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opfylder disse kriterier, bebyrder for-
skellige virksomheders produktions-
pris forskelligt pd grund af s=zregen-
heder i den okonomiske struktur i

disse virksomheder, som producerer
og forhandler disse produkter, er ikke
relevant ved anvendelsen af denne
bestemmelse.

I sag 32/80

angdende en anmodning, som i medfer af EQF-traktatens artikel 177 af
Arrondissementsrechtbank Roermond (Nederlandene) er indgivet til
Domstolen for i den sag, som verserer for nzvnte ret mellem

ANKLAGEMYNDIGHEDEN
og
J. A. W.M. J. KORTMANN,

at opni en przjudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af EQF-traktatens
artikel 36,

afsiger

DOMSTOLEN

sammensat af presidenten ]. Mertens de Wilmars, afdelingsformzndene P.
Pescatore, Mackenzie Stuart og T. Koopmans, dommerne A.O’Keeffe,
G. Bosco og A. Touffait,

generaladvokat: F. Capotorti
justitssekreter: A. Van Houtte

felgende
DOM

Sagsfremstilling

Foreleggelseskendelsen og de i hen-
hold ul artikel 20 i protokollen vedre-
rende statutten for EGF-Domstolen
indgivne indleg kan sammenfattes sile-

des:

I — Faktiske omstendigheder og
retsforhandlinger

Domstolen har i den foreliggende sag
faet forelagt et przjudicielt spergsmal fra
Arrondissementsrechtbank ~ Roermond
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(Nederlandene), som skal afgere en
straffesag mod en nederlandsk erhvervs-
drivende, Kortmann, som er tiltalt for at
have overtridt visse bestemmelser 1
lovgivningen vedrerende fremstilling og
forhandling af legemidler.

En lov af 28. juli 1958 (Stb. 408) om
medicinalvareforsyningen (Wet op de
geneesmiddelenvoorziening) er grund-
laget for disse regler. Den betinger
produktion og udlevering af farmaceu-
tiske specialiteter og preparater af en
forudgiende registrering af disse speciali-
teter og praparater hos en offentlig
myndighed (College), der skal godkende

dem og tillade deres anvendelse.

En bekendtgerelse af 8. september 1977
(Stb. 537) om registrering af legemidler
(Besluit  registratie  geneesmiddelen)
vedrerer gennemforelsen af denne regi-
streringsforpligtelse.  Betingelserne  for
registrering er de samme, nir der
anseges herom af fabrikanten af
produktet eller af den importer, som for
Nederlandene er godkendt af denne
fabrikant. Derimod gzlder der andre
betingelser, nir en »parallelimportor«
anseger om registrering. Disse seerlige
betingelser er fastsat i artikel 23 i Besluit
registratie  geneesmiddelen, som er
vedtaget efter Domstolens dom af 20.
maj 1976 (sag 104/75, De Peijper, Sml,
s. 613) for at efterkomme denne dom.

Denne bestemmelse fastsetter, at alle
farmaceutiske  produkter, som en
importer har til hensigt at parallelimpor-
tere fra en anden medlemsstat, forudga-
ende skal rigistreres, men under en
forenklet form under hensyn ul, at det
pagzldende farmaceutiske produkt alle-
rede er blevet registreret og kontrolleret
tidligere efter anmodning fra produ-
centen eller fra den godkendte importer.
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De siledes fastsatte vaesentligste bestem-
melser vedrerende det forenklede
kontrolsystem er indeholdt 1 stk. 2 og 3 i
nzvnte artikel 23 1 Besluit registratie
geneesmiddelen, der lyder som felger:

Artikel 23, stk. 2

»Den, som ensker fra en medlemsstat at
importere et farmaceutisk produkt,
siledes som det markedsferes i denne
medlemsstat, kan efter anmodning 1
overensstemmelse med reglerne i neden-
stiende stykker af College blive indfert i
vedkommende register som registrerings-
indehaver:

a) hvis det drejer sig om et produkt,
som:

1. enten har samme kvalitative eller
kvantitative sammensatning som et
farmaceutisk produkt, der er regi-
streret efter en anmodning i
henhold til lovens artikel 3, stk. 1,
eller som reelt er det samme eller
har samme virkning som et regi-
streret farmaceutisk produlkt,

2. er fremstillet enten af den samme

producent, som har registreret
produktet, eller af en anden
producent, som tilherer den

gruppe, der omfatter producenten
af det registrerede produkt, eller af
den registrerede producents licens-
haver,

3. foreligger i samme farmaceutiske
form som det under punkt 1 regi-
strerede produkt;

b) hvis det drejer sig om en farmaceutisk
specialitet, som er godkendt enten 1
Nederlandene eller i vedkommende
medlemsstat i henhold til artiklerne
9-11 l direktiv 75/319/EDF .«
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Artikel 23, stk. 3

»Anmodninger efter stk. 2, der indgives
vedrorende et produkt, som er nzvnt i
dette stk. under a, skal indeholde
folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse;

b) navnet pi den medlemsstat, hvorfra
det farmaceutiske produkt skal impor-
teres;

c) det importerede produkts betegnelse i
den under b nzvnte medlemsstat,
hvor det er bragt i handelen;

d) navn og adresse pd den person, som
er ansvarlig for salget af produktet i
den under b nevnte medlemsstat;

e) oplysning om det importerede
produkts farmaceutiske sammensat-
ning;

f) betegnelsen pa det registrerede farma-
ceutiske produkt, som nevnt i stk. 2
under a, samt angivelsen af det
nummer, hvorunder dette produkt er
indfert i registret;

g) den betegnelse, hvorunder det impor-
terede produkt vil blive bragt i
handelen«

I henhold ul artikel 4, stk. 6, og artikel
5, stk. 2, i loven af 1958 foreskriver
Besluit registratie geneesmiddelen, at der
skal opkreves forskellige afgifier, som
iser pilegges erhvervsdrivende, der har
anmodet om og opniet registrering af
lzgemidler.

Storrelsen af disse afgifter er fastsat ved
en bekendigerelse (Vergoedingsbesluit)
fra sundheds- og miljeministeren af 15.
december 1977 (Stcrt. 251). To af disse
afgifter er genstand for hovedsagen:

a) En engangsafgift, der opkraves ved
registrering af et  farmaceutisk

produkt. Denne engangsafgift
andrager principielt 2 668 HFL for
producenten eller den godkendte
importer; den er nedsat til 667 HFL
for parallelimporteren, da det drejer
sig om en forenklet registrering
(Vergoedingsbesluit, artiklerne 6 og
7).

b) En drlig afgift pA 890 HFL (farma-
ceutiske specialiteter) eller 71,50 HFL
(farmaceutiske praparater) for hvert
registreret produkt, som skal dzkke
udgifterne ved kontrol, og som
opkraeves ens hos producenterne, de
godkendte importerer og parallel-
importererne (Vergoedingsbesluit,
artikel 9).

