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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS

L. A. GEELHOED
21 piivini lokakuuta 2004

I Johdanto

1. Komissio vaatii yhteis6jen tuomioistuinta
EY 226 artiklan perusteella toteamaan, ettd
Ranskan tasavalta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska
se soveltaa yhteison lainsdddidnndn vastai-
sesti tietyissd tapauksissa ladkkeisiin (koh-
tuutonta) ennakkolupajirjestelmii. Komis-
sion mukaan titi Ranskan Code de la santé
publiquessa (kansanterveyslaki) saidettyi
menettelyd on pidettivi EY 28 artiklassa
tarkoitettuna toimenpiteeni, jolla on tuonnin
madrallistd rajoitusta vastaava vaikutus.
Ennakkolupajirjestelmai ei voida oikeuttaa
EY 30 artiklan perusteella.

2. Tarkemmin esitettynd asia koskee tietty-
jen sellaisten lidkkeiden tuontia omaan
kayttoon, joita ei kuljeta henkils, jonka

1 — Alkuperidinen kieli: hollanti.
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kayttoon lidkkeet on tarkoitettu. Potilaalle,
joka tuo laakkeitd lidkemaardyksen mukai-
sesti, ei saa asettaa (kohtuuttomia) tuonnin
esteitd. Komissio erottaa kannekirjelmassiin
kolme tapausta, joissa sddnndksid on rikottu:

a) ladkkeet, jotka ovat saaneet direktiivin
65/65/ETY ? ja sen kumoamisen jilkeen
vastaavasti direktiivin 2001/83/EY?
mukaisen luvan sekd Ranskassa etta
jasenvaltiossa, josta ne on ostettu,

b) homeopaattiset lidkkeet, jotka on rekis-
termtx jasenvaltiossa direktiivin 92/73/
ETY® ja myohemmin direktiivin
2001/83/EY mukaisesti,

2 — Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maardysten ldhentdmisesti 26 pdivinid tammikuuta 1965
annettu neuvoston (EYVL L 22, s. 369).

3 — Ihmisille tarkoitettuja Jadkkeita koskevista yhteisén sidgnnoistd
6 piivini marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, 5. 67).

4 — Ladkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
riysten lahentamlseﬁta annettu;en dlrektuvnen 65/65/ETY ja
75/319/ETY soveltami ja he paattisia
ladkkeitd koskevista lisasainnoksistd 22 piivind syyskuuta
1992 annettu neuvoston (EYVL L 297, s. 8).
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c) lddkkeet, joille ei ole mydnnetty lupaa
Ranskassa, vaan ainoastaan siina jisen-
valtiossa, josta ne ostetaan.

Kahdessa ensimmiisessd tapauksessa itse
lupamenettely ei komission mukaan ole
oikeutettu. Kolmannessa tapauksessa ennak-
kolupamenettelyn soveltaminen on periaat-
teessa mahdollista oikeuttaa EY 30 artiklan
nojalla. Komission mukaan Ranskassa kiy-
tettivdi menettely on kuitenkin kohtuutto-
man raskas.

3. Oikeudenkiyntimenettelyn taustalla on
espanjalaisen valmistajan tekemi valitus.
Tdmid on Ranskassa joutunut syytteeseen
siitd syystd, ettd hdn on lihettinyt homeo-
paattisia lddkkeita ranskalaisille asiakkailleen
ilman Ranskan viranomaisten mydntimia
tuontilupaa. Kyseiset tuotteet on tarkoitettu
vastaanottajan omaan kayttéon, eiki niitd ole
tarkoitettu pidettidviksi edelleen kaupan
Ranskassa.

4. Tama valitus antoi komissiolle syyn tutkia
laajemmin Ranskan jirjestelmi, joka koskee
omaan kayttoon tarkoitettujen liikkeiden
tuontia, vaikka valitus koskikin vain homeo-
paattisia ladkkeitd. Ranskan lainsiddannéssi
ei erotella homeopaattisia ja muita laakkeita.

5. Esilld oleva asia ei ole ainoa samantapai-
nen asia. Komissio on hiljattain vaonna 2003
nostanut kanteen my6s kahdessa muussa
asiassa Ranskan tasavaltaa vastaan
EY 28 artiklan rikkomisesta muista jasenval-
tioista tuotavien lddkkeiden tuontimenette-
lyjen raskauden vuoksi. Yhteisojen tuomiois-
tuin katsoi asiassa C-122/03,° ettd Ranskan
tasavalta ei ollut noudattanut EY 28 artiklan
mukaisia velvollisuuksiaan. Asian C-263/03
kasittely on vield kesken °,

II Asiaa koskevat oikeussidinnot

A Euroopan unionin lainsdddédnto

6. Tama EY 28 ja EY 30 artiklan mahdollista
rikkomista koskeva asia liittyy lddkkeiden
luvansaantimenettelyihin, joista on siddetty
yhteison lainsdadidnnossa.

7. Useita kertoja muutetun, lidkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mddrdysten lahentimisesti 26 piivinid tam-

5 — Asia Ranska v. komissio, tuomio 11.12.2003 (Kok. 2003,
s. [-15093).

6 — Tuomio on annettu 12.10.2004 (ei julkaistu oikeustapansko-
koelmassa).
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mikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY” 3 artiklan mukaan lidkevalmis-
tetta ei saa jdsenvaltiossa saattaa markki-
noille, ellei jasenvaltion toimivaltainen viran-
omainen ole mydntinyt siihen lupaa (titd
lupaa kutsutaan jiljempdnd nimelldi AMM).
Jarjestelmdd tidydennettiin muun muassa
AMM:d3 koskevien hakemusvaatimusten
yhteison vaatimusten osalta ladkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja halinnollisten
mddriysten lihentimisestd 20 piivini tou-
kokuuta 1975 annetulla toisella neuvoston
direktiivilld 75/319/ETY.®

8. Direktiivilli 92/73/ETY? laajennettiin
direktiivien 65/65/ETY ja 73/319/ETY sovel-
tamisalaa ja annettiin direktiivin 92/73/ETY
2 artiklan 1 kohdassa kuvattuja homeopaat-
tisia ladkkeitd koskevat lisdsddnnokset.

9. Kyseisen direktiivin 4 artiklassa siidetian
seuraavasti: "Homeopaattisiin ldikkeisiin
sovelletaan direktiivin 75/319/ETY — —
V luvussa sdddettyja valvontatoimenpiteiti
ja rangaistuksia — —. — — terapeuttisen
tehon osoittamista ei kuitenkaan vaadita
tamin direktiivin 7 artiklan mukaisesti rekis-
ter6idyilta tai, soveltuvissa tapauksissa,
6 artiklan 2 kohdan mukaisesti sallituilta
homeopaattisilta ladkkeilts.”

7 — EYVL L 147,s. 13.
8 — EYVL L 147, 5. 13.
9 — Mainittu edell3 alaviitteessi 4.
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10. Direktiivin 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa
sdddetadn oleellisilta osin seuraavasti:

"1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
yhteisossd valmistetut ja markkinoille saatet-
tavat homeopaattiset ladkkeet on rekisterdity
tai niille on myénnetty lupa 7, 8 ja 9 artiklan
mukaisesti. Jokaisen jiasenvaltion on otettava
asianmukaisesti huomioon toisen jisenval-
tion aikaisemmat rekisterdinnit ja myonnetyt
luvat.

2. Jasenvaltio voi pidittdytyi erityisen, yksin-
kertaistetun rekisterintimenettelyn perus-
tamisesta 7 artiklassa tarkoitettuja
homeopaattisia ladkkeitd varten — —.”

