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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 1 marca 2018 r.*

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 2006/123/WE — Ustugi na rynku wewnetrznym —
Przepisy krajowe zastrzegajace na rzecz lekarzy weterynarii sprzedaz detaliczng i wykorzystanie
weterynaryjnych produktéw leczniczych, biologicznych i przeciwpasozytniczych —

Swoboda przedsiebiorczosci — Wymdg, aby kapital podmiotéw trudnigcych sie sprzedaza detaliczna
weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie do lekarzy weterynarii — Ochrona zdrowia
publicznego — Proporcjonalno$c¢

W sprawie C-297/16

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Curtea de Apel Bucuresti (sad apelacyjny w Bukareszcie, Rumunia)
postanowieniem z dnia 1 marca 2016 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 25 maja 2016 r.,
W postepowaniu:

Colegiul Medicilor Veterinari din Romania (CMVRO)

przeciwko

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

przy udziale:

Asociatia Nationala a Distribuitorilor de Produse de Uz Veterinar din Romania,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: L. Bay Larsen, prezes izby, J. Malenovsky (sprawozdawca), M. Safjan, D. Svaby i M. Vilaras,
sedziowie,

rzecznik generalny: N. Wahl,

sekretarz: I. Illéssy, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 28 czerwca 2017 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu le Colegiul Medicilor Veterinari din Romania (CMVRO) przez R.I. Ciocaniu, avocat,

— w imieniu Asociatia Nationald a Distribuitorilor de Produse de Uz Veterinar din Roméania przez
L. Gabora i C.V. Tome, avocat,

* Jezyk postepowania: rumuniski.
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— w imieniu rzadu rumurnskiego przez R.H. Radu, A. Wellman i L. Litu, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez L. Nicolae, H. Tserepe-Lacombe i L. Malferrariego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 21 wrzesnia 2017 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 15 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku
wewnetrznym (Dz.U. 2006, L 376, s. 36) oraz art. 63 ust. 1 TFUE.

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach postepowania miedzy Colegiul Medicilor Veterinari din
Roménia (CMVRO) (stowarzyszeniem lekarzy weterynarii w Rumunii) a Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor (krajowym organem ds. sanitarno-weterynaryjnych
oraz bezpieczenstwa zywnosci, Rumunia) — popieranym przez Asociatia Nationald a Distribuitorilor de
Produse de Uz Veterinar din Romania (krajowe stowarzyszenie dystrybutoréw produktéw
weterynaryjnych w Rumunii) w przedmiocie wniosku o stwierdzenie niewazno$ci zarzadzenia
wydanego przez organ ds. sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenstwa zywnosci, ktérego przyjecie
skutkowalo zdaniem CMVRO uchyleniem wymogu, aby kapitat zakltadowy podmiotéw trudniacych sie
sprzedaza detaliczng weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie do lekarzy weterynarii.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2006/123
Motyw 22 dyrektywy 2006/123 glosi:

»Wylaczenie uslug zdrowotnych z zakresu zastosowania niniejszej dyrektywy powinno obejmowac
ustugi medyczne i farmaceutyczne $wiadczone przez pracownikéw ochrony zdrowia celem oceny
stanu zdrowia pacjenta, jego utrzymania lub umozliwienia powrotu do zdrowia, jezeli taka dzialalno$¢
zarezerwowana jest jedynie dla przedstawicieli regulowanych zawodéw medycznych w panstwie
cztonkowskim, w ktérym uslugi sa $wiadczone”.

Artykut 2 tej dyrektywy, zatytulowany ,Zakres zastosowania”, stanowi w ust. 2:

»Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do nastepujacych rodzajéw dzialalnosci:

[...]

f) ustug zdrowotnych, niezaleznie od tego, czy sa one $wiadczone w placowkach opieki zdrowotnej, jak
réowniez niezaleznie od sposobu ich zorganizowania i finansowania na poziomie krajowym oraz tego,

czy sa to uslugi publiczne, czy prywatne;

[...]".
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Artykul 3 owej dyrektywy, zatytulowany ,Powigzania z innymi przepisami prawa wspélnotowego”,
stanowi:

»1. W przypadku kolizji miedzy przepisami niniejszej dyrektywy i innym wspdélnotowym aktem
prawnym regulujacym specyficzne aspekty podejmowania i prowadzenia dziatalnosci uslugowej
w okreslonych dziedzinach lub w ramach okres$lonych zawodéw, pierwszenstwo maja przepisy innych
wspdlnotowych aktéw prawnych i to one stosowane sa do tych okre$lonych dziedzin lub zawodéw.

[...]

3. Panstwa czlonkowskie stosuja przepisy niniejszej dyrektywy zgodnie z postanowieniami traktatu
dotyczacymi prawa przedsigebiorczosci i swobodnego przeplywu ustug”.

Rozdzial III dyrektywy 2006/123 jest zatytulowany ,Swoboda przedsigbiorczosci dla ustugodawcow”.
Obejmuje on sekcje 2, zatytutowana ,,Wymogi zakazane lub podlegajace ocenie”, w ktérej sa zawarte
art. 14 i 15 tej dyrektywy.

Artykut 15 owej dyrektywy, zatytutowany ,Wymogi podlegajace ocenie”, brzmi nastepujaco:

»1. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy ich systemy prawne nakladaja ktérekolwiek z wymogdéw
wymienionych w ust. 2 oraz gwarantuja, ze wszelkie takie wymogi beda zgodne z warunkami
okreslonymi w ust. 3. Panstwa czlonkowskie dostosowuja swoje przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne w taki sposéb, by byly one zgodne z tymi warunkami.

2. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy w ramach ich systemu prawnego podejmowanie lub
prowadzenie dzialalnosci ustugowej jest uzaleznione od spelnienia ktéregokolwiek z nastepujacych
niedyskryminacyjnych wymogéw:

¢) wymogi dotyczace wlasnosci udzialéw w spélce;

d) wymogi inne niz dotyczace kwestii, o ktérych mowa w dyrektywie 2005/36/WE [Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz.U. 2005, L 255, s. 22)] lub przewidziane w innych instrumentach wspdlnotowych, ktére
zastrzegaja dostep do dziatalnosci ustugowej dla wybranych ustugodawcéw z uwagi na szczegdlny
charakter dzialalnosci;

[...]

