EORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT. GEELHOED — MAL C-212/03

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
L. A. GEELHOED
foredragit den 21 oktober 2004*

I — Inledning

1. Kommissionen har yrkat att domstolen
skall faststilla att Republiken Frankrike har
underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG genom att i vissa fall tilldimpa
ett (oproportionerligt) system med férhands-
tillstind for likemedel i strid med gemen-
skapsritten. Enligt kommissionen utgér
detta system, som foreskrivs i den franska
Code de la santé publique, en atgdrd med
motsvarande verkan som en kvantitativ
importrestriktion och som dr foérbjuden
enligt artikel 28 EG. Systemet med férhand-
stillstdnd kan inte motiveras med stéd av
artikel 30 EG.

2. Talan avser inférsel for eget bruk, som
inte sker vid inresa, av vissa likemedel som
pa lagligt sdtt har ordinerats till patienten.

1 — Originalsprik: nederlindska.
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Den patient som i enlighet med ldkares
ordination for in ett likemedel far inte bli
féremal for nagra (oproportionerliga) hinder.
Kommissionen har i sin ansékan skilt mellan
tre typer av fordragsbrott:

a. Likemedel som har godkints savil i
Frankrike som i den medlemsstat dér de
kopts enligt direktiv 65/65/EEG? och
efter att detta direktiv upphort att gélla
enligt direktiv 2001/83/EG >,

b. Homeopatika som har registrerats i en
medlemsstat enligt direktiv 92/73/EEG *
och senare i enlighet med direktiv
2001/83/EG.

2 — Rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnrmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller
andra férfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 22, 1965, s. 369; svensk specialutgiva, omride 13,
volym 1, s. 67).

3 — Europaparlamentets och radets divektiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, s. 67).

4 — Radets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992 om
utbkad rickvidd for divektiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om
tillnirmning av lagar och andra forfattningar betriffande
likemedel och faststillande av ytterligare bestimmelser som
ror homeopatika (EGT L 297, 1992, s. 8; svensk specialutgiva,
omrade 13, volym 23, s, 187).
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c. Likemedel som inte #r godkdnda i
Frankrike, men diremot i den medlems-
stat ddr de kopts.

Enligt kommissionen #r ett tillstindsforfa-
rande Overhuvudtaget inte motiverat i de
forsta tvé fallen. I fall tre kan ett system med
forhandstillstdnd i princip motiveras med
st6d av artikel 30 EG. Det system som géller i
Frankrike dr emellertid enligt kommissionen
oproportionerligt betungande.

3. Bakgrunden till detta forfarande #r ett
klagomal frén en spansk tillverkare, som
atalats i Frankrike pé grund av att denne har
skickat homeopatika till franska patienter
utan att forfoga over ett av franska myndig-
heter utfirdat importtillstind. Det &r alltsd
fraga om produkter avsedda for mottagarens
eget bruk och syftet dr inte att de skall
saluféras i Frankrike,

4. Till foljd av klagomalet genomférde
kommissionen en fordjupad granskning av
det franska systemet for inforsel av like-
medel fér eget bruk, fastin klagomalet
endast avsdg homeopatika, Det gérs ingen
skillnad i fransk lagstiftning mellan homeo-
patika och andra medel.

5. Detta forfarande &r inte en isolerad fore-
teelse. Kommissionen har under &r 2003
redan i tva fall dragit Republiken Frankrike
infor domstolen pa grund av att artikel 28
EG har asidosatts med avseende pd de
betungande procedurkrav som giller i Frank-
rike vid inférsel av likemedel frin andra
medlemsstater. Domstolen fann i mal
C-122/035 att Republiken Frankrike hade
underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG. Mal C-263/03 #r #nnu inte
avgjort.6

II — Tillimpliga bestimmelser

A — De gemenskapsrdttsliga bestimmel-
serna

6. Bakgrunden till detta mal, som giller ett
eventuellt asidosittande av artiklarna 28 och
30 EG, dr det gemenskapsrittsliga systemet
for godkdnnande av likemedel som fore-
skrivs i gemenskapsriittsliga bestimmelser.

7. Enligt artikel 3 i det flerfaldigt #ndrade
radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillndrmning av bestimmelser som

5 — Dom av den 11 december 2003 i m3l C-122/03, Frankrike mot
kommissionen (ej offentliggjort i rittsfallssamlingen).

6 — Under mellantiden har d den 12 d b
meddelat dom i milet.

2004
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faststills genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specia-
liteter” far en farmaceutisk specialitet endast
saluforas i en medlemsstat om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten i forhand gett
tillstand till forsdljningen (detta tillstdnd
bendmns fortsittningsvis gemenskapsgod-
kdnnande for forsiljning). Genom radets
andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj
1975 om tillndrmning av bestimmelser som
faststills genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specia-
liteter® kompletterades systemet i enlighet
med gemenskapsriitisliga krav med bland
annat ett ansokningsforfarande for att erhélla
ett gemenskapsgodkinnande for forséiljning.

8. I direktiv 92/73/EEG® utokas rickvidden
for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG till
vissa homeopatika i enlighet med foreskrif-
terna i artikel 2.1 i direktiv 92/73/EEG.

9. I artikel 4 i ovannimnda direktiv fére-
skrivs féljande: "De étgirder i friga om
6vervakning och de pafoljdsbestimmelser
som faststillts i ... direktiv 75/319/EEG skall
gilla for homeopatika ... [B]evis pi terapeu-
tisk effekt .. skall dock inte krivas for
homeopatika som registrerats enligt artikel
7 i det hir direktivet eller, i tillimpliga fall,
tillatits enligt artikel 6.2.”

7 — Ovan fotnot 2.

8 — EGT L 147, s. 13; svensk specialutgiva, omrade 13, volym 4,
s. 98,

9 — Ovan fotnot 4,
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10. Artikel 6.1 och 6.2 har i de delar som &r
av intresse i detta sammanhang foljande
lydelse:

1. Medlemsstaterna skall se till att homeo-
patika som tillverkas och slépps ut pa
marknaden inom gemenskapen #r registre-
rade eller godkinda enligt bestimmelserna i
artikel 7,8 och 9. Varje medlemsstat skall ta
vederborlig hinsyn till registreringar och
godkinnanden som tidigare utfirdats i en
annan medlemsstat.

2. En medlemsstat kan avsta fran att inrdtta
ett sdrskilt, forenklat forfarande for registre-
ring av sddana homeopatika som avses i
artikel 7. ...”

