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Des deux rivieres EARL
Mounacq EARL
mot
GAEC Reconnu La Vinardiére
Ministére public

(begédran om forhandsavgorande fran Cour d’appel de Pau (Frankrike))

"Parallellimport av veterindrmedicinska likemedel — Enskilda uppfodare och veterinirer saknar
mojlighet att omfattas av det forenklade forfarandet for godkannande for forsiljning —
Direktiv 2001/82/EG — Fri rorlighet for varor — Skyldighet att ha ett driftstille i importstaten —
Skyldigheter avseende sdkerhetsévervakning — Erkdnnande av distributionstillstand som utfirdats av
behoriga myndigheter i en annan medlemsstat — Direktiv 2006/123/EG — Frihet att
tillhandahalla tjanster”

1. I forevarande mal ska domstolen uttala sig om forfarandet ndr behoriga myndigheter i en
medlemsstat ska godkdnna import av veterindrmedicinska likemedel som utfors parallellt med
tillverkarens distributionsnit av en enskild uppfodare eller veterindr som inte har nagon koppling till
tillverkaren.

2. Veterindrmedicinska likemedel &r speciella satillvida att de, i likhet med humanlikemedel och
viaxtskyddsmedel, endast far saluféras om de beviljats ett godkdnnande for forsiljning (nedan kallat
forsaljningsgodkédnnande) av de behoriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten (eller, i
férekommande fall, av unionen)®. Detta foreskrivs nimligen i artikel 5 i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel,® i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 596/2009 av den 18 juni 2009 (nedan kallat direktiv 2001/82 i dess dndrade lydelse).

1 — Originalsprak: franska.

2 — For vissa typer av lidkemedel kan namligen unionen, i stallet for en medlemsstat, bevilja ett godkdnnande genom ett centraliserat forfarande,
enligt vad som foreskrivs i Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanliakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1). Ett sadant godkdnnande giller automatiskt i alla medlemsstater (se artikel 38.1 i
forordning nr 726/2004). Detta dr inte fallet i forevarande mal.

3 — EUT L 311,s. 1.
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3. Domstolen har emellertid slagit fast att ndr ett importerat likemedel redan omfattas av ett
forsaljningsgodkdnnande i importstaten, kan den staten, for att inte asidositta artiklarna 34
och 36 FEUF, endast kriava att parallellimportoren underkastar sig ett forenklat
godkdnnandeforfarande. Importstaten har namligen redan tillgang till alla uppgifter som bedéms
nodvindiga for att kontrollera likemedlets verkan och ofarlighet.*

4. Forevarande mal avser en fraga som inte har berorts i ndgon storre utstriackning i rattspraxis,’
namligen import som parallellt med tillverkarens distributionsnédt foretas av en uppfodare som
importerar for eget bruk eller av en veterindr, inte av en ekonomisk aktor som avser att sélja vidare de
importerade produkterna. Domstolen har fatt fragan huruvida bestimmelser som inte ger uppfodare
och veterindrer mojlighet att omfattas av ett forenklat godkdnnandeforfarande &r forenliga med
artiklarna 34 och 36 FEUF.

I - Tillampliga bestimmelser

A — Unionsrdtt

5. I artikel 1 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvédnds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges: ...
17. Distribution av veterindrmedicinska ldkemedel:

All verksamhet som innefattar inkop, forsiljning, import, export eller alla andra kommersiella
transaktioner med veterindrmedicinska likemedel oavsett om de sker i vinstsyfte eller ej, med
undantag av

— leverans fran en tillverkare av veterinairmedicinska likemedel som sjélv framstéllt dem,

— detaljhandelsleverans av veterindrmedicinska likemedel av personer som har tillstand dartill i
enlighet med artikel 66.”

6. I artikel 5.1 forsta stycket i direktiv 2001/82, i dess &@ndrade lydelse, foreskrivs att "[ilnget
veterindrmedicinskt likemedel far saluforas i en medlemsstat utan att [forsidljningsgodkénnandet] har
beviljats av medlemsstatens behoriga myndighet i enlighet med detta direktiv eller att
[forsdljningsgodkdannande] har beviljats i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004.”

7. I artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess édndrade lydelse, foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att se till att partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel sker med tillstand och se till att handldggningstiden for en ansdkan om
tillstdnd inte Overskrider 90 dagar rdknat fran det datum da den ansvariga myndigheten tar emot
ansokan.

Medlemsstaterna far ocksa medge undantag for leverans av smd méingder av veterindrmedicinska
ldkemedel fran en detaljist till en annan.

4 — Se bland annat dom Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, punkterna 20-32; dom Smith & Nephew och Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432,
punkterna 19-32; dom British Agrochemicals Association, C-100/96, EU:C:1999:129, punkterna 31-36.

5 — Se likaledes dom kommissionen/Frankrike, C-212/03, EU:C:2005:313; dom Escalier och Bonnarel, C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659,
som jag aterkommer till nedan.
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2. For distributionstillstaind kravs att sokanden har tillgang till personal med teknisk kompetens och
lampliga och tillrdckliga lokaler i enlighet med de krav som faststéllts i den berérda medlemsstaten i
fraga om lagerhallning och hantering av veterindrmedicinska likemedel.

3. Den som innehar distributionstillstaind skall aldggas att fora noggranna register. Minst foljande
uppgifter skall noteras i fraiga om varje inkommande och utgaende transaktion:

a) Datum.

b) De veterindrmedicinska lakemedlens exakta namn eller beteckning.
¢) Tillverkarens satsnummer, utgangsdatum.

d) In- och utgdende kvantitet.

e) Leverantorens eller mottagarens namn och adress.

Minst en gang om dret skall det goras en ingdende granskning for att jaimfoéra in- och utgdende
leveranser med den aktuella lagersituationen, varvid alla avvikelser skall noteras.

Register skall hallas tillgangliga for granskning av de ansvariga myndigheterna under en tid av minst tre
ar.

3a. Innehavaren av ett distributionstillstand skall ha en beredskapsplan som garanterar att det vid
behov dr mojligt att genomfora en snabb indragning av ett lakemedel efter beslut av de behoriga

myndigheterna eller genom atagande i samarbete med tillverkaren av lakemedlet i fraga eller med
innehavaren av [forsédljningsgodkannandet].

8. I artikel 69 i direktiv 2001/82, i dndrad lydelse, anges foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att de personer som é&ger eller héller livsmedelsproducerande djur kan
styrka inkop, innehav och administration av veterindrmedicinska ldkemedel f6r dessa djur under en
period pa fem ar efter administreringen, bl.a. nédr djuret slaktas under femarsperioden.
Medlemsstaterna far i synnerhet kriva att minst f6ljande uppgifter registreras:

a) Datum.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn.

¢) Maingd.

d) Namn och adress pa den som levererat det veterindrmedicinska likemedlet.

e) Identifiering av de djur som behandlats.”
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9. I artikel 70 i direktiv 2001/82, i dess d@ndrade lydelse, foreskrivs foljande:

"Genom undantag fran artikel 9 och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 67 skall
medlemsstaterna se till att veterindrer som tjanstgor i en annan medlemsstat har ritt att medféra och
administrera till djur mindre médngder som inte Overstiger dagsbehovet av andra veterinarmedicinska
lakemedel d4n immunologiska veterindrmedicinska likemedel, om dessa likemedel inte dr godkdnda for
anvindning inom den medlemsstat i vilken han tjanstgor (nedan kallad 'virdlandet’), pa foljande
villkor:

a) [forsdljningsgodkdnnande] i enlighet med artiklarna 5, 7 och 8 har utfirdats av de ansvariga
myndigheterna i den medlemsstat i vilken veterindren tjanstgor.

b) De veterindrmedicinska likemedlen transporteras av veterindren i tillverkarens originalférpackning.

¢) De veterinirmedicinska likemedel som é&r avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur har
samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva substanser som de likemedel
som godkénts i enlighet med artiklarna 5, 7 och 8 i den medlemsstat som utgor véirdland.

d) En veterindr som tjanstgor i en annan medlemsstat skall ta del av de yrkesetiska regler som géller i
den medlemsstaten. Han skall se till att den likemedelsfria tid som angivits pd markningen av det
veterindrmedicinska lakemedlet i fraga iakttas, savida han inte har goda skal att hdvda att en langre
lakemedelsfri tid bor tillimpas for att sta i 6verensstimmelse med dessa yrkesetiska regler.

e) Veterindren skall till dgare eller vardare av de djur som behandlas i den medlemsstat som ér
virdland endast tillhandahalla veterindrmedicinska likemedel som dr tillaitna i enlighet med
bestimmelserna i virdlandet. Hérvid skall han tillhandahélla endast vad som &r nédviandigt for de
djur han behandlar och endast de minimikvantiteter av veterindrmedicinska lakemedel som kravs
for att genomfora behandlingen av de berérda djuren.

f) Veterindren skall aldggas att fora en utforlig journal 6ver de djur som behandlas, diagnos, vilka
veterindrmedicinska  ldkemedel som  administreras, vilken dosering som tillimpas,
behandlingstidens langd och vilken lakemedelsfri tid som tillimpas. Dessa anteckningar skall hallas
tillgdngliga for de ansvariga myndigheterna i viardlandet under en period av minst tre ar.

g) Det totala sortimentet och de méngder av veterindrmedicinska likemedel som veterindren for med
sig skall inte 6verstiga vad som i allmdnhet kravs for att ticka det dagliga behovet i enlighet med
god veterindrsed.”

10. I artikel 72 i direktiv 2001/82, i dess é@ndrade lydelse, foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att fraimja att misstinkta biverkningar av
veterindrmedicinska lakemedel anmails till de ansvariga myndigheterna.

2. Medlemsstaterna far foreskriva sdrskilda krav for veterindrer och annan hilso- och
sjukvardspersonal i fraga om rapportering av misstankta allvarliga eller ovdntade biverkningar och
biverkningar hos méanniskor.”

11. I artikel 74 forsta stycket i direktiv 2001/82, i dess @ndrade lydelse, foreskrivs att ”[i]nnehavaren av
[forsédljningsgodkannandet] ... fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande [ska] ha en person som ér
ansvarig for sikerhetsovervakning och som har lampliga kvalifikationer.”

12. T artikel 75.1 forsta stycket i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, anges att ”[ijnnehavaren av

[forsdljningsgodkénnandet] skall fora detaljerade register 6ver samtliga misstankta biverkningar inom
gemenskapen eller i tredje land.”
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13. Artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjanster pd den inre marknaden® har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna far inte begrdnsa friheten att tillhandahalla tjanster ndr det giller en
tjansteleverantor som ar etablerad i en annan medlemsstat genom att stdlla nagot av féljande krav:

a) Skyldighet for tjansteleverantoren att vara etablerad inom landets territorium.

b) Skyldighet for tjansteleverantoren att erhalla ett tillstaind fran de behoriga myndigheterna, inklusive
inskrivning i ett register eller registrering av en yrkesorganisation eller yrkessammanslutning pa
landets territorium, utom i de fall som foreskrivs i detta direktiv eller i andra
gemenskapsrattsakter. ...”