3. Panstwa czlonkowskie sprawdzaja, czy wymogi okreslone w ust. 2 spetniaja nastepujace warunki:

a) niedyskryminacja: wymogi nie moga prowadzi¢ do bezposredniej lub posredniej dyskryminacji ze
wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa lub, w przypadku spélek, ze wzgledu na miejsce statutowej
siedziby;

b) konieczno$¢: wymogi musza by¢ uzasadnione nadrzednym interesem publicznym;

c) proporcjonalnosé: wymogi musza by¢ odpowiednie dla zapewnienia osiggniecia wyznaczonego celu
i nie moga wykracza¢ poza to, co niezbedne do osiggniecia tego celu; nie moze istnie¢ mozliwos¢

zastapienia tych wymogéw innymi, mniej restrykcyjnymi $rodkami, za pomoca ktérych mozna
osiagnac ten sam skutek.

”
cee| o
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Dyrektywa 2001/82

Artykul 66 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.
2001, L 311, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 3) zmienionej rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U. 2009, L 188,
s. 14) (zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82”) stanowi:

»Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $§rodki w celu zapewnienia, ze dostawa detaliczna
weterynaryjnych produktéw leczniczych jest prowadzona wylacznie przez osoby, ktére sa prawnie
upowaznione do prowadzenia takiej dzialalnos$ci, zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego, ktérego
to dotyczy”.

Artykul 67 tej dyrektywy stanowi:

»Bez uszczerbku dla bardziej surowych przepisow wspdlnotowych lub krajowych dotyczacych
wydawania weterynaryjnych produktéw leczniczych i w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, recepty
moga by¢ [sa] wymagane przy wydawaniu na potrzeby powszechne nizej podanych weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

[...]".
Zgodnie z art. 68 ust. 1 owej dyrektywy:

»Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze tylko osoby
upowaznione na podstawie obowigzujacego ustawodawstwa krajowego posiadaja lub maja pod swoja
kontrola weterynaryjne produkty lecznicze lub substancje, ktére moga by¢ stosowane jako
weterynaryjne produkty lecznicze, ktére maja wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe”.

Artykul 69 akapit pierwszy tejze dyrektywy stanowi:
»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciciele lub hodowcy zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci moga przedstawi¢ dowody nabycia, posiadania i podawania weterynaryjnych produktéw

leczniczych takim zwierzetom przez okres pieciu lat od ich podania, wlaczajac sytuacje, w ktorej
zwierze zostaje ubite w ciagu tych pieciu lat”.

Dyrektywa 2005/36
Artykut 38 ust. 3 dyrektywy 2005/36, zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. (Dz.U. 2013, L 354, s. 132) (zwanej dalej ,dyrektywa
2005/36”), stanowi:

»,Odbycie przez dana osobe ksztalcenia weterynaryjnego gwarantuje, ze uzyskala ona nastepujaca
wiedze i umiejetnosci:

a) odpowiednia wiedze w zakresie nauk, na ktérych opiera sie dzialalnos¢ lekarza weterynarii, oraz
wiedze na temat prawa Unii dotyczacego tej dzialalnosci;

»”
cee]| o
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Prawo rumuriskie

Ustawa nr 160/1998

Artykul 2 ust. 1 legea nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar
(ustawy nr 160/1998 o organizacji i wykonywaniu zawodu lekarza weterynarii, Monitorul Oficial al
Romidniei, czg$¢ I, nr 289 z dnia 6 sierpnia 1998 r. i ponownie opublikowanej w Monitorul Oficial al
Romdaniei, cze$¢ 1, nr 433 z dnia 23 maja 2005 r., zwanej dalej ,ustawa nr 160/1998”) stanowi:

»Zawdd lekarza weterynarii jest wykonywany w Rumunii przez osobe bedaca obywatelem rumunskim,
posiadajaca dyplom lekarza weterynarii uzyskany zgodnie z prawem, a takze przez obywateli panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej [...] posiadajacych dyplomy lekarza weterynarii, $wiadectwa lub inne
dokumenty potwierdzajace okreslone prawem kwalifikacje, wydane przez instytucje szkolnictwa w tych
panstwach”.

Artykul 4 tej ustawy przewiduje:

»Lekarze weterynarii maja wylaczne kompetencje w nastepujacych dziedzinach:

[...]

i) sprzedaz detaliczna i wykorzystanie produktéw biologicznych, srodkéw przeciwpasozytniczych
specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw leczniczych.

['..]”
Zgodnie z art. 16 wskazanej ustawy:

»1. Czlonkiem [CMVRO] moze zosta¢ kazdy lekarz weterynarii bedacy obywatelem Rumunii lub
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej [...], ktory:

a) wykonuje zgodnie z prawem zawdd lekarza weterynarii w Rumunii zgodnie z art. 2;

b) nie zostal uznany za niegodnego na podstawie obowiazujacego prawa;

c) jest zdolny pod wzgledem medycznym do wykonywania zawodu lekarza weterynarii.

2. Czlonkostwo w [CMVRO] jest obowiazkowe dla celéw wykonywania zawodu lekarza weterynarii”.
Artykul 39 tej ustawy stanowi, co nastepuje:

»Rozporzadzenie = opracowane przez [CMVRO] we  wspélpracy z  [organem  ds.

sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenstwa zywnosci] okresla zadania i kompetencje niezaleznych
lekarzy weterynarii oraz wykonywanie przez nich okreslonych zadan publicznych”.
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Statut lekarzy weterynarii

Artykul 1 statutu lekarzy weterynarii przyjetego na mocy decyzji nr 3/2013 stowarzyszenia lekarzy
weterynarii (Monitorul Oficial al Romadniei, cze$¢ I, nr 676 z dnia 16 wrze$nia 2014 r., zwany dalej
»statutem lekarzy weterynarii”) stanowi:

»,Do celéw niniejszego porozumienia:

[...]

m) rejestr gabinetéw weterynaryjnych posiadajacych osobowo$¢ prawna lub nieposiadajacych
osobowosci prawnej — urzedowy i publiczny dokument prowadzony przez biuro wykonawcze rady
krajowej [CMVRO], obejmujacy:

[...]

— apteki weterynaryjne i weterynaryjne punkty apteczne, jesli ich kapital jest posiadany wyltacznie
przez lekarzy weterynarii lub jesli zostal zgromadzony w inny sposéb w wyniku kolejnych
nowelizacji ustawy;

[...]".
Artykul 37 ust. 1 statutu lekarzy weterynarii stanowi:

»W wypadku detalicznej sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych uprawnieni sa lekarze
weterynarii dzialajacy wylacznie w formie oséb prawnych [...] i prowadzacy dziatalnos¢
w nastepujacych upowaznionych jednostkach lekarsko-weterynaryjnych:

a) weterynaryjne punkty apteczne;
b) apteki weterynaryjne.

