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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)
27 octombrie 2016 *

[Text rectificat prin Ordonanta din 7 februarie 2017]

»Trimitere preliminard — Libera circulatie a marfurilor — Articolele 34 si 36 TFUE —
Restrictii cantitative — Importuri paralele de produse medicamentoase veterinare — Directiva
2001/82/CE — Articolul 65 — Regim national de autorizare prealabildi — Excluderea crescatorilor de
animale de la beneficiul procedurii simplificate de autorizare a introducerii pe piata — Obligatia de a
dispune de o autorizatie de a efectua comert angro — Obligatia de a dispune de un sediu pe teritoriul
statului membru de import — Obligatii de farmacovigilentd”

In cauza C-114/15,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de cour
d’appel de Pau (Curtea de Apel Pau, Franta), prin decizia din 15 ianuarie 2015, primitd de Curte la
6 martie 2015, in procedura penald impotriva

Association des utilisateurs et distributeurs de I'agrochimie européenne (Audace),

Association des éleveurs solidaires,

Cruzalebes EARL,

Des deux rivieres EARL,

Mounacq EARL,

Soulard Max EARL,

Francisco Xavier Erneta Azanza,

Amestoya GAEC,

La Vinardiere GAEC reconnu,

Lagunarte GAEC,

André Jacques Iribarren,

Ramuntcho Iribarren,

Phyteron 2000 SAS,

* Limba de procedura: franceza.
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Cataloune SCL,

cu participarea:

Conseil national de I’Ordre des vétérinaires, fost Conseil supérieur de I'Ordre des vétérinaires,

Syndicat national des vétérinaires d’exercice libéral,

Direction des douanes et des droits indirects,

CURTEA (Camera a patra),

compusd din domnul T. von Danwitz, presedinte de camera, domnii E. Juhdsz si S. Rodin, doamna K.
Jirimde si domnul C. Lycourgos (raportor), judecétori,

avocat general: domnul P. Mengozzi,

grefier: domnul V. Tourres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 28 ianuarie 2016,

luénd in considerare observatiile prezentate:

pentru Association des utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (Audace) si
Phyteron 2000 SAS, de J.-P. Montenot, avocat, si de D. Roques;

pentru Association des éleveurs solidaires, Amestoya GAEC, Lagunarte GAEC, Des deux riviéres
EARL, Soulard Max EARL, Cruzalebes EARL, Cataloune SCL, precum si pentru domnii Erneta

Azanza, A.]. Iribarren si R. Iribarren, de P. Moriceau, avocat;

pentru Conseil national de 1'Ordre des vétérinaires, fostul Conseil supérieur de 1'Ordre des
vétérinaires, de J. Dechezleprétre si de G. Dechezleprétre, avocats;

pentru guvernul francez, de D. Colas, de R. Coesme si de F. Gloaguen, in calitate de agenti;

[astfel cum s-a rectificat prin Ordonanta din 7 februarie 2017] pentru guvernul estonian, de
K. Kraavi-Kéerdi, in calitate de agent;

pentru guvernul elen, de G. Kanellopoulos si de A. Vasilopoulou, in calitate de agenti;
pentru guvernul neerlandez, de M. K. Bulterman si de J. Langer, in calitate de agenti;

pentru Comisia Europeani, de E. Manhaeve, de A. Sipos si de M. Simerdov4, in calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 10 martie 2016,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (JO 2001, L 311, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 31, p. 200), astfel cum a fost
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modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 iunie 2009 (JO 2009, L 188, p. 14, rectificare in JO 2012, L 86, p. 25) (denumitd in continuare
»Directiva 2001/82”), a Directivei 2006/123/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 decembrie 2006 privind serviciile in cadrul pietei interne (JO 2006, L 376, p. 36, Editie speciala,
13/vol. 58, p. 50), precum si a articolelor 34, 36 si 56 TFUE.

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unei proceduri penale declansate impotriva Association des
utilisateurs et distributeurs de l'agrochimie européenne (Audace), Phyteron 2000 SAS (denumita in
continuare ,Phyteron”), Association des éleveurs solidaires, precum si a noud crescatori de animale
(denumiti in continuare, impreund, ,crescatorii de animale in cauzd”) pentru importuri paralele de
produse medicamentoase veterinare fara autorizatie.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Considerentele (2) si (34) ale Directivei 2001/82 au urmétorul cuprins:

»(2) Obiectivul esential al normelor ce reglementeazd productia si distributia produselor
medicamentoase veterinare trebuie sa fie protectia sanatatii publice.

[...]

(34) Titularii de autorizatii de introducere pe piatd ar trebui sd raspunda practic de farmacovigilenta
constantd pentru produsele medicamentoase veterinare pe care le introduc pe piata.”

Articolul 5 din aceasta directiva prevede:

»(1) Niciun medicament veterinar nu poate fi introdus pe piata unui stat membru cu exceptia cazului
in care i s-a acordat o autorizatie de introducere pe piatd de catre autoritatile competente din statul
membru respectiv in conformitate cu prezenta directiva sau i s-a acordat o autorizatie de introducere
pe piatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 [al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83)].

[...]

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd este raspunzator pentru introducerea pe piatd a
medicamentului. Desemnarea unui reprezentant nu il exonereazd pe titularul autorizatiei de
introducere pe piata de raspundere juridica.”

Conform articolului 9 din Directiva 2001/82, niciun produs medicamentos veterinar nu poate fi
administrat animalelor daca nu a fost emisd autorizatia de introducere pe piatd (denumitd in
continuare ,AIP”), cu exceptia testelor pentru produse medicamentoase veterinare mentionate la
articolul 12 alineatul (3) litera (j) care au fost acceptate de autoritatile nationale competente, in urma
notificdrii sau autorizarii, in conformitate cu normele nationale in vigoare.
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Articolul 61 alineatul (1) din Directiva 2001/82 prevede:

»(1) Includerea unui prospect insotitor in ambalajul medicamentelor veterinare este obligatorie, cu
exceptia cazului in care toate informatiile prevazute de prezentul articol pot fi prezentate pe ambalajul
direct si pe ambalajul exterior. Statele membre iau toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura
ca prospectul insotitor are legatura exclusiv cu medicamentul veterinar impreuna cu care este ambalat.
Prospectul insotitor este scris in termeni inteligibili pentru publicul larg si in limba sau limbile oficiale
ale statului membru unde se introduce pe piatd medicamentul.

Primul paragraf nu elimind posibilitatea ca prospectul insotitor si fie scris in mai multe limbi, cu
conditia ca informatiile prezentate sa fie identice in toate limbile.

Autoritatile competente pot excepta etichetele si prospectele insotitoare pentru medicamente specifice
de la obligatia de a prezenta anumite date, precum si de la obligatia ca prospectul sa fie scris in limba
sau limbile oficiale ale statului membru unde produsul este introdus pe piatd, atunci ciand produsul
este destinat sa fie administrat numai de un medic veterinar.”

In temeiul articolului 62 din aceasta directivd, in cazul in care dispozitiile previzute in titlul V din
directiva mentionatd, referitor la etichetarea produselor medicamentoase veterinare, nu sunt
respectate, iar instiintarea oficiala adresatd persoanei in cauza ramane fara efect, autoritatile
competente din statele membre pot suspenda sau revoca AIP.

Figurand in titlul VI din Directiva 2001/82, intitulat ,Posesia, distributia si eliberarea medicamentelor
veterinare”, articolul 65 din aceasta prevede, in ceea ce priveste distribuirea angro de produse
medicamentoase veterinare:

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

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

(2) Pentru a obtine autorizatia de distribuire, solicitantul trebuie si aiba la dispozitia sa un personal
competent din punct de vedere tehnic si cladiri adecvate si suficiente, conforme cu cerintele stabilite
in statul membru in cauza in ceea ce priveste depozitarea si manipularea produselor medicamentoase
veterinare.