11. Direktiivin 7 artiklan 1 kohdassa siide-
tadn, ettd "Ainoastaan sellaisiin homeopaat-
tisiin ladkkeisiin, jotka tdyttavat kaikki seu-
raavat edellytykset, voidaan soveltaa erityisti,
yksinkertaistettua rekisterdintimenettelya:

— niissi on riittivd laimennusaste lddk-
keen vaarattomuuden takaamiseksi

”
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12. Lainaan lopuksi vield direktiivin 9 artik-
laa:

"1. Muut kuin tdmin direktiivin 7 artiklassa
tarkoitetut homeopaattiset ldikkeet ovat
sallittuja ja ne on merkittiva direktiivin
65/65/ETY 4-21 artiklan, mukaan lukien
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista kos-
kevat sddannokset, ja direktiivin 75/319/ETY
1-7 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltio voi ottaa kdyttoon tai pitad
voimassa alueellaan erityisid, muita kuin
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja sdannok-
sid homeopaattisten lidkkeiden farmakologi-
sia, toksikologisia ja kliinisid testeji varten,
siind jasenvaltiossa harjoitettavan homeopa-
tian periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

13. Yhteison lainsditiji perustelee homeo-
paattisia ladkkeitd koskevia erityissdannoksii
muun muassa seuraavasti (lainaan seuraa-
vassa osia direktiivin 92/73/ETY johdanto-
osan 3-7 ja 10 perustelukappaleesta):

— "katsoo, ettid huolimatta vaihtoehtoldik-
keiden asemassa olevista merkittivisti
eroista jasenvaltioissa, tulisi potilaille

sallia haluamiensa ladkkeiden saanti
antamalla tarpeelliset takuut tuotteiden
laadusta ja kiyttoturvallisuudesta,

katsoo, ettd ensisijaisesti on toivottavaa
antaa niiden lddkkeiden kayttijille hyvin
selkeit tiedot niiden homeopaattisesta
luonteesta sekid riittavat takeet niiden
laadusta ja vaarattomuudesta,

katsoo, ettd homeopaattisten lidkkeiden
valmistusta, valvontaa ja tarkastusta
koskevat siadnnokset on yhdenmukais-
tettava, jotta tehtiisiin mahdolliseksi
turvallisten ja hyvilaatuisten ladkkeiden
liikkkuminen kaikkialla yhteisoss3,

katsoo, ettd ottaen huomioon niiden
ldakkeiden erityisluonteen, kuten niiden
sisiltdmien vaikuttavien ainesosien erit-
tdin alhaiset pitoisuudet ja vaikeudet
soveltaa niihin kliinisiin tutkimuksiin
liittyvid tavanomaisia tilastollisia mene-
telmid, on toivottavaa sditai erityisestd
yksinkertaistetusta rekisterdintimenet-
telystid niille perinteisille homeopaatti-
sille ladkkeille, jotka saatetaan
markkinoille ilman lidkemuodossa esi-
tettyja terapeuttisia kidyttotarkoituksia ja
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annostuksella, joka ei aiheuta vaaraa
potilaalle,

— ladkkeiden myyntilupaa sdidntelevia
tavallisia sddnndksid on kuitenkin sovel-
lettava homeopaattisiin lddkkeisiin, joita
pidetdin kaupan terapeuttisin kéyttétar-
koituksin varustettuna tai muodossa,
josta voi aiheutua vaaraa, jota tdytyy
punnita suhteessa haluttuun terapeutti-
seen vaikutukseen — —.”

14. Laidkkeita koskevat yhteison suuntaviivat
on sittemmin korvattu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteisén sddnnéista
6 pdivinid marraskuuta 2001 annetulla parla-
mentin ja neuvoston direktiivilldi 2001/83/
EY.'" Sen johdanto-osan 30. perustelukap-
pale koskee omaan kiyttéon tarkoitettuja
ladakkeitd. Siind sdddetddn seuraavasti:
"Yhteisossa liikkuvilla henkilsilli on oikeus
kuljettaa mukanaan kohtuullinen miira
omaan kiyttoon laillisesti hankkimiaan laak-
keitd. Yhdessd jisenvaltiossa asuvalla henki-
16lld on oltava my6s mahdollisuus vastaan-
ottaa toisesta jisenvaltiosta kohtuullinen
midiri omaan kayttoon tarkoitettuja ladk-
keitd.”

10 — Katso viittaustiedot alaviitteesti 3.
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B Kansallinen lainsdddédnto

15. Edelld mainitut direktiivit on otettu
Ranskan lainsddddnnon osaksi Code de la
santé publiquessa (kansanterveyslaki).
Tadmin asian kannalta on merkitysti etenkin
R 5142-12-R 5142-15 §:1li sellaisina kuin ne
olivat ennen 23.1.2004 '! tehtyja muutoksia.

16. Ranskan kansanterveyslain R 5142-
12 §:ssi sdddetddn timidn asian kannalta
merkityksellisilti osin seuraavasti: "Laik-
keelle, jolle ei ole myonnetty L 601 §:ssi
tarkoitettua lupaa — — on ennen tuontia
Ranskan tullialueelle hankittava tuontilupa,
jonka myontia Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santén (jiljempéani
AFSSAPS) pidjohtaja — —. Lupa voidaan
evitd, jos lddkkeen tuonti aiheuttaa tai voi

”

aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle. — —".

17. Lain R 5142-13 §:ssd sdddetddn: "Yksi-
tyishenkilot saavat tuoda ladkkeiti vain
sellaisen mddrin, joka vastaa heidin omaa
hoitokiytt6din enintdin kolmen kuukauden
hoitojakson kuluessa tavanomaisessa kay-

11 — Katso asetus 2004-83, JO nro 22, 27.1.2004, s. 1934.
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tossd tai lddkdrin madrddmaian hoitojakson
kuluessa. Lupavaatimusta ei sovelleta, jos
yksityishenkilo tuo lddkkeen itse.”

18. Lain R 5142-14 §:ssd sdddetdan: "Tuon-
tilupahakemuksessa on ilmoitettava seuraa-
vat tiedot:

a. tuonnista vastaavan luonnollisen henki-
16n tai oikeushenkilon nimi tai yrityksen
nimi seki osoite,

b. ladkkeen tuontimaa ja lidkkeen alkupe-
rdmaa, jos se on muu kuin tuontimaa,

c. ladkkeen nimi, koostumus, laizkemuoto,
annostelu ja hallinnolliset taustatiedot,

d. tuotava mairi.

Hakemuksen mukana on toimitettava:

4. Jos kyseessi on laike, jonka yksityishenkilo
tuo muuten kuin itse tuomalla, tarvittaessa
Ranskan lainsdaddnnén mukaan liadkkeiden
madrddmisti ja toimittamista koskevien eri-
tyisedellytysten mukaisesti laadittu ladke-
madrays.

AFSSPS:n pédidjohtaja voi aina tarvittaessa
pyytdéd hakijalta hakemuksen kisittelyn kan-
nalta tarpeellisia lisatietoja.”

19. Lain R 5142-15 §:ssd saddetddn, mitka
asiakirjat on esitettdvi tulliviranomaisille. Ne
ovat joko tuontilupa tai R 5142-12 §:ssi
tarkoitettu viliaikainen tuontilupa taikka
AFSSAPS:n oikeaksi todistama jiljennos
ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta
luvasta tai ladkkeen rekisterdinnista tai
todistus siitd, ettd maahantuodulla lddkkeelld
on Euroopan yhteisén antama markkinoille
saattamista koskeva lupa.

111 Oikeudenkiyntimenettelyi ja oikeus-
riidan laajuutta koskevia huomautuksia

20. Kaytydan pitkadn kirjeenvaihtoa Rans-
kan viranomaisten kanssa ja neuvoteltuaan

I-4221
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ndiden kanssa viitetystdi EY 28 artiklan
mukaisten velvoitteiden rikkomisesta komis-
sio osoitti Ranskalle perustellun lausunnon ja
sen jialkeen nosti yhteiséjen tuomioistui-
messa 15.5.2003 tiassa kasiteltdvin kan-
teen.'? Yhteisdjen tuomioistuin tutustui
ensin asiakirja-aineistoon ja kuuli sen jilkeen
osapuolia 9.9.2004 jirjestetyssi istunnossa.

