * R ot

59. Vendar francoska zakonodaja ne dovoljuje, da bi se poenostavljeni postopek izdaje DZP uporabil za
posameznike, zlasti rejce in veterinarje. Prvo vprasanje za predhodno odloc¢anje se nanasa na to, ali je
izkljucitev posameznikov iz moznosti uporabe poenostavljenega postopka izdaje DZP skladna
s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU.

60. Kot smo si namre¢ Ze ogledali, ¢len R. 5141-123-7 zakonika o javnem zdravju doloca, da lahko le
podjetje, ki nabavlja pri imetniku dovoljenja za promet na debelo — ne pa podjetje, ki je samo imetnik
dovoljenja za promet na debelo — pridobi dovoljenje za vzporedni uvoz. Poleg tega ¢len R. 5141-123-17
zakonika o javnem zdravju doloca, da ,[u]porabo [...] lastniskega zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, ki ima dovoljenje za vzporedni uvoz, Zagotovi imetnik tega dovoljenja, ce je pridobil
dovoljenje za odprtje iz ¢lena L. 5142-2¢ #+s»ssmsmimmmismennssisieiinist Clena L, 5142-1 in L. 5142-2
zakonika o javnem zdravju zlasti dolocata, da lahko proizvodnjo, uvoz in promet na debelo z zdravili za

Glej sodbe British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, tocka 33); Kohlpharma (C-112/02,
EU:C:2004:208, tocke od 18 do 20) in Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, tocka 24).

Glej sodbo Smith & Nephew in Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, tocka 22), iz katere izhaja, da ,¢e sanitarni
organi drzave clanice uvoza zaradi predhodnega uvoza Ze razpolagajo z vsemi farmacevtskimi podatki v zvezi
z zadevnim zdravilom, za katere se Steje, da so nujno potrebni za nadzor nad ucinkovitostjo in neskodljivostjo
zdravila, je ocitno, da za varovanje Zivljenja in zdravja ljudi ni treba, da ti organi od drugega gospodarskega subjekta,
ki je uvozil z vseh vidikov enako zdravilo ali zdravilo, katerega razlike nimajo nobenega terapevtskega vpliva,
zahtevajo, da jim ponovno predloZi zgoraj navedene podatke®.

Glej tudi sodbo Rhéone-Poulenc Rorer in May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, tocka 40), v kateri je bilo odlo¢eno,
da ,iz ¢lenov [34 PDEU in 36 PDEU] izhaja, da nacionalni organi ne smejo ovirati vzporednega uvoza tako, da
vzporednim uvoznikom naloZijo izpolnitev enakih zahtev, kot se uporabljajo za podjetja, ki prvi¢ predlozijo vlogo za
DZP za zdravilo®.

Natanéneje, ni znano, ali so bila vsa uvozena zdravila z vseh vidikov enaka zdravilom, dovoljenim v Franciji, ali pa so
bila vsaj proizvedena po enaki formuli z uporabo enake zdravilne ucinkovine in so imela enake ucinke. V predlogu za
sprejetje predhodne odloc¢be je namre¢ navedeno, da so bila na kmetijskih gospodarstvih, na katerih je bil opravljen
inpekcijski nadzor, najdena zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ,od katerih so bila nekatera brez [DZP]“.

Glej tocko 17 teh sklepnih predlogov.

Zoper Francosko republiko je bil sicer uveden postopek zaradi neizpolnitve obveznosti, ker njena takrat veljavna
zakonodaja ni dolocala posebnega postopka za vzporedni uvoz. Glej sodbi Komisija/Francija (C-263/03,
EU:C:2004:612) in Komisija/Francija (C-122/03, EU:C:2003:673). Uredba z dne 27. maja 2005 iz te zadeve je bila
sprejeta po izreku teh dveh sodb.

Moj poudarek. Glej to¢ko 19 teh sklepnih predlogov.
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uporabo v veterinarski medicini opravlja izklju¢no farmacevtska ustanova, tj. ustanova, ki je, prvic,
v lasti farmacevta, veterinarja ali druzbe z upravo, v kateri sodeluje farmacevt ali veterinar, in drugic,
za katero je Anses izdala dovoljenje za odprtje. Torej lahko na podlagi francoske zakonodaje
dovoljenje za vzporedni uvoz uporablja le farmacevtska ustanova, tj. pravna oseba, ki je ali v lasti
farmacevta ali veterinarja ali pa je med clani njene uprave farmacevt ali veterinar.

61. V zvezi s tem francoska vlada v pisnih stali§¢ih tudi sama priznava, da ,so prikrajsani za moznost
pridobiti dovoljenje za vzporedni uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini, prvi¢, trgovci na
drobno, torej v francoskem pravu [...] farmacevti in veterinarji, [...] in, drugi¢, posamezniki, kakrsni so
zlasti rejci®.