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

(4) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura cid produsele medicamentoase
veterinare sunt furnizate de catre comerciantii angro numai cétre persoanele autorizate sa desfasoare
activitati in sectorul comertului cu amanuntul in conformitate cu articolul 66 sau cétre alte persoane
autorizate legal sa primeasca produse medicamentoase veterinare de la comerciantii angro.

(5) Orice distribuitor care nu este titularul [AIP] si care importd un produs dintr-un alt stat membru
notificd intentia sa de a importa titularului [AIP] si autoritatii competente din statul membru in care
produsul va fi importat. In cazul produselor pentru care nu s-a acordat autorizatie conform
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, notificarea cétre autoritatea competentd nu aduce atingere altor
proceduri previzute de legislatia acelui stat membru.”
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In temeiul articolului 67 primul paragraf litera (aa) din Directiva 2001/82, fird si aduci atingere
reglementarilor comunitare sau interne mai restrictive referitoare la eliberarea medicamentelor
veterinare si avand rolul de a proteja sdnatatea umana si animald, o retetd veterinard este necesard
pentru eliberarea catre public a produselor medicamentoase veterinare pentru animale de la care se
obtin produse alimentare. Articolul 67 al doilea paragraf din aceastd directiva prevede ca ,[s]tatele
membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura cg, in cazul medicamentelor furnizate numai
pe baza de retetd, cantitatea prescrisd si furnizatd este restrictionata la cantitatea minima necesara
pentru tratamentul sau terapia in cauzd”.

Articolul 68 alineatul (1) din aceasta directiva prevede:

»(1) Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a garanta cd numai persoanele abilitate in
temeiul legislatiei lor nationale in vigoare poseda sau au in controlul lor produse medicamentoase
veterinare sau substante care pot fi utilizate ca produse medicamentoase veterinare, care au proprietati
anabolice, antiinfectioase, antiparazitare, antiinflamatorii, hormonale sau psihotrope.”

Potrivit articolului 69 primul paragraf din Directiva 2001/82, ,[s]tatele membre se asigura ca
proprietarii sau crescatorii de animale folosite ca sursi de alimente pot oferi dovezi despre
achizitionarea, posesia si administrarea de medicamente veterinare acestor animale timp de cinci ani
de la administrare, inclusiv atunci cand animalul este sacrificat in aceasta perioada de cinci ani”.

Articolul 72 din aceasta directiva prevede:

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

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

Articolul 74 din directiva mentionata prevede:

»Litularul [AIP] are in mod permanent si continuu la dispozitia sa o persoana cu o calificare
corespunzatoare, responsabila de farmacovigilenta.

Aceasta persoand calificatd este rezidentd in Comunitate si are [anumite] indatoriri [...]
[.“]»
Potrivit articolului 75 din aceeasi directiva:

»(1) Titularul [AIP] tine o evidenta detaliatd a tuturor reactiilor adverse prezumate a fi aparut in
Comunitate sau intr-o tara terta.

In afara unor situatii exceptionale, aceste reactii sunt comunicate sub forma unui raport in format
electronic, in conformitate cu orientérile prevazute la articolul 77 alineatul (1).

(2) Titularul [AIP] inregistreaza toate prezumatele reactii adverse grave si reactii adverse survenite la
om in legatura cu folosirea medicamentelor veterinare care i se aduc la cunostinta si le raporteaza de
indatd autoritatii competente din statul membru pe al carui teritoriu a apérut incidentul, nu mai
tarziu de 15 zile de la data primirii informatiilor.
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Titularul [AIP] inregistreaza, de asemenea, toate prezumatele reactii adverse grave si reactii adverse
survenite la om in legaturd cu folosirea medicamentelor veterinare despre care se poate considera in
mod rezonabil cd detine informatii si le raporteazd de indata autoritétii competente din statul membru
pe al cérui teritoriu a aparut incidentul, nu mai tarziu de 15 zile de la data primirii informatiilor.

[...]”

Legislatia francezd
Articolul L. 5142-1 din code de la santé publique (Codul sanitatii publice) prevede:

»Fabricarea, importul, exportul si distribuirea angro de produse medicamentoase veterinare, fabricarea,
importul si distribuirea de medicamente supuse unor teste clinice, precum si exploatarea de produse
medicamentoase veterinare pot fi efectuate numai in unitatile reglementate de prezentul capitol.

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

Articolul L. 5142-2 din acest cod prevede, printre altele, cd ,[d]eschiderea unei unititi prevazute la
articolul L. 5142-1 este supusa unei autorizatii eliberate de Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail [Agentia Nationala pentru Siguranta
Sanitarda a Alimentatiei, a Mediului si a Muncii] [(ANSES)]”.

Articolul R. 5141-104 din codul mentionat prevede:
»O intreprindere care asigura exploatarea unui produs medicamentos veterinar are obligatia:

1. De a tine o evidenti detaliatd a tuturor reactiilor adverse prezumate a fi aparut in interiorul sau in
exteriorul Uniunii Europene;

2. De a inregistra orice reactie adversa grava prezumatd la animale si orice reactie adversa prezumata
survenitd la om care rezultd din utilizarea unor produse medicamentoase veterinare, precum si
orice prezumtie de transmitere a unor agenti infectiosi prin produse medicamentoase veterinare,
de care a avut cunostintd sau care i s-a adus la cunostintd si de a o declara in maximum 15 zile
directorului general al [ANSES], dacd aceastd reactie a intervenit pe teritoriul francez, sau
autoritatilor statului membru pe teritoriul céruia a intervenit aceasta reactie;

3. De a declara de indata directorului general al [ANSES] orice reactie adversa grava si neasteptata
prezumatd la animale si orice reactie adversd prezumatd survenita la om, precum si orice
prezumtie de transmitere a unor agenti infectiosi printr-un produs medicamentos veterinar,
intervenite pe teritoriul unui stat din afara Uniunii Europene de care a avut cunostinta, si de a
informa, in maximum 15 zile de la data primirii informatiilor, Agentia Europeand pentru
Medicamente si autoritédtile competente ale celorlalte state membre ale Uniunii Europene in care
produsul medicamentos veterinar este autorizat.

[...]”
Potrivit articolului R. 5141-105 din acelasi cod:
»Fard a aduce atingere conditiilor stabilite la acordarea [AIP] in temeiul dispozitiilor celui de al patrulea

paragraf al articolului L. 5141-5, intreprinderea care asigura exploatarea produsului medicamentos
veterinar transmite directorului general al [ANSES], sub forma unui raport periodic actualizat referitor
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la sigurantd, informatiile referitoare la reactiile adverse pe care le-a declarat sau care i-au fost
semnalate, insotite de o evaluare stiintificdi a beneficiilor si a riscurilor prezentate de produsul
medicamentos veterinar.

[...]

Dupa eliberarea [AIP], intreprinderea care asigurd exploatarea produsului medicamentos poate cere
modificarea perioadelor prevazute in conformitate cu procedura aplicabila pentru modificarea
autorizatiei avute in vedere.”

Articolul R. 5141-108 din Codul sanatatii publice instituie obligatia intreprinderilor care asigura
exploatarea unor produse medicamentoase veterinare de a dispune, in permanentd, de serviciile unei
persoane, farmacist sau medic veterinar, responsabile de farmacovigilentd care sa aiba resedinta in
Uniune. Numele acestei persoane, calitatea sa si coordonatele sale sunt comunicate directorului
general al ANSES si ea are sarcina de a strange, de a prelucra si de a oferi acces oricarei persoane
abilitate sa ia cunostintd de informatiile referitoare la toate reactiile adverse prezumate care i-au fost
semnalate, precum si de a pastra respectivele informatii timp de cel putin cinci luni de la data primirii
lor. In plus, aceasta trebuie si pregiteasca evidentele mentionate la articolul R. 5141-105 in scopul
transmiterii lor catre directorul general al ANSES. Ea garanteazd, de asemenea, cd se raspunde prompt
si complet la cererile acestui director general privind furnizarea de informatii suplimentare necesare
farmacovigilentei veterinare.