11, I artikel 7.1 foreskrivs féljande: “Ett .
sirskilt, forenklat registreringsférfarande
kan endast tillimpas pa sidana homeopatika
som uppfyller samtliga féljande villkor:

— Graden av utspidning skall vara till-
ricklig for att garantera att likemedlet
ar sdkert ..”
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12. Artikel 9 har avslutningsvis f6ljande
lydelse:

"1. Andra homeopatika én de som avses i
artikel 7 i detta direktiv skall godkénnas och
mirkas enligt artikel 4 till 21 i direktiv 65/65/
EEG, dven bestimmelserna om bevis pa
terapeutisk effekt, och artikel 1 till 7 i
direktiv 75/319/EEG.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium
infora eller behélla sirskilda bestimmelser
for farmakologiska och toxikologiska kon-
troller och kliniska prévningar av andra
homeopatika #n sidana som avses i artikel
7.1 i enlighet med de principer och sirdrag
som utmérker homeopatin i denna med-
lemsstat. ..."

13. Gemenskapslagstiftaren har bland annat
motiverat den specifika regleringen av home-
opatika enligt foljande (nedan citeras i
16pande f6ljd delar av skil 3 och skilen 7-
10 till direktiv 92/73/EEG):

— Trots att den alternativa medicinens
status varierar kraftigt mellan medlems-
staterna bor patienterna ges tillging till

medel efter eget val, férutsatt att alla
nodvindiga &tgirder vidtas for att
sikerstilla dessa produkters kvalitet
och sikerhet.

I forsta hand dr det énskvirt att férse
anvindare av sidana medel med tydliga
uppgifter om deras homeopatiska
karaktir och med tillrickliga garantier
for deras kvalitet och sikerhet.

Bestammelserna i friga om tillverk-
ningen, kontrollen och inspektionen av
homoepatika maste harmoniseras for att
tillita fri rérlighet inom hela gemen-
skapen for sikra medel av god kvalitet.

Med hénsyn till de speciella egenska-
perna hos dessa medel, som deras
mycket ldga innehdll av verksamma
bestdndsdelar och svérigheten att till-
dmpa konventionella statistiska metoder
p& dem i samband med kliniska prov-
ningar, dr det ldmpligt att erbjuda ett
forenklat registreringssystem for de
traditionella homeopatika som slipps
ut p& marknaden utan specifika tera-
peutiska indikationer i en berednings-

I-4219
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form och med en dosering som inte
innebér négon risk for patienten.

— Sedvanliga bestimmelser om tillstdind
for att forsilja medel skall dock till-
lampas pa homeopatika som sldpps ut
pa marknaden med terapeutiska indika-
tioner eller i en form som kan innebéra
risker ...”

14. Gemenskapsdirektiven avseende like-
medel har under mellantiden dndrats genom
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. ** Skil 30 giller inforsel
av likemedel f6r eget bruk. Detta skil har
foljande lydelse: "Personer som forflyttar sig
inom gemenskapen har ritt att medféra en
skilig mingd likemedel som de erhallit i laga
ordning och som &r avsedd for personligt
bruk. Det méste ocksd vara méjligt for en
person som #r bosatt i en medlemsstat att
frdn en annan medlemsstat erhalla en skilig
mingd likemedel for personligt bruk.”

10 — Ovan fotnot 3.
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B — Den nationella lagstiftningen

15, Ovanniamnda direktiv har inforlivats
med fransk lagstiftning i Code de la santé
publique (hilsoskyddslagen). I forevarande
mal 4r det sirskilt artiklarna R 5142-12 till R
5142-15, i deras tidigare lydelse fore dnd-
ringen av den 23 januari 2004 ', som #r av
intresse.

16. Artikel R 5142-12 har, i de delar som &r
av intresse i detta sammanhang, féljande
lydelse: "Varje likemedel for vilket det har
utfirdats ett gemenskapsgodkinnande for
forsiljning som avses i artikel L 601 ... skall
erhilla ett inforseltillstand innan det fors in
pa franskt tullomrade. Inférseltillstind utfar-
das av generaldirektdren for Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de
santé [nedan kallad AFSSAPS]... Tillstind
skall vigras om likemediet medfor eller kan
medfora en fara for folkhilsan.

17. 1 artikel R 5142-13 foreskrivs foljande:
"Privatpersoner fir endast fora in likemedel
for eget terapeutiskt bruk fér en behand-
lingsperiod pi tre ménader vid normalt bruk

11 — Se dekret 2004-83, JO nr 22 av den 27 januari 2004, 5. 1934
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eller for den behandlingsperiod som har
ordinerats. Tillstind behévs inte vid privat-
personers inresa.”

18. I artikel R 5142-14 foreskrivs féljande:
"En ansokan om inforseltillstand skall inne-
halla:

a. Namn eller firmanamn och adress pa
den fysiska eller juridiska person som &r
ansvarig for inforseln,

b. Ursprungslandet och, om det & ett
annat land dn ursprungslandet, like-
medlets ursprungsland.

c. Likemedlets beteckning, sammansitt-
ning, beredningsform, dosering och
administrativa bakgrund.

d. Mingden likemedel som skall foras in.

Till ansékan skall bifogas:

4e. Vad giller eit lakemedel som skall foras in
av en privatperson, utan samband med
inresa, skall, i tillimpliga fall, receptet vara
uppréttat i enlighet med de sirskilda villkor
for ordination och utlimnande som giller fér
likemedel enligt fransk lagstiftning.

Generaldirektéren f6r AFSSAPS kan alltid
begéra att den som anstker skall tillhanda-
halla all kompletterande information som ir
nddvindig for att kunna bedéma ansékan.”

19. I artikel R 5142-15 f6reskrivs vilka
handlingar som skall foretes for tullmyndig-
heterna. Det dr antingen inforseltillstindet
eller det tillfilliga inforseltillstind som avses i
artikel R 5142-12, eller en bestyrkt kopia av
gemenskapsgodkédnnandet for forsiljning
eller en registrering av likemedlet, som
utfirdats av AFSSAPS, eller en handling av
vilken det framgar att det importerade
likemedlet godkiints for forsiljning inom
gemenskapen.

III — Forfarandet och tvistens omfattning

20. Kommissionen har efter en langvarig
skriftviixling och efter muntliga overligg-

I-4221
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ningar med de franska myndigheterna
rérande det pastddda franska asidosittandet
av landets skyldigheter enligt artikel 28 EG,
atfoljt av ett motiverat yttrande, den 15 maj
2003 vickt forevarande talan vid domsto-
len.'? Efter ett skriftligt forfarande hordes
parterna av domstolen vid férhandlingen den
9 september 2004,

21. Kommissionens invéndningar giller
inforsel av vissa likemedel for eget bruk,
som inte skett vid inresa. Féljande fragor
omfattas inte av tvisten:

— Likemedel som patienten sjilv har fort
in. Ett undantag for detta fall foreskrivs i
fransk lagstiftning i artikel R 5142-13.
Undantaget giller inte, vilket parterna
ir eniga om, ifall en tredje man (sdsom
exempelvis en familjemediem) for in
likemedlen p& uppdrag av patienten.