21. Komission viitteet koskevat tiettyjen
ladkkeiden tuontia omaan kiytt66n muuten
kuin tuomalla lddkkeet itse. Tama oikeusriita
ei koske seuraavia seikkoja:

— potilaan itse omaan kdytto6nsi tuomat
ladkkeet. Ranskan lain R 5142-13 §:ssi
on saidetty tdtd koskevasta vapautuk-
sesta. Molemmat osapuolet ovat yhti
mielti siitd, ettd vapautusta ei sovelleta
tilanteisiin, joissa kolmas osapuoli (esi-
merkiksi perheenjisen) tuo lidkkeet
potilaan pyynnosti;

— taloudellisten toimijoiden tuomat laak-
keet. Titd asiaa on kisitelty asiassa
C-122/03. Yhteisojen tuomioistuin

12 — Osapuolet ovat keskustelleet laajasti Ranskan perusteltuun
lausuntoon lahettdmin vastauksen tilasta ja lahetystavasta
sekd siitd, mitd merkityst riiddanalaisen kansallisen sddnnok-
sen muuttamista koskevalla luonnoksella on asian kannalta,
mutta Ranskan hallituksen vastauksesta kiy ilmi, etti se ei aio
kiistdd menettelyd tilta osin.

I- 4222

totesi siind antamassaan tuomiossa, ettid
R 5142-15 §:44n perustuva velvoite
esittda asiakirjojen oikeaksi todistetut
jaliennokset on EY 28 artiklan vastai-
nen; '3

— omaan kayttoon tuotavat ladkkeet, joille
potilaalla ei ole lidkeméaiardystd, vaikka
sellaista edellytetddn Ranskan lainsda-
ddnnossa. '*

22. Haluan huomauttaa lisiksi seuraavaa.
Lain R 5142-15 §:4dn perustuvat velvoitteet
koskevat yhta lailla sekd muun kuin potilaan
itse tekemdd tuontia omaan kdyttéon ettd
tuontia kaupallisiin tarkoituksiin. Kuten
todettua, kaupallisen tuonnin osalta asiassa
C-122/03 Ranskan katsottiin rikkoneen jise-
nyysvelvoitteitaan. Ranskan hallitus my6ntéai
vastinekirjelmissidan, ettd mikali valittdja tuo
ladkkeen yksityishenkilén pyynnosti, hinen
on esitettdvi luvan jiljenne. Ranskan hallitus
lisdd aikovansa poistaa jilkimmiisen velvoit-
teen laista, kuten nyt onkin jo tapahtunut. En
ota tissid huomioon titd kansallisen lainsia-
dannén muutosta. Se on tehty liilan my6hian,

13 — Edell3 alaviitteessd 5 mainittu asia.

14 — Komissio selvensi istunnossa, etti oikeusriita ei koske tillaisia
tapauksia.
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jotta silla olisi jotain merkitysti timén
yhteisdjen tuomioistuimen kisiteltavina ole-
van asian kannalta.

23. En myoskain kasittele kysymystd siité,
onko jirkevid jilleen todeta, etti vanha ja
nyttemmin muutettu sdinndés on yhteisén
lainsddaddnnén vastainen. Komissio on sel-
vistikin toimivaltainen asiassa, eikd ne bis in
idem -periaate estd komission nostaman
kanteen kisittelya. Kanne koskee toista
toimenpidetti — ladkkeiden tuontia omaan
kaytt66n — kuin asiaan C-122/03 johtanut
kanne, joka kOSkl taloudelhsten toimijoiden
tekemaa tuontia. '

24. Sen sijaan on syytd pohtia, rikkooko
Ranskan tasavalta yhteison lainsdddintoa
jarjestelmallisesti. Ranskan lainsiddannéssi
ja hallinnollisessa kdytinndssi niytettiisiin
ensi silmiykselld keskittyvin pikemminkin
oman jirjestelmidn suojeluun kuin potilaan
vapauteen kdyttdd hyodykseen sisimarkki-
noiden sddnnoston ja hankkia ladkkeitd
toisesta jasenvaltiosta. Potilaan on pystyttiva
jatkamaan ulkomailla aloitettua hoitoa
esteetti omassa maassaan. Kun otetaan
huomion lisiaksi EU:n nykyinen yhteniisti-

15 — Ks. esim. tapaa, jolla yhteisdjen tuomioistuin arvioi titd
periaatetta Jasenyzsvelvmtteldcn laiminlydntimenettelyssa:
asia C-127/99, komissio v. Italia, tuomio 8.11.2001
(Kok. 2001, s. 1-8305).

misen taso, potilasta ei pidd estdd toimi-
masta, mikéli hdn pystyy hoitavan laikirin
madriayksestd ostamaan toisesta jisenval-
tiosta ladkkeen, joka auttaa paremmin hoita-
maan tiettya vaivaa.

25. Edelli olevalla en tarkoita, ettd Ranskan
lainsidddanto ja hallinnollinen kiytinto olisi-
vat ilmiselvésti yhteisén lainsdaddnnon vas-
taisia — asiahan liittyy ladkintapalvelujen
tarjoamiseen, jonka osalta jisenvaltioilla on
erditd oikeuksia, joita niiden on myos pys-
tyttdva tehokkaasti hyddyntimain —, mutta
tillainenkin johtopaitds olisi ollut mahdolli-
nen, jos komissio olisi ottanut kdsittelyyn
koko Ranskan jarjestelmén.

26. Silloin olisi ollut mahdollista tutkia myos
kansallisten toimenpiteiden tehokkuutta ja
toteuttamiskelpoisuutta. Huomautan tistéd
siitd syystd, ettd kisiteltdvina oleva asia
koskee potilasta, joka hankkii ladkkeen toi-
sesta jasenvaltiosta ja kiyttdd sitd sen jilkeen
Ranskassa. Jos hin tuo liikkeet itse, Ranskan
lainsdddannossd ei aseteta asialle juurikaan
edellytyksia. Toisin on silloin, kun potilas
pyytdd toista henkil6d tuomaan ladkkeet
mukanaan tai tekee lidketilauksensa postitse,
puhelimella tai siahkoisesti. Silloin vaaditaan
toisinaan tuontilupa ja kaikissa tapauksissa
sovelletaan tullausvelvoitteita. Minulla on
epiilyksid, jotka liittyvit téllaisten kansallis-
ten toimenpiteiden tehokkuuteen ja toteut-
tamiskelpoisuuteen ja sitid kautta myds toi-
menpiteiden sopivuuteen kansanterveyden
suojelukeinoksi.

1-4223
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IV Onko kyseessi tuonnin miiirillinen
rajoitus tai vaikutukseltaan vastaava toi-
menpide?

27. Komissio tarkentaa, miksi AFSSAPS:n
noudattama lddkkeiden tuontiin liittyvd
menettely voi haitata sisimarkkinoiden toi-
mintaa, jolloin sitd on pidettivi
EY 28 artiklassa tarkoitettuna vaikutuksel-
taan vastaavana toimenpiteend. Komissio
luettelee nelja vaikutusta: jos lupaa ei anneta,
kyseisen lidkkeen tuonti on kiellettyd; jos
lupa my6nnetiin, menettely hidastaa tuon-
tia, mihin vaikuttaa myds se, ettei Ranskan
lainsddadannossd ole sidddetty mairdaikaa,
jonka kuluessa AFSSAPS:n on tehtivd pai-
toksensd; tuovan potilaan on laadittava
asiakirjat, miki aiheuttaa hinelle ylimairiista
taakkaa, ja lopuksi, lainsdddinto toimii nega-
tiivisena kannusteena potilaalle, joka haluaa
tuoda laakkeitd. Komissio esittid myos mai-
rallisid tietoja todisteeksi nidistd vaikutuk-
sista.