Articolul R. 5141-123-6 din acest cod prevede:

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

1. Care provine din alt stat membru al Uniunii Europene sau parte la Acordul privind Spatiul
Economic European in care acesta a obtinut o [AIP] pentru aceleasi animale tinta.

2. A carui compozitie cantitativa si calitativa in ceea ce priveste principiile active si excipientii, forma
farmaceutica si efectele terapeutice sunt identice cu cele ale unui produs medicamentos veterinar
brevetat care a obtinut o [AIP] eliberatd de [ANSES].

Cu toate acestea, in conditiile prevazute la punctele 3° si 4° ale alineatului I al articolului R. 5141-123-8,
produsul medicamentos brevetat poate include cantitati de principii active sau excipienti diferite sau
excipienti de naturd diferitd de cei ai produsului medicamentos care a obtinut o [AIP] eliberatd de
[ANSES], dacé aceste diferente nu au niciun impact terapeutic si nu presupun riscuri pentru sanitatea
publica.”

Articolul R. 5141-123-7 din codul mentionat prevede:

»Cu exceptia situatiei in care motive legate de sanatatea publica sau de sanatatea animald se opun,
autorizatia de import paralel este acordatd daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

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

2. Loturile din acest produs au fost eliberate in conformitate cu articolul 55 din aceeasi directiv;
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3. Sub rezerva dispozitiilor articolului R. 5141-123-8, continutul in ceea ce priveste greutatea,
volumul sau numérul de unititi de doza, rezumatul caracteristicilor produsului, conditiile de
prescriptie, de eliberare si de administrare, prospectul si eticheta produsului medicamentos
veterinar brevetat, astfel cum va fi comercializat, sunt identice cu cele ale produsului
medicamentos veterinar brevetat care a obtinut [AIP] in Franta.

In plus, pentru motive legate de sinitatea umani sau de sinitatea animald, directorul general al
[ANSES] poate supune autorizatia de import paralel conditiei unei modificari a denumirii propuse
initial.”

Articolul R. 5141-123-17 din acelasi cod prevede:

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

Articolul R. 5142-1 din Codul sanatatii publice prevede:
»Expresiile de mai jos au urmatoarele sensuri: [...]

3. Operator reprezinta intreprinderea, care include una sau mai multe unitati farmaceutice
veterinare, care efectueazd exploatarea altor produse medicamentoase veterinare decat cele
supuse unor studii clinice si decét furajele medicamentoase. Exploatarea cuprinde operatiunile de
vanzare angro sau de cesionare cu titlu gratuit, de publicitate, de informare, de farmacovigilenta,
de control al loturilor si, dacd se impune, de retragere a lor, precum si, dacd este cazul,
operatiunile de stocare aferente. Exploatarea este asiguratd fie de titularul [AIP] mentionate la
articolul L. 5141-5 sau al inregistrarii mentionate la articolul L. 5141-9, fie, pe seama acestui
titular, de o alta intreprindere, fie de ambii, fiecare dintre ei asigurand in acest caz una sau mai
multe categorii de operatiuni care constituie exploatarea produsului medicamentos veterinar.

[...]”
Articolul R. 5142-42 din acest cod prevede:

»Unitétile farmaceutice veterinare functioneaza in conformitate cu bunele practici mentionate la
articolul L. 5142-3 care le sunt aplicabile. Acestea detin printre altele:

1. Cladiri amenajate, organizate si intretinute in functie de operatiunile farmaceutice efectuate in
acestea;

2. Resursele umane si materiale necesare pentru exercitarea acestor activitati.

Acestea adreseaza anual directorului general al [ANSES] o situatie a unitatii lor a cérei forma si al carei
continut se stabilesc la propunerea directorului general al [ANSES] [...]”

Litigiul principal si intrebarile preliminare
In cursul lunii ianuarie a anului 2008, serviciile veterinare franceze au efectuat o inspectie la o

exploatatie situatd in Itxassou (Franta), in ale «céarei cladiri au fost descoperite produse
medicamentoase veterinare provenite din Spania, facturi emise de Landizoo, societate de drept
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spaniol, precum si retete eliberate de un medic veterinar de cetatenie spaniold, Francisco Xavier Erneta
Azanza, inscris atat in Ordinul Medicilor Veterinari Spanioli, cat si in Ordinul National al Medicilor
Veterinari Francezi.

Prin scrisoarea din 10 aprilie 2008, Direction départementale des services vétérinaires des
Pyrénées-Atlantiques (Directia Departamentala a Serviciilor Veterinare din Pyrénées-Atlantiques,
Franta) a depus, in temeiul Codului de procedurd penald, o plangere la procureur de la République de
Bayonne (Parchetul din Bayonne, Franta), prin care denunta activitétile acestui medic veterinar.

Ancheta preliminara efectuata de service national de la douane judiciaire de Bordeaux (Serviciul
national al vamii judiciare din Bordeaux, Franta) a scos in evidentd achizitionarea de catre mai multi
crescétori francezi de animale din sud-estul Frantei a unor produse medicamentoase veterinare de la
Landizoo, pe baza unor retete eliberate de respectivul medic veterinar. Aceastd anchetd a scos de
asemenea in evidenta legdturile financiare dintre Phyteron si Association des éleveurs solidaires la
Landizoo.

Perchezitiile efectuate la exploatatiile franceze in cauza au permis si se constate prezenta unor produse
medicamentoase veterinare spaniole, dintre care unele facuserd obiectul unei AIP in Spania, dar nu
beneficiau de o astfel de autorizatie in Franta. In aceasta privints, in sedinta din fata Curtii, Audace a
confirmat cd Erneta Azanza le elibera crescatorilor de animale in cauza retete pentru produse
medicamentoase veterinare si ca acestea urmau si fie achizitionate, ulterior, de la Landizoo.

Prin hotararea din 10 decembrie 2013, tribunal correctionnel de Bayonne (Tribunalul Corectional din
Bayonne, Franta) a declarat crescatorii de animale in cauzd vinovati de sévarsirea infractiunii de
import de produse medicamentoase veterinare fara autorizatie, inregistrare sau certificat, precum si de
transport de marfuri considerate importate prin contrabanda si le-a aplicat diferite sanctiuni penale.

La 13 decembrie 2013, apelantii din litigiul principal au atacat aceastd hotérare cu apel la cour d’appel
de Pau (Curtea de Apel Pau, Franta). Aceasta din urma precizeaza ca nicio problema sanitard nu a fost
identificata in exploatatiile vizitate, in conditiile in care aceasta reprezenta temeiul reclamatiei
serviciilor veterinare ce evocd utilizarea masiva a importurilor ilegale si practica ilegala a medicinei
veterinare. Aceasta adauga cd numarul medicamentelor importate din Spania de catre apelantii
mentionati beneficiazd de o AIP in acest stat membru si cd Audace, precum si Phyteron aratd ca, din
anul 2005, o singurd autorizatie de import paralel a fost eliberata pentru produse medicamentoase
veterinare, in conditiile in care diferentele de pret existente intre Republica Franceza si celelalte state
membre ar fi trebuit s conduca la sute de eliberari de autorizatii, cum a fost cazul in sectorul
produselor fitosanitare.