[...]".
Zgodnie z art. 38 ust. 3 i 4 tego statutu:

»3. Leki, produkty przeciwpasozytnicze do uzytku weterynaryjnego i produkty biologiczne do uzytku
weterynaryjnego sa wykorzystywane i podawane wylacznie przez lekarzy weterynarii bedacych
wlascicielami lub pracownikami weterynaryjnych jednostek leczniczych lub konsultacyjnych [...].

4. W drodze odstepstwa od ust. 3 wtlasciciele zwierzat moga podawac¢ weterynaryjne produkty
lecznicze przepisane lub polecone przez lekarza weterynarii posiadajacego wazne $wiadectwo
wykonywania zawodu, z wyjatkiem iniekcji”.

Regulamin sanitarno-weterynaryjny

Organ ds. sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenstwa zywnosci przyjal ordinul nr. 83/2014 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara veterinard/autorizare sanitara
veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar (zarzadzenie nr 83/2014
zatwierdzajace regulamin sanitarno-weterynaryjny dotyczacy warunkéw organizacji i funkcjonowania
farmaceutycznych jednostek weterynaryjnych, a takze procedury rejestracji sanitarno-weterynaryjnej
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lub zezwolenia sanitarno-weterynaryjnego w odniesieniu do jednostek i dzialalnosci w sektorze

farmaceutyki weterynaryjnej, Monitorul Oficial al Romdiniei, czes¢ 1, nr 541 z dnia 22 lipca 2014 r.)

nastepnie zmienione i uzupelnione (zwane dalej ,regulaminem sanitarno-weterynaryjnym?”).

Artykul 1 regulaminu sanitarno-weterynaryjnego stanowi:

»Niniejszy regulamin sanitarno-weterynaryjny okre$la warunki organizacji i funkcjonowania

farmaceutycznych jednostek weterynaryjnych, a takze procedury rejestracji sanitarno-weterynaryjnej

lub zezwolenia sanitarno-weterynaryjnego w odniesieniu do jednostek i dzialalnosci w sektorze

farmaceutyki weterynaryjnej”.

Artykul 3 tego regulaminu stanowi:

»Dla celéw niniejszego regulaminu sanitarno-weterynaryjnego:

a) »apteka weterynaryjna« oznacza farmaceutyczna jednostke weterynaryjna posiadajaca i prowadzaca
sprzedaz detaliczng weterynaryjnych produktéw leczniczych, [...] 1 innych produktéow

weterynaryjnych [...]
[...]

h) »weterynaryjny punkt apteczny« oznacza farmaceutyczna jednostke weterynaryjng, ktdrej

dzialalno$¢ polega na sprzedazy detalicznej ograniczonej do weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydawanych bez recepty, innych produktéw weterynaryjnych [...]

[...]"”.

Artykul 11 owego regulaminu stanowi:

»Wyspecjalizowany personel apteki weterynaryjnej skiada sie z:

a) pracownikéw majacych ukonczone wyspecjalizowane studia wyzsze w dziedzinie weterynarii;

b) pracownikéw z wyksztalceniem S$rednim specjalistycznym w dziedzinach weterynarii, medycyny,
farmacji, chemii lub biologii;

¢) personelu administracyjnego”.
Artykut 12 ust. 2 i 3 owego regulaminu stanowi:

»2. Prowadzenie apteki weterynaryjnej wymaga obecnosci lekarza weterynarii posiadajacego
$wiadectwo wykonywania zawodu wydane przez [CMVRO].

3. Dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych apteki weterynaryjnej jest
dokonywane, wylacznie detalicznie, przez personel, o ktérym mowa w art. 11 lit. a) i b)”.

Artykut 23 regulaminu sanitaryjno-weterynaryjnego przewiduje zastosowanie do weterynaryjnych

punktéw aptecznych zasad analogicznych do zasad przewidzianych w art. 11 i art. 12 ust. 2 owego
regulaminu.

ECLILEU:C:2018:141 7
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Zarzgdzenie nr 31/2015

Na mocy zarzadzenia nr 31/2015 z dnia 26 marca 2015 r. zmieniajacego i uzupelniajacego regulamin
sanitarno-weterynaryjny zatwierdzony zarzadzeniem nr 83/2014 organu ds. sanitarno-weterynaryjnych
oraz bezpieczenstwa zywnosci (Monitorul Oficial al Romdniei, nr 235 z dnia 7 kwietnia 2015 r.,
zwanego dalej ,zarzadzeniem nr 31/2015”) organ 6w uchylil art. 43 lit. j) i art. 51 lit. g) owego
regulaminu.

Artykuly te przewidywaly zasadniczo, ze celem uzyskania zezwolenia sanitarno-weterynaryjnego na
prowadzenie, odpowiednio, aptek weterynaryjnych i weterynaryjnych punktéw aptecznych,
przedstawiciel prawny jednostki musial przedstawi¢ organowi ds. sanitarno-weterynaryjnych oraz
bezpieczenistwa zywno$ci dokumenty zawierajace kopie $wiadectwa wpisu w rejestrze gabinetéw
weterynaryjnych posiadajacych osobowo$é prawna lub nieposiadajacych osobowosci prawne;j.

Postepowanie gldwne i pytania prejudycjalne
CMVRO wniosto do sadu odsylajacego skarge o stwierdzenie niewaznosci zarzadzenia nr 31/2015.

Na poparcie swej skargi owo stowarzyszenie podniosto w szczegdélnosci, ze wskazane zarzadzenie
narusza art. 4 lit. i) ustawy nr 160/1998, w ktérym ustanowiono wylaczna kompetencje lekarzy
weterynarii w dziedzinie sprzedazy detalicznej i wykorzystania produktéw biologicznych, $rodkéw
przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw leczniczych. Tego
rodzaju wylaczno$¢ oznacza bowiem istnienie prawa lekarzy weterynarii do decyzji, ktére moze by¢
skuteczne jedynie wowczas, gdy kapital zakladowy aptek i weterynaryjnych punktéw aptecznych jest
posiadany wylacznie lub przynajmniej w rzeczywistej wiekszosci przez uprawnionych lekarzy
weterynarii. To ponadto z tego wzgledu statut lekarzy weterynarii przewiduje, ze do rejestru
gabinetéw weterynaryjnych moga zosta¢ wpisane tylko te apteki lub punkty apteczne, ktérych
udzialowcy skladaja sie wylacznie z lekarzy weterynarii. Tymczasem, jako ze obowiazek przedstawienia
$wiadectwa wpisu do tego rejestru zostal uchylony zarzadzeniem nr 31/2015 organu ds.
sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenistwa zywnosci, nie jest juz zapewnione poszanowanie
owego wymogu posiadania kapitalu zakladowego.