62. Menim, da ni mogoce $teti, da je taka zakonodaja skladna s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU.

b) Clen 34 PDEU

63. Ker francoska zakonodaja posameznikom prepoveduje moznost uporabe poenostavljenega
postopka izdaje DZP, morajo ti — Ce zelijo vzporedno uvoziti zdravila za uporabo v veterinarski
medicini — predloziti vlogo za DZP po splosnem postopku. Vendar ne razpolagajo z vsemi
informacijami, potrebnimi za pridobitev DZP po takem postopku. Na podlagi Direktive 2001/82, kakor
je bila spremenjena, se namrec¢ zahteva, da predlagatelj vloge za DZP predlozi zlasti podatke
o  kakovostni in  kolicinski  sestavi z  vidika  zdravilnih = ucinkovin = uvozenega
zdravila, #**xssssesminainassateomseost ki jih vzporedni uvoznik nima. S tako informacijo
razpolagajo le proizvajalec uvozenega zdravila in njegovi pooblasceni distributerji. Tako generalni
pravobranilec H. Mayras v zadevi De Peijper navaja, da vzporedni uvoznik ,nima proizvajal¢evih
dokumentov, s katerimi bi lahko dokazal [...], da postopki, uporabljeni za pripravo zdravila, ki ga
prodaja, niso mogli povzrociti spremembe njegovih sestavin, in tega dokaza ne more predloziti niti
z analizami, opravljenimi v svojem laboratoriju. To je priblizno tako, kot bi iskali iglo v kopici sena.”
Ker ni poenostavljenega postopka izdaje DZP, se torej — kot se je izrazil generalni pravobranilec

H. Mayras — vzpostavi ,pravi zakoniti monopol nad uvozom v korist tujega
proizvajalca“ e sl e sl e sl e sl e sl e sl sle sl sle sl sle sl sle sl sle e sle e sle e sle e sle sl sle ke sle ke e ke sl ke ke

64. K temu moram dodati, da je Sodisce v sodbi Escalier in Bonnarel pojasnilo, da kmet, ki vzporedno
uvozi fitofarmacevtsko sredstvo, ni oproscen obveznosti pridobitve DZP, ¢e to sredstvo uvaza zgolj za
potrebe svojega kmetijskega gospodarstva, ****#xssmsmmmmiimmppimsistt - Opraviti mora  sicer
poenostavljeni postopek izdaje DZP, saj gre za vzporedni uvoz. Vendar mora kljub temu pridobiti

DZP, tudi Ce uvozenih zdravil ne namerava prodajati.

Glej c¢len 12(3)(c) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena. Glej tudi Prilogo I, naslov I, del 2, tocka A,
k Direktivi 2001/82, kakor je bila spremenjena.

Sklepni predlogi generalnega pravobranilca H. Mayrasa v zadevi de Peijper (104/75, EU:C:1976:43,
str. 645 in 646).

Glej sodbo Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659), v kateri je bilo odlo¢eno, da ,je drzava
¢lanica od tistega, ki Zeli z vzporednim uvozom uvoziti fitofarmacevtsko sredstvo, ki je na njenem ozemlju ze
registrirano, upravicena zahtevati poenostavljen postopek registracije, tudi e je ta uvoznik kmet, ki zadevno
sredstvo uvaza le za lastno uporabo® (tocka 36, moj poudarek). Sodi$c¢e navaja, da bi kmet, ki uvaza izklju¢no
za potrebe svojega kmetijskega gospodarstva, ¢e bi bil oprosc¢en obveznosti poenostavljenega postopka DZP,
sam presodil, ali za uvozeno sredstvo lahko velja DZP, ki je bilo izdano za drugo sredstvo, tj. ali sta sredstvi
z vseh vidikov enaki ali pa sta bili vsaj proizvedeni po enaki formuli z uporabo enake zdravilne ucinkovine in
imata enake ucinke, ceprav je taka presoja v izklju¢ni pristojnosti nacionalnih organov drzave uvoza, kmet pa
nima sredstev za zanesljivo izvedbo takega preizkusa. Sodi$¢e Se navaja, da bi bila, ¢e kmet ne bi potreboval
DZP, ogrozena ucinkovitost mehanizma nadzora nad sredstvi, danimi na trg, in njihovo uporabo, katerega
izvajanje je z Direktivo 91/414 naloZeno drzavam clanicam (tocki 34 in 35).
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65. Pojasniti moram tudi, da iz ¢lena 70 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, ne izhaja, da je
veterinar, Ce vzporedno uvozi zdravila za uporabo v veterinarski medicini, oproscen obveznosti opraviti
postopek izdaje DZP. Naj v zvezi s tem opozorim, da clen 70, ab initio in (c), navedene direktive
doloc¢a, da sme veterinar, ki ponuja storitve v drugi drzavi ¢lanici, ,s sabo nositi ter dajati zivalim
majhne koli¢ine zdravil za uporabo v veterinarski medicini, pri ¢emer te koli¢ine ne smejo presegati
dnevnih potreb®, ¢e imajo med drugim ,zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so namenjena
zivalim za proizvodnjo zivil, v pogledu zdravilnih uc¢inkovin isto kakovostno in koli¢insko sestavo kot
zdravila, ki imajo dovoljenje za promet v skladu s ¢leni 5, 7 in 8 v drzavi Clanici[, v kateri se opravi
storitev]“. V primeru iz ¢lena 70(c) gre za vzporedni uvoz, saj se ta doloc¢ba nanasa na polozaj, ko
uvozena zdravila sicer niso enaka zdravilom, ki ze imajo dovoljenje v drzavi ¢lanici uvoza, imajo pa
kljub temu enako sestavo z vidika zdravilnih u¢inkovin kot ta zdravila. V takem primeru drzave c¢lanice
zagotovijo, da ,sme [veterinar] s sabo nositi“ zadevna zdravila: od njega se ne zahteva nobeno DZP.
Vendar je treba poudariti, da veterinarju ni treba opraviti postopka izdaje DZP le, ¢e izpolnjuje zelo
stroge pogoje, in sicer zlasti da zadevne koli¢ine ,ne [...] presega[jo] dnevnih potreb” ter da (razen ce je
z nacionalno zakonodajo doloceno drugace) ne ,dajle] nobenih zdravil [...] lastniku ali rejcu zdravljene
zivali“. Torej je oprostitev izdaje DZP iz ¢lena 70 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, izjema:
Ce zeli veterinar v drugo drzavo ¢lanico prinesti koli¢ine, ki presegajo dnevne potrebe, mora opraviti
postopek izdaje DZP, ki je lahko - ce je to primerno -