In aceste conditii, cour d’appel de Pau (Curtea de Apel Pau) a hotirat si suspende judecarea cauzei si
sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

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

2) Dispozitiile articolului 65 din Directiva [2001/82] si ale articolului 16 din Directiva [2006/123]
implica faptul ca unui stat membru ii este permis sd nu recunoasca autorizatiile de distributie
angro a produselor medicamentoase veterinare eliberate de autorititile competente ale celorlalte
state membre propriilor resortisanti si sa solicite ca acestia sa fie si titulari ai autorizatiei de
distributie angro eliberate de propriile autoritati competente nationale pentru a avea dreptul sa
solicite si si foloseasca autorizatii de importuri paralele de produse medicamentoase veterinare in
acest stat membru?
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3) O reglementare nationald care ii asimileazd pe importatorii paraleli de produse medicamentoase
veterinare titularilor unei autorizatii de exploatare, a carei obligativitate nu este previzuta de
Directiva [2001/82], si care, in consecintd, ii supune obligatiilor de a avea un sediu pe teritoriul
statului membru in cauza si de a efectua ansamblul operatiunilor de farmacovigilenta prevazute la
articolele 72-79 din directiva mentionatd este conforma cu articolele 34, 36 si 56 TFUE si cu
articolul 16 din Directiva [2006/123]?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la admisibilitate

Guvernul francez apreciaza ca prezenta cerere de decizie preliminara nu este admisibila. Acesta sustine,
mai intdi, ca instanta de trimitere nu prezinta nicidecum cadrul de reglementare in care se inscrie
litigiul principal, nici nu explica motivele pentru care considera ca dispozitiile dreptului francez ar fi
aplicabile acestui litigiu. In continuare, respectiva instanti nu ar furniza nicio indicatie precisa cu
privire la motivele care au condus-o la a-si pune problema interpretarii dispozitiilor dreptului Uniunii
vizate in intrebarile preliminare, nici la necesitatea, pentru solutionarea litigiului principal, de a
raspunde la aceste intrebari. In sfarsit, instanta mentionati nu ar explica nici motivele alegerii
dispozitiilor dreptului Uniunii a caror interpretare o solicita sau legiatura pe care aceasta o stabileste
intre dispozitiile respective si legislatia nationala aplicabila litigiului principal.

Trebuie amintit in aceastd privinta ca, in temeiul unei jurisprudente constante a Curtii, in cadrul
cooperdrii dintre aceasta din urma si instantele nationale, astfel cum este prevazuta la articolul 267
TFUE, numai instanta nationald sesizatd cu solutionarea litigiului si care trebuie si isi asume
raspunderea pentru hotéréarea judecatoreasca ce urmeaza a fi pronuntata are competenta si aprecieze,
luand in considerare particularitatile cauzei, atat necesitatea unei decizii preliminare pentru a fi in
misurd si pronunte propria hotirare, cit si pertinenta intrebérilor pe care le adreseazid Curtii. In
consecintd, in cazul in care intrebarile adresate privesc interpretarea dreptului Uniunii, Curtea este, in
principiu, obligata sd se pronunte (Hotararea din 8 septembrie 2015, Taricco si altii, C-105/14,
EU:C:2015:555, punctul 29 si jurisprudenta citata).

In consecinti, intrebirile privind dreptul Uniunii beneficiazd de o prezumtie de pertinenti. Refuzul
Curtii de a se pronunta asupra unei intrebari preliminare formulate de o instantd nationald este
posibil numai dacé este evident cé interpretarea solicitata a dreptului Uniunii nu are nicio legatura cu
realitatea sau cu obiectul litigiului principal, atunci cand problema este de naturd ipotetica ori cand
Curtea nu dispune de elementele de fapt si de drept necesare pentru a raspunde in mod util la
intrebarile care i-au fost adresate (Hotararea din 8 septembrie 2015, Taricco si altii, C-105/14,
EU:C:2015:555, punctul 30 si jurisprudenta citata).

Trebuie amintit in aceastd privinta cd, in cadrul cooperarii instituite la articolul 267 TFUE, necesitatea
de a ajunge la o interpretare a dreptului Uniunii care sa fie utila instantei nationale impune ca aceasta
sd respecte cu strictete cerintele privind continutul unei cereri de decizie preliminard care figureaza
explicit la articolul 94 din Regulamentul de procedura al Curtii, pe care instanta de trimitere se
prezuma ca il cunoaste (a se vedea in acest sens Hotarérea din 5 iulie 2016, Ognyanov, C-614/14,
EU:C:2016:514, punctele 18 si 19, precum si jurisprudenta citata).

Este de asemenea important sa se sublinieze in aceastd privinta cd informatiile cuprinse in deciziile de
trimitere sunt destinate nu numai si permitd Curtii sd dea raspunsuri utile, ci si sd ofere guvernelor
statelor membre, precum si celorlalte persoane interesate posibilitatea de a prezenta observatii,
conform articolului 23 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene. Revine Curtii obligatia de a
veghea ca aceastd posibilitate sa fie asiguratd, tindnd cont de faptul c3, in temeiul dispozitiei
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sus-mentionate, numai deciziile de trimitere sunt notificate persoanelor interesate (a se vedea in special
Hotararea din 1 aprilie 1982, Holdijk si altii, 141/81-143/81, EU:C:1982:122, punctul 6, precum si
Ordonanta din 3 iulie 2014, Talasca, C-19/14, EU:C:2014:2049, punctul 23).

Astfel, intrucat decizia de trimitere reprezinta temeiul procedurii desfasurate in fata Curtii, este
indispensabil ca instanta nationald sa clarifice, in chiar cuprinsul deciziei de trimitere, cadrul factual si
normativ al litigiului principal si s ofere un minim de explicatii cu privire la motivele care au stat la
baza alegerii dispozitiilor de drept al Uniunii a caror interpretare o solicita, precum si cu privire la
legatura pe care o stabileste intre aceste dispozitii si legislatia nationala aplicabild litigiului cu care este
sesizatd (a se vedea in special Hotédrarea din 21 februarie 2013, Mora IPR, C-79/12, nepublicati,
EU:C:2013:98, punctul 37, si Ordonanta din 3 iulie 2014, Talasca, C-19/14, EU:C:2014:2049,
punctul 20).

Cu toate acestea, in temeiul spiritului de cooperare care guverneaza relatiile dintre instantele nationale
si Curte in cadrul procedurii preliminare, lipsa unor anumite constatiri prealabile ale instantei de
trimitere nu conduce in mod necesar la inadmisibilitatea cererii de decizie preliminara dacd, in pofida
acestor lacune, Curtea, avand in vedere elementele care rezultd din dosar, considera cd este in masura
sa ofere un raspuns util instantei de trimitere (a se vedea in acest sens Hotararea din 28 ianuarie 2016,
CASTA si altii, C-50/14, EU:C:2016:56, punctul 48, precum si jurisprudenta citatd, si Ordonanta din
8 septembrie 2016, Google Ireland si Google Italy, C-322/15, EU:C:2016:672, punctul 24).

In spets, explicatiile furnizate de instanta de trimitere cu privire la cadrul normativ permit Curtii si
inteleaga continutul legislatiei nationale pentru ca Curtea sa ajungd la o interpretare a dreptului
Uniunii care sd fie utila instantei de trimitere. Astfel de explicatii permit in plus, astfel cum a aratat
avocatul general la punctul 42 din concluzii, statelor membre si celorlalte persoane interesate, in
sensul articolului 23 din statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, sd isi prezinte in mod util
observatiile.

In plus, Curtea considera ca motivele prezentate de instanta de trimitere permit si se inteleagi
motivele pentru care instanta mentionatd a apreciat necesar sa ii adreseze prezentele intrebari
preliminare. In sfarsit, trebuie si se constate ci intrucat aceleasi motive, precum si indicatiile care
figureaza in decizia de trimitere, referitoare, printre altele, la faptele in discutie in litigiul principal,
mentioneaza nelegalitatea, in raport cu legislatia francezd, a importurilor paralele de produse
medicamentoase veterinare provenite din Spania, realizate de apelantii din litigiul principal, ele permit
in mod clar sa se inteleagd legatura pe care aceasta instantd o stabileste intre anumite dispozitii ale
dreptului Uniunii vizate in intrebérile preliminare, si anume articolele 34 si 36 TFUE, precum si
Directiva 2001/82, si legislatia nationald care exclude distribuitorii cu amanuntul si crescatorii de
animale de la accesul la importurile paralele de produse medicamentoase veterinare.