Ze swej strony organ ds. sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenstwa zywnosci podnidst, ze
uchylenie obowigzku przedstawienia $§wiadectwa wpisu do rejestru gabinetéw weterynaryjnych bylo
konieczne, poniewaz owe przepisy nie byly zgodne z dyrektywa 2006/123, oraz, wedle pisma Consiliul
Concurentei (rady ds. konkurencji, Rumunia) mogly ograniczy¢ konkurencje na rynku sprzedazy
detalicznej produktéw weterynaryjnych.

Stowarzyszenie dystrybutoréw produktéw weterynaryjnych, ktére przystapito do sprawy w charakterze
interwenienta na poparcie organu ds. sanitarno-weterynaryjnych oraz bezpieczenstwa zywnosci,
zakwestionowalo wykladnie art. 4 lit. i) ustawy nr 160/1998 sugerowana przez CMVRO, wedle ktdrej
wylaczna kompetencja lekarzy weterynarii w zakresie wykorzystywania okreslonych produktéw nie
narusza prawa konsumentéw do nabywania i posiadania weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktére zostalo przyznane wlascicielom i posiadaczom zwierzat na mocy art. 67 i 69 dyrektywy 2001/82.

Sad odsylajacy wskazal, ze Komisja Europejska zwrécita sie¢ do Rumunii z zadaniem przedstawienia
informacji w przedmiocie ewentualnego naruszenia prawa Unii ze wzgledu na jej przepisy krajowe
majace zastosowanie do aptek weterynaryjnych, a w szczegélnosci wymogi dotyczace posiadania
kapitalu zakladowego. Ponadto sad éw uwaza, ze jakkolwiek Trybunal orzekl juz w przedmiocie
zawodéw lub dziatalnosci podobnych do zawodu lekarza weterynarii lub do dzialalnosci polegajacej na
sprzedazy i wykorzystywaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych, to jednak sytuacja lekarza
weterynarii odznacza sie pewnymi cechami szczegélnymi, ktére moga uzasadni¢ odmienne
rozstrzygniecie.

8 ECLILLEU:C:2018:141
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W tych okoliczno$ciach Curtea de Apel Bucuresti (sad apelacyjny w Bukareszcie, Rumunia) postanowil
zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy prawo Unii sprzeciwia si¢ uregulowaniu krajowemu przewidujacemu na rzecz lekarza
weterynarii wylaczne prawo sprzedazy detalicznej i stosowania pewnych produktéw biologicznych,
srodkéw  przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw
leczniczych?

2) Jezeli takie wylaczne prawo jest zgodne z prawem Unii, to czy prawo Unii sprzeciwia si¢ temu, zeby
wylaczne prawo dotyczylo réwniez jednostek, ktére prowadza tego rodzaju sprzedaz, tak iz owe
jednostki powinny naleze¢ w przewazajacej czesci lub wylacznie do lekarzy weterynarii?”.

W przedmiocie dopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

Stowarzyszenie dystrybutoréw produktéw weterynaryjnych podniosto, ze niniejszy wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest niedopuszczalny, poniewaz brzmienie przedstawionych pytan
nie wskazuje przepisu lub przepiséw prawa Unii, ktérych interpretacja mialaby by¢ przedmiotem
wniosku.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze posréd wymogéw wskazanych w art. 94 regulaminu
postepowania przed Trybunalem, ktére powinien spelni¢ wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, znajduje sie w lit. ¢) tego artykulu wymdg omoéwienia powodoéw, dla ktérych sad
odsylajacy rozpatruje kwestie wykladni lub waznos$ci okreslonych przepiséw prawa Unii, jak réwniez
zwigzku, jaki dostrzega on miedzy tymi przepisami a uregulowaniami krajowymi, ktére znajduja
zastosowanie w postepowaniu gféwnym.

W niniejszej sprawie sad odsylajacy wskazal, ze jakkolwiek Trybunal wypowiedzial si¢ juz
w przedmiocie dzialalno$ci odznaczajacych sie pewnymi podobienstwami wzgledem dziatalnos$ci
polegajacej na sprzedazy i wykorzystywaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych, to jednak zawista
przed nim sprawa odznacza si¢ pewnymi cechami szczegélnymi, ktére nie pozwalaja na bezposrednie
zastosowanie orzecznictwa Trybunalu precyzujacego wplyw swobody przedsiebiorczosci na tego
rodzaju dziatania. W konsekwencji, w zakresie dotyczacym sprawy w postepowaniu giéwnym, 6w sad
uwaza, iz konieczne jest przedstawienie tej sprawy Trybunalowi, poniewaz jeden z powolanych przed
nim zarzutéw niewaznosci moze zostaé uwzgledniony jedynie wéwczas, gdy przyznana lekarzom
weterynarii wylaczno$¢ na sprzedaz detaliczna i wykorzystanie produktéw biologicznych, srodkéw
przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw leczniczych nie jest
sprzeczna z zasada swobody przedsigbiorczosci.

W zwiazku z tym, jako Ze sad odsylajacy przedstawil w wystarczajacy sposéb powody, dla ktérych
rozpatruje kwestie wykladni okre$lonych przepisow prawa Unii, oraz zwigzek, jaki dostrzega on
miedzy tymi przepisami a uregulowaniami krajowymi, ktére znajduja zastosowanie w postepowaniu
gtéwnym, nalezy uznal, ze rozpatrywany wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest
dopuszczalny.

ECLILEU:C:2018:141 9
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Uwagi wstepne

Nalezy na wstepie wskazaé, ze w postepowaniu gléwnym sad odsylajacy ma zastosowaé przepisy
krajowe dotyczace wykonywania w sposéb ciagly dzialalnosci w zakresie sprzedazy detalicznej
i wykorzystania weterynaryjnych produktéw biologicznych, $rodkéw  przeciwpasozytniczych
specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktéra zasadniczo moze by¢ objeta
rozdziatem 3 dyrektywy 2006/123 dotyczacym swobody przedsigbiorczosci.

Prawda jest, ze z art. 2 ust. 2 lit. f) dyrektywy 2006/123 wynika, ze ,uslugi zdrowotne” sa w sposéb
wyrazny wylaczone z zakresu zastosowania tej dyrektywy. Jednakze, zgodnie z brzmieniem motywu 22
tej dyrektywy, ustugi wskazane w ramach tego wylaczenia sa uslugami ,$wiadczonymi przez
pracownikéw ochrony zdrowia celem oceny stanu zdrowia pacjenta, jego utrzymania lub umozliwienia
powrotu do zdrowia”, co oznacza, Ze sa one $wiadczone na rzecz ludzi.