14. T artikel 16.3 forsta meningen i direktiv 2006/123 foreskrivs foljande: "Den medlemsstat till vilken
tjiansteleverantoren forflyttar sig skall inte forhindras att stilla krav pd hur en tjansteverksamhet
bedrivs, om detta d&r motiverat av skidl som avser allmén ordning, allmén sdkerhet, folkhdlsa eller
miljoskydd och som 6verensstimmer med punkt 1. ...”

B — Fransk ridtt
15. Artikel L. 5142-1 i folkhilsolagen (Code de la santé publique) har foljande lydelse:

"Tillverkning, import, export och distribution av veterindrmedicinska likemedel, tillverkning, import
och distribution av likemedel som genomgar kliniska provningar samt anvidndning av
veterindrmedicinska likemedel far endast forekomma vid inrdttningar som omfattas av detta kapitel.

Ett foretag som har minst en sddan inrdttning som avses i forsta stycket ska dgas av en apotekare eller
en veterindr eller av ett bolag i vars ledning ingar en apotekare eller en veterinar ...”

16. 1 artikel L. 5142-2 i folkhélsolagen foreskrivs att "for att Oppna en sadan inrdttning som avses i
artikel L. 5142-1 kréavs ett tillstaind av Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de
'alimentation, de 'environnement et du travail ...”

17. Artikel R. 5141-123-6 i folkhélsolagen har foljande lydelse:

“Import av en veterindrmedicinsk specialitet ska betraktas som parallellimport i forsiljningssyfte i
Frankrike i foljande fall:

1) Nér den veterinirmedicinska specialiteten héarrér fran en medlemsstat i Europeiska unionen eller
en part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, i vilken specialiteten omfattas av
ett godkdnnande for forsiljning for samma anvéndning pa samma djurslag.

2) Om den veterindrmedicinska specialiteten vad giller art och méngd av aktiva substanser och
hjalpadmnen, farmaceutisk form och terapeutiska effekter ar identisk med en veterindrfarmaceutisk

specialitet som omfattas av ett godkdnnande som beviljats av Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du travail.

6 — EUT L 376, s. 36.

ECLILEU:C:2016:158 5



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MENGOZZI — MAL C-114/15
AUDACE M.FL.

Den veterindrmedicinska specialiteten fir emellertid, pa de villkor som foreskrivs i
artikel R. 5141-123-8 led I tredje och fjarde stycket, innehalla andra aktiva substanser och hjalpamnen
an den specialitet som omfattas av ett godkdnnande av Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de 'environnement et du travail, i den man skillnaderna inte har nagon terapeutisk
betydelse och inte medfor nagra risker for folkhalsan.”

18. Artikel R. 5141-123-7 i folkhélsolagen har foljande lydelse:

”Savida inte skél rorande folkhilsa eller djurhédlsa utgor hinder ska parallellimport tillatas om foljande
villkor &r uppfyllda:

1) Den veterindrmedicinska farmaceutiska specialiteten ska ha erhallits vid ett foretag som beviljats ett
sadant tillstand som avses i artikel 65 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel, i dess
andrade lydelse.

2) Tillverkningssatserna av denna specialitet ska ha slappts ut till forséljning i enlighet med artikel 55 i
samma direktiv.

3) Med forbehdll for bestammelserna i artikel R. 5141-123-8 ska den veterinirmedicinska
farmaceutiska specialiteten sasom den salufors vara identisk med den veterindrmedicinska
specialitet som omfattas av ett godkdnnande i Frankrike sett till innehallet i vikt, volym eller antal
dosenheter, produktresumén, villkoren for forskrivning, utfirdande och dosering samt packsedel
och etikettering.

Av skil rorande folkhidlsa och djurhilsa far generaldirektoren for Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du travail dessutom som ett villkor for att parallellimport ska
medges kriva en dndring av den bendmning som ursprungligen foreslagits.”

19. Artikel R. 5141-123-17 i folkhélsolagen har foljande lydelse:

“Anviandningen av en veterindrmedicinsk farmaceutisk specialitet som omfattas av ett tillstand till
parallellimport, sasom den definieras i artikel R. 5142-1 punkt 3 andra stycket och, vad betriffar
sakerhetsovervakningen, i artiklarna R. 5141-104, R. 5141-105 och R. 5141-108, ska sidkerstillas av
innehavaren av detta tillstand, forutsatt att denna innehavare har beviljats tillstand att 6ppna en
inrdttning enligt artikel L. 5142-2.”

20. I artikel R. 5142-42 i folkhélsolagen foreskrivs foljande:

"Veterindrmedicinska farmaceutiska inrdttningar ska drivas i enlighet med god praxis for
veterindrmedicinska farmaceutiska inrattningar enligt artikel L. 5142-3. Inrittningarna ska bland annat
forfoga over foljande:

1) Lokaler som dr utformade och utrustade och som skots pa ett sdtt som dr avpassat till den
farmaceutiska verksamheten.

2) Den personal och de materiella resurser som kravs for verksamheten.
Inrdttningarna ska varje ar tillstdlla generaldirektéren for Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de l'environnement et du travail en rapport vars form och innehall ska faststillas

genom beslut av jordbruksministern pa forslag av generaldirektoren for Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail.”
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21. T artikel R. 5141-105 i folkhélsolagen foreskrivs foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av de villkor som faststélldes ndr [forsdljningsgodkdnnandet]
beviljades i enlighet med bestimmelserna i artikel L. 5141-5 fjarde stycket ska det foretag som
sdkerstiller anvindningen av det veterindrmedicinska liakemedlet tillstilla generaldirektéren for
Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du travail, en periodisk
sikerhetsrapport med uppgift om biverkningar som anmilts eller pa annat sitt rapporterats,
tillsammans med en vetenskaplig virdering av nyttan och riskerna med det veterindrmedicinska
lakemedlet ...”

II — Bakgrund, maélet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

22. 1 samband med en veterindrinspektion hos en uppfodare i Itxassou (Pyrénées Atlantiques,
Frankrike) i januari 2008 patraffades spanska veterindrmedicinska lakemedel. Den preliminéra
undersokning som tullmyndigheten i Bordeaux (Service national de la douane judiciaire de Bordeaux)
genomforde med anledning av denna inspektion och den péfoljande férundersokningen visade att
vissa uppfodare i regionen Sud-Ouest i Frankrike under perioden oktober 2006—oktober 2009 hade
inhandlat spanska veterindrmedicinska likemedel av bolaget Landizoo i granshandelsomriadet Venta
Peio i Dancharia (Spanien).

23. Bolaget Landizoo ar godkdnt av myndigheterna i Navarra (Spanien) for forséljning av
veterindrmedicinska likemedel. Dess huvudsakliga leverantérer &r bolaget Albaitaritza och
Albaitaritzas dotterbolag Sengadai, bdda med sdte i Spanien. Likemedlen koptes in med recept som
hade skrivits ut av doktor Erneta, en spansk veterindr som dr medlem av bade den spanska och den
franska veterindrkammaren. Importen utfordes av den enskilda uppfodaren eller jordbrukaren, som
sjalv akte ned och hiamtade ut de veterindrmedicinska likemedlen i Spanien.

24. Nagot tillstand till parallellimport hade emellertid inte utfirdats av behoriga franska myndigheter
for nagot av de importerade lakemedlen.

25.1 en dom av den 10 december 2013 fann Tribunal correctionnel de Bayonne (Frankrike)
(brottmélsdomstol i Bayonne) att uppfodarna importerat veterinirmedicinska likemedel utan tillstdnd
och démde dem till ett villkorligt botesstraff pa vardera 1000 euro.

26. Sokanden, Association des distributeurs et utilisateurs de l'agrochimie européenne (nedan kallad
Audace), har till syfte att informera sina medlemmar om de unionsbestimmelser som giller for dem,
att jamfora bestimmelserna i de olika medlemsstaterna och att bland annat pa rattslig vég tillvarata
medlemmarnas intressen om en medlemsstat &sidosdtter en unionsbestimmelse. Tribunal
correctionnel de Bayonne fann i sitt avgorande att det var pd initiativ av Audace och Association des
éleveurs solidaires (en organisation for uppfodare i Aquitaine) (nedan kallad AES), som de tilltalade
hade kopt veterindarmedicinska ldkemedel i Spanien. Tribunal correctionnel de Bayonne framholl i sitt
avgorande att Dr Erneta beskrivit tillvigagangssittet sa, att han efter ett telefonsamtal fran en fransk
uppfodare, som han inte alltid var bekant med, pa distans skrev ut ett recept som han lamnade in till
bolaget Landizoo, dit uppfodare sedan kunde komma och hdmta ut likemedlen. Han har medgett att
han dven lamnat i forvdg undertecknade recept hos bolaget Landizoo, som pa egen hand skotte
utlimningen av ldkemedlen. Detta tillvigagangssatt har bekraftats av uppfodarna. Som skil har
uppfodarna angett den ldgre kostnaden for lakemedel i Spanien och de har forklarat att de uppmanats
att gora sa av organisationerna Audace och AES. Tribunal correctionnel de Bayonne fann att Dr
Erneta, Audace och AES foljaktligen bland annat gjort sig skyldiga till medhjalp till import av
lakemedel utan tillstand.
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27. Vid Tribunal correctionnel de Bayonne anférde Audace att dekret nr 2005-558 av den 27 maj 2005
om import av veterinirmedicinska likemedel och om é&ndring av folkhélsolagen (foreskrivande delen)’
(nedan kallat dekret av den 27 maj 2005) stred mot artiklarna 34 och 36 FEUF, eftersom dekretet
innebar att rdtten att parallellimportera veterindrmedicinska likemedel var forbehallen inréttningar
som beviljats ett tillstand att Oppna en inrdttning av Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de l'environnement et du travail (nedan kallad Anses),’och att uppfodare inte kunde
beviljas ett sadant tillstand samt att det innebar att distributorstillstaind som beviljats av behoriga
myndigheter i andra medlemsstater inte erkdndes. Audace anférde dven vid Tribunal correctionnel de
Bayonne att organisationen i juli 2013 med hanvisning till maktmissbruk hade véckt talan vid Conseil
d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) om ogiltigforklaring av premiirministerns beslut att
implicit avsla dess begdran om partiellt upphévande av dekret av den 27 maj 2005 och att Audace
genom denna talan hade foreslagit att Conseil d’Etat skulle stilla tre tolkningsfragor till
EU-domstolen.” Tribunal correctionnel de Bayonne vigrade emellertid att vilandeforklara malet till
dess att Conseil d’Etat hade meddelat sin dom. Tribunal correctionnel de Bayonne vigrade dven att
sjalv begdra ett forhandsavgérande av EU-domstolen.

28. Audace, AES, doktor Erneta och de uppfodare som domdes i forsta instans overklagade avgorandet
fran Tribunal correctionnel de Bayonne till Cour d’appel de Pau (appellationsdomstolen i Pau).