In consecinti, decizia de trimitere contine suficiente elemente care si permiti Curtii si dea instantei de
trimitere un raspuns util pentru solutionarea litigiului principal.

In schimb, din elementele dosarului transmis Curtii, precum si din informatiile adunate in sedinti
reiese cd, in cauza principald, persoanele care au introdus in Franta produse medicamentoase
veterinare provenite din alt stat membru, in speta Regatul Spaniei, sunt exclusiv crescétori de animale.
Prima intrebare trebuie declaratd, in consecintd, inadmisibila, in masura in care vizeaza situatia
titularilor drepturilor de distributie cu amanuntul.

In plus, pentru motivele aritate de avocatul general la punctul 46 din concluzii, trebuie si se considere
cd a doua intrebare are caracter ipotetic si, avand in vedere jurisprudenta citata la punctul 34 din
prezenta hotdrare, trebuie declaratd de asemenea inadmisibila. Astfel, dupa cum s-a confirmat in
sedinta in prezenta cauza, niciunul dintre apelantii din litigiul principal nu detine o autorizatie de
distributie angro intr-un alt stat membru decat Republica Franceza.
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De asemenea, a treia intrebare, in mésura in care are ca obiect interpretarea articolului 16 din Directiva
2006/123 si a articolului 56 TFUE, trebuie declaratd inadmisibila. Astfel, din elementele mentionate in
decizia de trimitere reiese ca condamnarile pronuntate in prima instanta de tribunal correctionnel de
Bayonne (Tribunalul Corectional din Bayonne, Franta), examinate in apel de instanta de trimitere, se
intemeiazd exclusiv pe introducerea in Franta a unor produse medicamentoase veterinare cu
incélcarea legislatiei franceze, nicio prestare de servicii nefiind examinatd ca atare.

Din consideratiile care preceda rezulta ca prima intrebare, in masura in care vizeaza situatia titularilor
drepturilor de distributie cu amanuntul, a doua intrebare, precum si a treia intrebare, in masura in care
vizeaza articolul 16 din Directiva 2006/123 si articolul 56 TFUE, trebuie declarate inadmisibile.

Cu privire la fond

Observatii introductive

Trebuie, in primul rand, si se constate cd, in pofida modului de redactare a intrebérilor preliminare
care vizeaza importuri paralele de produse medicamentoase veterinare, din elementele dosarului
transmis Curtii de instanta de trimitere nu reiese cd importurile efectuate de crescitorii de animale in
cauza sunt intr-adevar importuri paralele.

Trebuie sa se arate, in aceasta privintd, cd, in cazul produselor medicamentoase veterinare, un import
paralel presupune, pe de o parte, ca produsul medicamentos veterinar in cauza sa beneficieze de o
AIP in statul membru de export, eliberatd potrivit dispozitiilor Directivei 2001/82, pentru aceleasi
animale tinta si, pe de altd parte, ca acesta sa aiba, fara a fi sub toate aspectele identic cu un produs
medicamentos veterinar autorizat deja pe teritoriul statului membru de import, cel putin, o origine
comuna cu acest din urma produs medicamentos, si anume sa fi fost fabricat de aceeasi societate sau
de o intreprindere afiliata sau care lucreaza sub licentd urmand aceeasi formuld, cu utilizarea aceleiasi
substante active si sd aibd, in plus, aceleasi efecte terapeutice (a se vedea prin analogie, in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman, Hotérarea din 16 decembrie 1999, Rhone-Poulenc Rorer si May &
Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 28).

Astfel, raspunsurile Curtii la intrebérile considerate admisibile presupun cd, pentru produsele
medicamentoase veterinare in discutie in litigiul principal, cu privire la care se precizeaza in decizia de
trimitere ca beneficiazd de o AIP in Spania, existd produse medicamentoase veterinare identice sau
similare, astfel cum sunt definite la punctul anterior din prezenta hotarare, care au obtinut o AIP in
statul membru de destinatie, si anume Franta, in conformitate cu procedura previzuta de Directiva
2001/82, aspect a carui verificare este de competenta instantei de trimitere.

In al doilea rand, trebuie si se arate ci articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/82 impune ca niciun
produs medicamentos veterinar sa nu fie introdus pe piata unui stat membru fard ca o AIP sa fi fost
acordata de autoritatile competente ale acestui stat membru, in conformitate cu directiva mentionata.
O astfel de cerinta este de asemenea valabild in cazul in care produsul medicamentos in cauza
beneficiaza deja de o AIP eliberatd de autoritatea competentd a unui stat membru, dat fiind ca
Directiva 2001/82 impune ca o autorizatie prealabila sa fie obtinuta de la autoritatea competentd a
fiecdrui stat membru in care un asemenea produs medicamentos este introdus pe piata si utilizat.
Aceasta obligatie, stabilita in sarcina importatorului unui produs medicamentos veterinar, de a obtine,
inainte de introducerea pe piatd a acestui medicament intr-un stat membru, o AIP eliberata in
conformitate cu Directiva 2001/82 nu poate, in principiu, sd constituie o restrictie in calea
schimburilor comerciale dintre statele membre interzisa de articolul 34 TFUE. Acest lucru este valabil
si in ceea ce priveste celelalte obligatii si interdictii prevazute de Directiva 2001/82, cum este
interdictia, prevazuta la articolul 9 din aceasta, de a administra un produs medicamentos veterinar unui
animal, cu exceptiile prevazute, pe teritoriul statului membru de import, a carui introducere pe piata
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nu a fost autorizata in prealabil (a se vedea prin analogie, in ceea ce priveste produsele
fitofarmaceutice, Hotédrdrea din 8 noiembrie 2007, Escalier si Bonnarel, C-260/06 si C-261/06,
EU:C:2007:659, punctele 24 si 26, precum si jurisprudenta citata).

In consecinti, un operator care a achizitionat un produs medicamentos veterinar provenit dintr-un stat
membru in care este comercializat legal in temeiul unei AIP acordate de autoritatea competenta a
aceluiasi stat nu poate, in principiu, sa importe acest produs intr-un alt stat membru, in vederea
introducerii sale pe piatd sau a administrarii sale la animale, daca nu beneficiazd de o AIP eliberata in
mod legal in acest din urma stat.

In schimb, in cazul in care un import intr-un stat membru al unui produs medicamentos veterinar care
beneficiazd de o AIP eliberata potrivit dispozitiilor Directivei 2001/82 intr-un alt stat membru
constituie un import paralel in raport cu un produs medicamentos veterinar care beneficiaza deja de o
AIP in statul membru de destinatie, dispozitiile acestei directive cu privire la procedura de eliberare a
unei AIP nu au vocatia de a se aplica. Regimul de autorizare a importurilor paralele trebuie examinat
insd in lumina dispozitiilor Tratatului FUE referitoare la libera circulatie a marfurilor (a se vedea prin
analogie, in ceea ce priveste produsele farmaceutice, Hotararea din 12 noiembrie 1996, Smith &
Nephew si Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 21, precum si, in ceea ce priveste produsele
fitofarmaceutice, Hotérarea din 8 noiembrie 2007, Escalier si Bonnarel, C-260/06 si C-261/06,
EU:C:2007:659, punctul 28).

In acest caz, statele membre trebuie si verifice, printr-o procedura simplificati, daca importul unui
produs medicamentos veterinar, care beneficiaza de o AIP in alt stat membru, constituie un import
paralel in raport cu un produs medicamentos veterinar care beneficiaza deja de o AIP in statul
membru de destinatie, intrucat ele au obligatia de a garanta respectarea obligatiilor si a interdictiilor
prevazute de Directiva 2001/82 (a se vedea prin analogie, in ceea ce priveste produsele
fitofarmaceutice, Hotararea din 8 noiembrie 2007, Escalier si Bonnarel, C-260/06 si C-261/06,
EU:C:2007:659, punctele 29 si 32).