Kortmann tiltales for at have bragt
farmaceutiske produkter, som han har
parallelimporteret fra andre medlems-
stater, 1 handelen uden at have anmodet
om eller opniet en forenklet registrering.
Til sit forsvar ger han geldende, at de
patalte forhold ikke er strafbare, fordi
bestemmelserne i bekendtgerelsen om
registrering (Besluit registratie genees-
middelen) sammenholdt med bestemmel-
serne i bekendtgerelsen om afgifterne
(Vergoedingsbesluit) er uforenelige med
EQF-traktatens artikler 30 ff.

Arrondissementsrechtbank ~ Roermond
har som appelinstans ment, at sagen
rejser problemer vedrerende fortolkning
af fellesskabsretien, og har ved kendelse
af 4. december 1979 anmodet De euro-
pziske Fzllesskabers Domstol om at
treffe prejudiciel afgerelse vedrerende
folgende spergsmal:

»S&fremt det antages:

a) at en rzkke farmaceutiske produkter
lovligt er i handelen i en eller flere
medlemsstater, idet producenterne
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eller eventuelt de for forhandlirigen
ansvarlige i hver af disse medlems-
stater har opniet de efter de nationale
lovgivninger fornedne tilladelser for
disse produkter, og

b) at tredjemand gennem en af myndig-
hederne foranstaltet offentliggorelse
eller p4 anden made har mulighed for
at fi kendskab til tildelingen af
sidanne tilladelser i hver medlemsstat,

og

c) at en i en af disse stater hjemmehe-
rende (parallel) importer af lege-
midler til sin stat indferer farmaceu-
tiske produkter, der er i handelen
som ovenfor beskrevet,

er myndighederne i indferselsstaten da
berettiget til i medfer af undtagelsesbe-
stemmelserne fra reglerne om frie vare-
bevegelser i EQF, navnlig reglen om
beskyttelse af menneskers liv og sundhed
i EQF-traktatens artikel 36, at gere
indferslen dér af disse farmaceutiske
produkter betinget af betaling af en regi-
streringsafgift, og hvilke regler skal i
bekrzftende fald lxgges ul grund ved
bedemmelsen af afgiftsindbetalingernes
sterrelse og hyppighed samt afgiftsord-
ningen?«

Foreleggelseskendelsen er registreret pi
Domstolen den 24. januar 1980.

I henhold tl artikel 20 i protokollen
vedrerende  statutten  for EQF-
Domstolen er der indgivet indleg af den
nederlandske regering, ved Iulianer og
af Kommissionen for De europziske
Fzllesskaber, ved Beschel, den juridiske
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tjeneste, bistdet af advokat A.F. de
Savornin Lohman, Rotterdam.

P4 grundlag af den refererende dommers
rapport og efter at have hert generalad-
vokaten har Domstolen besluttet at
indlede den mundtlige forhandling uden
forudgiende bevisfarelse.

II — Skriftlige indleg i henhold
til artikel 20 i protokollen
vedrorende statutten for
EDF-Domstolen

A — Indleg fra den nederlandske rege-

ring

a) Vedrerende lovgivningen

Den nederlandske regering redeger forst
for den nationale lovgivning vedrerende
registrering af lzgemidler, siledes som
denne er vediaget som felge af Domsto-
lens dom af 20. marts 1976 i sag 104/75,
De Peijper (nevnt ovenfor). Bekendtge-
relsen om registrering af legemidler
(Besluit  registratie  geneesmiddelen)
foreskriver registrering af legemidler,
som en importer har tl hensigt at pa-
rallelimportere, skent det pr. definition
drejer sig om lzgemidler, der allerede
tidligere er registreret af producenten
eller af den af denne godkendte
importer. Det drejer sig imidlertid om en
forenklet registrering, hvorved det skal
underseges, om det produkt, som skal
parallelimporteres, og for hvilket der er
givet en tlladelse til markedsfering i en
anden medlemsstat, har en identisk eller
nzsten identisk sammensztning sivel
kvalitative som kvantitativt som det
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produkt, der tidligere er blevet registreret
1 Nederlandene. Denne forudgiende
kontrol af produktets identitet er
nedvendig, fordi producenterne af
farmaceutiske  produkter  undertiden
giver det samme produkt eller lege-
middel en sammensztning eller embal-
lage, som veksler fra medlemsstat til
medlemsstat. I sin anmodning om at fi
produktet registreret skal parallelimpor-
teren kun give et begrenset antal oplys-
ninger, der s=ztter »College til godken-
delse af legemidler« (College ter
beverdeling van geneemsmiddelen) i
stand tl at kontrollere identiteten af det
parallelimporterede produkt med det
produkt, som allerede er registreret i
Nederlandene. Ethvert parti- parallelim-
porterede legemidler er i evrigt ved den
faktiske indfersel undergivet en kontrol,
hvorved det skal fastslis, om det svarer
tl det registrerede legemiddel. Denne
szrlige kontrol er indfert efter dommen i
sagen De Peijper (nzvnt ovenfor) til
aflesning af de kontrolerklzringer, som
parallelimportererne ikke er i stand til at
fremlegge. Narverende sag vedrerer
hverken denne anden kontrol eller den i
forbindelse hermed opkrevede afgift.
Endelig er legemidler, der enten paral-
lelimporteres eller importeres officielt af
producenten eller 1 dennes navn, under-
givet en repressiv kontrol af oplagrings-
betingelserne samt undergivet iagtiagelse
af andre retlige betingelser, som skal
vere opfyldt ved udleveringen af lege-
midler.

Registreringen og kontrollen medferer
anselige udgifter, der berettiger opkraev-
ningen af en afgift, som i evrigt kun
dekker en del af de fakusk afholdte
udgifter. Ved gennemgangen af bekendt-
gorelsen vedrerende afgifierne frem-
hzver den nederlandske regering for-
skellen mellem de arlige afgifter og
engangsafgifterne ved registrering.

Engangsafgiften ved registrering, som for
parallelimporteren er fastsat til den
laveste takst, nemlig 667 HFL, og
beregnet pd grundlag af gennemsnitsom-
kostninger, tager hensyn til, at denne
import medferer et mindre arbejde for
rgodkendelseskollegiet«, idet det drejer
sig om legemidler, hvis terapeutiske
virkning og relative uskadelighed alle-
rede har veret genstand for en underse-
gelse, men for hvilke der dog skal
udferes et vist antal undersegelser og
administrative foranstaltninger.