poenostavljen. e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl e sl sle sl sle sl sle sl sle e sle e sle e sle ke sle ke e sl sle ke sl ke ok

66. Torej v obravnavani zadevi posamezniki, zlasti rejci in veterinarji ne morejo
nikoli ***** uvoziti zdravil za wuporabo v veterinarski medicini
v Francijo, saj niso opro$ceni obveznosti pridobitve DZP, ne morejo uporabiti postopka izdaje
dovoljenja za vzporedni uvoz, dolocenega s ¢lenom R. 5141-123-6 in naslednjimi zakonika o javnem
zdravju, ter nimajo informacij, potrebnih za pripravo spisa za vlogo za izdajo DZP po splo$nem
postopku.

ek gk gk R

T E T

67. Torej je treba Steti, da se s francosko zakonodajo v delu, v katerem posameznikom ne priznava
moznosti uporabe postopka izdaje dovoljenja za vzporedni uvoz, omejuje trgovina med drzavami
¢lanicami, kar je v nasprotju s ¢clenom 34 PDEU.

68. To zakonodajo je mogoce upraviciti le z varovanjem javnega zdravja v skladu s ¢lenom 36 PDEU.

c) Clen 36 PDEU

69. V zvezi s tem francoska vlada trdi, da rejci nimajo materialnih sredstev za spremljanje uvozenih
zdravil za uporabo v veterinarski medicini in ne vodijo evidenc niti ne obravnavajo njihovega vracila,
zato bi, ¢e bi jim dovolili uvoz zdravil, ogrozili varovanje zdravja ljudi in zivali. Poleg tega francoska
vlada navaja, da lahko vsak vzporedni uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini privede do
prometa na debelo z njimi, zato mora vsak vzporedni uvoznik izpolniti obveznosti, ki jih ¢len 65,
od (2) do (4), Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, nalaga distributerjem na debelo. Rejec pa
naj teh obveznosti ne bi mogel izpolniti. Zato naj bi mu bilo treba dovoljenje za vzporedni uvoz
zavrniti.

70. Menim, da z varovanjem javnega zdravja ni mogoce upraviciti tega, da se posameznikom, zlasti
rejcem, zavrne moznost uporabe poenostavljenega postopka izdaje DZP.

Glej v zvezi s tem sodbo Bruyére in drugi (C-297/94, EU:C:1996:124, tocka 22).