Tymczasem, jakkolwiek dzialalno$¢ w zakresie sprzedazy detalicznej i wykorzystania weterynaryjnych
produktéw  biologicznych, $rodkéw  przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia
i weterynaryjnych produktéow leczniczych nalezy rzeczywiscie do dziedziny zdrowia, to jednak nie
stanowi ona ustug $wiadczonych na rzecz ludzi.

W tych okolicznosciach tego rodzaju dziatalnos¢ nie jest objeta wylaczeniem przewidzianym w art. 2
ust. 2 lit. ) tej dyrektywy.

Ponadto, jako ze sad odsylajacy obszernie odnidst sie¢ w swym wniosku do dyrektywy 2001/82, ktéra
ustanawia szereg zasad dotyczacych dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych, konieczne jest
zbadanie, czy te zasady stoja na przeszkodzie zastosowaniu dyrektywy 2006/123 w sytuacji tego rodzaju,
jak rozpatrywana w postepowaniu gléwnym.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2006/123 w przypadku kolizji
miedzy przepisami tej dyrektywy i innym wspdlnotowym aktem prawnym Unii regulujacym specyficzne
aspekty podejmowania i prowadzenia dzialalno$ci ustugowej w okres$lonych dziedzinach lub w ramach
okreslonych zawodoéw, pierwszenistwo maja przepisy innych aktéw prawnych Unii i to one stosowane
sa do tych okreslonych dziedzin lub zawodéw.

Jednakze, o ile dyrektywa 2001/82 okres$la pewne aspekty dystrybucji weterynaryjnych produktéw
leczniczych w celu ochrony zdrowia publicznego, o tyle nie mozna uzna¢, ze reguluje ona warunki, na
jakich panstwa czlonkowskie powinny zezwala¢ osobom niebedacym lekarzami weterynarii na
prowadzenie  sprzedazy detalicznej réznych  substancji =~ weterynaryjnych  rozpatrywanych
w postepowaniu gtéwnym, na uzywanie tych substancji i zatem na ich podawanie.

Prawda jest, ze niektére zasady regulujace te dzialalno$¢ zostaly ustanowione w art. 66 ust. 1 i art. 68
ust. 1 tej dyrektywy. Jednakze art. 66 ust. 1 owej dyrektywy przewiduje, ze panstwa czlonkowskie
powinny zastrzec wykonywanie dzialalnosci w zakresie sprzedazy detalicznej weterynaryjnych
produktéw leczniczych wylacznie na rzecz oséb, ktére sa do tego upowaznione na mocy przepiséw
krajowych, pozostawiajac panstwom czlonkowskim swobode wustalania warunkéw takiego
upowaznienia. W konsekwencji 6w artykul powierza panstwom czlonkowskim piecze nad
zdefiniowaniem warunkéw dostepu do tego rodzaju dzialalnosci.
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Co sie tyczy art. 68 ust. 1 dyrektywy 2001/82, przewiduje on, ze panstwa czlonkowskie sa zobowiazane
do podjecia wszelkich niezbednych s$rodkéw w celu zapewnienia, aby tylko osoby upowaznione
posiadaly lub mialy pod swoja kontrola weterynaryjne produkty lecznicze lub substancje, ktére moga
by¢ stosowane jako weterynaryjne produkty lecznicze, majace wtasciwosci przeciwpasozytnicze, nie
precyzujac przy tym pojecia ,,0s6b upowaznionych”.

W tym kontekscie nalezy réwniez oddali¢ interpretacje dyrektywy 2001/82 przedstawiona przez
stowarzyszenie dystrybutoréw produktéw weterynaryjnych, wedle ktérej z art. 67 i 69 owej dyrektywy
mozna wywies¢ prawo wlascicieli zwierzat do samodzielnego podawania ich zwierzetom
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostaly im przepisane.

Wystarczy bowiem wskaza¢ w tym wzgledzie z jednej strony, ze o ile art. 67 dyrektywy 2001/82
zmierza do ustanowienia ram dla dostaw produktéw leczniczych, o tyle ten sam artykul wskazuje, ze
ma zastosowanie bez uszczerbku dla bardziej surowych przepiséw krajowych dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi. Z drugiej strony, o ile art. 69 tej dyrektywy zobowigzuje wlascicieli zwierzat do tego, by
byli oni w stanie przedstawi¢ dowdd na wykorzystanie wszelkich weterynaryjnych produktow
leczniczych w okresie pieciu lat, o tyle przepis 6w nie precyzuje, ze wlasciciele zwierzat maja prawo do
samodzielnego podawania tych produktéw leczniczych.

Z powyzszego wynika, ze dwa przedstawione pytania, ktére ograniczaja sie¢ do wskazania ,prawa Unii”
bez podania doktadnie przepiséw tego prawa nalezy rozpatrzy¢ jedynie w $wietle dyrektywy 2006/123,
i konkretnie w $wietle jej art. 15.

W przedmiocie pytania pierwszego

Nalezy stwierdzi¢, ze poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 15
dyrektywy 2006/123 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie przepisom
krajowym takim jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére przewiduja, ze lekarze
weterynarii maja wylaczne prawo do sprzedazy detalicznej i wykorzystywania produktow
biologicznych, §rodkéw przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2006/123 panstwa czlonkowskie
powinny w pierwszej kolejnosci sprawdzi¢, czy ich systemy prawne nakladaja ktérykolwiek z wymogéw
wymienionych w ust. 2 tego artykulu, a nastepnie, w przypadku odpowiedzi twierdzacej, zapewni¢, by
owe wymogi byly zgodne z warunkami okreslonymi w ust. 3 owego artykulu i wreszcie, w danym
przypadku, dostosowal swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne w taki sposéb, by
byly one zgodne z tymi warunkami.

Posréd ,wymogdédw podlegajacych ocenie” wskazanych w art. 15 ust. 2 tej dyrektywy zawarto w lit. d)
tego przepisu wymoég zmierzajacy do zastrzezenia dostepu do dzialalnosci dla wybranych
ustugodawcéw z uwagi na szczegdlny charakter dziatalnosci.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze przepisy krajowe tego rodzaju, jak w postepowaniu gléwnym
zastrzegaja wykonywanie dzialalno$ci w zakresie sprzedazy detalicznej i wykorzystywania pewnych
produktéow weterynaryjnych jedynie dla lekarzy weterynarii i zawieraja w zwiazku z tym wymog,
o jakim mowa w art. 15 ust. 2 lit. d) dyrektywy 2006/123.