28. Komission perusteluihin ei sininsi ole
tarpeen lisitd mitddn. Pelkistddn vaatimus
siitd, ettd lddkkeiden tuontiin muista jisen-
valtioista muuten kuin itse tuotuna tarvitaan
ennakkolupa, on EY 28 artiklassa tarkoitettu
vaikutukseltaan vastaava toimenpide. Rans-
kan hallitus ei kiistikddn komission kantaa,
mutta vaittdd, ettd se perustuu Ranskan
lainsdddannon virheelliseen tulkintaan.

I-4224

29. Ranskan hallitus erottelee toisistaan
ladkkeet, joille on Ranskassa myonnetty
AMM:n lupa (2 kohdan a alakohdassa tar-
koitettu tilanne) ja ladkkeet, joita ei ole
sallittu Ranskan markkinoille (2 kohdan
c alakohdassa tarkoitettu tilanne).

30. Aloitan arvioinnin jilkimmaisestd tilan-
teesta. Lain R 5142-12 §:std alkavat sdannok-
set huomioon ottaen ei ole epdilystikiin
siitd, ettd ladkkeen tuontiin toisesta jisenval-
tiosta tarvitaan ennakkolupa, ellei kyseessi
ole tuonti itse kuljettaen. Ranskan hallitus ei
kiistakdan tdtd, vaan vetoaa kiytdntoon. Sen
mukaan kiytinnossid ei ole kyseessi vaiku-
tukseltaan vastaava toimenpide, koska
ennakkolupamenettelyd sovelletaan omaan
kayttoon tuonnin osalta ldhes pelkistiaan
kolmansien maiden asukkaiden tekemiin
tuontiin (etenkin Ranskassa viliaikaisesti
oleskeleviin Yhdysvaltojen kansalaisiin).
Komissio viittdd tidtid vastoin, ettd muista
jasenvaltioista tuontia koskevien lupahake-
musten vihdinen miiri osoittaa, ettd sdin-
nos toimii negatiivisena kannusteena. Rans-
kan hallitus kiistdd timin nikemyksen. Sen
mukaan vain harvoilla ihmisilld on tarvetta
tuoda ladkkeitd omaan kiyttGon toisista
maista. Lisiksi on otettava huomioon, etti
Ranskan hallitus viittaa vastinekirjelmassdin
erilliseen menettelyyn, jota sovelletaan hen-
kiloihin, joilla on vakava tai harvinainen
sairaus. Niissd tapauksissa AFSSAPS antaa
viliaikaisen luvan eriiden erityisedellytysten
tdyttyessi. Komissio ei pidi titi erityisme-
nettelyd kovin merkittivini, koska se on vain
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erittdin harvojen potilaiden kiytettivissi ja
silloinkin sithen sovelletaan erittdin rajoitta-
via edellytyksia.

31. Oli miten oli, lakisditeinen velvollisuus
hakea lupa, jos yksityishenkilé haluaa ostaa
lddkkeen toisesta jasenvaltiosta, on mieles-
tani varsin selvisti EY 28 artiklassa tarkoi-
tettu vaikutukseltaan vastaava toimenpide.
Télld toteamuksella en halua vield sanoa
mitddn toimenpiteen oikeutuksesta.

32. Tastd padsenkin kisittelemiin toista
tilannetta. Ranskan hallituksen mukaan
ennakkolupaa ei vaadita, mikili kyseessa
olevalle ladkkeelle on Ranskassa myénnetty
AMM. Se viittaa erityisesti Code la santé
publiquen R 5142-12 ja R 5142-13 §:ddn ja
ensimmiisen pykildn viittauksen L 601
§:48n. Myds AFSSAPS huomauttaa tistd
asianosaisille mallikirjeessddn. Olen samaa
mieltd Ranskan hallituksen kanssa. Tuo-
taessa maahan ladkettd, jolle on mydnnetty
lupa Ranskassa, R 5142-12 ja R 5142-14 §:4i
ei sovelleta.

33. Lain R 5142-15 §:ssd sdddettyihin vel-
voitteisiin sisdltyy kuitenkin rajoitus. Jos
ladkkeen tuo maahan yksityishenkilén puo-
lesta vilittdji, hinen on, kuten Ranskan

hallitus myontdi vastinekirjelmissiin, esitet-
tavd tulliviranomaisille luvan oikeaksi todis-
tettu jiljenne. Titd velvoitetta sovelletaan
myos silloin, kun potilaan perheenjisen tuo
ladkkeen. Mielestdni on ilmiselvii, ettd yksi-
tyishenkiloita (jotka eivit ole potilas itse)
koskeva velvoite luvan oikeaksi todistetun
jaljenteen esittdmisestd tulliviranomaisille on
ndiden henkildiden kannalta erittdin raskas
velvoite.

34. Osapuolet ovat lisdksi eri mieltd hallinto-
kaytainnon merkityksestd. Komissio tarken-
taa, ettd kaupan esteitdi on lainsdidinnon
lisaksi myds hallintokéytinnossid. Ranskan
hallitus kasittelee vastinekirjelmissidin titd
komission kantaa. Yksityishenkiloiden, jotka
ostavat itse lidkkeitd toisista jisenvaltioista,
ei tarvitse tuonnin yhteydessa esittda tullivi-
ranomaisille AMM:n oikeaksi todistettua
jaljennetta. Viitteitd, joilla komissio pyrkii
osoittamaan, ettd potilaalle asetetaan koh-
tuuttomia vaatimuksia, ei Ranskan hallituk-
sen mukaan voidakaan pitad perusteltuina.
Téami vidite ei kuitenkaan vakuuta minua.
Velvoite esittdd oikeaksi todistetut jiljenteet
koskee kaikkia yksityishenkil6itd, jotka eivit
tuo ladkkeita itselleen, mutta kuitenkin omaa
kayttod varten. Tdmid velvollisuus koskee
nidin ollen episuorasti myds potilasta esi-
merkiksi tilanteissa, joissa timi ei itse pysty
hakemaan lidkkeitd toisesta jasenvaltiosta.
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35. Lisdksi on otettava huomioon seuraava.
Ranskan hallitus myontis, ettd sen komis-
siolle esittimastd asiakirjasta, joka koskee
AFSSAPS:n kiytdnt6jd, niyttdisi seuraavan
jonkinlaista episelvyyttd. Kyseinen asiakirja
sisdltdi viitteellisen luettelon lidkkeisti, joille
edellytetian AFSSAPS:n toimenpiteitd. Luet-
telossa mainitaan myos lddkkeitd, joille on
mydnnetty Ranskassa lupa.

36. Toteankin, ettd Ranskan lainsdddanto
(Code de la santé publiquen R 5142-15 §)
sisdltad EY 28 artiklassa tarkoitetun vaiku-
tukseltaan vastaavan toimenpiteen myos
silloin, kun kyseessd on sellaisten laikkeiden
tuonti, joille Ranskassa on my6nnetty AMM.
Myés hallintokidytiant on sellainen, ettd se
vaikeuttaa lddkkeiden tuontia Ranskaan
omaa kéyttod varten.