Z izjemo moznosti iz ¢lena 70(c) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, katere podro¢je uporabe pa je
zelo omejeno: veterinar ne potrebuje DZP le za majhne kolic¢ine, ki ne smejo presegati dnevnih potreb.
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71. Prvi¢, naj opozorim, da je uvozeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali z vseh vidikov
enako zdravilu, ki je Ze dovoljeno v drzavi ¢lanici uvoza, ali pa je bilo proizvedeno po enaki formuli
z uporabo enake zdravilne ucinkovine in ima enake uc¢inke. Opozoriti moram $e na to, da so pristojni
organi te drzave v okviru postopka izdaje DZP v zvezi z ze dovoljenim zdravilom ustrezno preucili, ali
to predstavlja tveganje za javno zdravje, in sklenili, da tako tveganje ne obstaja. V primeru vzporednega
uvoza je namre¢ namen preverjanja, ki ga opravijo pristojni organi drzave ¢lanice uvoza, presoditi, ali
se za uvozeno zdravilo lahko uporabi ze izdano DZP. ****###sssssiimmmmxmmmmmiiiiiiiipiixsxx* Povedano
drugace, namen tega preverjanja je ,zagotoviti, da vzporedno uvozeno zdravilo, tudi ¢e ni z vseh
vidikov enako zdravilu, za katero so ti organi izdali dovoljenje, vsebuje enako zdravilno ucinkovino in
ima enake terapevtske ucinke ter nikakor ni problematicno z vidika kakovosti, ucinkovitosti in
neskodljivosti®. ****#ssssmmiimpnaippampisaaaiees* Presoja enakosti uvoZenega in ze dovoljenega
zdravila torej vkljucuje preudlitev tveganja za javno zdravje, ki ga predstavlja to zdravilo. Dalje, ce
pristojni organi drzave Clanice uvoza pri tej presoji ugotovijo, da za uvozeno zdravilo zaradi razlik z ze
dovoljenim zdravilom ni mogoce uporabiti DZP, ki je Ze izdano za zadnjenavedeno, mora uvoznik
namesto poenostavljenega postopka opraviti postopek DZP, dolocen z Direktivo 2001/82, kakor je bila
spremenjena, *** s SGaGsasssaaassast v tem postopku pa se ex movo preveri tveganje
uvozenega zdravila za zdravje.

72. Drugi¢, poudariti je treba, da Direktiva 2001/82, kakor je bila spremenjena, rejcem nalaga
obveznosti v zvezi s spremljanjem zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki jih dajejo zivalim
v svoji oskrbi, ali preprosto zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki jih imajo pri sebi. Clen 69
navedene direktive namre¢ doloca, da je treba zagotoviti, da lastniki ali rejci zZivali za proizvodnjo
hrane lahko predlozijo dokazilo o nakupu, posedovanju ali dajanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini tem zivalim v petih leth po njihovem dajanju in da v zvezi s tem hranijo
evidence, ¥***¥ kst Ne zdi pa se mi, da bi bilo treba rejcem naloziti
izpolnitev drugih obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, zlasti tistih, dolocenih za distributerje na
debelo na podlagi ¢lena 65(2) in (3) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena.

73. Trditev francoske vlade, da lahko vsak vzporedni uvoz zdravil privede do prometa na debelo
z uvozenimi zdravili, zaradi cesar mora vzporedni uvoznik izpolniti obveznosti v zvezi
s farmakovigilanco, nalozene distributerjem na debelo na podlagi Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena, me namreC ne preprica. Drzi sicer, da je v ¢lenu 1, toc¢ka 17, navedene direktive promet
na debelo opredeljen kot ,katera koli dejavnost, ki vkljucuje nakup, prodajo, uvoz, izvoz, ali katero koli
komercialno transakcijo zdravil za uporabo v veterinarski medicini, z namenom dobicka ali brez, razen
[...] maloprodajne dobave zdravil za uporabo v veterinarski medicini prek oseb, ki so upravicene za
izvajanje tovrstnih dobav v skladu s Clenom 667, ***#xxwiisismmiimimmmpiiimmmiipiiiist® Vendar iz te
dolocbe ne izhaja, da mora vsak uvoznik pridobiti dovoljenje za promet na debelo iz clena 65 Direktive
2001/82, kakor je bila spremenjena, niti da mora vsak uvoznik izpolniti obveznosti, ki so imetniku
takega dovoljenja naloZene s to direktivo. V ¢lenu 1, tocka 17, Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena, je promet na debelo namre¢ opredeljen kot ,komercialna transakcija zdravil za uporabo
v veterinarski medicini“, rejec, ki uvozi zdravila za uporabo v veterinarski medicini izklju¢no za
potrebe svojega kmetijskega gospodarstva, pa ne izvede komercialne transakcije v zvezi s temi zdravili.
Uvoz, ki ga opravi rejec, ima vsekakor namen, ki je lahko tudi komercialen — ali pa vsaj poklicen
(uvoZena zdravila bodo dana Zivalim, ki jih vzreja in jih bo prodal). Vendar se ta komercialna
transakcija ne nanasa na uvozena zdravila: to bi lahko trdili le, ¢e bi rejec ta zdravila prodal napre;j.

Glej tocko 56 teh sklepnih predlogov.

Sodba Rhone-Poulenc Rorer in May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, tocka 45, moj poudarek).

Sodba British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, tocki 36 in 37).

Glej tocko 8 teh sklepnih predlogov. Naj v zvezi z upostevnostjo ¢lena 69 Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena, dodam, da za rejce, ki vzporedno uvozijo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, iz
sodne prakse Sodis¢a izhaja, da se za vzporedni uvoz ne uporabljajo dolocbe te direktive v zvezi
s postopkom izdaje DZP: druge dolocbe te direktive, zlasti tiste v zvezi s spremljanjem zdravil in
farmakovigilanco, se uporabljajo tudi za vzporedni uvoz.