— Lakemedel som har importerats av en
(kommersiell) aktér pa marknaden. Det
var detta som var fallet i malet

12 — Det forekom forvisso en diskussion mellan parterna om
betydelsen och sittet som det franska svaret pa det
motiverade yttrandet skickades pa och om betydelsen av en
dndring av de kritiserade nationella bestimmelserna. Det
framgar dock av den franska regeringens duplik att
regeringen inte onskar att fSrsvara denna punkt i forfarandet.

I-4222

C-122/03. Domstolen fann i mélet att
skyldigheten enligt artikel R 5142-15 att
forete vissa (bestyrkta kopior av) doku-
ment utgjorde ett asidosdttande av
artikel 28 EG. ™3

— Likemedel som har forts in for eget
bruk, men dér patienten saknar ett
recept, trots att det krédvs ett sddant
enligt fransk lagstiftning, '*

22. Jag vill peka pa foljande omstindigheter.
Skyldigheterna enligt artikel R 5142-15 géller
pa samma sdtt vid inforsel for eget bruk, som
inte gérs av patienten sjilv, och vid affirs-
missig import. Vad betriffar affirsmaissig
import démdes det emot Republiken Frank-
rike i milet C-122/03. Om en mellanman for
in ett likemedel for en privatpersons rikning
skall denne, vilket &ven den franska rege-
ringen har medgett i sitt svar, férete en kopia
av godkinnandet. Den franska regeringen
har visserligen tillfogat att den dmnar stryka
sistndmnda skyldighet ur lagstiftningen, vil-
ket &ven har skett under mellantiden. Jag
kommer dock att bortse frin denna #ndring

13 — Domen i det ovan i fotnot 5 nimnda maélet.

14 — Kommissionen har vid forhandlingen fortydligat att dessa fall
inte skall omfattas av prévningen.
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av den naﬁonella> lagstiftningen. Andringen
gjordes for sent for att vara av betydelse i det
aktuella forfarandet vid domstolen.

23. Jag bortser dven fran fragan om det &r
meningsfullt att dn en ging faststilla att en
gammal och under tiden #ndrad bestim-
melse strider mot gemenskapsritten. Det dr
klarlagt att kommissionen har denna beho-
righet och att ne bis in idem-principen inte
utgdr ett hinder for kommissionens yrkande.
Ansokan i det aktuella mélet avser en annan
handling — inforsel av likemedel for eget
bruk — #&n ansokan i malet C-122/03 som
avsag affirsmissig import av aktérer pa
marknaden, *®

24, Fragan &r snarare om det r tal om att
Republiken Frankrike systematiskt har &si-
dosatt gemenskapsritten. Fransk lagstiftning
och fransk administrativ praxis forefaller vid
forsta anblick att bekymra sig mer om att
skydda det egna systemet 4n att skydda
patientens frihet att anvinda sig av den inre
marknadens landvinningar fér att anskaffa
lakemedel i en annan medlemsstat. En
patient som har pdboérjat en behandling i
utlandet skall kunna fortsétta behandlingen i
hemlandet. Patienten skall dessutom pa den
nivd som den europeiska integrationen for

15 — Se som exempel de sitt pd vilka domstolen har provat
principen i ett fordragsbrottsforfarande, dom av den
8 november 2001 i mat C-127/99, kommissionen mot Italien
(REG 2001, s. I-8305).

nidrvarande befinner sig inte hindras om
denne i en annan medlemsstat pa recept
frin behandlande likare kan kopa ett like-
medel som ger honom ett bittre botemedel
mot en specifik &komma.

25. Jag har hirmed inte sagt att den franska
lagstiftningen och administrativa praxisen
utan vidare strider mot gemenskapsritten.
Pa omréadet for tillhandahillande av medi-
cinska tjinster har medlemsstaterna nimli-
gen forbehallit sig ett antal behorigheter som
dven maste kunna utdvas pa ett verknings-
fullt sétt. Det hade inte desto mindre varit
rimligt att kommissionen hade undersékt det
franska systemet i dess helhet.

26. 1 sa fall skulle det #ven ha kunnat
undersdkas huruvida de nationella &tgir-
derna #r verkningsfulla och tillimpnings-
bara. Jag papekar detta eftersom det aktuella
forfarandet giller en patient som har kopt
likemedel i en annan medlemsstat och
ddrefter anvint dem i Frankrike. Om han
sjalv f6r in likemedlen i Frankrike hindras
han inte av den franska lagstiftningen. Detta
ar emellertid inte fallet om han ber nigon
annan att ta med likemedlen eller om han
bestiiller likemedlen per post, telefon eller
6ver Internet. I sidana fall kréivs ibland ett
inforseltillstind och det foreligger alltid en
skyldighet att fortulla varorna. Jag betviviar
att sddana nationella atgérder &r verknings-
fulla och mgjliga att tillimpa och ddrmed att
dtgirderna &r limpliga som medel f6r att
skydda folkhélsan.

I-4223
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IV — Ar det friga om en kvantitativ
importrestriktion eller en atgird med
motsvarande verkan?

27. Kommissionen har preciserat varfor for-
farandet hos AFSSAPS vid inforsel av like-
medel kan utgdra ett hinder for den inre
marknadens funktion och saledes dr en
atgird med motsvarande verkan som avses
i artikel 28 EG. Enligt kommissionen #r det
fraga om foljande fyra foljdverkningar: Om
tillstdnd vigras dr det forbjudet att fora in
likemedlet i friga, om tillstind beviljas
forsenas inférseln av forfarandet och det &r
hirvidlag av betydelse att det inte anges
négon frist i fransk lagstiftning inom vilken
AFSSAPS skall fatta sitt beslut, patienten
som for in likemedlet méste sammanstilla
en akt vilket ér en bérda f6r honom och,
slutligen, avskricker forfarandet den patient
som vill fora in ett likemedel. Kommissionen
har 4ven anfort kvantitativa uppgifter for att
understddja att dessa f6ljdverkningar faktiskt
foreligger.

