TUOMIO 20.5.1976 - ASIA 104/75
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO
20 pdivini toukokuuta 1976 *

Asiassa 104/75,

jonka Kantongerecht Rotterdam on saattanut ETY:n perustamissopimuksen 177 ar-
tiklan nojalla yhteisdjen tuomioistuimen kisiteltavaksi saadakseen tdsséd kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevassa rikosasiassa, jossa vastaajana on

Adriaan de Peijper, Centrafarm BV:n toimitusjohtaja,

ennakkoratkaisun erityisesti ETY:n perustamissopimuksen 36 artiklan tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN,

toimien kokoonpanossa: presidentti R. Lecourt, jaostojen puheenjohtajat
H. Kutscher ja A. O’Keeffe sekd tuomarit A. M. Donner, J. Mertens de Wilmars,
M. Serensen ja A. J. Mackenzie Stuart,

julkisasiamies: H. Mayras,
kirjaaja: A. Van Houtte,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Rotterdamin Kantonrechter on esittinyt yhteisdjen tuomioistuimelle
29.9.1975 tekemaillddn paatokselld, joka on saapunut yhteisGjen tuomioistui-

* Oikeudenkiyntikieli: hollanti.
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meen 2.10.1975, ETY:n perustamissopimuksen 177 artiklan nojalla kaksi
ennakkoratkaisukysymystd ETY:n perustamissopimuksen 30 artiklan ja sitd
seuraavien artiklojen ja erityisesti 36 artiklan tulkinnasta.

Kysymykset esitettiin rikosoikeudenkdynnin yhteydessi, jonka Rotterdamin
alueen syyttijaviranomainen (Officier van Justitie van het Arrondissement
Rotterdam) aloitti alankomaalaista elinkeinonharjoittajaa vastaan, jota syyte-
tddn Alankomaiden terveyslainsdidinndn rikkomisesta, kun timi on toimitta-
nut ilman Alankomaiden viranomaisten lupaa kyseisessd jdsenvaltiossa
oleville apteekeille Yhdistyneestd kuningaskunnasta tuiomiaan laikkeitd seka
laiminlydnyt edelld mainitussa lainsdddinndssd saddetyn naihin lidkkeisiin
liittyvan asiakirja-aineiston eli “asiakirjakansion” ja “péytikirjojen” hankki-
misen.

Alankomaiden terveyslainsaddanndssa asiakirjakansiolla tarkoitetaan kansiota,
joka tuojalla on oltava hallussaan “maahantuomiensa ladkevalmisteiden
jokaisesta farmaseuttisesta pakkauksesta” ja jossa on oltava yksityiskohtaiset
merkinnit kyseisistd pakkauksista, erityisesti niiden mairillisesta ja laadulli-
sesta koostumuksesta sekd valmistustavasta. Merkinndt on varustettava
”valmistuksesta ulkomailla vastaavan henkilén” allekirjoituksella ja merkin-
nilld “nahnyt ja hyviksynyt”.

KiytinnGssd tuoja esittdd asiakirjakansion toimivaltaisille viranomaisille
“laillistamista” varten. Laillistaminen merkitsee samalla tuojan lupaa myyda
kyseessd olevat pakkaukset Alankomaissa, joten tdllaisen luvan voi saada
ainoastaan tuoja, jolla on mainittu asiakirjakansio.

Alankomaiden lainsdddiannossd poytikirjoilla tarkoitetaan asiakirjoja, jotka
tuojalla on oltava hallussaan, kun héin toimittaa asiakkaalle maahan tuomansa
ladkevalmisteen, ja joissa osoitetaan, ettd kyseinen tuote on tosiasiallisesti
valmistettu ja tarkastettu edelld mainittuun asiakirjakansioon sisiltyvien
tietojen mukaisesti sekd valmistuskaavan ettd tuotteen valmistuksen ja sen
sisdltimien ainesten tarkastamista koskevien sadntdjen osalta.