29. Brottmalsavdelningen vid Cour d’appel de Pau framholl att enligt uppgift fran Audace har sedan
ar 2005 ett enda tillstand till parallellimport beviljats i Frankrike for veterindrmedicinska likemedel
fran Spanien, trots att skillnaden mellan priserna i Spanien och de hogre priserna pa den franska
marknaden borde ha gett upphov till hundratals tillstand till parallellimport.

30. Cour d’appel de Pau beslutade att vilandeférklara malet och hidnskjuta féljande tolkningsfragor till
domstolen:

”1. Ar en nationell lagstiftning som endast tilldter partihandlare som innehar ett sidant tillstind som
avses i artikel 65 i direktiv 2001/82/EG att parallellimportera veterinirmedicinska likemedel, och
dédrigenom utesluter sddana personer som har tillstind for detaljhandel, och uppfodare, fran siadan
parallellimport, forenlig med bestimmelserna i artiklarna 34—-36 FEUF?

2. Innebdr bestimmelserna i artikel 65 i direktiv [2001/82, i dess dndrade lydelse] och artikel 16 i
direktiv [2006/123] att en medlemsstat har rdtt att inte erkénna tillstand till partihandel med
veterindrmedicinska likemedel som utfirdats av behoriga myndigheter i andra medlemsstater till
sistndmnda staters medborgare och kréva att sistnamnda personer &éven innehar tillstand till
partihandel med veterindrmedicinska likemedel som utfirdats av de behoriga myndigheterna i
forstnamnda medlemsstat for att ha ritt att s6ka och anvinda tillstind for parallellimport i denna
medlemsstat?

3. Ar en nationell lagstiftning i vilken de som parallellimporterar veterinirmedicinska likemedel
likstédlls med innehavarna av ett tillstand som inte krévs enligt direktiv [2001/82, i dess éndrade
lydelse] och vilken foljaktligen tvingar dessa importorer att inneha ett driftstdlle i den aktuella
medlemsstaten och uppfylla samtliga krav som foljer av de sikerhetsovervakningsforfaranden som
foreskrivs i artiklarna 72-79 i ndmnda direktiv, forenlig med artiklarna 34 FEUF, 36 FEUF
och 56 FEUF och artikel 16 i [direktiv 2006/123]?”

7 — ARAB- JORF (Frankrikes officiella tidning) av den 28 maj 2005.

8 — Vid Anses ér det Autorité nationale du médicament vétérinaire som har i uppdrag att utvirdera och hantera risker med veterindirmedicinska
lakemedel.

9 — Conseil d’Etat, 9 april 2015, Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne, req. no 370350. Se punkt 50 i detta
forslag till avgorande.
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III — Bedomning

31. Den franska regeringen har anfort en invindning om réttegdngshinder avseende begiran om
forhandsavgorande. Darfor ska jag forst ta stéllning till den, innan jag gar in pa sjdlva sakprovningen.

A — Huruvida begédran om forhandsavgorande kan tas upp till sakprovning

32. Den franska regeringen har anfort att den nationella domstolen asidosatt artikel 94 i domstolens
rattegangsregler i den man den inte redogjort for de faktiska omstédndigheterna och den nationella
lagstiftningen och inte heller har angett skilen till varféor den undrar Over de nationella
bestimmelsernas forenlighet med unionsriétten, i synnerhet artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess dndrade
lydelse, artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.

33. Den franska regeringens invindning om réttegangshinder bor enligt min mening endast godtas
med avseende pa den andra tolkningsfragan och pa den tredje tolkningsfragan i den del den avser
artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.

34. Enligt artikel 94.1 i domstolens rattegédngsregler ska en begdran om forhandsavgorande for det
forsta innehalla ”[s]aken och en sammanfattning av de relevanta omstédndigheterna”, for det andra
”"[l]lydelsen av de nationella bestémmelser” som kan vara tillampliga och, for det tredje, "[e]n
redogorelse for de skdl som fatt den hianskjutande domstolen att undra 6ver tolkningen eller
giltigheten av de aktuella unionsrittsliga bestimmelserna”.

35. Betraffande bakgrunden till tvisten dr det riktigt att redogorelsen for omstindigheterna éar
kortfattad i begdran om férhandsavgorande.

36. Emellertid anges i begdran om férhandsavgorande att upphovet till rattsprocessen vid den
hénskjutande domstolen var veterindirmyndigheternas inspektion av en uppfodningsanldggning i
Pyrénées Atlantiques, den dérpa foljande forundersokningen och upptickten, vid forundersokningen,
av ladkemedel som hade importerats fran Spanien utan tillstand. I begidran anges dven foremalet for det
rattsliga forfarandet. Uppfodarna, veterindren och organisationerna i fraga har 6verklagat den dom
genom vilken de befanns skyldiga till import av veterindirmedicinska ldkemedel utan tillstind och
odeklarerad import av forbjudna varor respektive medhjalp till dessa brott.

37. Dessutom innehaller avgorandet av Tribunal correctionnel de Bayonne, som ingar bland de
handlingar i det nationella malet som Oversdnts till domstolen, en detaljerad beskrivning av relevanta
omsténdigheter som det redogors for i punkterna 26 och 27 i detta forslag till avgorande. Det foljer av
rattspraxis att domstolen i handlingarna i det nationella maélet kan hdmta de uppgifter som den
behéver for att besvara den hénskjutande domstolens fragor.

38. Det ir riktigt, vilket den franska regeringen har understrukit, att det inte framgar av begdran om
forhandsavgorande om de uppfodare, den veterindr och de organisationer som lagférdes hade ansokt
om importtillstand hos behoriga franska myndigheter och fatt avslag pa ansokan. Detta framgar inte
heller av avgorandet fran Tribunal correctionnel de Bayonne. Den franska regeringen har emellertid
medgett, i de synpunkter som den lagt fram avseende den forsta tolkningsfragan, att uppfédare och
innehavare av tillstind till detaljistforséljning inte kan beviljas tillstind till parallellimport."" Eftersom
uppfodarna, veterindren och organisationerna i fraga saledes, enligt vad som medgetts av den franska
regeringen, inte kunde beviljas ett sadant tillstand, spelar det ingen roll om de ansokt om det eller

10 — Se dom Europiéces, i vilken domstolen ogillade en invindning om rattegangshinder avseende en begiran om forhandsavgérande, bland
annat av det skilet att "uppgifterna i de handlingar som den nationella domstolen har ingett ar tillrickliga for att domstolen skall kunna
tolka gemenskapens rittsregler i férhallande till den situation som é&r foremal for tvisten vid den nationella domstolen” (dom Europieces,
C-399/96, EU:C:1998:532, punkt 24).

11 — Se punkt 61 i detta forslag till avgorande.
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inte. Domstolen har inget behov av att veta huruvida en ansokan ingetts for att besvara
tolkningsfragorna. Det dr endast for det fallet att tvivel kvarstar betraffande inneborden i de franska
bestimmelserna ' (det vill siga om det var oklart huruvida uppfédare och innehavare av tillstdnd till
detaljistforsdljning kunde fa bedriva parallellimport) som domstolen, for att kunna ge ett
dandamalsenligt svar till den hdnskjutande domstolen, skulle behova veta huruvida en ansokan om
tillstand till parallellimport i forevarande fall hade ingetts och avslagits.

39. Betriffande det nationella regelverket ar det riktigt att begéran om forhandsavgorande avser vissa
bestimmelser, bland annat i folkhilsolagen, > samt dekret av den 27 maj 2005, utan att de citeras eller
att det redogors for bestimmelsernas innehall.

40. Det framgar emellertid av avgorandet fran Tribunal correctionnel de Bayonne, vilket ingar i
handlingarna i malet och i vilket domstolen, som jag nimnt ovan,' kan himta de uppgifter
domstolen behover for att prova tolkningsfrigorna, att “en ansdkan om parallellimport av
veterindrmedicinska likemedel ska beviljas av [behoriga franska myndigheter] och far endast beviljas en
verksamhetsutovare, det vill sdga en veterindrmedicinsk farmaceutisk inrédttning”. Det foljer saledes av
handlingarna i malet att det enbart &r veterindrmedicinska farmaceutiska inrédttningar som kan beviljas
tillstand till parallellimport.

41. Syftet med den hénskjutande domstolens skyldighet att klargora den faktiska och rittsliga
bakgrunden ir att gora det mojligt for domstolen att limna ett dandamalsenligt svar.' I forevarande
fall har emellertid parterna, i synnerhet den franska regeringen och Audace, ldmnat en mycket
detaljerad redogorelse for de franska bestammelserna. Séledes har domstolen inga svérigheter att
forsta de franska bestimmelserna och ge den hénskjutande domstolen ett andamaélsenligt svar.

42. Visserligen dr den hénskjutande domstolens skyldighet att redogora for bland annat den rittsliga
bakgrunden éven ett sitt att gora det mojligt for berorda parter i den mening som avses i artikel 23 i
domstolens stadga, det vill sdga parterna i forfarandet vid den hénskjutande domstolen,
medlemsstaterna, kommissionen och den unionsinstitution, det unionsorgan eller den unionsbyra som
har antagit den akt vars giltighet eller tolkning dr omtvistad, att inkomma med skriftliga synpunkter.'®
Det viasentliga for att medlemsstaterna bland annat ska kunna yttra sig pa ett @ndamalsenligt sitt
tycks emellertid vara att de kdnner till att de franska bestimmelserna inte medger tillstand till
parallellimport for uppfodare och innehavare av tillstand for detaljistforsiljning, ndgot som framgar
tydligt av tolkningsfragorna. Det dr denna punkt som é&r sjilva kirnan i forevarande begidran om
forhandsavgorande, mot bakgrund av vilken detaljerna i det franska forfarande f6r utfirdande av dessa
tillstdnd egentligen ér av mindre betydelse.

43. Vad betriffar skilen till att den hinskjutande domstolen beslutat att vinda sig till domstolen, ar det
riktigt att begédran om forhandsavgérande endast innehaller en kortfattad motivering.

12 — Den franska regeringens argument, att den hédnskjutande domstolen tolkat de franska bestimmelserna pa ett oriktigt sitt, behover enligt min
mening inte beréras narmare. Se punkt 52 i detta forslag till avgorande.

13 — I begédran om férhandsavgérande citeras namligen endast, vad betréffar folkhélsolagen, artiklarna L. 5441-8, L. 5441-11, L. 5124-7 och
L. 5141-8. I den forstndmnda artikeln straffbelaggs import av veterindrmedicinska likemedel utan tillstind, i nésta foreskrivs ytterligare
straff, i den tredje anges att import av veterindrmedicinska likemedel endast far ske med tillstind av behoériga franska myndigheter och i
den fjarde definieras veterindrmedicinska liakemedel. Foljaktligen, med undantag av artikel L. 5142-7, innehaller begdran om
forhandsavgorande inga uppgifter om de vésentliga bestimmelserna i folkhélsolagen, vilka anges i punkterna 15-21 i detta forslag till
avgorande. I domslutet i domen fran Cour d’appel de Pau avses dekret av den 27 maj 2005, genom vilket vissa av dessa bestimmelser
andrades.