Moj poudarek.
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Torej uvoza, ki se opravi izklju¢no za potrebe uvoznika, ni mogoce Steti za promet na debelo, saj ni
prometa z zdravili za uporabo v veterinarski medicini. V obravnavani zadevi od rejca, ki zdravila za
uporabo v veterinarski medicini uvozi za dajanje zivalim, ki so v njegovi oskrbi, torej ni mogoce
zahtevati, da izpolni obveznosti, ki so z Direktivo 2001/82, kakor je bila spremenjena, nalozene
distributerjem na debelo, da mora torej, kot to doloca ¢len 65(2) in (3) te direktive, razpolagati
s »tehni¢no usposobljenim osebjem ter imeti primerne in dovolj velike prostore” ter da mora hraniti

T T L T LR e e T r T

podrobne evidence v zvezi s prejetimi in danimi koli¢inami, ***###sssxxsmit B ——

74. Poleg tega moram $e opozoriti, da je namen obveznosti, nalozenih distributerjem na debelo — kot
to izhaja iz samega besedila ¢lena 65(2) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena — zagotoviti
skladnost ,z zahtevami zadevne drzave clanice za shranjevanje ter ravnanje z zdravili za uporabo
v veterinarski medicini“. Vendar koli¢ine, ki jih uvozi rejec za potrebe zivali, ki so v njegovi oskrbi,
niso primerljive s koli¢inami, ki jih uvozi distributer na debelo: rejcu torej nikakor ni treba imeti
prostorov, opreme in osebja, ki jih nujno potrebuje distributer na debelo.

75. Tretji¢, ugotoviti moram $e, da so z Direktivo 2001/82, kakor je bila spremenjena, obveznosti
v zvezi s farmakovigilanco, kot jih dolocata Clena 74 in 75, ####ssuiiissmmiiiumiiiaitiiiist
izrecno nalozene izklju¢no imetniku DZP, tj. proizvajalcu zdravila za uporabo v veterinarski medicini
ali njegovemu zastopniku, vendar lahko po drugi strani drzave ¢lanice obveznost poroc¢anja pristojnim
organom zadevne drzave clanice o sumu nezelenih $kodljivih ucinkov zdravila za uporabo
v veterinarski medicini, doloceno s ¢lenom 72(1) navedene direktive, po mojem mnenju nalozijo
rejcem, saj v tem Cclenu ni posebej navedeno, komu lahko nalozijo to obveznost porocanja.
V nasprotju s trditvami francoske vlade taka obveznost omogoca zadovoljivo zagotavljanje spremljanja
vzporedno uvozenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, saj se uporablja skupaj z obveznostjo,
nalozeno veterinarjem in farmacevtom. Clen 72(2) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, ,za
poklicne veterinarje in druge strokovnjake na podrocju zdravstvene skrbi“ namre¢ doloca, da porocajo
o sumu ,resnih ali nepricakovanih® nezelenih $kodljivih ucinkov in nezelenih skodljivih ucinkov ,pri
ljudeh“. Ko so porocila oddana, jih morajo pristojni organi zadevne drzave clanice posredovati
organom preostalih drzav ¢lanic prek mreze za obdelavo podatkov, ki je bila razvita zato, da se taka
izmenjava 0mMOGOCi, ****** ¥k in po  potrebi od imetnikov DZP
ZahteVati potrebne informacije' e 3 oo 3 oo 3 2o o Sle o 2l A vl e Sl e vl e sl e sl e sl 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 ok

76. Cetrti¢, naj $e pojasnim, da bi pristojni organi drzave ¢lanice uvoza, ¢e bi se izkazalo, da je treba
zdravilo za uporabo v veterinarski medicini umakniti, o tem brez tezav obvestili vzporedne uvoznike.
DZP je namre¢ osebno dovoljenje, kar pomeni, da mora vsak uvoznik opraviti poenostavljeni postopek
izdaje DZP, tudi ce je drug vzporedni uvoznik ze pridobil DZP za vzporedno uvozeni
izdelek, #rHsmmmmaaii i ssaaaaass et Torej  pristojni  organi drzave clanice uvoza
natanc¢no vedo, kateri rejec je uvozil katero zdravilo, in ga lahko po potrebi obvestijo o njegovem
umiku.

77. Zato menim, da je mogocCe varovanje javnega zdravja zagotoviti tako, da se rejcem nalozijo
obveznosti, dolocene s ¢lenoma 69 in 72(1) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, veterinarjem
pa obveznosti, dolocene s clenom 72(2) te direktive. Za uresnicitev tega cilja rejcev in veterinarjev ni
treba prikrajsati za moznost uporabe poenostavljenega postopka izdaje DZP, kot je to doloc¢eno
s francosko zakonodajo.