V EY 30 artiklan mukaisen oikeutus-
perusteen esiintyminen

A Alustavia huomautuksia

37. Tiassd kisiteltivit tuonnin rajoitukset
pitdisi pystyd perustelemaan kansantervey-
den suojelemisella. Yhteistjen tuomioistui-
men vakiintuneen oikeuskiytinn6n mukaan
ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen
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on EY 30 artiklassa suojelluista oikeushyvistd
tai intresseistd tédrkein, ja jasenvaltioiden
asiana on padttdd perustamissopimuksessa
midrityin rajoituksin siitd, kuinka laajasti
ihmisten terveytti ja henked on suojattava, ja
erityisesti suoritettavan valvonnan ankaruu-
desta.'® Tapaa, jolla jisenvaltiot suojelevat
kansanterveytti, rajoittaa kuitenkin kohtuul-
lisuusperiaate. Tdmi kidy ilmi myos direktii-
vin 2001/83/EY johdanto-osan 30. perustelu-
kappaleesta, jossa tunnustetaan yhdessi
jdsenvaltiossa asuvan henkilon oikeus vas-
taanottaa toisesta jasenvaltiosta kohtuullinen
madrd omaan kayttoon tarkoitettuja lddk-
keiti.

38. Olen samaa mieltd komission kanssa
siitd, ettd mikdli Ranskan viranomaiset ovat
antaneet ladkkeelle luvan Ranskassa, ne eivit
endd voi vedota kansanterveydelle aiheutu-
vaan vaaraan silloin, kun yksityishenkilé tuo
kyseistd lddketta toisesta jdsenvaltiosta ja
tavanomaisen kiyton edellytykset téayttyvit.
Komissio viittaa tdssd yhteydessd aivan
oikein asiassa komissio vastaan Saksa annet-
tuun tuomioon, '’ jossa yhteisojen tuomiois-
tuin katsoi, ettd toisen jdsenvaltion ldikarin
antaman ladkemddrdyksen on katsottava
tarjoavan samanlaiset takeet kuin tuontiji-
senvaltion ladkirin antaman lddkemidriyk-
sen. Periaatteessa silld, ostaako potilas ladk-

16 — Ks. esim. komission mainitsema asia C-62/90, komissio v.
Saksa, tuomio 8.10.1992 (Kok. 1992, s. 1-2575, Kok. Ep. Xil,
s. 1-59, 10 kohta).

17 — Edelld alaviitteessd 16 mainittu asia tuomion 15 kohdasta
alkaen.
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keen itse toisesta jdsenvaltiosta vai toimite-
taanko se hinelle postin vilitykselld, ei ole
merkitysta, '®

39. Annan paljon merkitystid vastavuoroisen
tunnustamisen periaatteelle — tai toisin
sanottuna vastavuoroiselle luottamukselle
—, joka on eris yhteison ladkelainsdddannén
lahtékohdista. Jos lidke on tutkittu ja sen
jdlkeen hyviksytty yhdessd jdsenvaltiossa,
muut jisenvaltiot eivdt voi noin vain jatkaa
rajoitusten asettamista lidkkeen tuonnille
kyseisestd jasenvaltiosta. Yhteisojen tuo-
mioistuin onkin todennut, etti “jasenvaltioi-
den on luotettava vastavuoroisesti kunkin
jasenvaltion alueella tapahtuvaan valvontaan.
— — Jasenvaltio ei voi yksipuolisesti ryhtyi
korjaustoimenpiteisiin tai puolustustoimen-
piteisiin, joiden tarkoituksena on estdd se,
ettd toinen jdsenvaltio mahdollisesti rikkoo

yhteison oikeuden siinnoksia”. '

40. Kasittelen kysymystd siitd, onko oikeu-
tusperustetta olemassa, komission kantees-
saan esittimien kolmen tapauksen erojen
kannalta.

18 — Ottaen huomioon yhteisdjen tuomioistuimen asiassa
C-322/01, Deutscher Apothekerverband, 11.12.2003 anne-
tussa tuomiossa mainitut edellytykset (Kok. 2003,
s. 1-14887).

19 — Ks. asia C-5/94, Hedley Lomas, tuomio 23.5.1996 (Kok. 1996,
s. 1-2553, 19 ja 20 kohta).

B Lddkkeet, jotka on hyviksytty sekd Rans-
kassa ettd jdsenvaltiossa, jossa niitd myy-
ddidin

4]1. Kuten totesin jo edelli 36 kohdassa,
kaupankdynnin este johtuu lain R 5142-
15 §:n sddnnoksistd. Kyseisen pykilan
mukaan muun henkilén kuin potilaan
itsensd, joka tuo lddkkeitd Ranskaan omaan
kdytto6n, on valvontaviranomaisten pyyn-
ndsta esitettdva vilittomisti joko AFSSAPS:n
antama, oikeaksi todistettu jiljenne Ranskan
AMM:std tai lddkkeen rekisterdintitiedoista,
saman viraston antama asiakirja, josta kiy
ilmi, ettd tuotavan lddkkeen markkinoille
saattamiselle on saatu Euroopan yhteisojen
lupa.

42. Komissio viitti asiassa C-122/03, ettd
titd velvoitetta ei, siltd osin kuin se asetetaan
muille talouden toimijoille, ole mahdollista
oikeuttaa valttamittomalla yleiselld edulla ja
ettd mikali tallainen oikeutusperuste kuiten-
kin olisi olemassa, siitd seuraa kohtuuttoman
raskas kaupan este. Ranskan hallitus ei ole
kiistanyt tatd kantaa.

43. Mielestini on selvid, ettd timi nikemys
pitdd paikkansa my6s omaan kdytt6on tar-
koitettujen lddkkeiden tuonnin osalta. Jos
edes ladkkeitd tuovan yrityksen ei voida
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odottaa pitivin jatkuvasti mukana oikeaksi
todistettuja jaljenteits, tillaista vaatimusta ei
varmastikaan saa asettaa yksityishenkilélle,
joka tuo ldadkkeitd Ranskaan omaa kiytt6d
varten. Toisin sanoen R 5142-15 §:ssd
sdddetyn kaltaisen jirjestelmin noudattami-
sesta sellaisten ladkkeiden osalta, jotka on
hyviksytty direktiivin 65/65/ETY mukaisesti
(ja sen kumoamisen jilkeen direktiivin
2001/83/EY mukaisesti) sekd Ranskassa ettd
jasenvaltiossa, jossa ne myydain, seuraa, ettd
Ranskan tasavalta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan.

C Jdsenvaltiossa hyviksytyt homeopaattiset
lddkkeet

44. Asiaa on arvioitava direktiivin 92/73/
ETY sddnnosten ja niiden seikkojen valossa,
jotka direktiivin johdanto-osan mukaan ovat
olleet lainsaitajin tavoitteena. Erotan toisis-
taan kaksi tavoitetta. Ensinnikin on toivot-
tavaa, ettd potilas voi valita tietyn lidkkeen.
Hinen on siis saatava asianmukaiset tiedot.
Toiseksi tuotteiden laatu ja kayttéturvalli-
suus on taattava asianmukaisesti.

45. Direktiivissd 92/73/ETY saiadetidn eri-
tyisestd yksinkertaistetusta rekisterdintime-
nettelystd niille perinteisille homeopaattisille
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ladkkeille, jotka saatetaan markkinoille ilman
lidkemuodossa esitettyjd terapeuttisia kayt-
totarkoituksia ja annostuksella, joka ei
aiheuta vaaraa potilaalle. Direktiivi on tar-
peen muun muassa siksi, ettd vaihtoehtoisten
hoitojen asema vaihtelee huomattavasti eri
jdsenvaltioissa.

46. Yhteis6jen tuomioistuimen onkin nyt
kasiteltdavd kysymysta siitd, mitd merkitysti
tiettyja vaarattomia, perinteisid homeopaatti-
sia ladkkeitd koskevalla yksinkertaistetulla
rekister6intimenettelylli on niiden velvoit-
teiden kannalta, joita saadaan asettaa tillais-
ten laikkeiden tuonnille omaa kiyttod var-
ten.