14 — Se punkt 37 ovan.

15 — Se dom Europiéces, C-399/96, EU:C:1998:532, punkt 23.

16 — Se beslut Laguillaumie, i vilket anges féljande: "Den information som tillhandahalls i begdran om férhandsavgorande skall inte bara gora det
mojligt for domstolen att limna anvéindbara svar, utan ocksa ge savil medlemsstaternas regeringar som andra berérda parter mojlighet att
avge yttranden i enlighet med artikel 20 i domstolens stadga. ... Det ankommer pa domstolen att se till att denna mojlighet bevaras, med
hénsyn till att berérda parter enligt ovan angiven bestimmelse enbart ska underrdttas om beslut om hénskjutande” (beslut Laguillaumie,
C-116/00, EU:C:2000:350, punkt 14).
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44. Den hénskjutande domstolen har i sin begidran emellertid framhallit att det &r anmérkningsvart att
endast ett enda tillstand till parallellimport har beviljats sedan 2005, trots att priserna for
veterindrmedicinska likemedel ar avsevirt liagre pa den spanska marknaden jamfort med priserna i
Frankrike.” Séledes anser jag inte att rittegngshinder kan anses foreligga av det skilet att den
hanskjutande domstolen inte redogjort for skilen till att den vént sig till domstolen vad betréffar den
forsta tolkningsfragan avseende artiklarna 34 och 36 FEUF.

45. Déaremot ifragasitter jag om den andra tolkningsfragan kan tas upp till sakprévning, liksom den
tredje i den del den avser artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.

46. Den andra fragan avser forenligheten med unionsritten av de nationella bestimmelser i vilka
foreskrivs att parallellimportoren, for att kunna "utnyttja” ett tillstand till parallellimport, det vill sdga
for att i Frankrike distribuera importerade veterindrmedicinska lakemedel, maste vara innehavare av
ett distributionstillstaind som utfirdats av de egna behoriga myndigheterna, dven om vederborande
redan har ett distributionstillstind som beviljats av en annan medlemsstat. Den hénskjutande
domstolen vill med andra ord veta om unionsratten, ndrmare bestamt artikel 65 i direktiv 2001/82, i
dess édndrade lydelse, och artikel 16 i direktiv 2006/123 innebdr en skyldighet om 0Omsesidigt
erkinnande av distributionstillstaind. Det framgar emellertid inte vare sig av begdran om
forhandsavgorande eller av avgorandet av Tribunal correctionnel de Bayonne att nagon av parterna i
det nationella forfarandet har distribuerat de importerade ldkemedlen. Uppfodarna importerade
ndmligen inte de aktuella veterindrmedicinska likemedlen for att sdlja dem vidare utan for att
anvinda dem i den egna verksamheten. Ingen distribution dgde rum. Vad betriffar veterindren anges i
avgorandet av Tribunal correctionnel de Bayonne' att han endast undertecknade recept si att
uppfodarna kunde kopa de veterindrmedicinska likemedlen i Spanien, utan att sjdlv kopa in négra
veterindrmedicinska ldkemedel i Spanien och foljaktligen inte heller sdlja dem vidare. Veterindren
domdes alltsd inte i egenskap av gdrningsman utan som medhjélpare till brottet otillaten import. Pa
en fraga vid forhandlingen bekréiftade Audace att veterindren inte sjilv hade kopt nagra likemedel och
att det var uppfodarna som sjélva dkte till Spanien for att kopa de aktuella lakemedlen. Audace angav
dven att ingen av parterna i det nationella malet hade beviljats nagot distributionstillstand av behoériga
spanska myndigheter som de skulle ha kunnat begira att fi erkidnda av behoriga franska myndigheter.
Foljaktligen kan den andra tolkningsfragan enligt min mening inte tas upp till sakprovning, inte pa
grund av réittegdngshinder utan pd grund av att fragan ér hypotetisk.”

47. Den tredje tolkningsfragan avser forenligheten med artiklarna 34, 36 och 56 FEUF, samt med
artikel 16 i direktiv 2006/123, av de nationella bestimmelser enligt vilka parallellimportoren dels
maste forfoga Over ett driftstille pa det nationella territoriet, dels maste uppfylla skyldigheterna
avseende sdkerhetsovervakning i artiklarna 72-79 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse. Det
framgar emellertid inte av handlingarna i malet att parterna i det nationella malet har tillhandahallit
tjianster. Uppfodarna har ndmligen importerat veterinirmedicinska likemedel endast for sina egna
verksamheters behov. De har inte tillhandahallit tredje part nagra tjanster. Veterindren skrev endast ut
recept, utan att distribuera de parallellimporterade lakemedlen. Recepten tycks inte ens ha skrivits ut
for djur som veterindren vardade, eftersom det i avgorandet fran Tribunal correctionnel de Bayonne
anges att han skrev ut recept niar uppfodarna ringde. Jag tvivlar pa att receptskrivning kan betraktas
som en tjanst i den mening som avses i artikel 56 FEUF och i direktiv 2006/123. Darmed foreligger

17 — I skalen till begéran om forhandsavgorande anges i detta avseende f6ljande: “eftersom ... Audace och SAS Phyteron har gjort géllande att ett
enda tillstand till parallellimport har beviljats sedan 2005 for veterindrmedicinska likemedel, trots att prisskillnaderna mellan Frankrike och
6vriga medlemsstater borde ha inneburit hundratals tillstand, sasom inom sektorn for vaxtskyddsmedel”.

18 — Se punkt 26 ovan.

19 — Audace har i sitt skriftliga yttrande hénvisat till den begéiran om tillstand till parallellimport som ingetts till de franska myndigheterna av
Sendagai, den spanska grossist hos vilken bolaget Landizoo, som salt de omtvistade veterindrmedicinska likemedlen till uppfodarna i
forevarande mal, gjorde sina inkop. Denna ansdkan om tillstand till parallellimport avslogs enligt Audace av de franska myndigheterna av
det skilet att Sendagai var innehavare av ett distributionstillstaind utfirdat av spanska myndigheter, och inte ett distributionstillstind
utfirdat av franska myndigheter. Sendagai dr emellertid inte part i malet vid den hanskjutande domstolen. Det ar uppfédarna, och inte
Sendagai, som har lagforts for brottet otilliten import.

20 — Se, exempelvis, dom Kamberaj, C-571/10, EU:C:2012:233, punkt 42.

ECLILEU:C:2016:158 11



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MENGOZZI — MAL C-114/15
AUDACE M.FL.

enligt min mening rittegangshinder avseende den tredje tolkningsfragan, men endast i den del den
avser de franska bestimmelsernas forenlighet med artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.
Fragan kan enligt min mening tas upp till sakprévning i den del den avser bestimmelsernas
forenlighet med artiklarna 34 och 36 FEUF.

48. Jag foreslar foljaktligen att den franska regeringens invindning om rattegangshinder ska ogillas vad
betriffar den forsta tolkningsfragan. Dédremot ska invdndningen godtas betriaffande den andra
tolkningsfragan i dess helhet och betréffande den tredje tolkningsfragan, men enbart i den del den
avser de franska bestimmelsernas forenlighet med artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.

49. Icke desto mindre, eftersom jag endast kédnner till en del av omstdndigheterna i forevarande mal,
ska jag i korthet prova den andra och den tredje tolkningsfragan, i den del denna avser de franska
bestimmelsernas forenlighet med artikel 56 FEUF och artikel 16 i direktiv 2006/123.

50. Innan jag gar in pa sakprévningen av den hanskjutande domstolens fragor vill jag uppmérksamma
domstolen pa att en talan om ogiltigforklaring av dekret av den 27 maj 2005 har viackts vid Conseil
d’Etat i Frankrike och att det malet har vilandefoérklarats till dess att domstolen meddelar dom i
forevarande mal. Den talan ingavs av Audace och avser liknande fragor som i forevarande mal.”" Jag
vill dven framhalla att en talan om ogiltigforklaring av samma dekret vicktes ar 2006, men att
Frankrikes Conseil d’Etat di avstod fran att begira forhandsavgoérande av domstolen.”? Cour de
cassation gjorde samma bedomning ar 2014 da en invindning om réttsstridighet hade anforts mot
samma dekret.”

B — Provning i sak

1. Den forsta tolkningsfragan

51. Den hénskjutande domstolen har stillt den forsta tolkningsfragan for att fa klarhet i huruvida
artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas sa, att de utgor hinder for en nationell lagstiftning "som endast
tillater partihandlare som innehar ett sadant tillstaind som avses i artikel 65 i direktiv [2001/82, i dess
andrade lydelse,] att parallellimportera veterindrmedicinska lidkemedel, och dédrigenom utesluter sadana
personer som har tillstand for detaljhandel, och uppfodare, fran sddan parallellimport”.

52. Som anges ovan tycks den franska regeringen inte tolka de franska bestimmelserna helt och hallet
som den hinskjutande domstolen.** Regeringen har framhéllit att det anges i artikel R. 5141-123-7 i
folkhilsolagen att tillstand till parallellimport ska beviljas bland annat om det veterindrmedicinska
lakemedlet "erhdllfits] hos ett foretag med tillstind enligt artikel 65 i direktiv 2001/82, [i dess dndrade

21 — Audace har yrkat att dekret av den 27 maj 2005 ska ogiltigférklaras pa grund av maktmissbruk, bland annat av det skalet att artikel R.
5141-123-17 i folkhdlsolagen strider mot artiklarna 34 och 56 FEUF samt mot syftet med direktiv 2001/82 och artikel 16 i
direktiv 2006/123. I dekretet "likstélls importorer av veterindrmedicinska likemedel med innehavare av [forsiljningsgodkédnnanden], och de
alaggs skyldigheter avseende sikerhetsovervakning enligt artiklarna R. 5141-104, R. 5141-105 och R. 5141-108 i folkhalsolagen”. "Det
foreskrivs att en parallellimportor av veterindrmedicinska likemedel maste utnyttja sitt tillstand till parallellimport genom ett driftstille med
tillstand enligt artikel L. 5142-2 i folkhilsolagen och med site i Frankrike”. Se Conseil d’Etat, 9 april 2015, Association des utilisateurs et
distributeurs de l'agrochimie européenne, (drende nr 370350).

22 — Conseil d’Etat, 6 december 2006, Association des utilisateurs et distributeurs de 'agrochimie européenne (drende nr 282417: Lebon 498;
AJDA 2007. 607; RDSS 2007. 165, note Mergelin). I denna talan anférde Audace bland annat kritik mot artikel R. 5141-123-17 i
folkhdlsolagen for att den innebar att uppfodare inte direkt kunde parallellimportera veterindrmedicinska likemedel fran andra
medlemsstater. Conseil d’Etat ogillade denna invindning.

23 — Cour de cassation, chambre criminelle, 17 december 2014, nr 13-86.686. Cour d’appel de Poitiers (Frankrike) hade ogillat en invindning om
rattsstridighet mot dekret av den 27 maj 2005 och framhallit att dekretet i frdga, mot bakgrund av dom av Conseil d’Etat av den
6 december 2006, kunde goras gillande mot de tilltalade. Cour de cassation édndrade Cour d’appels dom pa en processrelaterad punkt och
aterforvisade malet till Cour d’appel de Bordeaux.