Glej tocko 7 teh sklepnih predlogov.

To velja za obveznost, da je treba ,imeti stalno in neprekinjeno na voljo ustrezno usposobljeno osebo,
odgovorno za farmakovigilanco®, kot to dolo¢a ¢len 74 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, pa
tudi za obveznost vodenja podrobnih evidenc o domnevnih nezelenih $kodljivih ucinkih, evidentiranja
teh ucinkov in njihovega sporoc¢anja pristojnemu organu zadevne drzave clanice, kot to doloca clen 75
navedene direktive.

Glej v zvezi s tem ¢lena 76 in 77 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena.
Glej v tem smislu sodbo Rhone-Poulenc Rorer in May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, tocka 46).
Glej v tem smislu sodbo Escalier in Bonnarel (C-260/06 in C-261/06, EU:C:2007:659, tocka 43).

18 ECLILEU:C:2016:158



SKLEPNI PREDLOGI P. MENGOZZIJA — ZADEVA C-114/15
AUDACE IN DRUGI

78. Torej je treba predlozitvenemu sodis¢u odgovoriti, da clena 34 PDEU in 36 PDEU nasprotujeta
nacionalni zakonodaji, ki zavraca izdajo dovoljenja za vzporedni uvoz rejcem in trgovcem na drobno.

2. Drugo vprasanje za predhodno odlocanje

79. Naj spomnim, da je treba drugo vprasanje za predhodno odlocanje po mojem mnenju zavreci kot
nedopustno, l(er je hipotetiéno. e sl sl sl sl sle sle sl vle sl vl sl o e sk Al sk Sl sl Sl sle sle sl sle sl sl sl ol ke sk sl sl sl sl sl sle sl sle sle sl sl sk ke ke s sk sk sl sk sl vl e vl Vendar ga bOm VseenO
na kratko vsebinsko preudil, da tako Sodis¢u zagotovim nekaj elementov za razmislek, ¢e bi menilo, da
je to vprasanje dopustno (kar bi bilo po mojem mnenju mogoce le, ¢e bi veterinar iz postopka v glavni

stvari kupoval in sam naprej prodajal zdravila za uporabo v veterinarski medicini).

80. S tem vprasanjem predlozitveno sodisce Sodisce v bistvu sprasuje, ali ¢len 65 Direktive 2001/82,
kakor je bila spremenjena, in ¢len 16 Direktive 2006/123 nasprotujeta temu, da drzava ¢lanica zahteva,
da mora gospodarski subjekt, ki Zeli na njenem ozemlju opravljati promet na debelo z zdravili za
uporabo v veterinarski medicini, imeti dovoljenje za promet na debelo, ki ga izdajo pristojni organi te
drzave, tudi ¢e Ze ima tako dovoljenje, ki ga je izdala druga drzava c¢lanica.

81. Prvi¢, kar zadeva c¢len 65 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, moram poudariti, da njen
odstavek 1 doloca, da je za promet na debelo potrebno dovoljenje, ki ga izdajo drzave clanice, nobena
dolocba te direktive pa ne doloca vzajemnega priznavanja dovoljenj za promet na debelo, ki jih izdajo
druge drzave clanice.

82. Poleg tega je v clenu 65(2) Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, pojasnjeno, da mora
predlagatelj takega dovoljenja dokazati, da ima zlasti prostore in opremo, potrebne za shranjevanje
zdravil za uporabo v veterinarski medicini in ravnanje z njimi. Ceprav to v tej doloc¢bi ni izrecno
navedeno, menim, da morajo ti prostori in oprema nujno biti na ozemlju drzave ¢lanice, pri kateri je
predlozena vloga za izdajo dovoljenja za promet na debelo. Ker se distribucija nanasa na velike
koli¢ine zdravil za uporabo v veterinarski medicini, je ta zdravila treba hraniti v ustreznih razmerah.
Ce ima predlagatelj dovoljenje za promet na debelo v Spaniji, kar pomeni, da ima ustrezne prostore in
opremo v Spaniji, to $e ne pomeni, da ima take prostore in opremo v Franciji. Menim, da je bistveno
predvsem to, da je nacrt ukrepov ob izrednih dogodkih iz ¢lena 65(3) Direktive 2001/82, kakor je bila
spremenjena, prilagojen nacionalnemu ozemlju, da ga je mogoce hitro uresniciti.

83. Drugi¢, kar zadeva clen 16 Direktive 2006/123,**#*#s#siittsmibiiiibitiiitiiitt ittt ittt
moram opozoriti, da njegov odstavek 2, ab initio in (b), sicer res doloca, da drzava ¢lanica ponudniku
storitev ne more naloziti obveznosti, da pridobi dovoljenje pri njenih pristojnih organih, vendar njen
¢len 3 doloca izjemo v zvezi z javnim zdravjem. Zato menim, da bi bilo mogoce zgornje utemeljitve
v zvezi s clenom 36 PDEU prenesti tudi na c¢len 16(3) Direktive 2006/123.