47. Komission mukaan toisessa jidsenval-
tiossa rekisteroityjen homeopaattisten ladk-
keiden omaa kiyttoad varten tuonnin ennak-
kolupamenettely on ilmiselvisti epaoikeu-
tettu. Komissio moittii toissijaisesti Ranskan
menettelyn muodollisuuksia. Komission
mukaan sille esitetyistd tiedoista kidy ilmi,
ettd ladkkeen teho tutkitaan, mitd direktiivin
92/73/ETY mukaan ei edellytetd homeopaat-
tisten ladkkeiden osalta.

48. Ranskan hallitus katsoo, etti komissio
tulkitsee direktiivin 92/73/ETY 7 artiklan
1 kohtaa virheellisesti. Riittiva laimennusaste
on homeopaattisen lidkkeen rekisterdinnin
vilttimidton edellytys. Sitd vastoin direktii-
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vissd ei sdddetd, ettd tillainen laimennusaste
olisi riittdvd peruste aineen rekisterdinnille.
Lisdksi Ranskan mukaan yhteison lainsda-
didnnossi ei ole sddnnoksid homeopaattisten
ladkkeiden rekisteréinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta. Direktiivin 92/73/ETY
6 artiklan 1 kohdassa edellytetdin ainoas-
taan, ettd jisenvaltio ottaa asianmukaisesti
huomioon toisen jasenvaltion aikaisemmat
rekister6innit ja myénnetyt luvat. Ranskan
hallitus viittaa tiltd osin direktiivin 92/73/
ETY 9 artiklan 2 kohtaan, jonka mukaan
jasenvaltio voi ottaa kidyttdon tai pitda
voimassa alueellaan erityisid, muita kuin
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja si@nnok-
sid homeopaattisten ladkkeiden farmakologi-
sia, toksikologisia ja kliinisid testejd varten,
siind jasenvaltiossa harjoitettavan homeopa-
tian periaatteiden ja luonteen mukaisesti.
Tétd 9 artiklan 2 kohtaa ei sovelleta 92/73/
ETY 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
ladkkeisiin.

49. Komissio tarkentaa kantaansa edelld
esitetyn johdosta. Ensinniikdin homeopaat-
tista lddkettd, jonka laimennusaste on riit-
tivd, ei ole pakko rekisterdidd. Tiarkeampai
on kuitenkin se, ettd homeopaattisten ladk-
keiden tuonnille omaa kiyttéa varten ei saa
asettaa samoja tiukkoja vaatimuksia kuin
niiden markkinoille saattamiselle. Direktiivin
92/73/ETY 9 artiklan 2 kohtaa ei sovelleta.
Komissio analysoi lopuksi Code de la santé
publiquea R 5142-12 §:std alkaen osoittaak-

seen, ettd Ranskan viranomaiset arvioivat
my6s homeopaattisten lidkkeiden tehon.
Laissa ei eroteta homeopaattisia ja muita
ladkkeitd. Komissio perustelee nikemystiin
lisiaksi Ranskan viranomaisten yhteistydssi
AFSSAPS:n kanssa ilmoittamilla tiedoilla.

50. Ranskan hallitus huomauttaa vastinekir-
jelmissadn, ettei AFSSAPS arvioi homeo-
paattisia ladkkeita uudelleen vaan tekee vain
ladkkeen vaikuttavia aineita koskevan hallin-
nollisen tarkastuksen, jonka tarkoituksena
on varmistaa, ettei maahan tule Ranskassa
kiellettyjd vaikuttavia aineita. Ranskan halli-
tus viittaa kantansa tueksi myés yhteisdjen
tuomioistuimen oikeuskaytintéon ja erityi-
sesti hiljattain asiassa Schreiber annettuun
tuomioon, ?° jossa yhteiséjen tuomioistuin
totesi EY 30 artiklan nojalla oikeutetuksi
menettelyn, jossa punasetrilevyjen, joilla on
luontaisia koita karkottavia ominaisuuksia,
markkinoille saattamiseen vaaditaan lupaa.

51. Namd nakemykset edellyttivit homeo-
paattisia lddkkeita koskevan erityisjarjestelyn
huolellista arviointia.

52. Direktiivin 92/73/ETY 7 artiklan 1 koh-
dan yksinkertaistettua rekistersintii koskeva

20 — Asia C-443/02, tuomio 15.7.2004 (Kok. 2004, s. 1-7275).
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erityisjirjestelmi yhtailtd helpottaa homeo-
paattisten ladkkeiden markkinoille saatta-
mista. Taustalla on ajatus siitd, etti tallaisten
ladkkeiden ei katsota silloin, kun ne tayttavit
tietyt edellytykset, aiheuttavan oleellisia vaa-
toja kansanterveydelle. Nain ollen myoskin
ennen markkinoille sallimista tehtivit pakol-
liset tarkastukset ovat vihiisid. Tdmin taus-
tan kanssa olisi ristiriidassa tilanne, jossa
tallaisia lddkkeitd ei saisi kuljettaa vapaasti
toisen jasenvaltion alueelle omaa kiyttoa
varten. Lisdksi direktiivisti 92/73/ETY seu-
raa, ettd rekisterdintia varten ei saa edellyttia
tiettyja testeja. Yksinkertaistetun menettelyn
tavoitteet eivit toteudu, jos tillaisia testeja
voitaisiin edellyttdd, kun ladkkeitd tuodaan
toisesta jasenvaltiosta.

53. Toisaalta direktiivilli 92/73/ETY toteu-
tetaan vain osittainen yhtendistiminen kan-
sallisten sdadnnodsten osalta. Kuten muun
muassa 9 artiklan 2 kohdasta kdy ilmi,
direktiivissd tunnustetaan erot jisenvaltioi-
den suhtautumisessa homeopatiaan. Direk-
tiivin 6 artiklan 1 kohdan perusteella on
mahdollista paitelld, ettd jisenvaltion ei
tarvitse tunnustaa toisessa jasenvaltiossa
tehtyd rekisterdintid tai myonnettyd lupaa.
Jasenvaltioiden on otettava ne vain huo-
mioon.

54. Mielestini oleellista on se, ettid direktii-
vissd erotetaan kaksi homeopaattisten ldak-
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keiden tyyppid. Ensinnikin on otettava huo-
mioon direktiivin 92/73/ETY 7 artiklassa
tarkoitetut ladkkeet. Kuten todettua, tillais-
ten ladkkeiden ei katsota aiheuttavan oleelli-
sia vaaroja kansanterveydelle. Jos ne on
rekisterdity jossakin jasenvaltiossa, niitd saa
periaatteessa liikutella yhteison sisilla. Kan-
santerveydelle aiheutuvan vaaran vihiisyys
huomioon ottaen en pidikidan merkitykselli-
send sitd, ettd 6 artiklan 1 kohdassa edelly-
tetddn vain rekister6innin huomioon otta-
mista. Téllaisten homeopaattisten lidkkeiden
osalta direktiivilld lievennetdin lddkkeitd
koskevia sddnndksid tavaroiden vapaan liik-
kuvuuden kannalta tarkasteltuna. Jos tallais-
ten vaarattomien ladkkeiden tuonnille omaa
kayttoa varten asetetaan minkiénlaisia rajoi-
tuksia, sitd on pidettiva yhteismarkkinoille
sopimattomana. Toisaalta direktiivin 9 artik-
lan mukaan toiset homeopaattiset laikkeet
kuuluvat normaalin lupakiytdnnon piiriin,
kuitenkin siten, ettd 9 artiklan 2 kohdassa
tunnustetaan eri jasenvaltioiden erot. Niihin
sovelletaan edelld mainitulta kannalta tar-
kasteltuna tiukempia sadntoja.