Den drlige afgift, som ogsa er beregnet pa
grundlag af gennemsnitsomkostninger, er
principielt ens for alle, og mulighederne
for en fritagelse eller en nedsettelse af
belebet gzlder uden forskelsbehandling
for parallelimporterer sivel som for
andre afgiftsskyldnere.

b) Vedrerende det stillede sporgsmail

Den nederlandske regering anforer forst,
at indbetalingen af afgifterne ikke har og
ikke kan have nogen indflydelse pa
vurderingen af registreringsanmodningen
eller p4 den endelige registrering af de
parallelimporterede  legemidler.  De
parallelimporterede legemidler skal regi-
streres, selv om engangsafgiften ikke er
blevet betalt, og registreringen, som
medferer ret til at bringe legemidlerne i
handelen, kan ikke trekkes tilbage, hvis
afgiften for den Arlige kontrol forbliver
ubetalt. Nar Kortmann gir ud fra, at han
ikke kunne eller burde betale afgiften,
har han derfor med urette antaget, at
han var fritaget for forpligtelsen til at
anmode om og opni registrering.
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Den nederlandske regering gir herefter
over til undersegelsen af det stillede
spergsmil, som den opdeler i to:

Arrondissementsrechtbank sperger forst,
om artikel 36 tillader en medlemsstat at
betinge importen af et legemiddel af
betaling af en afgift for registrering af
dette legemiddel (ad 1). Retten sporger,
for det andet, om denne afgift i bekref-
tende fald skal bedemmes i lyset af visse
regler og i sa fald hvilke (ad 2). Det er
imidlerud ikke klart, hvorvidt den forste
del af spergsmalet vedrerer den omsten-
dighed, at importen af produkterne er
betinget af opkraevningen af en afgift (ad
1a), eller om den vedrerer den omsten-
dighed, at afgiften skal erlegges, inden
importen kan finde sted (ad 1b). Da
disse to synspunkter har rod i forskellige
problemer, vil den nederlandske regering
undersege dem hver for sig.

Ad 1a: Kan importen vere betinget af
opkrevningen af en afgift?

Den nederlandske regering anferer, at
hvis registreringen og den ved den oven-
nzvnte lovgivning indferte kontrol er
foranstaltninger med tilsvarende virkning
som indferselsrestriktioner i artikel 30’s
forstand, er de imidlertid berettiget i
henhold til traktatens artikel 36. I evrigt
galder disse foranstaltninger for alle
lzgemidler, sivel indenlandske produkter
som produkter, der er importeret direkte
eller paralleft. Disse foranstaltninger er i
ovrigt en del af et registrerings- og
kontrolsystem, som er indfert ved Radets
direktiver 65/65//EQF af 26. januar
1965 (EFT 1965-66, s. 17) og
319/75/EQF af 20. maj 1975 (EFT L
147, s. 13) om tilnzermelse af de ved lov
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og administrativt fastsatte bestemmelser
vedrerende  medicinske  specialiteter.
Endelig er den ovennzvnte dom i sagen
De Peyper ikke til hinder for, at de
parallelimporterede farmaceutiske pro-
dukter bliver undergivet en registrerings-
procedure. Den nederlandske regering
indremmer imidlertid, at den omsten-
dighed, at de pigzldende foranstalt-
ninger er i overensstemmelse med artikel
36, ikke i sig selv er tilstrekkelig tl at
berettige opkrevningen af de anfzgtede
afgifter, idet den i artikel 36 hjemlede
undtagelse udelukkende vedrerer kvanti-
tative restriktioner og foranstaltninger
med tilsvarende virkning som fastsat i
artikel 30 ff. og ikke afgifter med tilsva-
rende virkning, siledes som det blev
fastsliet i dommen af 10. december 1968
(sag 7/68, Kommissionen mod Italien,
Sml. 1965-68, s. 541). Det folger heraf,
at de omtvistede afgifters forenelighed
med fxllesskabsretten skal underseges
bide i forhold til artikel 12 ff. (afgifter
med-tilsvarende virkning) og til artikel
95 (interne diskriminatoriske afgifter).
Med udgangspunkt i Domstolens dom af
15. december 1976 (sag 35/76, Simmen-
thal, Sml. 1976, s. 1871) anferer den
nederlandske regering, at de omtvistede
afgifter ikke er afgifter med tilsvarende
virkning som told i traktatens artikel 12’s
forstand, idet disse afgifter rammer
importerede produkter og indenlandsk
fremstillede produkter efter ens kriterier.
Der er derfor tale om interne afgifter i
traktatens artikel 95’s forstand.

Svaret vedrerende det ferste problem i
det forste spergsmil ber derfor vere, at
»de for registrering og kontrol af impor-
terede legemidler foreskrevne afgifter er
i overensstemmelse med fellesskabs-
retten, for si vidt som der opkrzves til-
svarende afgifter for indenlandsk frem-
stillede legemidler efter de samme krite-
rier. Disse afgifter er interne afgifter i
traktatens aruikel 95’s forstand, selv om
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de i national ret betragtes som afgifter,
der har karakter af en modydelse
(vergoedingen)«.

Ad 1b: Kan indforslen betinges af
Jorudgdende betaling af afgiften?

En undersogelse af denne del af
problemet synes mindre nedvendig under
hensyn til, at den pigzldende ordning
hverken retligt eller faktisk ger beta-
lingen af de forskellige afgifter til en
betingelse for registrering af de parallel-
importerede legemidler. Men under
hensyn til den retspraksis, hvorefter
Domstolen afstar fra at tage stilling til
relevansen af de af den nationale ret
forelagte spergsmal, vil den nederlandske
regering behandle dette spergsmal. Med
udgangspunkt i dommen af 29. juni 1978
(sag 142/77, Statens Kontrol Sml., s.
1541) mener den nederlandske regering,
at svaret ber vere, at det principielt er
foreneligt med traktaten at betinge
markedsferingen af de pagzldende
produkter af betalingen af en intern
afgift i traktatens artikel 95°s forstand,
dog under forbehold af forbudet mod
forskelsbehandling.

Ad 2: Vedrorende de kriterier, som
afgifisbelobet skal opfylde

Da den ovenfor foretagne analyse har
vist, at det af retten sullede sporgsmal
vedrorer en intern afgift, skal man
henholde sig til artikel 95. Denne
bestemmelse krzver, at afgiften skal
opkreves efter ens kriterier og pd ens
grundlag for importerede produkter og
for indenlandske produkter, ligesom den
forbyder enhver forskelsbehandling.
Derimod er spergsmilet om, hvorvidt
den opkrevede afgift svarer ul de

faktiske afholdte udgifter, uden relevans
i forhold til artikel 95. Da registrerings-
afgiften bade for indenlandske produkter
og for importerede produkter er
beregnet pa grundlag af omkostningerne
ved registrering og kontrol, opfylder den
kravet 1 artikel 95. En forskelsbehandling
kan ikke desto mindre pavises, hvis de
produkter, for hvilke der opkraves en
lignende afgift, pa dette punkt adskiller
sig fra hinanden, og denne ligebehand-
ling derfor faktisk er en forskelsbehand-
ling. Der er blevet taget hensyn til denne
side af problemet, eftersom engangsaf-
giften, som opkreves ved anmodningen
om registrering af de parallelimporterede
legemidler, er klart lavere end den, der
opkreves ved den ferste registrering,
netop fordi det drejer sig om en forenk-
let registrering. Da de drlige kontrolaf-
gifter derimod principielt er ens for alle
legemidler, kan der ikke herimod rejses
nogen indsigelse baseret pa artikel 95.