24 — Se fotnot 18 ovan.
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lydelse]”* och inte, sdsom anges i den forsta tolkningsfrigan, om den som ansdker om tillstand till

parallellimport sjdlv dr innehavare av ett sadant tillstaind som avses i artikel 65. Den franska
regeringen har emellertid inte bestritt att uppfodare och de som har tillstand for detaljhandel, de vill
sdga veterindrer och apotekare, "inte kan beviljas tillstand till parallellimport”. Foljaktligen &r det inte
nodvéindigt, for att ge den hénskjutande domstolen ett &ndamaélsenligt svar, att avgora
tolkningsskiljaktigheten mellan den franska regeringen och den hinskjutande domstolen. Domstolen
behéver endast omformulera den forsta tolkningsfragan nagot, sa att all hénvisning till
distributionstillstandet for partihandel enligt artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, utgar.

53. Jag foreslar saledes att den forsta tolkningsfragan ska omformuleras pa foljande sitt: Ska
artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att de utgdr hinder for nationella bestimmelser som innebédr att
uppfodare och innehavare av detaljhandelstillstand inte kan beviljas tillstdnd till parallellimport?

a) Inledande synpunkter

54. 1 artikel 5.1 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, anges att ”[i|nget veterindrmedicinskt
lakemedel far saluféras i en medlemsstat utan att godkdnnande for forsdljning har beviljats av
medlemsstatens behoriga myndighet”. 1 direktivet foreskrivs ingen skyldighet om Omsesidigt
erkinnande av forsiljningsgodkdnnanden som beviljats av andra medlemsstater.” Nir ett
veterindrmedicinskt likemedel omfattas av ett forsiljningsgodkdnnande i exportstaten, men inte i
importstaten, far denna stat foljaktligen stélla krav pa att godkdnnande maste beviljas av de egna
myndigheterna for att importen ska medges. Importen betraktas namligen som ett utslippande pa
marknaden i importstaten och dr ddrmed férenat med ett krav p& godkidnnande.?

55. Som jag har angett ovan i inledningen far importstaten emellertid endast tillimpa ett forenklat
godkdnnandeforfarande for importéren i hindelse av parallellimport av ett veterindrmedicinskt
likemedel.”® I detta avseende definieras parallellimport pa féljande sitt i kommissionens meddelande:
“[handeln] betecknas som ’parallell’ eftersom den sker utanfor och i de flesta fall parallellt med det
distributionsnédtverk som tillverkarna eller de ursprungliga leverantdrerna har skapat for sina
produkter i en medlemsstat, trots att det géller produkter som i alla avseenden liknar de som salufors
av distributionsnitverken.”” Enligt fast rittspraxis kan emellertid ett likemedel inte anses saluforas for
forsta gangen i importstaten vid parallellimport, eftersom det, i ett sadant fall, dr identiskt med en

25 — Min kursivering. Den franska regeringen har i sitt yttrande anfort att “det inte foljer av [artiklarna L. 5142-1, L. 5142-2, R. 5141-123-7 och R.
5141-123-17 i folkhélsolagen] att de franska bestimmelserna innebédr att det endast &r distributérer som kan beviljas tillstand till
parallellimport, som den hénskjutande domstolen tycks anse i den forsta tolkningsfragan. Daremot foljer det av dessa bestimmelser att det
endast &r veterindrmedicinska farmaceutiska inrdttningar som importerar veterindirmedicinska likemedel fran ett foretag som innehar
distributionstillstand enligt artikel 65 i direktiv 2001/82, [i dess &ndrade lydelse], som kan beviljas tillstind till parallellimport av
veterinarmedicinska likemedel”.

26 — Se dom Escalier och Bonnarel (C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 23) i vilken domstolen framholl, avseende radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, s. 1), att "den ordning som inforts
genom direktivet inte grundas pad att medlemsstaterna har en skyldighet att omsesidigt erkdnna godkénnanden for forsédljning av
vixtskyddsmedel som beviljats i andra medlemsstater, utan direktivet grundas pa en skyldighet att godkdnna dessa vixtskyddsmedel som
tillhor medlemsstaternas behorighet, och de ér inte bundna av godkdnnanden for forsiljning som har beviljats i en annan medlemsstat”.
Samma slutsats kan dras om direktiv 2001/82 i @ndrad lydelse. Medlemsstaterna ar namligen endast skyldiga att erkdnna godkidnnanden som
beviljats i en annan medlemsstat for det fallet, som foreskrivs i artiklarna 31-43 i detta direktiv, att godkdnnandet har beviljats i ett
decentraliserat forfarande (som gor det mojligt for den som ansoker om godkidnnande att erhélla ett godkdnnande som é&r giltigt i flera
medlemsstater) eller enligt forfarandet for 6msesidigt erkédnnande (som gor det mojligt for den som har ett godkénnande att, efter det att
godkdnnandet beviljats, utverka att andra medlemsstater erkdnner detta godkdnnande). Utéver dessa tva fall, vilka bada forutsitter att
atgédrder vidtas av den som ansoker om eller innehar ett godkdnnande, har medlemsstaterna ingen skyldighet till 6msesidigt erkdannande.

27 — Se dom Bruyére m.fl. (C-297/94, EU:C:1996:124, punkt 21).

28 — Se dom Escalier och Bonnarel (C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 32) och dom Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, punkterna 30—
32).

29 — Kommissionens meddelande av den 30 december 2003 om parallellimport av farmaceutiska specialiteter for vilka godkannande for
forséljning redan beviljats (KOM(2003) 839 slutlig), punkt 2. Se dven generaladvokat Légers forslag till avgorande i mél Smith & Nephew
och Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:19, punkt 17), dér foljande anges: "Parallellimport féreligger da naringsidkare som inte omfattas av
det officiella distributionsnitet koper produkter som salufors av grossister eller detaljhandlare i tillverkningslandet eller ett annat land dar
priserna ar laga och dérefter exporterar dessa till linder med hoga priser. Parallellimportorens syfte dr att utnyttja dessa ibland minimala
prisskillnader for att gora en vinst, samtidigt som priset ligger under det av tillverkaren uppsatta officiella forséljningspriset.”
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produkt som omfattas av ett forsdljningsgodkédnnande i den medlemsstaten. Foljaktligen &r artikel 5 i
direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, i vilken foreskrivs att inget lakemedel far saluféras i en
medlemsstat utan att ha godkints for férsiljning, enligt réttspraxis inte tillimplig pa parallellimport.*

56. Diarmed ska de nationella bestaimmelserna, i vilka foreskrivs att en parallellimportér maste ha ett
forsiljningsgodkannande, enligt fast rdttspraxis provas mot bakgrund av artiklarna 34 och 36 FEUF.
Domstolen har slagit fast att syftet med den provning som foretas av importstatens behoriga
myndigheter vid parallellimport endast ska vara att kontrollera att det importerade likemedlet kan
omfattas av ett forsiljningsgodkdnnande som redan beviljats,* det vill siga att kontrollera om det i
alla avseende ar identiskt med ett likemedel som redan godkints i den staten eller om det dtminstone
har tillverkats enligt samma formel, innehaller samma verksamma dmne och dessutom har samma
verkan.” Alla nationella bestimmelser som kriaver en mer djupgéende provning strider mot
artiklarna 34 och 36 FEUF. Vid ett forenklat forfarande behover importoren, enligt vad som anges i
rattspraxis, inte ldmna de upplysningar som krdvs vid ett vanligt godkdnnandeforfarande. Behoriga
myndigheter i importstaten har ndmligen redan alla uppgifter som krivs for att kontrollera
lakemedlets verkan och ofarlighet, vilka de erhallit vid prévningen av den tidigare ansokan om
forsdljningsgodkannande. Séledes dr det onddigt att parallellimportéren pa nytt lamnar in dessa
uppgifter. **

57. 1 forevarande fall ar det oklart om det i importstaten (Frankrike) fanns négot godkant
veterindrmedicinskt ldkemedel som de av uppfodarna importerade likemedlen i alla avseende var
identiska med, eller som atminstone hade tillverkats enligt samma formel, med samma aktiva substans
och som hade samma verkan.* Icke desto mindre finns det skil att anse att ett sidant likemedel
forelag. I tolkningsfragorna anges ndmligen “parallellimport”, och i artikel R. 5141-123-6 i
folkhilsolagen definieras parallellimport som import av ett veterindrmedicinskt likemedel som dels
har godkants for forsiljning i exportstaten, dels vad gdller art och mdngd av aktiva substanser och
hjdlpdmnen, farmaceutisk form och terapeutiska effekter dr identiskt med en veterindrfarmaceutisk
specialitet som godkdnts for forsiljning i Frankrike.”

58. Ingen har i forevarande mal bestritt att det i de franska bestimmelserna foreskrivs ett forenklat
forfarande for forsdljningsgodkdnnande. Det ror sig om forfarandet for godkdnnande for
parallellimport i artikel R. 5141-123-6 och féljande artiklar i folkhélsolagen.*

30 — Se, bland annat, dom Smith & Nephew och Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punkt 21), i vilken domstolen framholl, betréiffande
radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och
som géller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369), att ”[d]e bestimmelser i [direktivet] som ror forfarandet for att meddela ett TS kan
foljaktligen inte tillimpas pa en farmaceutisk specialitet som redan omfattas av ett TS i en medlemsstat, nidr import av denna specialitet till
en annan medlemsstat utgor parallellimport i forhallande till en farmaceutisk specialitet som redan omfattas av ett TS i denna andra
medlemsstat. I ett siadant fall kan ndmligen den importerade farmaceutiska specialiteten inte anses saluféras for forsta gangen i
importstaten”. Se dven dom British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punkterna 31 och 32).

31 — Se dom Escalier och Bonnarel,(C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 32).

32 — Se dom British Agrochemicals Association,(C-100/96, EU:C:1999:129, punkt 33), dom Kohlpharma,(C-112/02, EU:C:2004:208, punkterna 18
—20) och dom Mac, (C-108/13, EU:C:2014:2346, punkt 24).

33 — Se dom Smith & Nephew och Primecrown (C-201/94, EU:C:1996:432, punkt 22), dir det anges att det "om hélsovardsmyndigheterna i
importstaten till foljd av tidigare import redan forfogar 6ver samtliga de farmaceutiska uppgifter om liakemedlet i fraga som bedéms
nodvindiga for att kontrollera lakemedlets verkan och ofarlighet, ... &r uppenbart att det inte &r nodvindigt att nimnda myndigheter, for att
skydda ménniskors halsa och liv, krdver att en annan aktor, som har importerat ett likemedel som i alla delar &r identiskt eller som skiljer
sig at pa ett sddant sitt att skillnaderna inte har ndgon som helst terapeutisk inverkan, pa nytt limnar in de ovan nimnda uppgifterna till
myndigheterna.”