55. Yhteenvetona voidaan siis todeta, ettd
direktiivin 92/73/ETY 7 artiklassa tarkoitet-
tujen homeopaattisten ladkkeiden ei katsota
aiheuttavan oleellisia vaaroja kansantervey-
delle. Sainnos, joka rajoittaa téllaisten
homeopaattisten aineiden tuontia sen jil-
keen, kun ne on rekisterdity jossakin jisen-



KOMISSIO v. RANSKA

valtiossa, onkin yhteisén lainsdddannén vas-
tainen. Mielestini kyseessi onkin komission
vaittima jisenyysvelvoitteiden noudatta-
matta jattiminen.

D Lddkkeet, joita ei ole hyviksytty Rans-
kassa mutta jotka on hyviksytty siind
jdsenvaltiossa, josta ne ostetaan

56. Komissio ldhestyy titi asiaa tarkemmin
eritellen. Jasenvaltio voi asettaa omaan kiyt-
toon tuotaville ladkkeille tietyn ennakkome-
nettelyn, jonka tarkoituksena on estdd kysei-
sen jasenvaltion ladkkeiden markkinoille
hyviksymismenettelyn kiertiminen.

57. Komissio asettaa tillaiselle menettelylle
seuraavat vaatimukset: %!

— menettelyn on oltava helppokiyttéinen

— menettelyn on johdettava paitokseen
nopeasti ja olosuhteiden kannalta koh-
tuullisen ajan kuluessa

21 — Komissio viittaa tissi yhteydessi myos yhteisjen tuomiois-
tuimen asiaan C-344/90, komissio v. Ranska, tuomio
16.7.1992 (Kok. 1992, s. [-4719), joka koskee kansallista
sddnnostd, jolla tehdian elintarvikkeiden lisdaineen kiytéstd
luvanvaraista.

— ellei vaaraa kansanterveydelle ole, on
tehtdvd asianomistajalle myénteinen
paatos

— vaatimuksista on sdadettivi muodolli-
sesti kansallisessa lainsddddnndssa.

58. Komission mukaan Ranskan jirjestelma
ei tdytd nditd vaatimuksia. Ensinnikin jarjes-
telma ei ole helppokiyttéinen, silli asian-
omistajan on toimitettava paljon tietoja,
jotka koskevat muun muassa tuotteen koos-
tumusta, joka méiritelmillisesti on olemassa
toisessa jdsenvaltiossa. AFSSAPS:n paitok-
senteolle ei myoskain ole asetettu miiri-
aikaa. Lopuksi menettely ei my&skdan valtti-
mittd johda myonteiseen piaidtokseen, koska
AFSSAPS selvittii, sisiltiako ladke vaikutta-
via aineita, jotka on jo sallittu Ranskassa.
Komission mukaan tillaisen kdytinnon
vuoksi on mahdotonta saada lupaa liaakkeille,
joita ei ole hyviksytty Ranskan markkinoille.

59. Ranskan hallitus kiistdd komission kan-
nan. Se viittdd, ettd menettely on vilttama-
ton petosten estimiseksi ja AMM-mekanis-
min kiertdmisen estimiseksi. Se viittia, ettd
jarjestelmid on helppokiyttéinen, koska
asianosaisen on toimitettava vain ne tiedot,
joita AFSSAPS ei pysty itse hankkimaan.
Tédssd yhteydessi on merkitystd silld, ettd
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direktiivin 2001/83/EY 105 artiklasta alkaen
sdddetddn jasenvaltioiden ladkkeiden hyvik-
synnistd vastaavien viranomaisten nopeasta
tietojen vaihtamisesta. Lisdksi tietojen puut-
tuminen ei keskeytd menettelyd. Komissio
toteaa vastauksessaan, ettei se hyviksy Rans-
kan nikemysti. Se huomauttaa, ettd kyseisté
kantaa ei ole mahdollista paitelldi R 5142-
14 §:n perusteella.

60. Ranskan hallituksen mukaan AFSSAPS:n
ratkaisuajat on madritelty. AFSSAPS:lla on
enintdin kaksi kuukautta aikaa paiatéksen
tekemiseen, mutta kdytinnéssi se tekee
paatoksen 1-3 pdivin kuluessa. Asianosai-
sella on mahdollisuus valittaa pddtoksesti
tuomioistuimeen.

61. Haluan ensinndkin kisitelld lyhyesti
mahdollisuutta petokseen tai direktiivin jir-
jestelmdn kiertimiseen, jossa jisenvaltioille
annetaan edelleen oikeus maéirittid, mité
ladkkeitd niiden alueella saa pitdd kaupan.
Komissio erottaa huomautuksissaan varsin
selvisti ja aivan oikein ladkkeiden markki-
noille saattamisen ja tuonnin omaa kiyttéa
varten. Ladkealan asteittaisen yhtendistimi-
sen ja potilaiden valintamahdollisuuksien
edun mukaista on, ettd he voivat ostaa
ladkkeita myds muista jasenvaltioista. Huo-
mautettakoon tissd yhteydessd, etti myés
yhteisdjen tuomioistuin nikee etuja siini,
ettd potilaalla on useita mahdollisuuksia
ostaa ladkkeitd, kuten esimerkiksi silloin, jos
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potilas voi tilata laikkeet Internetin kautta. 22
Viittaan myos kuluttajansuojaa koskevaan
oikeuskiytintoon. Kysymyksissd, joissa on
arvioitava kuluttajan suojelun tarvetta,
yhteiséjen tuomioistuimen lihtokohtana
ovat yleensd valistuneen, kohtuullisen tark-
kaavaisen ja huolellisen keskivertokuluttajan
oletetut odotukset.>® Periaatteessa on mie-
lestini oletettava, ettd tillainen kuluttaja
pystyy ostamaan lddkkeitd muista jisenval-
tioista ja kdyttdmaan niitd ladkidrin masrayk-
sen mubkaisesti.

62. Kansanterveyden etua ei palvele se, ettd
jasenvaltio kohdistaa omaan kaytt66n tarkoi-
tettujen ldakkeiden tuontiin erittdin tiukkoja
rajoituksia. Muissa jisenvaltioissa toimivien
laillistettujen lddkirien ja apteekkien on
nimittiin oletettava ottavan huomioon poti-
laan terveyden etu. Jisenvaltion viranomais-
ten on luotettava siihen, miti toisessa
jasenvaltiossa tapahtuu. Tdmé on yhteisén
lainsddddnnon lahtokohta. Yksityishenkiloi-
den lddkeostojen ulkomailta sallimiseen liit-
tyy tietenkin my6s joitakin riskeja. Mainitta-
koon tissd yhteydessd asiassa Deutsche
Apothekerverband annettu tuomio, ** jossa

22 — Edelii alaviitteessd 18 mainittu asia Deutsche Apothekerver-
band, tuomion 113 kohta.

23 — Ks. yhteisdjen tuomioistuimen vakiintunut oikeuskiytintd
sellaisena kuin se on koottu asiassa , Gut Springenheide ja
Tusky, 16.7.1998 annettuun tuomioon (Kok. 1998, s. 1-4657,
31 kohta).

24 — Mainittu edella alaviitteessd 18, tuomion 119 kohta.
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yhteisdjen tuomioistuin toteaa, ettd lidkarien
laatimien lddkemdidrdysten aitous voi olla
vaikea pystyd todentamaan tehokkaasti ja
luotettavasti. Lisiksi yhteisdjen tuomioistui-
men mukaan on olemassa todellinen mah-
dollisuus, ettdi muuhun jisenvaltioon kuin
siithen, jossa ostaja asuu, sijoittautuneesta
apteekista ostetun lidkkeen pakkausmerkin-
nit ovat muulla kuin ostajan kielelld, Nama
vaarat eivit kuitenkaan mielestini ole sellai-
sia, ettd menettely saisi kidytinnossi vaikeut-
taa lddkkeiden ostamista toisesta jisenval-
tiosta. Tallainen olisi ristiriidassa vastavuo-
roisen luottamuksen peruslihtékohdan
kanssa.