Den nederlandske regering mener
derfor, at for s vidt angar den anden del
af spergsmalet, ber svaret vaere, at
»artikel 95 forbyder enhver forskelsbe-
handling af importerede produkter og
krzever, at afgiften skal opkrzves efter
ens kriterier og pi et og samme grundlag
for importerede produkter og for inden-
landske produkter; disse krav- er iser
opfyldt, nir de vaesentlige forskelle i den
virksomhed, som skal udeves med
hensyn til en bestemt kategori af impor-
terede produkter — i modsztning til
andre produkter — kommer til uduryk i
en generel forskel i de opkrevede
afgifter for de forskellige kategorier af
produkter; disse krav er ogsi opfyldt,
nir den fiskale ordning fastsztter en
mulighed for undtagelse i de tilfzlde,
hvor er system med godtgerelse af udgif-
terne pi grundlag af et gennemsnit af
disse vil fore til et fuldstzendigt urimeligt
resultat, og nir denne mulighed faktisk
anvendes«.
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B — Indleg fra Kommissionen

1) Situationen vedrerende harmonise-
ringen af markedet for legemidler

Efter at have beskrevet situationen pa
markedet for legemidler, behandler
Kommissionen de harmoniseringsdirek-
tiver, som er vedtaget pd dette omrade.
Den anferer forst, at tilladelsen til at
markedsfere 1 en medlemsstat ikke
vedrorer  producenten  eller  hans
importer, men den farmaceutiske specia-
litet som sadan, efter at denne er blevet
undersegt og godkendt af de nationale
myndigheder. Den anferer for det andet,
at det system, som er vedtaget gennem
harmoniseringsdirektiverne, hverken
tilsigter indferelsen af en central godken-
delsesordning pa fellesskabsplan eller en
ordning med gensidig anerkendelse af
nationale tilladelser, men et system:
»hvor de nationale tilladelser fra
medlemsstat til medlemsstat er grund-
laget for adgang til de nationale
markeder«. De nationale (territoriale)
tilladelser anses siledes som udgangs-
punkt, og direktiverne skal blot fierne de
hindringer, som felger af denne ordning
med nationale tilladelser. Kommissionen
anferer endelig, at de problemer, som
parallelimporten rejser, ikke er forudset i
de pigzldende direktiver.

2) Vedrerende det stillede spergsmal

Ifolge Kommissionen er en tilladelses-
procedure som den, der er indfert ved
den pigzldende nationale ordning, en
foranstaltning med tilsvarende virkning
som en kvantitativ restriktion i arukel
30’s forstand. En siddan foranstaltning er
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kun berettiget ved anvendelse af trakta-
tens artikel 36. Hvis den ikke er dette, er
det klart, at enhver ekonomisk byrde,
der er forbundet hermed, ligeledes ipso
facto er uforenelig med traktaten. Nir til
gengzld, som i det foreliggende tilfzlde,
retmaessigheden af foranstaltningen ikke
som sidan drages i wivl, skal retmassig-
heden af- afgifterne bedemmes efter
artikel 9 ff. (forbud mod told og afgifter
med tilsvarende virkning) og artikel 95
(forbud mod diskriminerende interne
afgifter).  Kommissionen  behandler
derfor de to anfzgtede afgifters forene-
lighed under denne synsvinkel.

Vedrorende engangsafgiften for indfo-
relsen i registret ved parallelimport

a) vedrerende traktatens artikler 9
og 12

Med baggrund 1 den holdning, som er
udtryke 1 Domstolens praksis — hvorefter
forbudet mod afgifter med tilsvarende
virkning som told i handelen mellem
medlemsstaterne skal hindre afgifter, der
er okonomisk belastende, og som
begrundes i det forhold, at varer, der er i
omsztning inden for Fzllesskabet, over-
skrider en medlemsstats grense — skal
to kriterier underseges, nemlig »indfersel
af varer« og »overskridelse af en
grense«. Ifslge Kommissionen bestir
registreringsproceduren — da det drejer
sig om en sekund=r anmodning om regi-
strering — i ved indferslen af en vare,
ved hjzlp af en varepreve, at undersege,
om denne kan forhandles i Nederlan-
dene. Da det drejer sig om et produkt,
som allerede lovligt forhandles i en
anden medlemsstat 1 en identisk form og
sammensztning, udger enhver ekono-
misk byrde, som palegges ved overskri-
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delsen af greznsen, en afgift med tilsva-
rende virkning, idet det er uden betyd-
ning, om denne afgift opkreves ved
overskridelsen eller pd et andet stadium.

Det vil kun forholde sig anderledes, hvis
denne byrde var et modstykke til en
bestemt ydelse, som faktisk indremmes
importeren. Dette er imidlertid ikke
tilfeldet i den foreliggende sag, idet en
myndighedsaktivitet, som udeves pa
grund af en generel interesse 1 beskyt-
telse af sundheden ved kontrolforanstalt-
ninger, ikke i henhold til Domstolens
praksis kan betragtes som en ydelse, der
indremmes importeren.

b) vedrerende traktatens artikel 95

En afgift, der opkreves p4 et importeret
produkt ved overskridelsen af grensen,
falder ligeledes uden for begrebet afgift
med tilsvarende virkning som told, hvis
den er en del af et generelt system med
interne afgifter, der systematisk efter
ens kriterier omfatter indenlandske
produkter og importerede produkter. I si
fald skal dens overensstemmelse med
traktaten bedemmes efter artikel 95.

Ved anvendelsen af artikel 95 ber to
kriterier tages i betragtning. For det
forste kan provenuet fra afgiften i det
hejeste tjene til dakning af omkostnin-
gerne. Ifelge Kommissionen mi den
nationale myndighed — jf. den oven-
nzvnte dom i sagen De Peijper — forst
godtgere omkostningernes storrelse. For
det andet mi ordningen ikke bevirke en
diskrimination mellem den forste inde-
haver af registreringen og de andre anse-
gere. Hvis man sammenligner den forste
registrering med de folgende registre-
ringer i den nederlandske ordning, vil
man konstatere, at i de to tilfzlde er det
beskyttelsen af den offentlige sundhed,

som er af betydning, og at registreringen
hver gang tlsigter at garantere en
effektiv kontrol med overholdelsen af
disse forskrifter. Ikke desto mindre er
der i den pagzldende ordning visse szre-
genheder, som kan skabe forskelsbehand-
ling:

a) hvis det viser sig, at der af indeha-
veren af den forste registrering ikke
kreves andet end et bidrag til omkost-
ningerne, mens der for den sekundere
og de folgende ansegere tilsigtes en fuld-
stendig dekning af omkostningerne, kan
der foreligge en forskelsbehandling;

b) den nederlandske ordning er et
afgiftssystem, der skal dekke de omkost-
ninger for myndighederne, som indgi-
velsen af en ansegning om optagelse 1
registret medferer. Nir en anmodning
om registrering er indgivet for flere
udgaver af det samme produkt, fastsztter
ordningen en reduktion med halvdelen
for den ferste registrering, fordi under-
sogelsen ved den anden og de felgende
udgaver er mere begrenset end for den
ferste (artikel 6, stk. 2, i bekendtgerelsen
om afgifter). Ud fra dette princip kunne
man forvente, at den sekundzre og de
folgende ansegere nyder godt af reduk-
tionen med halvdelen svarende til den
oprindelige takst. Men dette er i henhold
til artikel 7 i bekendtgerelsen vedrerende
afgifter ikke tilfeeldet;

c) 1 henhold ul artikel 4, stk. 3, i
bekendtgerelsen om registrering er mini-
steren bemyndiget til, under visse sarlige
betingelser efter anmodning fra
den ferste registreringsindehaver, at
indremme delvis fritagelse for den afgift,
som skal betales ved den ferste registre-
ring. En tilsvarende bestemmelse er ikke
fastsat for den sekund=re og de folgende
registreringsindehavere.
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Kommissionen mener ikke, at der er tale
om et generelt system med interne
afgifter, som systematisk og efter ens
kriterier omfatter indenlandske og
importerede produkter. Kommissionen
mener pi grundlag af Domstolens dom
af 5. febraur 1976 (sag 87/75, Bresciani,
Sml., s. 129), at det m4 underseges, om
de importerede og det indenlandske
produkt bliver ramt pi samme trin i
produktionen og handelen. Hver gang,
der ikke kan godtgeres en tlstrzkkelig
ensartethed, er princippet om ikke-
diskriminering 1 artikel 96 ikke blevet
overholdt, og det drejer sig da om en
afgift med tilsvarende virkning.