Glej tocko 46 teh sklepnih predlogov.

Dodati moram, da je promet na debelo storitev, ki spada na podrocje uporabe Direktive 2006/123.
Glej uvodno izjavo 33 te direktive, ki napotuje na ,trgovino“. Glej tudi priro¢nik Komisije v zvezi
z izvajanjem te direktive, v katerem je navedeno: ,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, ki je na voljo
na spletnem mestu Komisije na naslovu
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm).
Naj $e pojasnim, da ¢len 2(2)(f) Direktive 2006/123 sicer res dolo¢a, da se ta ne uporablja za
zdravstvene storitve, vendar je v priro¢niku Komisije v zvezi z izvajanjem te direktive navedeno, da
te izkljucitve ne smemo razumeti, kot da zajema veterinarske storitve: ,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. Zato clen 65 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena, in ¢len 16 Direktive 2006/123, tudi ce bi
se uporabljala, ne nasprotujeta temu, da drzava Clanica zahteva, da mora gospodarski subjekt, ki Zeli na
njenem ozemlju opravljati promet na debelo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, imeti
dovoljenje za promet na debelo, ki ga izdajo pristojni organi te drzave, tudi Ce zZe ima tako dovoljenje,
ki ga je izdala druga drzava ¢lanica.

3. Tretje vprasanje za predhodno odlocanje

85. Naj opozorim, da je mogoce po mojem mnenju tretje vprasanje za predhodno odlocanje Steti za
dopustno le v delu, v katerem se nanasa na skladnost nacionalne zakonodaje, ki od vzporednih
uvoznikov zahteva, prvi¢, da imajo sedez na nacionalnem ozemlju in, drugi¢, da izpolnijo obveznosti
v zvezi s farmakovigilanco, dolocene s ¢leni od 72 do 79 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena,
S élenoma 34 PDEU in 36 PDEU. e sl sl dfe e sl sl S e e ol sl ofe o ol sl sl e e sle sk el sl sl sl e sl sl e e sl sl sl ke sl sk sl ke e sl sk ke sl sl ok

FE%

86. Prvi¢, kar zadeva obveznost, da ima zadevni uvoznik sedez na ozemlju drzave clanice uvoza, je
treba opozoriti, da ¢len R. 5141-123-17 zakonika o javnem zdravju, ker od imetnika dovoljenja za
vzporedni uvoz zahteva, da pridobi dovoljenje za odprtje farmacevtske ustanove, ki ga izda Anses,
dejansko zahteva, da ima sedez na francoskem ozemlju (sicer Anses ne bi bila pristojna za odobritev
odprtja). Vendar menim, da taka zahteva ni v nasprotju s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU. Rejci imajo
namre¢ kmetijsko gospodarstvo v Franciji, zato z zahtevo, da morajo imeti sedez na francoskem
ozemlju, zanje ni postavljen noben pogoj, ki ga ne bi izpolnjevali Ze po definiciji.

87. Drugic, kar zadeva obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, dolocene s ¢leni od 72 do 79 Direktive
2001/82, kakor je bila spremenjena, moram opozoriti, da doloc¢be teh clenov rejcem nalagajo le
obveznost porocanja o sumu nezelenih $kodljivih uc¢inkov. Poleg tega je s ¢lenom 69 te direktive
rejcem zivali za proizvodnjo hrane nalozeno, da morajo biti zmozni predloziti dokazilo o nakupu,
posedovanju ali dajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini med petletnim obdobjem. Preostale
obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, dolocene z Direktivo 2001/82, kakor je bila spremenjena, se
nanasajo na imetnike DZP. Kot pa sem ze pojasnil, ¢clena 34 PDEU in 36 PDEU nasprotujeta temu, da
se posameznikom, tj. rejcem ali veterinarjem, ki vzporedno uvazajo zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, naloZijo obveznosti, 1<1 50 2 Direktivo 2001/82, kakor je bila spremenjena, dolocene za
distributerje na debelo (Clen G5). *####xsiibasss s s A ANk

8 e sk e

88. Naj v zvezi s tem zlasti opozorim, da ¢len R. 5142-2 zakonika o javhem zdravju doloc¢a, da morajo
imeti vzporedni uvozniki ustrezne prostore, osebje in opremo ter da morajo Anses vsako leto predloziti
porocilo o svoji ustanovi. Ta obveznost se ujema z obveznostjo, dolo¢eno za distributerje na debelo
s ¢lenom 65(2) in (3) navedene direktive. Zato menim, da clen R. 5142-2 zakonika o javnem zdravju
ni skladen s ¢lenoma 34 PDEU in 36 PDEU.