63. Huomautan lisdksi, ettd tietyissd tilan-
teissa on mahdollista ajatella, ettd ladkkeiden
tuonti toisesta jasenvaltiosta omaan kiyttéon
voi vaarantaa kansallisen AMM:n myénti-
mismenetelmén toiminnan. Tillaiset olosuh-
teet olivat asiassa Ortscheit annetun tuo-
mion ?° taustalla, joka koski Saksassa hyvik-
symiattomien ladkkeiden mainonnan kielti-
mistd. Yhteisojen tuomioistuin katsoo, etti
jos tillaisten lddkkeiden mainonta Saksassa
hyviaksyttiisiin, olisi olemassa vaara, etti
valmistajat hyvaksyttiisivit lddkkeet vihem-
min vaatimuksia asettavassa jasenvaltiossa ja
toisivat ne mybhemmin Saksaan mainos-
kampanjoilla houkuteltujen yksityishenkildi-
den tilausten perusteella. Tillainen tilanne
voisi johtaa myos ladkkeiden kansallisen

25 — Asia C-320/93, tuomio 10.11.1994 (Kok. 1994, s. 1-5243,
etenkin 19 kohta).

hyviksymisjarjestelmin talouden joutumisen
epdtasapainoon. Téti mahdollista seurausta
kasiteltiin asiassa Deutsche Apothekerver-
band ?® annetussa tuomiossa liikkeiden rajat
ylittivin myynnin osalta. Tillaista vaaraa ei
kuitenkaan ole nyt kisiteltivini olevassa
asiassa.

64. Omaan kiyttoon tarkoitettujen lddkkei-
den tuonnin tiukka kohtelu ei myéskiin
palvele kansanterveyden etua. Tilanne olisi
toisenlainen vain silloin, jos tiettyjen laikkei-
den tuonnista seuraisi sellaisen sairauden
levidmisen vaara, jota maassa ei esiinny.

65. Padsenkin nyt kisittelemdin komission
muotoilemia vaatimuksia. Aloitan viimei-
sestd vaatimuksesta, jonka mukaan edelly-
tyksistd tdytyy sadtad laissa. Tdma onkin
mielestdni tirkein vaatimus. Vaatimukset
tulevat oikeussubjektien tietoon vain, jos ne
eritellddn saddoksessi. Sujuva hallintokiy-
tintd ei muuta asiaa eikd pelasta yhteisén
lainsddaddnnon vastaista sdinnosti. Lisdksi on
otettava huomioon se, ettd Ranskan hallitus
ei ole mydskddn pystynyt osoittamaan hal-
lintokdytinnén sujuvuutta.

26 — Mainittu edelli alaviitteessi 18, tuomion 122~123 kohta,
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66. Komission asettamat kolme muuta vaa-
timusta ilmentdvit oleellisilta osin
EY 10 artiklasta seuraavaa jisenvaltioiden
velvollisuutta panna yhteisén oikeus tiytin-
téon lojaalisti ja tehokkaasti. Lakisditeisen
lupamenettelyn on tarjottava oikeusvarmuus
yksityishenkil6lle, joka haluaa tuoda ladk-
keiti:

— vksityisella on ensinnikin oltava helppo
péddsy menettelyyn ja hinen on saatava
asialle ratkaisu nopeasti

— toiseksi on oltava selvid, miti sisiltod
koskevia edellytyksid kansallinen viran-
omainen noudattaa. Luvan saa evitd
vain silloin, kun kyseessd on kansan-
terveyden vaarantuminen.

67. Code de la santé publiquen sanamuoto
R 5142-12 §:std alkaen ei jdti epdilystd
komission kisityksestd. Yksityishenkilén,
joka tuo liaikkeen, on toimitettava liikkeen
nimed, koostumusta, liikemuotoa, annos-
tusta ja hallinnollista taustaa koskevat tiedot.
Pidin tallaisten tietojen vaatimista hyviksyt-
tavana silloin, kun kyseessd on tuonti kol-
mansista maista, mutta pidin vaatimusta
selvisti kohtuuttomana silloin, kun kyseessi
on tuonti toisesta jasenvaltiosta, jossa ladke
on hyviksytty. Jos AFSSAPS:lla ei ole kiy-
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tossddn ndita tietoja, se pystyy selvittimiin
ne helposti toisen jdsenvaltion viranomai-
selta. Viittaan tdssd yhteydessi direktiivin
2001/83/EY 105 artiklaan. Tiltd osin ei ole
tarpeen selvittdd, miten titi hakijaa koskevaa
velvollisuutta sovelletaan kiytinnossi. Sama
pitee myoOs paitoksenteon miidriaikaan:
Ranskan lainsddaddanndssi ei anneta takeita
nopeasta piitoksesti.

68. Pidsenkin nyt kisittelemdidn niitd sisil-
tod koskevia edellytyksid, joita AFSSAPS saa
Ranskan lainsdddannon nojalla soveltaa. Nii-
den osalta en ole vakuuttunut komission
kisityksen oikeudellisuudesta. Lain R 5142-
12 § antaa sindnsa riittavit takeet siitd, ettd
lupa on mahdollista eviti vain silloin, kun
ladke aiheuttaa tai voi aiheuttaa vaaraa
kansanterveydelle. Tastd nimittdin sdddetddn
selvisti kyseisessd pykildssd. Ymmirrdn
komission kannan siitd, ettd AFSSAPS:n
hallintokidytintd voi johtaa myés pykilin
vastaiseen luvan epddmiseen. Jos niin tapah-
tuu, Ranskan tasavalta rikkoo jisenyysvel-
voitteitaan myos tiltd osin.

69. En kuitenkaan pida tarpeellisena tamin
viimeisen kohdan tutkimista, koska komissio
on jo muilta osin osoittanut, etti Ranskan
tasavalta ei ole noudattanut jasenyysvelvoit-
teitaan, kun se on pitinyt voimassa Code de
la santé publiqueen perustuvan ennakkolu-
pamenettelyn, joka koskee Ranskassa hyvik-
symattdmid mutta myyntijisenvaltiossa
hyviksyttyjd ladkkeita.
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Ratkaisuehdotus

Edelléd esitetty huomioon ottaen ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin

toteaa, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se soveltaa Code de la santé publiquen perusteella eriiti
vaatimuksia ladkkeisiin, jotka tuodaan maahan omaa kiyttéi varten ja joita ei
kuljeta henkild, jonka kiyttoon ladkkeet on tarkoitettu. Tama koskee seuraavia
sadnnoksia:

R 5142-15 §:ssi saddetty velvollisuus, jonka mukaan Ranskan alueelle tuotaessa
on vilittdmasti valvontaviranomaisten pyynnésti esitettivi kyseisessi pykalissi
mainitut asiakirjat silloin, kun kyseessa ovat lddkkeet, jotka on hyviksytty seka
Ranskassa ettd jasenvaltiossa, josta ne ostetaan

R 5142-12 §:ssid sdddetty velvollisuus hankkia ennen tuontia Ranskan tulli-
alueelle tuontilupa silloin, kun kyseessi ovat lddkkeiti koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten méiriysten lahentimisestd annettujen direktiivien
65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja homeopaattisia
ladkkeitd koskevista lisdsddnnoksistd 22 piivdnd syyskuuta 1992 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 93/73/ETY 7 artiklassa
tarkoitetut homeopaattiset laakkeet

R 5142-12 ja R 5142-14 §:ssi saddetty velvollisuus hankkia ennen tuontia
Ranskan tullialueelle tuontilupa silloin, kun kyseessi ovat ladkkeet, joita ei ole
hyviksytty Ranskassa mutta jotka on hyviksytty jasenvaltiossa, josta ne ostetaan

velvoittaa Ranskan tasavallan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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