Se dven dom Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 40), i vilken angavs att det "foljer av artiklarna [34
och 36 FEUF] att de nationella myndigheterna inte fir hindra parallellimport genom att foreskriva att parallellimportorerna skall iaktta
samma krav som ér tillimpliga pa foretag som for forsta gangen ansoker om ett forsaljningstillstind for ett lakemedel”.

34 — Nérmare bestamt &r det oklart om alla importerade lakemedel i alla avseenden var identiska med likemedel som var godkidnda i Frankrike,
eller om de atminstone hade tillverkats enligt samma formel, med samma aktiva substans och om de hade samma verkan. Enligt begéran
om foérhandsavgorande patriffades ndmligen veterindrmedicinska likemedel “varav vissa inte var godkénda for forséljning” vid de
inspekterade jordbruken.

35 — Se punkt 17 i detta forslag till avgérande.

36 — Republiken Frankrike har for 6vrigt befunnits skyldigt till férdragsbrott av det skélet att det i de d& gallande bestimmelserna inte foreskrevs
négot sérskilt forfarande for parallellimport. Se dom kommissionen/Frankrike (C-263/03, EU:C:2004:612) och dom kommissionen/Frankrike
(C-122/03, EU:C:2003:673). Dekret av den 27 maj 2005, som ar aktuellt i forevarande mal, antogs efter dessa bada domar.
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59. De franska bestimmelserna innebdr emellertid att enskilda, bland annat uppfédare och veterindrer,
inte kan omfattas av det forenklade godkdnnandeforfarandet. Den forsta tolkningsfragan avser just
huruvida detta uteslutande av enskilda fran det forenklade godkdnnandeforfarandet ar forenligt med
artiklarna 34 och 36 FEUF.

60. I artikel R. 5141-123-7 i folkhélsolagen foreskrivs ndmligen, sdsom anges ovan, att det endast &r
foretag som koper in sina produkter frén en innehavare av ett tillstand for partihandel, och inte
foretag som sjdlva innehar ett tillstdind for partihandel, som kan beviljas godkdnnande for
parallellimport. I artikel R. 5141-123-17 i folkhélsolagen anges for ovrigt att "ett godkénnande for
parallellimport avseende en veterindrmedicinsk farmaceutisk specialitet ... ska utnyttjas av innehavaren
av detta godkénnande, forutsatt att vederborande beviljats ett tillstand att oppna en inrdttning enligt
artikel L. 5142-2".* 1 artiklarna L. 5142-1 och L. 5142-2 i folkhilsolagen féreskrivs bland annat att
tillverkning, import och distribution av veterindrmedicinska likemedel endast far utféras av en
farmaceutisk inrattning, det vill sdga en inrdttning som dels dgs av en apotekare, en veterinir eller av
ett bolag i vars ledning ingar en apotekare eller en veterindr, dels har beviljats tillstand att 6ppna en
inrattning av Anses. Foljaktligen ar det enligt de franska bestimmelserna enbart en farmaceutisk
inrédttning, det vill sdga en juridisk person som antingen innehas av en apotekare eller en veterinar
eller har en apotekare eller en veterindr i sin ledning, som far utnyttja ett godkdnnande for
parallellimport.

61. I detta avseende har den franska regeringen sjilv medgett, i sitt skriftliga yttrande, att
"godkdnnande for parallellimport av veterindirmedicinska lakemedel [inte kan] beviljas innehavare av
tillstand till detaljhandel, det vill sdga, i fransk ratt, ... apotekare och veterindrer ..., och inte heller
enskilda, sésom bland annat uppfodare”.

62. Jag anser emellertid inte att sddana bestammelser dr forenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF.

b) Artikel 34 FEUF

63. I och med att de franska bestimmelserna inte ger enskilda tilltrade till det forenklade forfarandet
for forsiljningsgodkdnnande, tvingas dessa, om de oOnskar parallellimportera veterindrmedicinska
lakemedel, att ansoka om ett forsiljningsgodkdannande enligt det vanliga forfarandet. Enskilda forfogar
emellertid inte over alla de uppgifter som dr nodvandiga for att beviljas ett godkdnnande enligt detta
forfarande. I direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, foreskrivs namligen att den som ansoker om ett
forsiljningsgodkdannande bland annat ska ldmna in uppgift om art och méingd av aktiva substanser i
det importerade likemedlet,® vilket ér uppgifter som en parallellimportér inte forfogar éver. Det ér
enbart tillverkaren av det importerade likemedlet och de godkénda distributérerna som forfogar 6ver
sadana uppgifter. I malet De Peijper framholl generaladvokat Mayras att en parallellimportor inte
forfogar 6ver handlingar fran tillverkaren som kan gora det mojligt for importoren att styrka ... att de
metoder som anvénts vid framtagningen av det likemedel som [importoren] séljer inte har kunnat
fordndra dess bestandsdelar.[Importoren] kan inte heller aterge dessa uppgifter med hjélp av analyser i
sitt eget laboratorium. Det vore som att soka efter en nal i en hostack”. I och med att det forenklade
godkdnnandeforfarandet inte kan tillimpas skapas, med generaladvokat Mayras egna ord, “ett

veritabelt och lagligt importmonopol fér en utliandsk tillverkare”.”

37 — Min kursivering. Se punkt 19 i detta forslag till avgorande.
38 — Se artikel 12.3 c i direktiv 2001/82 i dndrad lydelse. Se &ven bilaga I, avdelning I, andra delen, led A i direktiv 2001/82 i dndrad lydelse.
39 — Generaladvokat Mayras forslag till avgérande i mél Peijper (104/75, EU:C:1976:43, s. 645 och 646).
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64. I domen Escalier och Bonnarel angav domstolen att en jordbrukare som parallellimporterar ett
vaxtskyddsmedel inte undgar skyldigheten att underkasta sig ett forfarande  for
forsaljningsgodkdnnande nir jordbrukaren importerar detta medel enbart for att anvdnda det i driften
av det egna jordbruket.” Visserligen ar det endast ett forenklat godkdnnandeforfarande som avses,
eftersom det ror sig om en parallellimport. Jordbrukaren maste dnda ha ett forséljningsgodkénnande,
dven om avsikten inte dr att sélja de importerade likemedlen.

65. Artikel 70 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, innebér inte att veterindrer dr undantagna
skyldigheten att underkasta sig ett godkdnnandeforfarande nér de parallellimporterar
veterindrmedicinska ldkemedel. Enligt artikel 70 inledningen och led c i direktivet far en veterindr som
tillhandahaller en tjanst i en annan medlemsstat "medfora och administrera till djur mindre méngder
som inte Overstiger dagsbehovet av ... veterindirmedicinska ldkemedel”, bland annat pa villkor att de
"veterindrmedicinska lakemedel som &ar avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur har samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva substanser som de likemedel som
godkénts i enlighet med artiklarna 5, 7 och 8 i den medlemsstat [dédr tjansten tillhandahalls]”. Det
exempel som avses i artikel 70 c dr en parallellimport, eftersom denna bestimmelse avser en sadan
situation i vilken de importerade likemedlen, utan att vara identiska med lékemedel som redan har
godkints i importstaten, atminstone har samma kvalitativa och kvantitativa sammansdttning i fraga
om aktiva substanser. I ett sddant fall ska medlemsstaterna emellertid se till att veterindren "har ratt att
medfora” de aktuella ldkemedlen. Veterindren behdver inte ha nagot forsiljningsgodkdnnande.
Veterindren dr emellertid endast undantagen skyldigheten att underkasta sig ett
godkdnnandeforfarande pa strénga villkor, att de aktuella méngderna "inte overstiger dagsbehovet” och
att (om ingenting annat foreskrivs i nationella bestimmelser) veterindren endast “tillhandahall[er] ..
lakemedel” ”till dgare eller vardare av de djur som behandlas”. Saledes tycks undantaget fran
godkdnnande for forséljning i artikel 70 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, vara just ett
undantag. Om en veterindr Onskar medféra méngder som Overstiger dagsbehovet till en annan
medlemsstat maste vederborande underkasta sig ett forfarande for forsdljningsgodkdnnande, i
forekommande fall ett forenklat forfarande.*

66. Foljaktligen ar det i férevarande mal omojligt fér enskilda, i synnerhet uppfédare och veterinirer,**
att importera veterindrmedicinska likemedel till Frankrike, eftersom de inte medges nagot undantag
fran skyldigheten att ansoka om ett forséljningsgodkannande och de inte omfattas av forfarandet for
godkénnande for parallellimport i artikel R. 5141-123-6 och f6ljande artiklar i folkhdlsolagen och inte
heller forfogar 6ver de uppgifter som dr nodviandiga for att ansoka om forséljningsgodkannande enligt
det ordinarie forfarandet.

67. De franska bestimmelserna, som inte ger enskilda rétt att omfattas av forfarandet fér godkdnnande
for parallellimport, maste saledes betraktas som en restriktion av handelsutbytet mellan
medlemsstaterna som strider mot artikel 34 FEUF.

40 — Se dom Escalier och Bonnarel (C-260/06 och C-261/06, EU:C:2007:659), i vilken angavs att ”[e]n medlemsstat far ... krdva att den som
onskar parallellimportera ett viaxtskyddsmedel som redan har godkénts i den medlemsstaten underkastar sig ett forenklat forfarande for
godkdnnande for forséljning trots att importoren dr en jordbrukare som har importerat vixtskyddsmedlet enbart for att anvinda det vid
driften av sitt jordbruk.” (punkt 36, min kursivering). Domstolen framhoéll att, om en jordbrukare som importerar produkter enbart for att
anvinda dem i det egna jordbruket medgavs undantag fran skyldigheten att underkasta sig ett forenklat forfarande for godkénnande for
forséljning, skulle det vara jordbrukaren som skulle avgora om den importerade produkten kan omfattas av det godkénnande for forsaljning
som beviljats for en annan produkt, det vill siga om tva produkter i alla avseende dr identiska eller om de &tminstone har tillverkats enligt
samma formel, med samma aktiva substansen och om de har samma verkan, trots att denna prévning ankommer pa de statliga
myndigheterna i importstaten och att jordbrukaren inte forfogar Gver de resurser som kravs for att utféra en sddan provning pa ett
tillforlitligt satt. Domstolen framholl dven att ett sddant undantag fran kravet pa godkdnnande skulle underminera effektiviteten i den
kontroll av saluférda produkter och deras anvindning som ankommer pa medlemsstaterna enligt direktiv 91/414 (punkterna 34 och 35).

41 — Se dom Bruyére m.fl. (C-297/94, EU:C:1996:124, punkt 22).