89. Se toliko bolj ¢lena 34 PDEU in 36 PDEU nasprotujeta temu, da se posameznikom, ki vzporedno
uvazajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, nalozijo obveznosti, ki so z Direktivo 2001/82,
kakor je bila spremenjena, dolocene za imetnika DZP in ki so Se vecje od tistih, dolocenih za
distributerje na debelo (¢lena 74 in 75).

90. Naj zlasti opozorim, da ¢len R. 5141-105 zakonika o javnem zdravju vzporednim uvoznikom nalaga
obveznost, da Anses predlozijo porocilo v zvezi z nezelenimi skodljivimi ucinki zdravil za uporabo
v veterinarski medicini ,s prilozeno znanstveno oceno koristi in tveganj zdravila za uporabo
v veterinarski medicini“. Menim sicer, da se zahteva, da rejci pristojnemu nacionalnemu organu
poroc¢ajo o sumu nezelenih $kodljivih ucinkov, sklada s ¢lenom 72(1) Direktive 2001/82, kakor je bila

Glej tocko 47 teh sklepnih predlogov.
Glej tocke od 72 do 75 teh sklepnih predlogov.
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spremenjena, nasprotno pa je na podlagi te direktive imetnik DZP tisti, ki mora pripraviti podrobno
porocilo o nezelenih skodljivih ucinkih in ga predloziti zadevnim pristojnim organom (¢lena 74 in 75 te
direktive). Zato menim, da ¢len R. 5141-105 zakonika o javnem zdravju ni zdruzljiv s ¢lenoma 34
PDEU in 36 PDEU.

91. Naj nazadnje $e dodam, da tudi ce bi se v obravnavani zadevi uporabljala Direktiva 2006/123 (¢e bi
torej veterinar uvozena zdravila distribuiral

v Franci}'i), e sl e sl e sl e sl 2o sl 2o s 2le A 2o A 2o A 2le A 2le A Sl e Sl e Sl e sl e Sl e Sl e sl e sle e sle e sle e slesle el sl sl sl sk sl sk ek ke ok élen 16 te direktive ne nasprotuje
nacionalni zakonodaji, ki zahteva, da ima vzporedni uvoznik sedez v Franciji, vsaj ¢e opravlja promet
na debelo z uvoZzenimi zdravili v Franciji. Namen obveznosti, da ima tak uvoznik sedez v Franciji, je
namre¢ zagotoviti dobre razmere za shranjevanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini in ravnanje
z njimi, zato spada na podrocje uporabe izjeme v zvezi z javnim zdravjem iz ¢lena 16(3) Direktive
2006/123.

92. Torej je treba predlozitvenemu sodis¢u odgovoriti, da ¢lena 34 PDEU in 36 PDEU ne nasprotujeta
nacionalni zakonodaji, ki rejcem, ki vzporedno uvazajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
nalaga, da morajo imeti sedez na nacionalnem ozemlju, vendar pa ta ¢lena nasprotujeta nacionalni
zakonodaji, ki rejcem, ki vzporedno uvazajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, nalaga
izpolnjevanje obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, dolocene s ¢leni od 73 do 79 Direktive 2001/82,
kakor je bila spremenjena.

IV - Predlog

93. Glede na vse navedeno Sodi$¢u predlagam, naj na vprasanja, ki jih je postavilo Cour d’appel de Pau
(Francija), odgovori:

1. Clena 34 PDEU in 36 PDEU nasprotujeta nacionalni zakonodaji, ki zavraca izdajo dovoljenja za
vzporedni uvoz rejcem in trgovcem na drobno.

2. Drugo vprasanje za predhodno odlocanje je nedopustno.

3. Tretje vprasanje za predhodno odlocanje je nedopustno v delu, v katerem se nanasa na to, ali je
s Clenom 56 PDEU in clenom 16 Direktive 2006/123/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. decembra 2006 o storitvah na notranjem trgu skladna nacionalna zakonodaja, ki vzporednim
uvoznikom nalaga obveznost, da morajo imeti sedez na nacionalnem ozemlju in izpolnjevati
obveznosti v zvezi s farmakovigilanco, dolocene s cleni od 72 do 79 Direktive 2001/82/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini, kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) §t. 596/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 18. junija 20009.

4. Clena 34 PDEU in 36 PDEU ne nasprotujeta nacionalni zakonodaji, ki rejcem, ki vzporedno uvazajo
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, nalaga, da morajo imeti sedez na nacionalnem ozemlju.

5. Clena 34 PDEU in 36 PDEU nasprotujeta nacionalni zakonodaji, ki rejcem, ki vzporedno uvazajo
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, nalaga, da morajo izpolniti obveznosti v zvezi
s farmakovigilanco, dolocene s cleni od 73 do 79 Direktive 2001/82, kakor je bila spremenjena
z Uredbo $t. 596/20009.

Glej tocko 79 teh sklepnih predlogov.
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