28. Det finns inget att anfora emot kom-
missionens resonemang i sig. Kravet pé
forhandstillstdnd vid inforsel av likemedel
fran en annan medlemsstat, som inte sker
vid inresa, innehdller en atgird med mot-
svarande verkan som avses i artikel 28 EG.
Den franska regeringen har inte heller
bestridit kommissionens resonemang men
har hivdat att kommissionens uppfattning
grundas pi en felaktig tolkning av den
franska lagstiftningen.

I-4224

29. Den franska regeringen gor en atskillnad
mellan likemedel som har beviljats ett
gemenskapsgodkinnande for forsiljning i
Frankrike (den situation som ndmns i punkt 2
a) och likemedel som inte dr godkinda pi
den franska marknaden (den situation som
ndmns i punkt 2 c).

30. Jag borjar med den sistndmnda situatio-
nen. Det foreligger, mot bakgrund av vad
som foreskrivs i artikel R 5142-12 och
foljande artiklar, inget tvivel om att det krévs
forhandstillstand vid inforsel av likemedel
frin en annan medlemsstat, som inte sker
vid inresa. Den franska regeringen har inte
heller bestridit detta, men har &beropat sin
praxis. I praxis skulle det inte vara fraga om
en atgird med motsvarande verkan, eftersom
systemet med forhandstillstand vid inforsel
for eget bruk si gott som alltid endast till-
limpas vid inférsel av medborgare fran tredje
land (vanligen amerikaner, som tillfilligt
befinner sig i Frankrike). Kommissionen har
mot detta anfort att det lilla antalet ansok-
ningar om tillstind for inforsel fran andra
medlemsstater utgor ett bevis for ordningens
avskrickande karaktir. Den franska rege-
ringen har bestridit denna stindpunkt:
endast ett litet antal ménniskor behéver fora
in likemedel frin ett annat land for eget
bruk. Dessutom har den franska regeringen i
sitt svaromal hinvisat till férfarandet for
personer med en allvarlig eller ovanlig sjuk-
dom. AFSSAPS utfirdar da ett tidsbegridnsat
tillstand forutsatt att ndgra sdrskilda villkor
ar uppfyllda. Kommissionen har inte tillmétt
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detta stirskilda forfarande nigon stérre bety-
delse, eftersom forfarandet endast #r till-
gingligt for ett mycket litet antal patienter
och &dven di under mycket restriktiva villkor.

31. Enligt min uppfattning utgér dessutom
den lagstadgade skyldigheten f6r en privat-
person som vill kopa ett likemedel i en
annan medlemsstat att ans6ka om ett till-
stdnd solklart en sidan atgird med mot-
svarande verkan som avses i artikel 28 EG.
Det saknas hiirmed anledning att uttala sig i
frigan om atgérden i friga 4r motiverad.

32. Det leder mig till den andra situationen.
Enligt den franska regeringen krivs inget
forhandstillstind om ett likemedel i Frank-
rike har beviljats gemenskapsgodkinnande
for forsiljning. Den franska regeringen har
sdrskilt hdnvisat till artiklarna R 5142-12 och
R 5142-13 i Code de la santé publique och
hinvisningen i férstndmnda artikel till artikel
L 601. AESSAPS hénvisar i en modellskri-
velse dven till denna artikel. Jag delar den
franska regeringens &sikt att artiklarna R
5142-12 och R 5142-14 inte #r tillimpliga vid
inforsel av ett likemedel som #r godkint i
Frankrike.

33. Det finns emellertid ett hinder bland de
skyldigheter som tas upp i artikel R 5142-15.
Om en mellanman har fért in likemedel pa
uppdrag av en privatperson skall denne,

vilket den franska regeringen har medgett i
sin duplik, forete en bestyrkt kopia av
godkédnnandet for tullmyndigheterna. Skyl-
digheten giller dven om en familjemedlem
till patienten f6r in likemedlet. Fér mig dr
det uppenbart att skyldigheten fér privat-
personer (som inte #r patienten sjilv) att
forete en bestyrkt kopia av godkéinnandet for
tullmyndigheterna #r ett betungande krav for
dessa personer.

34, Parterna har dven olika asikter om den
administrativa praxisen. Kommissionen har
preciserat att handelshindret inte bara finns i
lagen utan &ven i administrativ praxis. Den
franska regeringen har i sin duplik relativi-
serat kommissionens stéllningstagande, Pri-
vatpersoner som sjilva koper likemedel i
andra medlemsstater behover vid inforsel
inte forete nagra bestyrkta kopior av gemen-
skapsgodkinnandet fér forsiljning for tull-
myndigheterna. Enligt den franska rege-
ringen saknar ddrmed #ven de argument
med vilka kommissionen har férsokt visa att
det stills omdjliga krav pa patienten faktisk
grund. Jag finner inte dessa férsvarsargument
overtygande. Skyldigheten att forete bes-
tyrkta kopior &vilar icke desto mindre alla
privatpersoner som inte till sig sjilva, men
for eget bruk, for in likemedel. Indirekt
avilar kravet séledes dven patienten, exem-
pelvis om denne inte sjilv kan himta
likemedlen i en annan medlemsstat.
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35. Vidare har den franska regeringen med-
gett att det av en handling som regeringen
har 6verlimnat till kommissionen tycks
framga att det foreligger en viss tvetydighet
om praxisen vid AFSSAPS. Handlingen
innehaller en icke-uttémmande forteckning
av likemedel f6r vilka AFSSAPS:s med-
verkan krivs. I forteckningen forekommer
dven likemedel som dr godkinda i Frankrike.

36. Jag kan foljaktligen konstatera att, dven i
de fall av inforsel av likemedel f6r vilka det i
Frankrike har beviljats gemenskapsgodkén-
nande for forsiljning, det i fransk lagstiftning
(artikel R 5132-15 i Code de la santé
publique) féreskrivs en &tgéird med mot-
svarande verkan som avses i artikel 28 EG.
Administrativ praxis dr dven sidan att den
forsvarar inforsel av likemedel for eget bruk i
Frankrike.

V — Huruvida det foreligger en motiver-
ing med stod av artikel 30 EG

A — Inledande synpunkter

37. Hinder for inforsel skulle i forevarande
fall motiveras med hinvisning till skyddet av
folkhilsan. Enligt domstolens fasta ratts-
praxis intar intresset att skydda ménniskors
hilsa och liv forsta prioritet bland de varor
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och intressen som skyddas av artikel 30 EG.
Det 4r direfter upp till medlemsstaterna att
inom de grinser som anges i fordraget
besluta pa vilken nivd de énskar sdkerstilla
detta skydd och sdrskilt hur stringa de
kontroller som utférs skall vara.'® De sitt
pa vilka medlemsstaterna skyddar folkhélsan
ar emellertid dven de underkastade propor-
tionalitetsprincipen. Det framgar &ven av
skal 30 till direktiv 2001/83/EG, enligt vilken
en medborgare i en medlemsstat som
forflyttar sig inom gemenskapen har ritt att
medfora en skilig mingd likemedel som &r
avsedd for personligt bruk.