42 — Med undantag av det alternativ som avses i artikel 70 c i direktiv 2001/82, i dess éndrade lydelse, vars tillimpningsomrade emellertid ar
mycket begrinsat. Det édr endast for méngder som inte Gverstiger dagsbehovet som veterindren dr undantagen kravet pa godkidnnande for
forséljning.
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68. Dessa bestimmelser kan endast rattfirdigas av hénsyn till ménniskors hélsa, i enlighet med vad
som anges i artikel 36 FEUF.

c) Artikel 36 FEUF

69. Den franska regeringen har anfort att en uppfodare inte har de materiella resurser som kravs for
att sdkerstélla uppfoljningen av de importerade veterindrmedicinska likemedlen och inte registrerar
eller hanterar likemedelsreturer. Dérfor skulle skyddet av médnniskors och djurs hélsa undergréavas om
en uppfodare fick importera likemedel. Den franska regeringen har é&ven framhallit att all
parallellimport av veterindrmedicinska ldkemedel kan leda till distribution och att alla
parallellimportorer déarfor maste iaktta de skyldigheter som aligger en distributér enligt
artikel 65.2—65.4 i direktiv 2001/82, i dess édndrade lydelse. En uppfodare kan emellertid inte uppfylla
dessa skyldigheter och bor séledes inte beviljas godkdnnande for parallellimport.

70. Jag anser inte att skyddet av folkhélsan utgor skal att utesluta enskilda, bland annat uppfodare och
importorer, fran det forenklade forfarandet for forsiljningsgodkannande.

71. Forst och framst ska ett importerat veterindirmedicinskt ldkemedel antingen vara identiskt med ett
lakemedel som redan godkénts i importstaten eller ha tillverkats enligt samma formel, med samma
aktiva substans och ha samma verkan som det likemedlet. De behoriga myndigheterna i importstaten
har redan, inom ramen for forfarandet for forsdljningsgodkédnnande for det redan godkénda
likemedlet, i vederborlig ordning prévat om detta innebér nagra risker for folkhélsan och funnit att
nagra sadana risker inte foreligger. Vid parallellimport syftar ndmligen den provning som foretas av de
behoriga myndigheterna i importstaten till att bedéoma huruvida det importerade likemedlet kan
omfattas av det forsiljningsgodkidnnande som redan beviljats.” Med andra ord syftar denna proévning
till att ”"[forsdkra] sig om att det parallellimporterade likemedlet, utan att det pa alla punkter ar
identiskt med en produkt som redan har godkants av dem, innehaller samma verksamma bestandsdel
och har samma terapeutiska effekt och inte innebdr ett problem vad betriffar kvalitet, effektivitet och
oskadlighet”.** Bedéomningen av huruvida det importerade likemedlet ér identiskt med det redan
godkédnda lakemedlet omfattar saledes en provning av vilken risk som lakemedlet utgor for folkhalsan.
Dessutom, om de behoériga myndigheterna i importstaten vid denna bedémning konstaterar att det
importerade lakemedlet, med hénsyn till skillnaderna jamfort med det redan godkidnda lakemedlet,
inte kan omfattas av det godkédnnande for forséiljning som beviljats det lidkemedlet, maste importoren i
stillet for ett forenklat forfarande underkasta sig det godkdnnandeforfarande som foreskrivs i
direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse].* Dirvid ska hilsorisken med det importerade likemedlet
provas pa nytt.

72. 1 direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, alaggs uppfodarna skyldigheter avseende uppf6ljning av
de veterindrmedicinska likemedel som de ger till sina djur, eller helt enkelt veterindrmedicinska
lakemedel som de har i sin dgo. I artikel 69 i nimnda direktiv foreskrivs att de personer som &ger
eller haller livsmedelsproducerande djur ska kunna styrka inkop, innehav och administration av
veterindrmedicinska lakemedel for dessa djur under en period pa fem ar efter administreringen och att
de for detta dndamal ska fora ett register. Jag anser emellertid inte att uppfodarna behover alaggas
andra skyldigheter avseende sidkerhetsovervakning, exempelvis att de iakttar skyldigheter som aligger
distributorer enligt artikel 65.2 och 65.3 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse.

43 — Se punkt 56 i detta forslag till avgorande.
44 — Dom Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 45, min kursivering).
45 — Dom British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, punkterna 36 och 37).

46 — Se punkt 8 i detta forslag till avgorande. Betriffande tillimpligheten av artikel 69 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, pa uppfodare
som parallellimporterar veterinairmedicinska likemedel, &r det, enligt domstolens praxis, bestimmelserna i detta direktiv avseende
forfarandet for beviljande av godkannande for forsdljning som inte ér tillimpliga pa parallellimport. De 6vriga bestimmelserna i direktivet,
bland annat avseende uppfoljning av likemedel och sikerhetsévervakning, ar tillimpliga pa parallellimport.
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73. Jag Overtygas inte av den franska regeringens resonemang, att all parallellimport kan ge upphov till
distribution av de importerade likemedlen och att parallellimportoren déarfér bor underkastas samma
skyldigheter avseende siakerhetsovervakning som aligger distributorer enligt direktiv 2001/82, i dess
andrade lydelse. Visserligen &r det riktigt att distribution i artikel 1.17 i ndimnda direktiv definieras som
"all verksamhet som innefattar inkop, forsdljning, import, export eller alla andra kommersiella
transaktioner med veterindrmedicinska likemedel oavsett om de sker i vinstsyfte eller ej, med
undantag av ... detaljhandelsleverans av veterindrmedicinska likemedel av personer som har tillstand
dartill i enlighet med artikel 66.”* Denna bestimmelse innebér emellertid inte att alla importorer
maste ha ett sadant tillstand for partihandel som foreskrivs i artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess
andrade lydelse, och inte heller att alla importorer maste iaktta de skyldigheter som i detta
direktiv aldggs innehavare av ett sadant tillstand. I artikel 1.17 i direktiv 2001/82, i dess dndrade
lydelse, definieras ndmligen distribution som “kommersiella transaktioner med veterindrmedicinska
lakemedel”. En uppfédare som importerar veterindrmedicinska likemedel enbart for att anvinda dem i
driften av den egna verksamheten genomfor ingen kommersiell transaktion med veterindrmedicinska
likemedel. Uppfodaren har visserligen ett syfte med importen, vilket kan vara kommersiellt eller
atminstone yrkesmdssigt (eftersom de importerade likemedlen administreras till djur som uppfodaren
foder upp for forsiljning). Denna kommersiella transaktion utfors emellertid inte med de importerade
lakemedlen. S& skulle endast vara fallet om uppfédaren silde dem vidare. Darmed kan import som
genomfors for importdrens egna behov inte anses utgora distribution. De veterindrmedicinska
lakemedlen distribueras inte. En uppfodare som i forevarande mal importerar veterindrmedicinska
lakemedel for att administrera dem till djur som uppfodaren héller kan saledes inte aldggas att iaktta
skyldigheter som enligt direktiv 2001/82, i dess éndrade lydelse, ankommer pa distributorer, det vill
sdga, som foreskrivs i artikel 65.2 och 65.3 i direktivet, forfoga 6ver "personal med teknisk kompetens
och lampliga och tillrdckliga lokaler” och fora noggranna register avseende inkommande och utgaende
mangder. **

74. Syftet med de skyldigheter som éligger distributorer ar séledes, enligt vad som anges i artikel 65.2 i
direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, att sdkerstilla att "de krav som faststillts i den berdrda
medlemsstaten i fraga om lagerhallning och hantering av veterindrmedicinska lakemedel” iakttas. De
maéngder som en uppfodare importerar for de egna djurens behov ar emellertid nagot helt annat &n de
maingder som importeras av en distributor. Uppfodaren har siledes inget behov av de lokaler, den
utrustning och den personal som en distributér maste ha.

75. 1 direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, ar det visserligen enbart innehavaren av ett
forsaljningsgodkdnnande, det vill sdga tillverkaren av ett veterindrmedicinskt likemedel eller
tillverkarens foretradare, som uttryckligen alaggs skyldigheter avseende siakerhetsovervakning enligt
artiklarna 74 och 75.* Diremot kan skyldigheten att anmila misstinkta biverkningar av
veterindrmedicinska ldkemedel till behoriga myndigheter i den berorda medlemsstaten, vilken
foreskrivs i artikel 72.1, enligt min mening alaggas uppfodarna av medlemsstaterna, i och med att det
inte preciseras i nimnda artikel vilka som fir dldggas en sddan anmailningsskyldighet. Tvartemot vad
den franska regeringen har anfort innebdr en sadan skyldighet att uppfoljningen av
parallellimporterade veterindrmedicinska lakemedel kan sdkerstillas pa ett tillfredsstidllande sitt,
eftersom den atfoljs av en skyldighet for veterindrer och apotekare. I artikel 72.2 i direktiv 2001/82, i
dess dndrade lydelse, foreskrivs ndmligen att "veterindrer och annan hélso- och sjukvardspersonal” far
aldggas krav pa rapportering av “misstinkta allvarliga eller oviantade biverkningar” och biverkningar

47 — Min kursivering.
48 — Se punkt 7 i detta forslag till avgorande.
49 — Sa dr fallet med skyldigheten att “fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som ér ansvarig for sikerhetsovervakning och

som har lampliga kvalifikationer” enligt artikel 74 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, och skyldigheten att féra detaljerade register
Over misstinkta biverkningar och sedan rapportera dem till den behériga myndigheten i den berdrda medlemsstaten enligt artikel 75 i
namnda direktiv.
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"hos mianniskor”. Nér en rapportering har gjorts ankommer det pa de behoériga myndigheterna i den
berérda medlemsstaten att vidarebefordra dem till 6vriga medlemsstater genom ett nitverk for
databehandling som tagits fram for att mojliggora ett sddant utbyte® och i férekommande fall begira
erforderliga upplysningar frén innehavaren av godkannandet for forséljning. '

76. Om det visar sig nodviandigt att dra in ett importerat veterindrmedicinskt ldkemedel har de
behoriga myndigheterna inga svarigheter att underritta parallellimportorerna. Godkédnnandet for
forséaljning dr namligen personligt, vilket innebdr att varje importor maste underkasta sig ett forenklat
forfarande for godkdnnande for forséiljning, dven om den parallellimporterade produkten redan har
beviljats ett godkdannande for forséljning till forman fér en annan parallellimportor. > Féljaktligen vet
de behoriga myndigheterna i importstaten exakt vilken uppfodare som har importerat vilket likemedel
och kan i forekommande fall underritta uppfodarna om att ett likemedel maste dras in.

77. Jag anser foljaktligen att skyddet for folkhdlsan kan garanteras genom uppfodarnas skyldigheter
enligt artikel 69 och artikel 72.1 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, och veterindrernas
skyldighet enligt artikel 72.2 i ndimnda direktiv. Malet kan uppnas utan att uppfodare och veterindrer
behover frantas mojligheten att omfattas av det forenklade forfarandet for forsdljningsgodkédnnande,
vilket &r innebdrden av de franska bestimmelserna.

78. Domstolen bor saledes svara den hénskjutande domstolen att artiklarna 34 och 36 FEUF utgor
hinder for nationella bestimmelser som innebédr att uppfodare och innehavare av tillstand for
detaljhandel inte kan beviljas godkdnnande for parallellimport.