W konsekwencji tego rodzaju wymoég musi spelnia¢ trzy warunki okreslone w art. 15 ust. 3 tej

dyrektywy, a mianowicie warunki niedyskryminacji, koniecznos$ci i proporcjonalnosci przy realizacji
nadrzednego interesu publicznego.
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Co sie tyczy pierwszego ze wskazanych warunkéw, z akt sprawy przedstawionych Trybunalowi nie
wynika, jakoby wymdg wskazany w pkt 53 niniejszego wyroku byl bezposrednio lub posrednio
dyskryminujacy w rozumieniu art. 15 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2006/123.

Co sie tyczy drugiego z tych warunkéw, nalezy stwierdzi¢, ze rzad rumunski wskazal, ze 6w wymdg ma
na celu zapewnienie ochrony zdrowia publicznego.

Z utrwalonego orzecznictwa Trybunatu wynika, Ze ochrona zdrowia publicznego znajduje si¢ posréd
nadrzednych wzgledéw interesu publicznego uznanych w prawie Unii i ze tego rodzaju wzglad moze
uzasadniaC przyjecie przez panstwo czlonkowskie $rodkéw majacych na celu zapewnienie pewnego
i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze (zob. podobnie miedzy innymi wyrok
z dnia 5 grudnia 2013 r., Venturini i in., od C-159/12 do C-161/12, EU:C:2013:791, pkt 41, 42).

Wreszcie, w zakresie dotyczacym trzeciego warunku wskazanego w art. 15 ust. 3 dyrektywy 2006/123,
wymaga on spelnienia trzech elementéw, a mianowicie wymdég musi by¢ odpowiedni dla
zagwarantowania osiagniecia zamierzonego celu, nie moze wykracza¢ poza to, co niezbedne dla jego
osiggniecia oraz nie moze istnie¢ mozliwo$¢ zastapienia go mniej ograniczajacym $rodkiem
umozliwiajacym uzyskanie tego samego rezultatu.

Co sie tyczy pierwszego elementu, nalezy ogdlnie podkresli¢ bardzo szczegdlny charakter produktow
leczniczych, gdyz skutki lecznicze odrézniaja je zasadniczo od innych towaréw (wyrok z dnia 19 maja
2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 31).

W konsekwencji Trybunal uznal w szczegélnosci, ze wymoég zmierzajacy do zastrzezenia sprzedazy
produktéw leczniczych na rzecz danych zawodéw moze by¢ uzasadniony zapewnianymi przez nich
gwarancjami i informacjami, ktére powinni by¢ w stanie przekaza¢ konsumentom (zob. podobnie
miedzy innymi wyrok z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy, C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 58).

Jakkolwiek Trybunal orzekl w ten sposéb w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
nalezy w szczegélnosci podkresli¢, ze pewne choroby zwierzece moga by¢ przenoszone na czlowieka
i ze produkty spozywcze pochodzenia zwierzecego moga stanowié zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
gdy pochodza od zwierzat chorych lub bedacych nosicielami bakterii odpornych na leczenie, a takze
gdy zawieraja pozostalos$ci produktéw leczniczych uzywanych do leczenia zwierzat. Gdy natomiast
substancje weterynaryjne sa podawane w nieprawidlowy sposéb lub w nieprawidlowej ilosci, moze
usta¢ ich skuteczno$¢ terapeutyczna, wzglednie ich nadmierne uzycie moze, miedzy innymi,
skutkowa¢ wystapieniem tego rodzaju pozostalosci w produktach spozywczych pochodzenia
zwierzecego, a takze, w danym przypadku, wystapieniem w dluzszym terminie odpornosci na leczenie
pewnych bakterii zawartych w tancuchu zywnosciowym.

Z powyzszego wynika, ze stwierdzenia dotyczace sprzedazy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
zawarte w punkcie poprzednim niniejszego wyroku mozna zasadniczo zastosowa¢ w dziedzinie
sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw podobnych. Jednakze w zakresie,
w jakim tego rodzaju produkty lecznicze wplywaja jedynie posrednio na zdrowie ludzkie, zakres
swobodnego uznania, jakim dysponuja panstwa czlonkowskie w tej drugiej dziedzinie, nie moze by¢
taki sam, jak w dziedzinie sprzedazy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

W konsekwencji, jako ze lekarze weterynarii posiadaja odpowiednia wiedze i umiejetnosci zawodowe,
by samodzielnie podawaé we wlasciwy sposéb i w prawidlowej ilosci substancje weterynaryjne, lub by
prawidlowo pouczy¢ w tym zakresie inne osoby, udzielona im wylaczno$¢ sprzedazy i wykorzystywania
pewnych substancji weterynaryjnych stanowi wlasciwy $rodek dla celéw zapewnienia realizacji celu
ochrony zdrowia publicznego wskazanego w pkt 57 niniejszego wyroku.
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W zakresie dotyczacym drugiego elementu owego trzeciego warunku, polegajacego na tym, by dany
wymoég nie wykraczal poza to, co niezbedne dla osiggniecia wskazanego celu, nalezy przypomnie¢, ze
ochrona zdrowia publicznego ma pierwszorzedne znaczenie pos$réd débr i intereséw chronionych
traktatem UE oraz ze do panstw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca zapewni¢
owa ochrone, a takze o sposobie osiagniecia tego poziomu. Jako ze poziom ten moze by¢ rézny
w poszczegélnych panstwach czlonkowskich, nalezy przyzna¢ panstwom czlonkowskim swobode
uznania w tym zakresie (zob. podobnie wyrok z dnia 11 wrze$nia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07,
EU:C:2008:492, pkt 51).

Istnienie owej swobody jest konieczne, tym bardziej ze gdy brak jest pewnosci co do istnienia lub
znaczenia zagrozen dla zdrowia oséb, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia
srodkéw ochronnych, nie czekajac na pelna realizacje tych zagrozen. W szczegdlnosci panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ podjecia $rodkéw, ktére w najszerszym mozliwym zakresie
zmniejszaja zagrozenie dla zdrowia, w tym w szczegdlno$ci zagrozenie dla pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze (zob. podobnie wyrok z dnia 5 grudnia 2013 r., Venturini
i in., od C-159/12 do C-161/12, EU:C:2013:791, pkt 60).