38. Jag delar kommissionens standpunkt att
om de franska myndigheterna har godként
ett lakemedel i Frankrike kan de inte ddrefter
hinvisa till faran f6r folkhilsan om likemed-
let i friga férs in av privatpersoner frén en
anhaii medlemsstat och det har uppstilits
villkor fér normalt bruk. Kommissionen har i
detta sammanhang med ritta hinvisat till
domen i méilet kommissionen mot Tysk-
land Y. Domstolen fann i detta mal att den
omstindighet att ett likemedel har ordine-
rats av en likare frin en annan medlemsstat
innebdr en garanti fér att ordinationen har
samma innebérd som om likemedlet ordi-
nerats av en ldkare i det land i vilket
likemedlet fors in, Vidare saknade det i

16 — Se exempelvis den av kommissionen nimnda domen av den
8 april 1992 i mal C-62/90, kommissionen mot Tyskland
(REG 1992, 5. -2575; svensk specialutgdva, volym 12, s. I-
0029), punkt 10,

17 — Domen i det ovan i fotnot 16 nimnda malet, punkt 15 och
foljande punkter.
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princip betydelse om patienten sjilv képer
lakemedlet i en annan medlemsstat eller om
det skickas till honom per post. *

39. Jag tillméter principen om Omsesidigt
erkdnnande — eller, annorlunda formulerat,
omsesidigt fortroende — stor betydelse,
eftersom den uigér en utgingspunkt for
den gemensamma likemedelslagstiftningen.
Om ett likemedel har granskats och efter
utférd granskning godkénts i en medlemsstat
kan inte andra medlemsstater utan vidare
uppstélla hinder for inforsel frin den med-
lemsstaten. Sdsom domstolen har slagit fast i
sin rittspraxis skall "[m]edlemsstaterna ... i
detta hinseende visa varandra omsesidigt
fortroende vad betriffar de kontroller som
utfors pa deras respektive territorier. ... En
medlemsstat kan i detta sammanhang inte
tillata sig att ensidigt vidta tillrittaliggande
atgirder eller skyddsatgirder som syftar till
att undanrdja en annan medlemsstats even-
tuella Overtrddelse av gemenskapsrittens

regler”. '’

40. Jag skall vid bedémningen av frigan av
huruvida det foreligger en motiveringsgrund
utgd frin den uppdelning av de tre fallen av
fordragsbrott som kommissionen har gjort i
sin ansokan.

18 — Med beaktande av de villkor som nimns i dom av den 11
december 2003 i mal C-322/01, Deutsche Apothekerverband
(REG 2003, s. 1-0000).

19 — Se dom av den 23 maj 1996 i mil C-5/94, Hedley Lomas
(REG 1996, s. 1-2553), punkterna 19-20.

B — Likemedel som dr godkinda sdvil i
Frankrike som i den medlemsstat dir de
kipts

41. Som jag h#vdade redan ovan i punkt 36
r handelshindret en foljd av bestimmelsen i
artikel R 5142-15. Enligt denna artikel &r
andra personer n den patient som fér eget
bruk for in ldkemedel i Frankrike pa begiran
av de organ som ansvarar for évervakningen
skyldig att antingen férete en av AFSSAPS
utfirdad bestyrkt kopia av det franska
gemenskapsgodkinnandet for férsiljning
eller av registreringen av likemedlet, eller
ett av samma myndighet utfirdad handling
av vilken det framgar att det inférda
ladkemedlet har beviljats ett gemenskapsgod-
kidnnande for forséljning,

42. Kommissionen har i mal C-122/03
hidvdat att denna skyldighet, sivida den
alaggs aktorer pad marknaden, inte kan
motiveras av tvingande hénsyn till allménin-
tresset och, savida en motiveringsgrund dnda
skulle foreligga, skulle medfora ett opropor-
tionerligt betungande handelshinder. Den
franska regeringen har inte bestridit denna
uppfattning.

43. Enligt min mening &r denna uppfattning
endast korrekt vid inforsel av likemedel for
eget bruk. Om det inte ens av ett féretag som
yrkesmdssigt transporterar likemedel kan
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begiras att foretaget stindigt skall medfora
bestyrkta kopior kan detta krav i dnnu
mindre grad stillas pa en privatperson som
for in likemedel for eget bruk i Frankrike.
Detta innebir att Republiken Frankrike har
underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG genom att tillimpa en bestdm-
melse som artikel R 5142-15 for likemedel
som enligt direktiv 65/65/EEG (och efter att
detta direktiv upphort att gélla enligt direktiv
2001/83/EG) &r godkinda savil i Frankrike
som i den medlemsstat dir de har kopts.

C — Homeopatika som registrerals i en
medlemsstat

44. Beddmningen i detta fall skall genom-
foras mot bakgrund av vad som foreskrivs i
direktiv 92/73/EEG och de malséttningar
som gemenskapslagstiftaren har efterstrivat
enligt skilen till detta direktiv. Det gar att
skilja mellan tva olika mélsdttningar. For det
forsta dr det vésentligt att patienten ges
tillgang till likemedel efter eget val. Patien-
ten maste saledes vara vederborligen infor-
merad. Fér det andra maste produkternas
kvalitet och sdkerhet vara vederborligen
garanterade.

45, 1 direktiv 92/73/EEG foreskrivs ett sir-
skilt forenklat registreringsforfarande for
traditionella homeopatika som utan att det
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foreligger négon specifik terapeutisk indika-
tion far saluféras i en for patienten ofarlig
form och dosering. Direktivet dr bland annat
nddvindigt pd grund av att den alternativa
medicinens status varierar kraftigt mellan
medlemsstaterna.

46. Den friga som domstolen nu skall
besvara dr vilken betydelse forekomsten av
ett forenklat registreringsforfarande for vissa
ofarliga traditionella homeopatika har fér de
skyldigheter som &lagts vid inforsel av sddana
medel fér eget bruk.

47, Enligt kommissionen #r ett forhands-
godkinnande for inforsel for eget bruk av
homeopatika som redan registrerats i en
medlemsstat uppenbart omotiverat. Kom-
missionen har i andra hand kritiserat villko-
ren i det franska forfarandet.” Av den
information som ldmnats till kommissionen
framgér enligt kommissionen att likemed-
lens terapeutiska effekt har granskats, vilket
enligt direktiv 92/73/EEG inte krdvs for
homeopatika.