I det foreliggende tilfzlde viser en
tilbundsgiende undersegelse vasentlige
forskelle. Ved den ferste anmodning om
indferelse i registret drejer det sig om en
tilladelse vedrerende et bestemt laege-
middel som sidan, hvis egenskaber skal
pavises, idet de nationale myndigheder
ikke formodes at kende disse. Endvidere
vedrerer undersogelsen alle egenska-
berne ved dette legemiddel, som der
anmodes om registrering af, og endelig
bliver vedkommende lzgemiddel efter
undersogelsen tilladt som sidant pa det
nationale marked.

Ved registreringen af de parallelindferte
produkter drejer det sig derimod om
registrering af en erhvervsdrivende
sammen med et legemiddel, som pi
grund af formodningen om overensstem-
melse ma anses for at vare fuldstendig
kendt af de nationale myndigheder,
siledes at en undersegelse kan begranses
til en konstatering af denne overensstem-
melse, hvorfor en mere tilbundsgdende
undersegelse kun undtagelsesvis er
pakrevet.

Ud fra disse grunde mener Kommis-
sionen, at de meget strenge betingelser,
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som er fremhezvet af Domstolen for
anvendelsen af artikel 95, ikke er
opfyldt, hvorfor anvendelsen skal ske pa
grundlag af traktatens artikel 9 ff.

Den drlige kontrolafgift

Denne afgift, som er identisk for den
forste registreringsindehaver, for impor-
teren og for parallelimporteren, synes
formelt at opfylde kriteriet om ensartet
behandling 1 traktatens artikel 95’s
forstand.

Den nationale rets spergsmél vedrerer
imidlertid afgiftsindbetalingernes ster-
relse og hyppighed. Det drejer sig om,
hvorvidt parallelimporteren i den neder-
landske ordning er ligestillet med inde-
haveren af den ferste registering. I denne
henseende konstaterer Kommissionen
vasentlige forskelle.

Mens indehaveren af den ferste registre-
ring har en tilladelse for hver udgave af
sit produkt, hvorved han har ret tl at
forhandle dette i Nederlandene, uden
hensyn til i hvilken medlemsstat pro-
duktet er fremstillet eller fra hvilken, det
er importeret, dakker tilladelsen for
indehaveren af den sekundzre og de
folgende registreringer kun importen af
et produkt fra en bestemt medlemsstat. I
yderste konsekvens mi parallelimporte-
rerne derfor foretage otte registreringer
for hver udgave af det samme produkt
og betale den arlige afgift oue gange.
Denne bestemmelse er i sig selv diskri-
minerende, og man md i evrigt rejse
spergsmilet om dzkning af omkostnin-
gerne ved afgiften. Ifolge Kommissionen
er det muligt, at de nederlandske
myndigheder 1 denne henseende kan
godigere opkrzvningen af en afgift pa
890 HFL, men det vil til gengazld vere
vanskeligt at godtage, at en forogelse af
dette beleb skulle vere godtgjort ved en
tilsvarende stigning i arbejdsbyrden.
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Kommissionen sater sporgsmilstegn
ved, om undtagelsesbestemmelsen i arti-
kel 15, stk. 4, 1 bekendtgerelsen vedre-
rende registrering 1 denne henseende
giver en tilstrekkelig forbedring, idet
ingen parallelimporier har nydt godt af
en fritagelse for eller en reduktion i den
ham pilagte arlige afgift.

For fuldstendighedens skyld rejser
Kommissionen det spergsmil, om man
allerede nu ber tage i betragtning, at
parallelimportorens stilling pid markedet
er ugunstigt pavirket i forhold til indeha-
veren af den ferste registrering pa grund
af forpligtelsen til, udover de afgifter,
som er hovedsagens genstand, at betale
andre afgifter, som opkreves af de
samme myndigheder. Ifelge Kommissio-
nens oplysninger pilegges parallelimpor-
torerne vesentlige beleb i medfer af
artikel 47, stk. 1, i bekendgerelsen af 8.
september 1977 om fremstilling og leve-
ring af farmaceutiske produkter (Stb.
538) og artikel 13 i bekendtgerelsen om
afgifterne. Kommissionen har indledt en
undersoegelse af dette spergsmil, men det
ser allerede nu ud til, forudsat at denne
kontrol kan tillades pid anden mide end
ved undersegelser, at afgifterne i forbin-
delse hermed mi betragtes som uforene-
lige med fzllesskabsretten. Selv om dette

spergsmil ikke skal loses i den forelig-
gende sag, kan den nationale ret vanske-
ligt se bort fra disse afgifter ved en
tilbundsgiende vurdering af mulighe-
derne for parallelimporterens salg.

Kommissionen afholder sig i det forelig-
gende tilfzlde fra at fremsztte konkrete
forslag vedrerende indholdet af svaret pa
det stillede spergsmil, men den anmoder
Domstolen om at tage hensyn tl de
betragtninger, som den har fremfert.

II1 — Mundtlig forhandling

I retsmedet den 1. oktober 1980 har
sagsegte i hovedsagen, ved advokat H. P.
Ruysink, Maastricht, Kommissionen for
De europziske Fzllesskaber, ved M.
Beschel, som befuldmegtiget, bistdet af
advokat A.F. de Savornin Lohman,
Rotterdam, og den nederlandske rege-
ring, ved A. Bos, som befuldmagtiget,
bistdet af R. Drost, som sagkyndig,
afgivet mundtlige indleg.

Generaladvokaten har fremsat forslag til
afgorelse 1 retsmedet den 29. oktober
1980.