Z przepiséw przytoczonych przez sad odsylajacy wynika, ze owo panstwo czlonkowskie dokonalo
wlasnie rozréznienia pomiedzy produktami weterynaryjnymi w zaleznoéci od poziomu zagrozenia dla
zdrowia. O ile wskazane przepisy nie umozliwiaja wlascicielom zwierzat podawania przepisanych
produktéw leczniczych w formie iniekcji, ktére zapewne wiaza sie ze zwigkszonym ryzykiem, o tyle
przepisy te przyznaja im mozliwo$¢ samodzielnego podania tego rodzaju produktéw leczniczych
w innej formie.

Ponadto z akt przedstawionych Trybunalowi nie wynika, jakoby przyjmujac krajowe przepisy
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, panstwo czlonkowskie, o ktérym mowa, wykroczylo poza
zakres swobody, ktéry nalezy mu przyznac¢ w tej dziedzinie.

Co sie wreszcie tyczy trzeciego elementu trzeciego warunku zawartego w art. 15 ust. 3 dyrektywy
2006/123 dotyczacego braku mniej restrykcyjnych $rodkéw umozliwiajacych osiggniecie tego samego
celu, Komisja podkreslita, ze cel ochrony zdrowia publicznego mdgltby zosta¢ osiagniety w tak samo
skuteczny sposéb poprzez $rodek umozliwiajacy sprzedaz rozpatrywanych produktéw przez innych
fachowcéow o odpowiednich kwalifikacjach, takich jak farmaceuci lub inne osoby posiadajace
zaawansowane wyksztalcenie zawodowe w dziedzinie farmaceutyki.

Jednakze, jezeli owi inni fachowcy moga rzeczywiscie posiada¢ poglebiona wiedze w zakresie
wlasciwosci réznych skladnikéw weterynaryjnych produktéw leczniczych, nic nie wskazuje na to, by
posiadali szczegdlne wyksztalcenie dostosowane do zdrowia zwierzecego.

W zwiazku z tym nie mozna stwierdzi¢ z pewnoscia, ze Srodek proponowany przez Komisje moze
zapewni¢ ten sam rezultat co rezultat przewidziany w przepisach krajowych tego rodzaju jak przepisy
rozpatrywane w postepowaniu gltéwnym.

Co sie tyczy podniesionej réwniez przez Komisje okolicznosci, ze sprzedaz pewnych weterynaryjnych
produktéow leczniczych jest uzalezniona od wystawienia recepty lekarskiej, na ktérej wskazano juz
spos6b podawania i dawkowania tych produktéw, nalezy wskaza¢, ze panstwa czlonkowskie dysponuja
zakresem swobodnego uznania, w zwiazku z czym moga one uznaé, ze recepta lekarska nie jest
wystarczajaca, by uniknac ryzyka nieprawidlowego podania przepisanych w ten sposéb produktéw
leczniczych (zob. podobnie wyrok z dnia 16 grudnia 2010 r., Komisja/Francja, C-89/09,
EU:C:2010:772, pkt 60).

W tych okoliczno$ciach nalezy stwierdzi¢, ze wymadg ustanowiony w przepisach krajowych takich, jak
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym jest zgodny z trzecim warunkiem przewidzianym w art. 15
ust. 3 dyrektywy 2006/123.
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Z powyzszego wynika, ze na pytanie pierwsze nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 15 dyrektywy
2006/123 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze nie stoi on na przeszkodzie przepisom krajowym
takim, jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére przewiduja, ze lekarze weterynarii
maja wylaczne prawo do sprzedazy detalicznej i wykorzystywania produktéw biologicznych, srodkéw
przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 15 dyrektywy 2006/123
nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie przepisom krajowym tego rodzaju, jak
przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére wymagaja, by kapital zakladowy podmiotéw
trudniacych sie sprzedaza detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie lub
przynajmniej w przewazajacej czesci do lekarza weterynarii lub lekarzy weterynarii.

Jednakze, jak stusznie podkreslita Komisja, przepisy prawa krajowego cytowane przez sad odsylajacy
przewiduja jedynie wymoég, by caly kapital podmiotéw trudnigcych sie sprzedaza detaliczna
weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie do lekarzy weterynarii, nie zawarto w nich
natomiast przestanki posiadania owego kapitatu jedynie w przewazajacej czesci.

W tych okolicznosciach nalezy udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie jedynie w zakresie, w jakim dotyczy
ono zgodno$ci z prawem Unii przepiséw krajowych, ktére nakladaja wymoég posiadania kapitatu
podmiotéw trudniacych sie sprzedaza detalicznag weterynaryjnych produktéw leczniczych wylacznie
przez lekarza weterynarii lub lekarzy weterynarii.

Celem udzielenia odpowiedzi na to pytanie nalezy wskaza¢, ze art. 15 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 2006/123
wskazuje posréd wymogdéw, ktére nalezy oceni¢, wymogi dotyczace wlasnosci udzialéw lub akcji.
W zwigzku z tym przepisy krajowe przewidujace tego rodzaju wymoég dotyczacy wlasciwosci
posiadaczy udzialéw danego podmiotu moze zosta¢ uznany za zgodny z owym art. 15 jedynie
wowczas, gdy spelnia on trzy warunki ustanowione w jego ust. 3.

W niniejszej sprawie nalezy na wstepie wskazaé, Ze jest bezsporne, iz przepisy rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym spelniaja warunek pierwszy dotyczacy braku dyskryminacji ze wzgledu na
przynalezno$¢ panstwowa.

Nastepnie, co si¢ tyczy warunku drugiego, dotyczacego koniecznos$ci rozpatrywanego wymogu, nalezy
wskazaé, ze przyjmujac tego rodzaju przepisy, prawodawca rumunski zamierzal miedzy innymi
zapewni¢, aby prowadzenie sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych bylo
skutecznie kontrolowane przez lekarzy weterynarii.

Jak wynika z odpowiedzi udzielonej na pytanie pierwsze, nalezy uznad, ze tego rodzaju cel jest czescia
szerszego celu ochrony zdrowia publicznego, ktéry stanowi nadrzedny interes publiczny.

Wreszcie, w zakresie trzeciego warunku dotyczacego proporcjonalnosci owego wymogu, warunek ten
stanowi w pierwszej kolejnosci, ze rozpatrywane przepisy musza nadawac¢ si¢ do osiggniecia
zamierzonego celu.