48. Den franska regeringen anser att kom-
missionen har gjort en felaktig tolkning av
bestimmelsen i artikel 7.1 i direktiv 92/73/
EEG. En tillrickligt hog utspddningsgrad &r
ett nodviindigt villkor for att registrera ett
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homeopatika. Det foreskrivs diremot inte i
direktivet att en sidan utspidningsgrad #r
tillracklig for att gbra en registrering. Enligt
den franska regeringen foreskrivs dessutom
inte 6msesidigt erkéinnande av registrering av
homeopatika i gemenskapslagstiftningen. I
artikel 6.1 i direktiv 92/73/EEG foreskrivs
endast att varje medlemsstat skall ta veder-
bérlig hénsyn till registreringar och godkin-
nanden som tidigare utfirdats i en annan
medlemsstat. Den franska regeringen har
hénvisat till artikel 9.2 i direktiv 92/73/EEG i
vilken det foreskrivs att en medlemsstat
inom sitt territorium kan infora eller behalla
sirskilda bestdmmelser for farmakologiska
och toxikologiska kontroller och kliniska
provningar av vissa homeopatika. Artikel
9.2 giller for vrigt inte f6r likemedel som
avses i artikel 7.1 i direktiv 92/73/EEG.

49. Kommissionen har mot denna bakgrund
preciserat sin stdndpunkt. Homeopatika med
tillrckligt hog utspadningsgrad behéver for
det férsta inte registreras. An viktigare ar
emellertid att inférsel for eget bruk av
homeopatika inte fir underkastas samma
betungande krav som saluf$ring av dessa
medel. Bestimmelserna i artikel 9.2 i direktiv
92/73/EEG ér inte tillimpliga. Kommissio-
nen har avslutningsvis analyserat artikel R
5142-12 och f6ljande artiklar i Code de la
santé publique for att visa att de franska
myndigheterna &ven har bedémt homeopa-

tikans effekter. I den franska lagen gors ingen
skillnad mellan homeopatika och andra
likemedel. Kommissionen har vidare grun-
dat sin stindpunkt pid vad de franska
myndigheterna i samarbete med AFSSAPS

‘har meddelat kommissionen.

50. Den franska regeringen har i sin duplik
papekat att AFSSAPS inte har gjort ndgon ny
bedémning av homeopatika, utan begrinsat
sig till en administrativ kontroll av de aktiva
bestdndsdelarna i likemedlet fér att siker-
stdlla att aktiva bestindsdelar som &r for-
bjudna i Frankrike inte kommer in i landet.
Den franska regeringen har vid forhand-
lingen hidmtat stéd fér sin stindpunkt i
domstolens rattsprax1s, sdrskilt den nyhgen
avkunnade domen i malet Schreiber’,
Domstolen fann i denna dom att ett system
enligt vilket det krivs forhandsgodkinnande
for att slippa ut bitar av rétt cedertrd med
naturliga antimalegenskaper pd marknaden
var motiverat med stdd av artikel 30 EG.

51. Detta byte av stindpunkt tarvar en
noggrann bedémning av den specifika ord-
ning som giller for homeopatika.

52. A ena sidan medfor det sirskilda syste-
met med forenklad registrering enligt artikel

20 — Dom av den 15 juli 2004 i mdl C-443/02, Schreiber (REG
2004, s. 1-7275).
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7.1 i direktiv 92/73/EEG en uppmjukning
vad betriffar utslippandet av homeopatika
p& marknaden. Bakgrunden #r att dessa
lakemedel, savida de uppfyller vissa kriterier,
inte anses utgbra en visentlig fara for
folkhilsan. De kontroller som utfors fore
ett forsiljningstillstind kan siledes begrinsas
till sitt omfing. Det skulle strida mot ovan-
nimnda bakgrund om dessa likemedel dar-
efter inte fritt fick féras in pd andra
medlemsstaters territorium for eget bruk.
Det foljer ddrutover av direktiv 92/73/EEG
att vissa tester inte fir krdvas for att
registrering skall kunna ske. Det skulle skada
syftet med det forenklade forfarandet om
sddana tester skulle krivas vid inforsel fran
en annan medlemsstat.

53. A andra sidan medfér direktiv 92/73/
EEG endast en begrinsad harmonisering, i
forevarande fall samordning av nationell
lagstiftning, I direktivet godtas att medlems-
staterna har olika syn pad homeopati, vilket
bland annat framgir av artikel 9.2. Av
lydelsen i artikel 6.1 skulle kunna utldsas
att en medlemsstat inte behéver erkénna en
registrering eller ett tillstind fran en annan
medlemsstat. Medlemsstaten skall endast ta
vederborlig hinsyn till dessa omsténdigheter.

54, Det dr f6r mig av avgérande betydelse att
det i direktivet gors skillnad mellan tva typer
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av homeopatika. Det finns & ena sidan de
likemedel som avses i artikel 7 i direktiv
92/73/EEG. Dessa likemedel anses (som
sagt) inte medféra nigon visentlig risk for
folkhilsan. Registreringen i en medlemsstat
ir forenklad. Har de en ging registrerats i en
medlemsstat fir de i princip cirkulera inom
gemenskapen. Jag tillméter inte bestimmel-
sen i artikel 6.1, enligt vilken det endast krévs
att det skall tas vederborlig hinsyn till
registreringen, nagot virde med hinsyn till
den begrinsade faran for folkhdlsan. For
denna typ av likemedel medfor direktivet,
sett utifrin perspektivet om varors fria
rérlighet, en uppmjukning i ordningen for
likemedel. Det skulle strida mot tanken om
en gemensam marknad om inforsel for eget
bruk av sddana ofarliga medel ocksd skulle
underkastas nigra hinder. A andra sidan
omfattas, enligt artikel 9 i direktivet, andra
homeopatika av den gingse ordningen for
godkinnande, vilket framghr av att det i
artikel 9.2 ges ett sdrskilt erkinnande av de
sirdrag som finns mellan medlemsstaterna.
For dessa homeopatika giller siledes, utifran
ovannimnda perspektiv sett, en mer betung-
ande ordning.

55. Sammanfattningsvis anses sddan home-
opatika som avses i artikel 7 i direktiv 92/73/
EEG inte medféra nigon visentlig fara for
folkhilsan. Ett system, som hindrar inforsel
av dessa homeopatika, efter att de har
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registrerats i en medlemsstat, &r f6ljaktligen i
strid med gemenskapsritten. Jag anser séle-
des att kommissionens yrkande om fordrags-
brott skall faststillas.