Przmisser

Ved dom af 4. december 1979, indgiet til Domstolen den 24. januar 1980,
har Arrondissementsrechtbank Roermond i medfer af E@F-traktatens artikel
177 forelagt felgende przjudicielle spergsmal vedrerende fortolkningen af

traktatens artikel 36:
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»Safremt det antages:

a) at en rzkke farmaceutiske produkter lovligt er i handelen i en eller flere
medlemsstater, idet producenterne eller eventuelt de for forhandlingen
ansvarlige i hver af disse medlemsstater har opniet de efter de nationale
lovgivninger fornedne tilladelser for disse produkter, og

b) at tredjemand gennem en af myndighederne foranstaltet offentliggerelse
eller p4 anden made har mulighed for at fi kendskab til tildelingen af
sidanne tilladelser i hver medlemsstat, og

) at en i en af disse stater hjemmeherende (parallel) importer af legemidler
til sin stat indferer farmaceutiske produkter, der er i handelen, som
ovenfor beskrevet,

er myndighederne i indferselsstaten da berettiget til i medfer af undtagelses-
bestemmelserne fra reglerne om frie varebevagelser i EQF, navnlig reglen
om beskyttelse af menneskers liv og sundhed i E@F-traktatens artikel 36, at
gore indferslen dér af disse farmaceutiske produkter betinget af betaling af
en registreringsafgift, og hvilke regler skal i bekrzftende fald lzgges til
grund ved bedemmelsen af afgiftsindbetalingernes sterrelse og hyppighed
samt afgiftsordningen?«

Dette spergsmil er blevet rejst under en straffesag mod en nederlandsk
erhvervsdrivende, der er »parallel«-importer af farmaceutiske produkter til
Nederlandene, og som er tiltalt for dels med henblik p4 salg at have varet i
besiddelse af dels at have solgt, leveret eller forhandlet et vist antal farmaceu-
tiske specialiteter, som er omfattet af artikel 1, stk. 1, litra h), i den neder-
landske lov om medicinalvareforsyningen (Wet Geneesmiddelenvoorziening),
uden at disse specialiteter forud var blevet registreret i henhold til samme
lovs artikel 3. Det fremgar bide af de i foreleggelsesdommen anferte syns-
punkter og af indholdet af det stillede sporgsmal, at tiltalte ikke har opfyldt
denne forpligtelse, fordi registreringen foruds=tter betaling af to afgitter,
henholdsvis en engangsafgift og en arlig afgift, og at tiltalte betragter forplig-
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telsen til registrering i forbindelse med forpligtelsen til at betale de nzvnte
afgifter, som han mener er overdrevne, som en foranstaltning med tilsva-
rende virkning som en kvantitativ indferselsrestriktion, der er i strid med
traktatens artikel 30, og som ikke kan henferes under den i traktatens artikel
36 fastsatte undtagelse.

Arrondissementsrechtbank har forelagt det ovennzvnte spergsmil for at
kunne afgere, om denne nationale bestemmelse, for si vidt som den fore-
skriver betaling af disse afgifter, er i overensstemmelse med fzllesskabsretten.

For at kunne give den nationale ret et brugbart svar ma der tages hensyn til
den omstendighed, at den anfegtede bestemmelse er blevet udstedt af de
nederlandske myndigheder som felge af Domstolens dom af 20. maj 1976
(De Peijper, sag 104/75, Sml., s. 613).

Denne dom omhandlede ogsa parallelimport af farmaceutiske produkter, og
det konstateredes, at sidanne indfersler blev gjort praktisk talt umulige, fordi
de nederlandske myndigheder betingede den af parallelimporteren ansegte
afsetningstilladelse for disse produkter af fremleggelsen af dokumenter, der
skulle muliggere en sundhedskontrol, og som var identiske med de doku-
menter, som allerede tidligere var blevet tilstillet dem af producenten eller
dennes autoriserede importer. Dommen fastslar, at som felge af producen-
tens eller dennes autoriserede importers nzgtelse .af at forsyne parallelimpor-
teren med en kopi af disse dokumenter, som de alene var i besiddelse af, var
den navnte importer ikke i stand til at opfylde de nationale myndigheders
krav og blev derfor nzgtet den ansogte registrering.

Under hensyn til den da foreliggende faktiske situation fastslog Domstolen,
at en national lovgivning eller praksis, der gor det muligt for producenten og
dennes autoriserede reprzsentanter at monopolisere indferslen og afszt-
ningen af et farmaceutisk produkt ved en simpel n=zgtelse af at udlevere
dokumenterne vedrerende produkiet i almindelighed eller vedrerende et
bestemt parti heraf, mi betragtes som mere restriktiv end nedvendigt og
derfor ikke kan henferes under undtagelsen 1 traktatens arukel 36,
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medmindre det med sikkerhed bevises, at enhver anden lovgivning eller
praksis klart vil ligge uden for den kreds af rimelige midler, som anvendes i
normal forvaltningspraksis.

Domstolen tilfejede, at det — hvis der findes flere varianter af legemidlet,
som isar er forskellige fra medlemsstat til medlemsstat, og hvis disse forskelle
har terapeutisk betydning — vil vaere berettiget at behandle varianterne som
forskellige leegemidler med henblik pa tilladelse til salg og med hensyn il
kravet om fremleggelse af de for sundhedskontrollen nedvendige doku-
menter, idet det svar, som er givet ovenfor vedrerende den sitution, hvor der
kun var en variant af legemidlet, imidlertid er gyldigt for enhver af de frem-
gangsmader om tilladelse, som bliver nedvendige.

Som felge af denne dom indferte de nederlandske myndigheder bl.a. ved
artikel 23 1 Besluit Registratie Geneesmiddelen af 8. september 1977 (Staats-
blad 1977, nr. 537), en ordning, hvorved der til fordel for parallelimporteren
af en farmaceutisk specialitet, som tidligere var blevet registreret efter
anmodning fra producenten eller dennes autoriserede reprasentant, fore-
skrives en forenklet registreringsprocedure, hvorefter det blot skal konsta-
teres, om det produkt, som parallelimporteren vil indfere, har »en identisk
sammensztning« eller »er praktisk talt identisk med« det produkt, som tidli-
gere er blevet registreret.

Ved denne anden registrering skal der — under hensyn til dens forenklede
karakter — af parallelimporteren betales en engangsafgift pa 25 % af den
afgift, der opkreves ved den forste registrering af det samme legemiddel i
forbindelse med anmodningen fra fabrikanten eller dennes autoriserede
forhandler. Der skal endvidere betales en arlig afgift pd 687 HFL til deekning
af omkostningerne i forbindelse med kontrol af de pigzldende produkter
efter deres afsztning. Denne irlige afgift er den samme for indenlandske og
importerede produkter, uden at der sondres efter, om disse sidstnzvnte
produkter er importeret parallelt eller direkte af den udenlandske fabrikant
eller dennes autoriserede forhandler.
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Fortolkningen af artikel 36

Som Domstolen har fastsliet i dommen i sagen De Peijper, nzvnt ovenfor,
er artikel 36 ikke til hinder for, at de nationale myndigheder, ved parallelim-
port af farmaceutiske produkter, som allerede tidligere efter anmodning fra
fabrikanten eller den autoriserede importer er blevet registreret, kontrollerer,
om de parallelimporterede lzgemidler er identiske med de allerede registre-
rede, eller, sifremt der sker markedsfering af varianter af samme lxge-
middel, om forskellene mellem disse varianter er uden terapeutisk virkning.
Denne undersegelse skal imidlertid begranses til en kontrol om overensstem-
melse, og vedkommende medlemsstat kan kreve af fabrikanten eller den
autoriserede importer, at der fremlegges fuldstendige oplysninger vedre-
rende de forskellige varianter, hvorunder de pigzldende lzgemidler frem-
stilles eller szlges 1 de forskellige medlemsstater, enten af fabrikanten selv, af
datterselskaber, tilknyttede virksomheder, eller af de virksomheder, som
fremstiller disse legemidler pa licens.