W tym wzgledzie, majac na uwadze zakres swobodnego uznania panstwa czlonkowskiego, jak
przypomniano w pkt 64 niniejszego wyroku, moze ono uzna¢, ze istnieje ryzyko, ze woéwczas gdy
osoby niebedace lekarzami weterynarii beda mogly wywiera¢ wplyw na zarzadzanie podmiotéw
trudnigcych sie sprzedaza detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych, beda one przyjmowac
strategie gospodarcze mogace zagraza¢ celowi pewnosci i jakosci zaopatrzenia posiadaczy zwierzat
w produkty lecznicze oraz niezaleznosci lekarzy weterynarii dzialajacych w ramach tych podmiotéw,
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miedzy innymi sklaniajac ich do wydawania produktéw leczniczych, ktérych magazynowanie nie jest
juz opfacalne, lub dokonujac obnizek kosztéw funkcjonowania (zob. podobnie wyrok z dnia 19 maja
2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 40).

Tymczasem, jako ze przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym gwarantuja, ze zarzadzanie
omawianych podmiotéw bedzie prowadzone na warunkach zapewniajacych lekarzom weterynarii
wylaczne posiadanie kapitatu tych podmiotéw, przepisy tego rodzaju, jak omawiane w postepowaniu
gléwnym nadaja si¢ do zmniejszenia owego ryzyka i do zapewnienia osiggniecia zamierzonego celu.

Lekarze weterynarii, ktérzy posiadaja kapital w podmiotach trudniacych sie sprzedaza detaliczna
weterynaryjnych produktéw leczniczych podlegaja bowiem, odmiennie niz podmioty niebedace
lekarzami weterynarii, zasadom deontologii zmierzajacym do zlagodzenia owego ukierunkowania na
zysk, w zwigzku z czym ich interes zwigzany z osigganiem zysku moze by¢ ograniczany cigzaca na nich
odpowiedzialno$cig, majac na uwadze, ze ewentualne naruszenie zasad prawa lub deontologii nie tylko
obniza warto$¢ ich inwestycji, ale takze podwaza ich byt zawodowy (zob. podobnie wyrok z dnia
19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 37).

W dalszej kolejnosci, aby wymoég — zgodnie z ktérym kapitat zakladowy podmiotéw trudniacych sie
sprzedaza detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych powinien naleze¢ wyltacznie do lekarzy
weterynarii — mdgl zosta¢ uznany za proporcjonalny, nie moze on ponadto wykracza¢ poza to co
niezbedne dla jego osiagniecia oraz nie moze istnie¢ mozliwo$¢ zastapienia go mniej ograniczajacym
srodkiem pozwalajacym na uzyskanie tego samego rezultatu.

Jak wynika z orzecznictwa Trybunalu cytowanego w pkt 82 niniejszego wyroku, panistwo czlonkowskie
moze zgodnie z prawem zapobiec temu, by osoby niebedace lekarzami weterynarii mogly wywierac
decydujacy wplyw na zarzadzanie podmiotéw trudniacych sie sprzedaza detaliczna weterynaryjnych
produktéw leczniczych, jednak cel wskazany w tym samym punkcie wyroku nie moze uzasadnic
calkowitego pozbawienia tych oséb mozliwosci posiadania kapitalu w owych podmiotach, jako ze nie
jest wykluczone, ze skuteczna kontrola tych podmiotéw moze by¢ wykonywana przez lekarzy
weterynarii nawet wowczas, gdy nie posiadaja oni calego ich kapitalu, bowiem posiadanie ograniczonej
czesci owego kapitalu przez osoby niebedace lekarzami weterynarii nie stanowi koniecznie przeszkody
w  wykonywaniu tej kontrolii W zwiazku z tym przepisy krajowe, takie jak rozpatrywane
w postepowaniu gtéwnym wykraczaja poza to co konieczne do osiagniecia zamierzonego przez nie
celu.

Stwierdzen tych nie podwazaja wnioski wynikajace z wyroku z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy
(C-531/06, EU:C:2009:315), w ktérym Trybunal uznal za zgodne ze swoboda przedsiebiorczosci
i swoboda przeptywu kapitalu przepisy krajowe, ktére nie tylko uniemozliwiaja niefarmaceutom
posiadanie w spoétkach prowadzacych apteki znacznych udzialéw, zapewniajacych im wywieranie
pewnego wplywu na zarzadzanie nimi, lecz réwniez uniemozliwiaja inwestorom z innych panstw
czlonkowskich, ktérzy nie sg farmaceutami, nabywanie mniejszych udzialéw, ktére nie zapewniaja

takiego wplywu.

Jak bowiem wynika z pkt 62 niniejszego wyroku, wprawdzie stwierdzenia dotyczace dziedziny
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi mozna zasadniczo zastosowal w dziedzinie sprzedazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych, jednak zakres swobodnego uznania, ktéry nalezy przyznac
panstwom czlonkowskim w celu zapewnienia jakosci zaopatrzenia w weterynaryjne produkty lecznicze
oraz niezalezno$ci lekarzy weterynarii dzialajagcych w ramach podmiotéw trudniacych si¢ sprzedaza
detaliczna takich produktéw jest bardziej ograniczony niz zakres swobodnego uznania, z ktérego moga
one korzysta¢ w pewnych innych sektorach, $cislej zwiazanych z ochrong zdrowia ludzkiego
i w zwiazku z tym nie moze rozcigga¢ si¢ na catkowite wykluczenie oséb niebedacych lekarzami
weterynarii z udzialu w kapitale takich podmiotéw.
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W konsekwencji na pytanie drugie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 15 dyrektywy 2006/123 nalezy
interpretowaé w ten sposdb, Ze stoi on na przeszkodzie przepisom krajowym tego rodzaju, jak
przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére wymagaja, by kapital zakladowy podmiotéw
trudniacych sie sprzedaza detaliczng weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie do
lekarza weterynarii lub lekarzy weterynarii.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygmeae
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 15 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewnetrznym nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze nie
stoi on na przeszkodzie przepisom krajowym takim, jak przepisy rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, ktére przewiduja, ze lekarze weterynarii maja wylaczne prawo do
sprzedazy  detalicznej i  wykorzystywania  produktéw  biologicznych, srodkéw
przeciwpasozytniczych specjalnego przeznaczenia i weterynaryjnych produktéow leczniczych.

2) Artykul 15 dyrektywy 2006/123 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie
przepisom krajowym, tego rodzaju, jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym,
ktore wymagaja, by kapital zakladowy podmiotéw trudniacych sie sprzedaza detaliczna
weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezal wylacznie do lekarza weterynarii lub lekarzy
weterynarii.

Podpisy
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