D — Likemedel som inte dr godkinda i
Frankrike men diremot i den medlemsstat
ddr de kipts

56. Kommissionen har i detta fall valt att
inta en mer nyanserad stindpunkt. En
medlemsstat far féreskriva ett visst forhands-
forfarande vid inférsel av ovannimnda like-
medel for eget bruk for att hindra att det
nationella systemet for forsiljningstillstand
for lakemedel kringgas.

57. Kommissionen har stillt foljande krav pa
ett sadant forfarande **:

— Forfarandet skall vara littillgingligt.

— Forfarandet skall leda till ett snabbt
beslut inom en efter omstindigheterna
skilig tidsfrist.

21 — Kommissionen har hirvid hiinvisat till domstolens dom av
den 16 juli 1992 i mal C-344/90, kommissionen mot
Frankrike (REG 1992, s. 1-4719), avseende en nationell
reglering enligt vilken det krivdes tillstdnd for att anvinda
tillsatser 1 livsmedel.

— Foreligger ingen fara f6r folkhalsan skall
eit for den berdrde gynnande beslut
fattas.

— Kraven skall formaliseras i den natio-
nella ritten.

58. De franska bestimmelserna uppfyller
enligt kommissionen inte dessa krav. Fér
det forsta dr forfarandet inte littillgéngligt,
eftersom den berdrde skall tillhandahalla
mycket information, bland annat om pro-
duktens sammansittning, som per definition
finns i andra medlemsstater. Det saknas
vidare ndgon frist for AFSSAPS:s beslut.
Avslutningsvis saknas garantier for ett gyn-
nande beslut, eftersom AFSSAPS kontrolle-
rar om ett likemedel innehéller aktiva
bestindsdelar som redan 4r godkinda i
Frankrike. Denna praxis gor det omojligt
att erhalla ett godkiinnande for ett kikemedel
som inte finns p4 marknaden i Frankrike.

59. Den franska regeringen har bestridit
kommissionens uppfattning. Den franska
regeringen har hdvdat att forfarandet &r
nddvindigt for att motverka bedrigeri och
for att hindra att ordningen med ett for-
handsgodkinnande for forsiljning kringgas.
Den franska regeringen har hivdat att
systemet dr latttillgingligt, eftersom det
endast &r sadan information som AFSSAPS
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inte sjilv kan erhélla som skall tillhandahal-
las. Det ir i detta sasmmanhang av betydelse
att det i artikel 105 och foljande artiklar i
direktiv 2001/83/EG foreskrivs ett snabbt
informationsutbyte mellan de myndigheter
som har ansvar f6r godkidnnande av lidke-
medel i medlemsstaterna. Brister i informa-
tionen medf6r dessutom inte att forfarandet
uppskjuts. Kommissionen har i sin replik
bestridit den franska stdndpunkten. Kom-
missionen har péapekat att dessa argument
inte kan utlsas ur artikel R 5142-14.

60. De tidsfrister inom vilka AFSSAPS skall
fatta beslut 4r enligt den franska regeringen i
sin ordning. Beslut skall fattas inom hogst tvd
manader men i praxis fattar AFSSAPS beslut
inom 1-3 dagar. Den som berérs kan Gver-
klaga till domstol.

61. Det forefaller mig limpligt att inled-
ningsvis siiga nigot om mdjligheterna att
bega bedrigeri eller att kringgd det system
som foreskrivs i direktivet och som A&r
anledningen till att medlemsstaterna har
behallit sin behorighet att besluta om vilka
likemedel som fir saluféras inom deras
territorier. Kommissionen har med ritta i
sina yttranden gjort en tydlig skillnad mellan
utslippandet av likemedel pad marknaden
och inforsel for eget bruk. Det tillhér den
stegvisa harmoniseringen med avseende pa
farmaceutiska preparat och intresset av att ge
patienterna mdjlighet att efter eget val kdpa
likemedel i andra medlemsstater. Jag vill i
detta sammanhang pdpeka att dven dom-
stolen sig fordelar fér patienten av att det
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finns alternativ vid anskaffandet av like-
medel, exempelvis om patienten kan bestilla
likemedel &ver Internet.®® Jag vill #ven
hénvisa till rittspraxis pa konsumentskydds-
omradet. Vid bedémningen av om konsu-
menten 4r i behov av skydd utgér domstolen
fran de fdérvintningar som en normalt
informerad samt uppmirksam och u%plyst
genomsnittskonsument kan ténkas ha. “ Det
férefaller mig troligt att en sddan konsument
i princip dr kapabel att kopa likemedel i
andra medlemsstater och att anvinda dem
enligt likares ordination.

62. Intresset av att skydda folkhélsan tjénas
inte av att en medlemsstat underkastar
inforsel for eget bruk mycket betungande
begrinsningar. Lékare och apotek i andra
medlemsstater méste likasd anses ha folkhil-
sans och patientens intresse for ogonen,
Myndigheterna i en medlemsstat maste ha
fortroende for vad som har skett i en annan
medlemsstat. Detta #r utgingspunkten for
gemenskapslagstiftningen. Sjalvklart &r det
férbundet med vissa risker att tillita privat-
personer att képa likemedel i utlandet. Jag
vill peka pd domen i malet Deutsche
Apothekerverband **, Domstolen papekade
i denna dom att det kan vara svart att
kontrollera #ktheten av likarrecept pa ett

22 — Domen i det ovan i fotnot 18 ndmnda mdlet Deutsche
Apothekerverband, punkt 113.

23 — Se domstolens fasta rittspraxis, sisom den sammanfattas i
dom av den 16 juli 1998 i mal C-210/96, Gut Springenheide
och Tusky (REG 1998, s. I-4657), punkt 31.

24 — Ovan fotnot 18, punkt 119.
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effektivt och ansvarsfullt sitt. Enligt dom-
stolen foreligger det en reell majlighet att
mirkningen av ett likemedel som har kopts
hos ett apotek i en annan medlemsstat #in
den dér koparen bor dr pa ett annat sprik in
koparens. Jag anser emellertid inte att dessa
risker dr av sidant slag att forfarandet
faktiskt skall avskricka frin kép av like-
medel i en annan medlemsstat. Detta skulle
strida mot den grundliggande utgdngspunk-
ten om Omsesidigt fértroende.