In ipoteza in care trebuie si se considere ci produsul medicamentos veterinar in cauzi este deja
autorizat in statul membru de import, autorititile competente ale acestui stat au obligatia de a acorda,
printr-o procedura simplificatd, crescatorilor de animale care doresc sa importe produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii o autorizatie de import paralel,
exceptand situatia in care considerente legate de protectia eficientd a sanitatii umane si animale se
opun eliberarii acestei autorizatii. Astfel, un stat membru nu poate fi obligat si acorde crescatorilor de
animale care doresc sa importe produse medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor
exploatatii nici in mod automat, nici in mod absolut si neconditionat o autorizatie de import paralel
(a se vedea prin analogie, in ceea ce priveste produsele farmaceutice, Hotararea din 12 noiembrie
1996, Smith & Nephew si Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 29, precum si, in ceea ce
priveste produsele fitofarmaceutice, Hotararea din 8 noiembrie 2007, Escalier si Bonnarel, C-260/06
si C-261/06, EU:C:2007:659, punctul 30).

In al treilea rand, trebuie si se arate ca articolul 5 alineatul (2) din Directiva 2001/82 precizeaza ci
titularul AIP este raspunzitor de introducerea pe piati a unui produs medicamentos veterinar. In
consecintd, astfel cum Curtea a statuat deja in ceea ce priveste produsele fitofarmaceutice (Hotararea
din 8 noiembrie 2007, Escalier si Bonnarel, C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659, punctele 38-42
si 50), pentru ca crescatorii de animale si poatd importa in paralel produse medicamentoase
veterinare identice sau similare unor produse medicamentoase veterinare care au obtinut, in statul
membru de destinatie, o AIP in conformitate cu Directiva 2001/82, ei trebuie sa dispuna de o AIP
eliberatd, chiar si printr-o procedura simplificatd, de autorititile nationale competente si devin
raspunzatori pentru introducerea pe piatd a produselor medicamentoase veterinare importate in
paralel in statul membru de destinatie.
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Aceastd constatare permite, pe de o parte, sa se asigure efectul util al articolului 5 alineatul (2) din
Directiva 2001/82, potrivit caruia titularul AIP este raspunzitor pentru introducerea pe piatd a
produsului medicamentos veterinar in cauza, si, pe de alta parte, si se garanteze obiectivul esential de
protectie a sdnatatii publice, astfel cum reiese din considerentul (2) al directivei mentionate. Astfel,
persoana care a obtinut autorizatia de a importa in paralel un produs medicamentos veterinar este cea
mai aptd sa isi asume, pentru acest produs medicamentos, responsabilititile privind introducerea pe
piatd a produsului medicamentos veterinar in discutie. In plus, intrucat AIP pot face obiectul unei
reexamindri si pot fi anulate, statele membre trebuie, in astfel de cazuri, sa fie in masura sa asigure
retragerea in cel mai scurt timp a tuturor produselor in cauzi existente pe teritoriul lor, ceea ce nu ar
fi posibil daca AIP nu ar avea un caracter personal si dacd, in imprejurari precum cele in discutie in
litigiul principal, fiecare crescitor de animale care doreste si efectueze importuri paralele de produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile exploatatiei sale nu ar avea obligatia de a obtine o AIP (a
se vedea prin analogie, in ceea ce priveste produsele fitofarmaceutice, Hotararea din 8 noiembrie 2007,
Escalier si Bonnarel, C-260/06 si C-261/06, EU:C:2007:659, punctul 41).

In al patrulea rand, trebuie si se arate ci, desi, astfel cum s-a mentionat la punctul 51 din prezenta
hotarare, in cazul unui import paralel al unui produs medicamentos veterinar, dispozitiile Directivei
2001/82 privind procedura de eliberare a unei AIP nu au vocatia de a se aplica, acest lucru nu este
valabil si in ceea ce priveste celelalte dispozitii ale directivei respective. Astfel, nimic nu justifica
neaplicarea, in cazul importurilor paralele, a acestor dispozitii stricte, referitoare printre altele la
detinerea, la eliberarea, la etichetarea si la prospectul insotitor, precum si la farmacovigilentd, care fac
parte din sistemul coerent de mdsuri instituit de directiva mentionatd, pentru a garanta un nivel
ridicat de protectie a sinatétii publice. Dimpotrivd, dacd dispozitiile mentionate nu ar fi aplicabile in
cazul unor importuri paralele, ar exista riscul ca operatorii din sectorul produselor medicamentoase
veterinare sd eludeze obligatiile prevdzute de Directiva 2001/82 prin practicarea importului paralel de
astfel de produse medicamentoase.

Articolul 67 primul paragraf litera (aa) din Directiva 2001/82 capata o importantd deosebita in
imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal. Aceastd dispozitie prevede ca, fara sa aduca
atingere reglementérilor Uniunii sau interne mai restrictive referitoare la eliberarea medicamentelor
veterinare si avand rolul de a proteja sandtatea umand si animald, o reteta veterinard este necesara
pentru eliberarea catre public a produselor medicamentoase veterinare pentru animale de la care se
obtin produse alimentare. Articolul 67 al doilea paragraf din aceasta directivd prevede ca statele
membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura cd, in cazul medicamentelor furnizate numai
pe baza de retetd, cantitatea prescrisd si furnizata este restrictionata la cantitatea minimad necesara
pentru tratamentul sau pentru terapia in cauza.

In consecinti, sub sanctiunea de a priva de efect util aceste dispozitii ale Directivei 2001/82, statul
membru trebuie sa se asigure ca toate produsele medicamentoase veterinare previzute de dispozitiile
articolului 67 din Directiva 2001/82 sunt eliberate unui crescator de animale, titular al unei autorizatii
de import paralel de produse medicamentoase veterinare pentru nevoile exploatatiei sale, numai dupa
prezentarea unei retete veterinare, in conformitate cu dispozitiile mentionate, pentru cantitatile
mentionate in aceasta, de fiecare data cand acesta introduce produse medicamentoase veterinare pe
piata statului membru in cauzd. Acest crescitor de animale, care este utilizatorul final al produsului
medicamentos veterinar, trebuie, in aceastd privintd, considerat ca ficand parte din ,public[ul]” céruia
i se elibereaza un produs medicamentos veterinar, in sensul articolului 67 primul paragraf din directiva
mentionatd. Astfel, simplul fapt de a dispune de o autorizatie de import paralel de produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile exploatatiei sale nu exonereaza un crescator de animale, in
calitatea sa de utilizator final al produsului medicamentos veterinar, de obligatia sa corelativa, care
decurge din articolul 67 din directiva mentionata, de a obtine o astfel de retetd inainte de a
achizitiona respectivele produse medicamentoase.
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In plus, trebuie sa se arate ci, potrivit articolului 68 alineatul (1) din Directiva 2001/82, statele membre
»lau toate masurile necesare pentru a garanta cd numai persoanele abilitate in temeiul legislatiei lor
nationale in vigoare posedd sau au in controlul lor produse medicamentoase veterinare sau substante
care pot fi utilizate ca produse medicamentoase veterinare, care au proprietati anabolice,
antiinfectioase, antiparazitare, antiinflamatorii, hormonale sau psihotrope”. In conditiile in care o
legislatie nationald exclude posesia, de citre crescétorii de animale, in calitatea lor de utilizatori finali,
a unor produse medicamentoase veterinare de acest tip in scopul administrarii lor la animale,
eliberarea unei autorizatii de import paralel nu poate avea ca efect sa facd posibila posesia, de catre
acesti crescatori de animale, a respectivelor produse medicamentoase veterinare.