En kontrolprocedure i overensstemmelse med kravene i artikel 36 mister ikke
sin beretugelse i henhold til denne bestemmelse, fordi den indebzrer opkrev-
ning af afgifter af den art, som er beskrevet af den nationale ret. Sidanne
afgifter kan derimod ikke betragtes som varende i overensstemmelse med
traktaten, alene fordi de opkraves i henhold til en statslig foranstaltning, der
er beretuget 1 medfer af artikel 36. Den i artikel 36 fastsatte undtagelse
vedrorer nemlig udelukkende kvantitative indfersels- eller udferselsrestrik-
tioner og foranstaltninger med tilsvarende virkning. Den kan ikke udvides til
at omfatte told eller afgifter med tilsvarende virkning, som falder uden for
den ved artikel 36 klart fastlagte ramme.

Heraf felger, at sidanne afgifters lovlighed ber vurderes i forhold til artik-
lerne 9 og 13 eller i givet fald i forhold til traktatens artikel 95.

Med henblik p4 at give den nationale ret et brugbart svar ma det endvidere
underseges, om afgifter af den i hovedsagen omtvistede art rammes af de
forbud, som er fastsat i disse bestemmelser.
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Fortolkningen af traktatens artikel 13

Ifelge Domstolens faste praksis vedrerer forbudet mod enhver form for told
og afgifter med tilsvarende virkning i forholdet mellem medlemsstaterne
enhver afgift, som opkreves i forbindelse med eller pi grund af indferslen,
og som szrlig rammer et importeret produkt, men ikke et tilsvarende inden-

landsk produkt.

Dette forbud, der ikke tillader nogen sondring under hensyn til formilet med
opkrevningen af de ekonomiske byrder, hvis afskaffelse det foreskriver,
omfatter siledes ogsi afgifter, som opkreves for sundhedskontrol ved
indfersel af varer.

Det forholder sig kun anderledes, hvis de skonomiske byrder er en del af et
almindeligt internt afgiftssystem, som systematisk omfatter kategorier af
varer efter objektive kriterier, som anvendes uafhangigt af varernes oprin-

delse.

Det folger af de ovennzvnte betragtninger, at de elementer, som tilsammen
udger en afgift med tilsvarende virkning som told, ikke foreligger for sa vidt
angir de for den nationale ret omtvistede afgifter. Afgifter, som palegges en
parallelimporter af farmaceutiske produkter — enten i form af en engangsaf-
gift ved registreringen af de farmaceutiske produkter, som han har til hensigt
at importere, eller i form af en arlig afgift, som opkreves for at finansiere
udgifterne ved kontrollen af, om de siledes forhandlede produkter svarer til
det registrerede produkt — har ikke denne karakter, nir disse afgifter er en
del af et almindeligt internt afgiftssystem, hvorefter afgifterne opkraves bide
ved registreringen af legemidler fremstillet i vedkommende medlemsstat og
ved registreringen af legemidler, der er importeret enten direkte af fabri-
kanten eller den autoriserede importer eller ved parallelimport, og nar disse
afgifter ved parallelimporten anvendes efter identiske kriterier eller kriterier,
som kan sammenlignes med dem, der anvendes ved fastsettelsen af de
afgifter, som palegges indenlandske produkter.

I modsztning til Kommissionens opfattelse forholder det sig ikke siledes, at
»forbudet mod forskelsbehandling 1 artikel 95 er overtridt, og der er tale om
en afgift med tilsvarende virkning, hver gang der ikke kan pavises en
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tilstrekkelig lighed pa grund af forskelligheder i kontrolforanstaltningerne
og i de regler, som anvendes herved, eller p4 grund af forskelligheder vedre-
rende afgiftsbelobene«. En national afgift, der indebarer forskelsbehandling,
bliver ikke automatisk en afgift med tilsvarende virkning som told. En afgift,
der fremstar som en intern afgift, kan kun betragtes som en afgift med tilsva-
rende virkning som told, hvis reglerne om afgiften eller dens anvendelse, nir
det drejer sig om en formalsbestemt afgift, er siledes, at afgiften faktisk kun
rammer importerede produkter med udelukkelse af indenlandske produkter.

Traktatens artikel 95

Den nationale ret gor opmarksom p4i, at tiltalte anferer, at afgiftsordningen
kun tilsyneladende behandler producenter og autoriserede importerer pa den
ene side og parallelimporterer pa den anden side pa en ensartet mide, og at
der faktisk er tale om en forskelsbehandling af de sidstnazvnte, idet
ordningen faktisk til fordel for de forstnzvnte genetablerer det importmo-
nopol, som blev kendt retstridigt af Domstolen ved dom af 20. maj 1976.

Det saledes rejste problem ferer Domstolen til ferst at henlede opmarksom-
heden pad den omstendighed, at ved en korrekt anvendelse af traktatens
artikel 95 er det den skzbne, der tilkommer det importerede produkt i
forhold til det nationale produkt, som skal sammenlignes og ikke de to
importerede produkters, identiske eller tilsvarende, alt efter om de er impor-
teret pa den ene eller den anden made. For afgerelsen af den for den natio-
nale ret verserende sag er resultatet imidlertid det samme, idet det for at
opfylde bestemmelserne i artikel 95 er nedvendigt, at de indenlandske
produkter pa den ene side og samtlige importerede varer pa den anden side
henhorer under et nationalt afgiftssystem, som rammer disse varer efter
kriterier, som ikke medferer forskelsbehandling af importerede produketer.

Det fremgir af sagen og af foreleggelsesdommen, at bdde engangsafgiften
og den arlige afgift, som registreringen er afhzngig af, rammer sivel inden-
landske farmaceutiske produkter som produkter, der hidrerer fra andre
medlemsstater, hvad enten de er importeret parallelt eller pA anden maide.
Der er imidlertid fastsat forskellige bestemmelser for parallelimport.
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Det ma derfor underseges, om disse bestemmelser er forenelige med
forbudet mod forskelsbehandling i artikel 95.

For s& vidt angir engangsafgiften, er der af den nationale ret anfort to
bestemmelser. Den forste gar ud pa, at denne afgift nedsattes til 25 % af det
afgifisbeleb, som opkreves ved den forste registrering af produktet gennem
den nationale eller udenlandske producent eller autoriserede importer under
hensyn til, at det drejer sig om en forenklet registrering.

En national afgiftsordning, hvorefter der for samtlige farmaceutiske
produkter sondres mellem afgiftsbeleb, opkravet ved den ferste registrering,
og beleb, opkrevet ved den anden registrering pa grund af denne sidstes
forenklede karakter, er ikke uforenelig med traktatens artikel 95. Denne
bestemmelse krever ikke ophzvelse af alle afgifter i det andet tilfeelde 1 det
omfang, hvor der under hensyn til forskellen mellem de to registreringer
tages et rimeligt forhold i betragtning ved fastsztielsen af belebet.

Den anden af den nationale ret anforte bestemmelse medferer, at den
kompetente myndighed kan neds=tte engangsafgiftens beleb efter anmod-
ning fra de nationale eller udenlandske producenter eller autoriserede impor-
torer, mens denne mulighed ikke bestdr for de parallelimporterede
produkter.