63. Jag vill pipeka att det forvisso under
vissa omstdndigheter dr mojligt att inférsel
av likemedel fér eget bruk frin andra
medlemsstater kan medféra en fara for
funktionen hos ett nationellt system fér
beviljande av ett gemenskapsgodkinnande
for forsilining. Det var sddana omstindig-
heter som var till provning i domen i mélet
Ortscheit **. Malet gillde ett reklamforbud
fér liakemedel som inte var godkidnda i
Tyskland. Domstolen fann att om det var
forbjudet att gora reklam for likemedlen i
Tyskland forelég en fara for att tillverkarna
skulle erhalla ett godkénnande av likemedel i
en annan medlemsstat i vilken kraven var
férre for att dérefter fora in dem i Tyskland
efter individuella bestéllningar som erhillits
till foljld av reklamkampanjer. En sidan
omstindighet kan #ven medfSra att den

25 — Dom av den 10 november 1994 i mdl C-320/93, Ortscheit
(REG 1994, s. 1-5243), stirskilt punkt 19.

ekonomiska balansen i det nationella syste-
met for godkinnande av likemedel sitts i
fara. Denna méjliga konsekvens — avseende
gransoverskridande handel med likemedel
— aktualiserades i domen i malet Deutsche
Apothekerverband. *® Denna fara foreligger
emellertid inte i férevarande mal.

64. Intresset av att skydda folkhilsan tjéinas
inte av att inforsel fér eget bruk behandlas
stringt, Saken skulle stdlla sig helt annor-
lunda om det gillde infoérsel av vissa like-
medel varvid en fara kunde uppkomma for
att en sjukdom som inte férekom i ett land
spreds.

65. Detta leder mig till de krav som kom-
missionen har formulerat. Jag inleder med
det sistnimnda kravet, namligen att kriteri-
erna skall ha formaliserats i lagtext. Som jag
ser det dr detta det viktigaste kravet. Det 4r
endast om de aktuella kraven uttryckligen
anges i lagtext som kraven &r kiinda for de
berdrda. En mildare praxis saknar betydelse
for detta och kan inte ridda en lagstadgad
ordning som strider mot gemenskapsritten.
Hirvid tillkommer att den franska rege-
ringen inte har kunnat visa att det féreligger
en uppmjukad administrativ praxis.

26 — Ovan fotnot 18, punkterna 122-123.
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66. De 6vriga tre kraven som kommissionen
har aberopat utgdr i grund och botten ett
uttryck for den allminna skyldighet som
foljer av artikel 10 EG att medlemsstaterna
skall tillimpa gemenskapsritten lojalt och
effektivt. Det lagstadgade tillstandsférfaran-
det skall erbjuda rittssikerhet for den privat-
person som Onskar fora in ett likemedel.

— For det forsta skall forfarandet vara
enkelt for vederbérande och denne skall
snabbt erhalla ett beslut,

— For det andra skall innehdallet i de
kriterier som den nationella myndig-
heten tillimpar vara tydligt. Tillstind
far endast végras vid fara for folkhilsan.

67. Lydelsen i artikel R 5142-12 och féljande
artiklar i Code de la santé publique ger inte
utrymme for ndgot tvivel om att kommissio-
nens uppfattning 4r korrekt. Den privat-
person som for in ett likemedel skall
tillhandahalla uppgifter om namn, samman-
sdttning, beredningsform, dosering och
administrativ bakgrund. Jag anser att det 4r
godtagbart att siddana uppgifter begirs vid
inforsel fran tredje land, men jag anser dock
att kravet dr uppenbart oproportionellt vid
inforsel frin en annan medlemsstat dir
lakemedlet &r godként. Sdvida AFSSAPS inte
sjdlv forfogar Gver uppgifterna kan dessa
enkelt inhdmtas frin motsvarande myndig-
het i en annan medlemsstat. Jag vill hirvid
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hénvisa till artikel 105 i direktiv 2001/83/EG.
Det #r hérvid inte nédvindigt att underséka
hur dessa skyldigheter fér sékanden genom-
fors i praktiken. Sak samma géller for fristen
att fatta beslut. Det finns ingen garanti i
fransk lagstiftning for ett snabbt beslut.

68. Vad giller innehédllet i de kriterier som
AFSSAPS skall tillimpa enligt fransk lagstift-
ning, ir jag pd denna punkt inte 6vertygad
om att kommissionens uppfattning &r kor-
rekt. Artikel R 5142-12 innehéller i sig
tillrickliga garantier f6r att ett tillstand
endast kan vigras om ett likemedel medfér
eller kan medféra en fara for folkhélsan. Det
ir nidmligen detta som sd méngordigt fore-
skrivs i artikeln. Jag tolkar kommissionens
stdndpunkt si att dven AFSSAPS administ-
rativa praxis kan leda till att tillstdnd végras i
strid med ovannidmnda artikel. I den mén
detta sker asidositter Republiken Frankrike
dven pd denna punkt sina gemenskapsskyl-
digheter.

69. Jag anser det emellertid inte nodvéndigt
att understka sistnimnda punkt eftersom
kommissionen pé ¢vriga punkter i tillricklig
man har visat att Republiken Frankrike har
underldtit att uppfylla sina skyldigheter
genom att tillimpa systemet med foérhands-
godkénnande i Code de la santé publique
med avseende pé likemedel som inte &r
godkinda i Frankrike, men som #r godkinda
i den medlemsstat dér de kopts.



KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

VI — Forslag till avgérande

70. Mot bakgrund av vad som anforts ovan foreslér jag att domstolen skall besluta
enligt foljande:

1. Faststillla att Republiken Frankrike inte har uppfyllt sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG genom att tillimpa ett antal krav enligt Code de la santé publique
vid inférsel av lakemedel for eget bruk, som inte sker vid inresa, Hirmed avses
foljande krav:

— Den skyldighet som foreskrivs i artikel R 5142-15 att pa begéran av de organ
som ansvarar for overvakningen férete de handlingar som avses i den
artikeln vid inforsel till franskt territorium av ldkemedel som #r godkinda
savil i Frankrike som i den medlemsstat dér de kopts.

— Den skyldighet som foreskrivs i artikel R 5142-12 att erhélla ett inforsel-
tillstand fore inforsel till franskt tullomrade for sédan homeopatika som
avses i artilel 7 i radets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992 om
utékad rickvidd for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av
lagar och andra forfattningar betriiffande likemedel och faststillande av
ytterligare bestdimmelser som r6r homeopatika, och som har registrerats i en
medlemsstat.

— Den skyldighet som foreskrivs i artiklarna R 5142-12 och R 5142-14 att
erhalla ett inforseltillstand fore inforsel till franskt tullomrade for likemedel
som inte dr godkédnda i Frankrike, men som #r godkinda i den medlemsstat
ddr de kopts.

2. Forplikta Republiken Frankrike att ersiitta rittegngskostnaderna.
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