Pe de alta parte, trebuie adaugat ca statul membru de destinatie a produsului medicamentos veterinar
care a fost importat in paralel trebuie si ia, conform articolului 61 alineatul (1) din Directiva 2001/82,
toate masurile necesare pentru ca prospectul insotitor sa fie scris in termeni inteligibili pentru publicul
larg si in limba sau in limbile oficiale ale acestui stat membru. Pentru a conferi efect deplin cerintei
care decurge din aceastd dispozitie, crescitorii de animale care importd in paralel produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile exploatatiilor lor trebuie sa se asigure ca respectivele
produse medicamentoase au prospecte insotitoare care respectd cerinta mentionatd. Aceasta permite
astfel respectivilor crescitori de animale sid cunoascd informatiile necesare pentru buna utilizare si
manipulare a acelor produse medicamentoase.

Importanta unei asemenea cerinte este, de altfel, subliniata la articolul 62 din Directiva 2001/82,
potrivit caruia, in cazul in care dispozitiile prevazute in titlul V din directiva mentionatd privind
etichetarea si prospectul produselor medicamentoase veterinare nu sunt respectate, autoritatile
competente din statele membre pot suspenda sau revoca AIP.

Acestea sunt consideratiile in lumina carora Curtea trebuie sd dea un raspuns la intrebarile preliminare
considerate admisibile.

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul partii admisibile a primei sale intrebari, instanta de trimitere solicitd, in esentd, si se
stabileasca dacd articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari
nationale care rezerva accesul la importurile paralele de produse medicamentoase veterinare
distribuitorilor angro titulari ai autorizatiei prevazute la articolul 65 din Directiva 2001/82 si care, in
consecintd, exclude accesul la astfel de importuri al crescétorilor de animale care doresc sd importe
produse medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii.

Trebuie sa se arate de la bun inceput cd guvernul francez contestd ca, astfel cum sugereazd modul de
redactare a acestei prime intrebari, cadrul normativ francez rezerva accesul la importurile paralele de
produse medicamentoase veterinare distribuitorilor angro titulari ai autorizatiei previzute la
articolul 65 din Directiva 2001/82. Acest guvern considerd ca intrebarea mentionata trebuie inteleasa
in sensul cé se refera la o reglementare nationald care prevede, astfel cum ar rezulta din articolul R.
5141-123-17 din Codul sanatitii publice, cd numai unititile care dispun de o autorizatie de deschidere
pot utiliza o autorizatie de import paralel, ceea ce ar exclude, pe de o parte, titularii drepturilor de
vanzare cu amanuntul si, pe de altd parte, particularii, cum sunt, printre altii, crescatorii de animale.

In aceasti privintd, pe langa faptul ci interpretarea reglementirii nationale date de guvernul francez nu
diferd semnificativ de cea retinutd de instanta de trimitere, trebuie amintit ca nu revine Curtii
competenta de a se pronunta, in cadrul unei trimiteri preliminare, cu privire la interpretarea
dispozitiilor nationale si nici sd hotdrascd daca interpretarea pe care instanta de trimitere o da
acestora este corectd. Astfel, numai instantele nationale sunt competente sa se pronunte cu privire la
interpretarea dreptului intern (Hotirarea din 17 decembrie 2015, Tall, C-239/14, EU:C:2015:824,
punctul 35 si jurisprudenta citatd).

ECLILEU:C:2016:813 15



66

67

68

69

70

71

72

HOTARAREA DIN 27.10.2016 — CAUZA C-114/15
AUDACE SI ALTII

In ceea ce priveste, in consecintd, prima intrebare astfel cum a fost amintiti la punctul 63 din prezenta
hotarare, trebuie si se arate cd dintr-o jurisprudenta constantd rezultd cd orice masurd a unui stat
membru de natura sa constituie, in mod direct sau indirect, efectiv sau potential, un obstacol in calea
comertului din interiorul Uniunii trebuie consideratd o masura cu efect echivalent unor restrictii
cantitative la import in sensul articolului 34 TFUE (a se vedea in special Hotararea din 11 iulie 1974,
Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82, punctul 5, precum si Hotararea din 23 decembrie 2015, Scotch
Whisky Association si altii, C-333/14, EU:C:2015:845, punctul 31).

In aceasta privinta, trebuie si se considere ca reglementarea in discutie in litigiul principal, prin faptul
cd impune ca un crescator de animale sid obtind o autorizatie de distributie angro, cum este cea
prevazutd la articolul 65 din Directiva 2001/82, pentru a putea beneficia de o autorizatie de import
paralel al unui produs medicamentos veterinar pentru nevoile exploatatiei sale, poate constitui un
obstacol in calea accesului pe piata nationald in cauzd a unui produs medicamentos veterinar
comercializat in mod legal in statul membru de provenienta si constituie, in consecinta, o masura cu
efect echivalent unor restrictii cantitative la import in sensul articolului 34 TFUE.

Guvernul francez a confirmat, atat in observatiile sale scrise, cat si in sedintd, ca crescatorii de animale
sunt privati de posibilitatea de a obtine o autorizatie de import paralel de produse medicamentoase
veterinare. Acesta sustine insa cad o astfel de reglementare poate fi justificatd in temeiul protectiei
sanatatii umane si animale.

Dintr-o jurisprudenta constantd rezultd cd o masurd cu efect echivalent unei restrictii cantitative la
import poate fi justificata in special de motive privind protectia sanatitii umane si animale numai in
cazul in care aceastd masura este de naturd sd asigure realizarea obiectivului urmarit si nu depaseste
ceea ce este necesar pentru ca acesta si fie atins (a se vedea in acest sens Hotararea din 23 decembrie
2015, Scotch Whisky Association si altii, C-333/14, EU:C:2015:845, punctul 33, precum si jurisprudenta
citata).

In ceea ce priveste obiectivul urmirit de reglementarea in discutie in litigiul principal, trebuie amintit
ca sandtatea publicd ocupa primul loc printre bunurile sau interesele protejate prin articolul 36 TFUE
si cd statele membre sunt cele care decid, in limitele impuse prin tratat, nivelul la care intentioneaza
sd asigure protectia sanatatii publice si modul in care acest nivel trebuie atins (a se vedea in special
Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664,
punctul 103, si Hotararea din 9 decembrie 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760,
punctul 32).

Guvernul francez justifica imposibilitatea crescatorilor de animale de a obtine o autorizatie de import
paralel de produse medicamentoase veterinare sustindnd, in esentd, cd numai unitatile farmaceutice
veterinare supuse, potrivit reglementarii franceze, obligatiilor care decurg din distributia angro, in
sensul Directivei 2001/82, in special unui cod de bune practici, precum si obligatiei de a detine
mijloacele materiale si personale necesare, sunt in masura sa atinga obiectivele de protectie a sanatatii
umane si animale, precum si a mediului. In plus, acest guvern arati ci orice import paralel de produse
medicamentoase veterinare poate determina o distributie angro a acestora in statul membru de import
si cd orice import paralel trebuie, asadar, si respecte obligatiile pe care articolul 65 alineatele (2)-(4) din
Directiva 2001/82 i le impune distribuitorului angro. Respectivul guvern adauga ca nu ar fi posibil sa se
impund masuri mai putin restrictive pentru libera circulatie a marfurilor fara a creste riscurile pentru
sandtatea umana si animald, dat fiind cd ar fi, printre altele, imposibil sd se impuna crescétorilor de
animale in cauza aceleasi cerinte referitoare la personal si la echipamente cu cele impuse unitatilor
farmaceutice veterinare autorizate sd efectueze, printre altele, distributie angro.