2. Den andra tolkningsfragan

79. Jag erinrar om att den andra tolkningsfragan enligt min mening ar hypotetisk och séaledes inte kan
tas upp till sakprévning.® Jag ska @nd& gora en kortfattad analys av sakfrdgan, for att ge domstolen
nagra punkter att utga ifran for det fallet att domstolen anser att fragan kan tas upp till sakprévning
(vilket enligt min mening endast vore mojligt om den aktuella veterindren i det nationella malet sjalv
hade kopt veterindrmedicinska likemedel och salt dem vidare).

80. Den hiénskjutande domstolen har stillt denna frdga for att i huvudsak fa klarhet i huruvida
artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, samt artikel 16 i direktiv 2006/123 hindrar en
medlemsstat fran att krdva att en aktor som avser att distribuera veterindrmedicinska likemedel i
medlemsstaten maste ha ett tillstand for partihandel som beviljats av den statens behoriga
myndigheter, d&ven om aktoren redan innehar ett tillstand for partihandel som utfirdats av en annan
medlemsstat.

81. I artikel 65.1 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, anges att det krdvs tillstand av
medlemsstaterna for att bedriva partihandel. Direktivet innehéller inga bestimmelser om 6msesidigt
erkdnnande av distributionstillstind som utfardats i andra medlemsstater.

82. Av artikel 65.2 i direktiv 2001/82, i dess éndrade lydelse, foljer att det i ansokan om ett sddant
tillstdnd ska styrkas att sokanden bland annat har tillgdng till lampliga och tillrackliga lokaler for
lagerhallning och hantering av veterinirmedicinska likemedel. Aven om det inte uttryckligen anges i
denna bestimmelse, tycks kravet vara att lokalerna och utrustningen maéste finnas i den medlemsstat
ddr distributionstillstind s6ks. I och med att partihandel avser betydande méngder av
veterindrmedicinska likemedel, maste dessa lagras pa ett adekvat sitt. Om sokanden innehar ett

50 — Se artiklarna 76 och 77 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse.

51 — Se dom Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker (C-94/98, EU:C:1999:614, punkt 46).
52 — Se dom Escalier et Bonnarel (C-260/06 et C-261/06, EU:C:2007:659, punkt 43).

53 — Se punkt 46 i detta forslag till avgorande.
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distributionstillstand i Spanien, vilket innebér att sokanden har adekvata lokaler och utrustning i
Spanien, betyder det inte att sokanden har tillging till sadana lokaler och utrustning i Frankrike. I
synnerhet tycks det visentligt att den beredskapsplan for indragning av ett veterindrmedicinskt
ldkemedel som foreskrivs i artikel 65.3 i direktiv 2001/82, i dess éndrade lydelse, dr anpassad till
landets territorium for att kunna genomforas snabbt.

83. I artikel 16.2 inledningen och i artikel 16.2 b i direktiv 2006/123>* anges visserligen att en
medlemsstat inte far kréva att en tjansteleverantor maste erhalla tillstand av de egna behoriga
myndigheterna. Enligt artikel 3 medges emellertid ett undantag for folkhélsa. Séaledes tycks inte
resonemanget ovan avseende artikel 36 FEUF kunna 6verforas pa artikel 16.3 i direktiv 2006/123.

84. Foljaktligen, forutsatt att artikel 65 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, och artikel 16 i
direktiv 2006/123 ér tillampliga, utgoér de inte hinder for att en medlemsstat kraver att en aktér som
avser att distribuera veterinairmedicinska likemedel i medlemsstaten maste ha ett distributionstillstand
som utfirdats av statens egna behoriga myndigheter, &ven om aktoren redan har ett
distributionstillstand som utfirdats av en annan medlemsstat.

3. Den tredje tolkningsfragan

85. Jag erinrar om att den tredje tolkningsfragan enligt min mening inte kan tas upp till sakprévning i
den del den avser forenligheten med artiklarna 34 och 36 FEUF av nationella bestimmelser som kraver
att parallellimportorer dels har ett driftstélle i den aktuella medlemsstaten, dels iakttar de skyldigheter
avseende sidkerhetsovervakning som foreskrivs i artiklarna 72-79 i direktiv 2001/82, i dess dndrade
lydelse.”

86. Vad betriffar skyldigheten att ha ett driftstille i importstaten vill jag framhalla att artikel R.
5141-123-17 i folkhidlsolagen, i den del den innebédr att innehavaren av ett godkdnnande for
parallellimport maste ha beviljats tillstand att 6ppna en farmaceutisk inrédttning av Anses, faktiskt
innebar att vederborande maste ha ett driftstdlle i Frankrike (i annat fall skulle Anses inte ha ritt att
bevilja tillstdnd till 6ppnandet). Jag anser emellertid inte att ett sidant krav strider mot artiklarna 34
och 36 FEUF. Uppfodarna har namligen en jordbruksverksamhet i Frankrike. Ddarmed utgor kravet pa
ett driftstélle i Frankrike inget villkor som de per definition inte kan uppfylla.

87. Vad betréffar skyldigheterna avseende siakerhetsovervakning i artiklarna 72-79 i direktiv 2001/82, i
dess dndrade lydelse, innebar de endast att uppfodare é&r skyldiga att rapportera misstinkta
biverkningar. I artikel 69 i ndmnda direktiv foreskrivs dessutom att uppfodare som ansvarar for
livsmedelsproducerande djur ska kunna styrka inkop, innehav och administration av
veterindrmedicinska ldkemedel under en period pa fem ar. De Ovriga skyldigheterna avseende
sakerhetsovervakning enligt direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, riktar sig till innehavare av ett
forsaljningsgodkdnnande. Sdsom jag anger ovan utgor emellertid inte artiklarna 34 och 36 FEUF nagot
hinder for att enskilda uppfodare eller veterindrer som parallellimporterar veterindirmedicinska
ldkemedel aldaggs sadana skyldigheter som foreskrivs for distributorer i direktiv 2001/82, i dess dndrade
lydelse (artikel 65).%

54 — Distribution dr en tjanst som omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2006/123. Se skél 33 i detta direktiv, dar "distribution” anges. Se
aven kommissionens manual om genomforandet av detta direktiv, i vilken anges att “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, tillgénglig pa kommissionens hemsida péa foljande adress:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/services/services-directive/implementation/index_en.htm). I artikel 2.2 f i direktiv 2006/123
foreskrivs visserligen att direktivet inte ska tillimpas pa halso- och sjukvérdstjanster, men i kommissionens manual om genomférandet av
direktivet anges att detta undantag inte ska anses gilla for veterinirtjanster: ”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”.

55 — Se punkt 47 i detta forslag till avgorande.
56 — Se punkterna 72-75 i detta forslag till avgorande.
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88. I artikel R. 5142-2 i folkhélsolagen anges att parallellimportorer dr skyldiga att ha tillgang till
adekvata lokaler, personal och material samt att varje ar lamna en arsrapport over verksamheten till
Anses. Denna skyldighet motsvarar distributorernas skyldighet enligt artikel 65.2 och 65.3 i nimnda
direktiv. Foljaktligen tycks R. 5142-2 i folkhidlsolagen inte férenlig med artiklarna 34 och 36 FEUF.

89. Artiklarna 34 och 36 FEUF utgor i dn hogre grad hinder for att enskilda som parallellimporterar
veterindrmedicinska likemedel aldggs skyldigheter som enligt direktiv 2001/82, i dess édndrade lydelse,
ska ankomma pa innehavare av ett forsdljningsgodkdnnande och som é&r mer betungande é&n
distributorernas skyldigheter (artiklarna 74 och 75).

90. I artikel R. 5141-105 i folkhdlsolagen anges i synnerhet att parallellimportorer ér skyldiga att till
Anses rapportera biverkningar av veterindrmedicinska likemedel, “tillsammans med en vetenskaplig
utviardering av nyttan och riskerna med det veterindrmedicinska likemedlet”. Visserligen tycks det
forenligt med artikel 72.1 i direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse, att krdva att uppfodarna
rapporterar misstankta biverkningar till behorig nationell myndighet, men déremot &r det innehavaren
av forsdljningsgodkdnnandet som enligt ndmnda direktiv ska ta fram en detaljerad rapport om
biverkningar och inge den till berérda behoriga myndigheter (artiklarna 74 och 75). Artikel R.
5141-105 i folkhalsolagen &r saledes inte enligt min mening forenlig med artiklarna 34 och 36 FEUF.

91. Aven foér det fallet att direktiv 2006/123 vore tillimpligt i férevarande mal (det vill siga om
veteriniren distribuerade importerade likemedel i Frankrike),”” hindrar inte artikel 16 i det direktivet
att det i nationella bestimmelser foreskrivs att parallellimportoren maste ha tillgang till ett driftsstlle i
Frankrike, atminstone om parallellimportoren distribuerar de importerade likemedlen i Frankrike.
Kravet pa ett driftstdlle i Frankrike syftar namligen till att garantera att de veterinidrmedicinska
lakemedlen lagras och hanteras under goda forhallanden, vilket foljaktligen omfattas av undantaget for
folkhalsa i artikel 16.3 i direktiv 2006/123.

92. Foljaktligen bor domstolen svara den hédnskjutande domstolen att artiklarna 34 och 36 FEUF inte
utgoér hinder for nationella bestimmelser i vilka foreskrivs att uppfodare som parallellimporterar
veterindrmedicinska ldkemedel maste ha ett driftstélle pa landets territorium, men att de utgor hinder
for nationella bestimmelser som innebér att uppfodare som parallellimporterar veterinirmedicinska
likemedel maste iaktta skyldigheterna avseende sdkerhetsovervakning enligt artiklarna 73-79 i
direktiv 2001/82, i dess dndrade lydelse.

IV - Forslag till avgorande

93. Mot bakgrund av ovanstdende Overviganden foreslar jag att domstolen ska besvara de
tolkningsfragor som stillts av Cour d’appel de Pau (Frankrike) pa foljande satt:

1) Artiklarna 34 och 36 FEUF utgor hinder for nationella bestimmelser som innebér att uppfodare
och innehavare av tillstand till detaljhandel inte kan beviljas tillstand till parallellimport.

2) Den andra tolkningsfragan kan inte provas.

3) Den tredje tolkningsfragan kan inte provas i den del den avser forenligheten med artikel 56 FEUF
och artikel 16 i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006
om tjdnster pd den inre marknaden av nationella bestimmelser i vilka foreskrivs att en

parallellimportér maste ha ett driftstille pa landets territorium och iaktta skyldigheter avseende
sikerhetsovervakning enligt artiklarna 72—-79 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82 av

57 — Se punkt 79 i detta forslag till avgorande.
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den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinairmedicinska likemedel, i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den
18 juni 2009.

Artiklarna 34 och 36 FEUF utgor inte hinder for nationella bestimmelser som innebdr att
uppfodare som parallellimporterar veterindrmedicinska likemedel maste ha ett driftstille i den
medlemsstaten.

Artiklarna 34 och 36 FEUF utgor hinder for nationella bestimmelser som innebér att uppfodare
som parallellimporterar veterinirmedicinska likemedel maste iaktta de skyldigheter avseende
sakerhetsovervakning som foreskrivs i artiklarna 73-79 i direktiv 2001/82, i dess lydelse enligt
férordning nr 569/20009.
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