Den nederlandske regering bestrider, at den pigaldende nationale lovgivning
indeholder denne sondring, mens Kommissionen tilsyneladende mener, at
dette er tilfzldet. Det tilkommer den nationale ret at efterprove dette punkt.
Med henblik pa en korrekt anvendelse af artikel 95 ma der, hvis den ydede
nedsettelse ved den forste registrering er si vasentlig, at den fakusk
ophaver forskellen mellem de for de to registreringer krevede afgifter, i
forbindelse med anmodningen fra den pagzldende importer tages hensyn
hertil ved fastszttelsen af den afgift, der opkreves ved den anden registre-
ring.

Med hensyn til de rlige afgifter, hvis beleb er ens for alle produkter, bestir
den hzvdede forskelsbehandling af parallelimportererne 1 den omsten-
dighed, at mens de nationale producenter og producenterne i de andre
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medlemsstater samt de autoriserede importerer kun kan forhandle et lille
antal typer af de registrerede produkter, idet hver type forhandles i et be-
tydeligt antal enheder, der reprazsenterer en betydelig omsztning, skal
parallelimporteren for at opna en rimelig omsatning importere et vaesentligt
hojere antal forskellige varetyper, idet der for hver type skal betales en
nedsat engangsafgift, men ogsa en arlig afgift til det fulde beleb. Byrden af
disse afgifter er derfor for parallelimporterens vedkommende fordelt pa et
meget mindre antal enheder, siledes at importen ikke l&ngere er rentabel.

Artikel 95 er overholdt, nir en afgift af samme sterrelse rammer forskellige
virksomheders produktionspris forskelligt pd grund af szregenheder i den
gkonomiske struktur 1 disse virksomheder. Det er tilstrzekkeligt, at den
interne afgift pilegges indenlandske produkter og importerede produkter
efter de samme kriterier, som objektivt er berettigede under hensyn til det
mil, som ligger til grund for indferelsen af afgiften, saledes at afgiften ikke
ferer til, at det importerede produkt palegges et hojere beleb end det, som
pilegges det tilsvarende indenlandske produkt.

Det forelagte spergsmal ma derfor besvares saledes:

1) En kontrolprocedure i overensstemmelse med kravene i artikel 36 mister
ikke sin berettigelse i henhold til denne bestemmelse, fordi den indebarer
opkravning af afgifter af den art, som er beskrevet af den nationale ret;

2) sidanne afgifter er ikke berettigede, alene fordi de opkraves i henhold til
en statslig foranstaltning, der er berettiget i medfer af artikel 36;

3) de afgifter, som pilegges en parallelimporter af farmaceutiske produkter
— enten i form af en engangsafgift ved registreringen af de farmaceutiske
produkter, som han har tl hensigt at importere, eller 1 form af en arlig
afgift, som opkraves for at finansiere udgifterne ved kontrollen af, om de
saledes forhandlede produkter svarer til det registrerede produkt — udger
ikke afgifter med tilsvarende virkning som told, nir disse afgifter er en del
af et almindeligt internt afgiftssystem, hvorefter afgifterne opkraves bade
ved registreringen af legemidler fremstillet i vedkommende medlemsstat
og ved registreringen af legemidler, der er importeret enten direkte af
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fabrikanten eller den autoriserede importer eller ved parallelimport, og
nir disse afgifter ved parallelimporten anvendes efter identiske kriterier
eller kriterier, som kan sammenlignes med dem, der anvendes ved fastszt-
telsen af de afgifter, som palegges indenlandske produkter;

4) artikel 95 er overholdt, nir en intern afgift palegges indenlandske
produkter og importerede produkter efter de samme kriterier, som objek-
tivt er berettigede under hensyn til det mil, som ligger til grund for indfe-
relsen af afgiften, siledes at afgiften ikke forer til, at det importerede
produkt pilegges et hojere beleb end det, som palegges det ulsvarende
indenlandske produkt. Den omstendighed, at en afgift, der opfylder disse
kriterier, bebyrder forskellige virksomheders produktionspris forskelligt pa
grund af szregenheder i den ekonomiske struktur i disse virksomheder,
som producerer og forhandler disse produkter, er ikke relevant ved
anvendelsen af denne bestemmelse.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den nederlandske regering og af Kommis-
sionen for De europziske Fallesskaber, som har afgivet indleg for
Domstolen, kan ikke godtgeres. Da sagens behandling i forhold til hovedsa-
gens parter udger et led i den sag, som verserer for den nationale ret,
tilkommer det denne at treffe afgeorelse om sagens omkostninger.

P4 grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN

vedrorende det spergsmil, der er forelagt den af Arrondissementsrechtbank
Roermond ved dom af 4. december 1979, for ret:

1) En kontrolprocedure i overensstemmelse med kravene i EQF-trakta-
tens artikel 36 mister ikke sin berettigelse i henhold til denne bestem-
melse, fordi den indebzrer opkrevning af afgifter af den art, som er
beskrevet af den nationale ret.

2) Sidanne afgifter er ikke berettigede, alene fordi de opkraves i
henhold til en statslig foranstaltning, der er berettiget i medfer af
EQF-traktatens artikel 36.
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De afgifter, som pilegges en parallelimporter af farmaceutiske
produkter — enten 1 form af en engangsafgift ved registreringen af de
farmaceutiske produkter, som han har til hensigt at importere, eller i
form af en arlig afgift, som opkrzves for at finansiere udgifterne ved
kontrollen af, om de siledes forhandlede produkter svarer til det regi-
strerede produkt — udger ikke afgifter med tilsvarende virkning som
told, nir disse afgifter er en del af et almindeligt internt afgiftssystem,
hvorefter afgifterne opkreves bide ved registreringen af legemidler
fremstillet i vedkommende medlemsstat og ved registreringen af lege-
midler, der er importeret enten direkte af fabrikanten eller den auto-
riserede importer eller ved parallelimport, og nir disse afgifter ved
parallelimporten anvendes efter identiske kriterier eller kriterier, som
kan sammenlignes med dem, der anvendes ved fastszttelsen af de
afgifter, som palegges indenlandske produkter.

EOQF-traktatens artikel 95 er overholdt, nir en intern afgift pilegges
indenlandske produkter og importerede produkter efter de samme
kriterier, som objektivt er berettigede under hensyn til det mil, som
ligger til grund for indferelsen af afgiften, siledes at afgiften ikke
forer til, at det importerede produkt pilagges et hojere belob end det,
som pilegges det tilsvarende indenlandske produkt. Den omstzn-
dighed, at en afgift, der opfylder disse kriterier, bebyrder forskellige
virksomheders produktionspris forskelligt pi grund af szregenheder i
den okonomiske struktur i disse virksomheder, som producerer og
forhandler disse produkter, er ikke relevant ved anvendelsen af denne
bestemmelse.

Mertens de Wilmars Pescatore Mackenzie Stuart Koopmans

O’Keeffe Bosco Touffait

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 28. januar 1981.

A. Van Houtte J. Mertens de Wilmars

Justitssekreter Prasident
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