In aceastd privintd, trebuie si se arate ci un regim national care consti in a rezerva accesul la
importurile paralele de produse medicamentoase veterinare numai distribuitorilor angro titulari ai
unei autorizatii de distributie angro, in sensul articolului 65 din Directiva 2001/82, rezulta a fi de
natura si garanteze realizarea obiectivului de protectie a sanatatii umane si animale. Astfel, solicitantul
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unei autorizatii de distributie angro trebuie si se conformeze obligatiilor care decurg din acest
articol 65, care urmdresc, in special, astfel cum reiese din alineatul (2) al acestuia din urmi, ca
exercitarea distributiei angro sa se efectueze in conditii conforme cu cerintele stabilite in ceea ce
priveste depozitarea si manipularea produselor medicamentoase veterinare.

Cu toate acestea, obligatia de a dispune de personal care are competente tehnice, de unitati si de
echipamente adaptate si suficiente, conforme cu cerintele stabilite in ceea ce priveste depozitarea si
manipularea produselor medicamentoase veterinare definite in statul membru in cauzi, in sensul
respectivului articol 65 alineatul (2), nu poate fi impusd, in cadrul procedurii de obtinere a unei AIP,
crescétorilor de animale care importa in paralel produse medicamentoase veterinare pentru nevoile
propriilor exploatatii. Astfel, acelasi articol 65 alineatul (2) priveste in mod specific operatorii care
doresc sa obtind o autorizatie de distributie angro de produse medicamentoase veterinare si prevede
obligatii privind personalul, unitatile si echipamentul care sunt necesare pentru a putea efectua acest
tip de distributie. Or, in cadrul activitatilor lor agricole, crescatorii de animale mentionati nu
desfisoara nicio distributie angro a produselor medicamentoase veterinare pe care le importa. In
consecintd, a impune acelorasi crescatori de animale obligatii care urmairesc sa delimiteze si sa
reglementeze desfiasurarea distributiei angro de produse medicamentoase veterinare depaseste ceea ce
este necesar pentru a garanta obiectivul de protectie a sanatatii umane si animale.

Aceastd concluzie nu poate fi riasturnatd de simpla supozitie, invocata de guvernul francez, ca orice
operatiune de import paralel poate deveni ulterior o activitate de distributie angro. De altfel, in speta,
aceasta supozitie este vadit eronatd, intrucat problema examinata are legitura cu importuri paralele de
produse medicamentoase veterinare care ar fi efectuate de crescatori de animale numai pentru nevoile
propriilor exploatatii.

Din consideratiile care preceda rezulta astfel ca trebuie sa se raspunda la prima intrebare ca
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cid se opun unei reglementéri nationale care
rezerva accesul la importurile paralele de produse medicamentoase veterinare distribuitorilor angro
titulari ai autorizatiei prevazute la articolul 65 din Directiva 2001/82 si care, in consecintd, ii exclude
de la accesul la astfel de importuri pe crescitorii de animale care doresc sia importe produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul partii admisibile a celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicita, in esentd, sa
se stabileasca daca articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd se opun unei reglementari
nationale care ii obligd pe crescatorii de animale care importd in paralel produse medicamentoase
veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii si dispund de un sediu pe teritoriul statului membru
de destinatie si sa indeplineascé toate obligatiile de farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79 din
Directiva 2001/82.

In ceea ce priveste, in primul rand, obligatiile de farmacovigilenti previzute de Directiva 2001/82, din
elementele dosarului transmis Curtii rezultd ca articolele R. 5141-104, R. 5141-105 si R. 5141-108 din
Codul sanatatii publice preiau, in esentd, cerintele prevazute la articolele 74 si 75 din aceasta directiva.

Or, astfel cum s-a ardtat la punctul 55 din prezenta hotéaréare, crescatorii de animale care obtin o
autorizatie de import paralel de produse medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor
exploatatii sunt titularii unei AIP pentru aceste produse medicamentoase si sunt raspunzatori pentru
introducerea lor pe piatd. In consecinti, acesti crescitori de animale au obligatia de a se conforma
normelor legate de introducerea pe piata a unor produse medicamentoase veterinare previazute, in
special, in titlul VII din Directiva 2001/82, referitor la farmacovigilenta aferentd acestor produse
medicamentoase veterinare.
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In aceastd privinta, din articolele 74 si 75 din Directiva 2001/82 reiese cu claritate ca obligatiile care
sunt prevazute la aceste articole trebuie si fie asumate de titularii AIP, aceastd constatare fiind
confirmatd in considerentul (34) al directivei mentionate, potrivit caruia titularii de AIP raspund
practic de farmacovigilenta constanta pentru produsele medicamentoase veterinare pe care le introduc
pe piata.

Trebuie, in consecintd, sd se constate ca articolele din Codul sénatétii publice privind obligatiile de
farmacovigilentd, citate la punctul 77 din prezenta hotarare, nu fac decét si se conformeze normelor
de farmacovigilenta previazute de Directiva 2001/82. Articolele mentionate nu pot fi, asadar, calificate
drept masuri cu efect echivalent unei restrictii cantitative la import in sensul articolului 34 TFUE (a se
vedea in acest sens Hotararea din 23 martie 2000, Berendse-Koenen, C-246/98, EU:C:2000:153,
punctul 25).

In al doilea rand, in ceea ce priveste obligatia de a dispune de un sediu pe teritoriul statului membru
de destinatie a produselor medicamentoase veterinare importate in paralel, trebuie si se arate ca
obligatiile care decurg din articolul 65 din Directiva 2001/82, in special cele privind unitatile de care
trebuie sa dispuna persoanele in cauzd, in masura in care urmadresc, astfel cum s-a mentionat la
punctul 73 din prezenta hotéarare, sd delimiteze in mod specific conditiile distributiei angro de
produse medicamentoase veterinare, nu se pot aplica crescatorilor de animale care importa in paralel
produse medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii.

In aceste conditii, trebuie ca aceasti obligatie de a dispune de un sediu pe teritoriul statului membru
de destinatie a produselor medicamentoase veterinare importate in paralel si fie analizatd in lumina
articolelor 34 si 36 TFUE. Or, trebuie sid se constate, astfel cum a aratat avocatul general la
punctul 86 din concluzii, ca o astfel de obligatie nu impune crescétorilor de animale care efectueaza
importuri paralele de produse medicamentoase veterinare nicio conditie pe care nu o indeplinesc deja.
Astfel, in desfasurarea activitatilor lor, acesti crescatori de animale dispun in mod necesar de o
exploatatie agricold si, asadar, de un sediu pe teritoriul acestui stat membru. Respectiva obligatie nu
poate constitui, asadar, o mésurd cu efect echivalent unei restrictii cantitative la import in sensul
articolului 34 TFUE.

In consecinti, trebuie si se rispundd la a treia intrebare ca articolele 34 si 36 TFUE trebuie
interpretate in sensul cd nu se opun unei reglementari nationale care ii obligd pe crescatorii de
animale care importa in paralel produse medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor
exploatatii sa dispuna de un sediu in statul membru de destinatie si sa indeplineascd toate obligatiile
de farmacovigilenta prevazute la articolele 72-79 din Directiva 2001/82.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara:

1) Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari
nationale care rezerva accesul la importurile paralele de produse medicamentoase veterinare
distribuitorilor angro titulari ai autorizatiei prevazute la articolul 65 din Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
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din 18 iunie 2009, si care, in consecintd, ii exclude de la accesul la astfel de importuri pe
crescatorii de animale care doresc sa importe produse medicamentoase veterinare pentru
nevoile propriilor exploatatii.

2) Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca nu se opun unei reglementari
nationale care ii obliga pe crescatorii de animale care importa in paralel produse
medicamentoase veterinare pentru nevoile propriilor exploatatii sa dispuna de un sediu in
statul membru de destinatie si sa indeplineasca toate obligatiile de farmacovigilenta
prevazute la articolele 72-79 din Directiva 2001/82, astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul nr. 596/2009.

Semnaturi
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