On ilmeisti, ettd asiakirjakansio koskee tuotetta yleensi, kun taas pdytikirjat

koskevat tuotteen jokaista yksittdistd erdd, jonka tuoja aikoo saattaa mark-
kinoille.
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Pédasian syytetty ei kiistd hintd vastaan nostetun syytteen sisiltimia tosiseik-
koja, mutta viittad, ettd hin ei ole voinut noudattaa kyseisid sdantdja, koska
hén ei pystynyt hankkimaan esilld olevassa asiassa tarkoitettua asiakirja-
aineistoa.

Tami johtuu siitd, ettd kyseiset ladkkeet olivat sveitsildiseen konserniin
kuuluvan brittildisen tuottajan valmistamia, ettd pddasian syytetty on ostanut
ne Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneelta tukkukauppiaalta, ettd
hidn sen jidlkeen harjoitti niiden rinnakkaistuontia Alankomaihin ja ettd
kyseinen tuottaja tai konsernin Alankomaissa oleva edustaja kieltdytyi
antamasta syytetylle apua, jota ilman edelld mainitun asiakirja-aineiston
saaminen ei ollut mahdollista.

Kansallisen tuomioistuimen esittimien kysymysten tarkoitus on olennaiselta
osin selvittdd, onko sellainen lainsdddéntd tai menettely, jota esilld olevassa
asiassa kisitellddn, yhteisbn oikeuden vastainen sen vuoksi, ettd se on
perustamissopimuksen 30 artiklassa kielletty méarallistd rajoitusta vaikutuk-
seltaan vastaava toimenpide, johon ei voida soveltaa 36 artiklassa maarattya
poikkeusta sellaisten rajoitusten osalta, jotka ovat perusteltuja ihmisten
terveyden ja elimin suojelemiseksi.

Ensimmiinen kysymys

Ensimmiisen kysymyksen lihtokohtana on tapahtumien kulku, jota
Kantonrechter kuvailee esittimailla seuraavat tosiseikat:

- Lidkevalmiste, joka on valmistettu yhtendiselld menetelmalld ja jonka
laadullinen ja miérillinen koostumus on tarkoin méairitelty, on saatettu
sddntdjen mukaisesti vaihdantaan useassa jdsenvaltiossa siten, ettd
niiden valtioiden lainsaadinnossa tuotteelta vaaditut luvat on myénnet-
ty valmistajalle tai kyseisessd valtiossa tuotteen “kaupan pitdmisesta
vastuussa olevalle henkilslle”.

- Lupien antamisesta on tiedotettu virallisissa julkaisuissa tai muulla
tavalla jokaisessa jisenvaltiossa, jota asia koskee.
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- Kyseinen tuote on kaikilta osin samanlainen kuin tuote, jonka valmis-
tusmenetelmidda ja mddrdllistda ja laadullista koostumusta koskevat
asiakirjat ovat jo tuontijasenvaltion terveysviranomaisilla, koska
valmistaja tai timén hyviksymi tuoja oli aikaisemmin toimittanut
namai asiakirjat kaupan pitdmisti koskevan lupahakemuksen tueksi.

Yhteisjen tuomioistuinta pyydetddn ratkaisemaan, soveltavatko kansalliset
viranomaiset tillaisessa tilanteessa toimenpidettd, joka vaikutukseltaan vastaa
maiirillistd rajoitusta ja joka on perustamissopimuksessa kielletty, kun ne
asettavat rinnakkaistuojalle kaupan pitimistd koskevan luvan edellytykseksi,
ettd tdma esittid samanlaiset asiakirjat kuin valmistaja tai valmistajan hyvak-
symai tuoja on niille jo toimittanut.

1. Sellaisilla kansallisilla toimenpiteilld, joista esilla olevassa asiassa on
kyse, on madrillistd rajoitusta vastaava vaikutus ja ne kuuluvat perustamisso-
pimuksen 30 artiklan kiellon soveltamisalaan, jos ne ovat omiaan rajoitta-
maan jasenvaltioiden vélistd tuontia suoraan tai vilillisesti, tosiasiallisesti tai
mahdollisesti.

Tilanne on tillainen silloin, kun on kyse lainsdddinnosta tai menettelysti,
joka johtaa siihen, ettd tuonti kanavoituu sellaisella tavalla, ettd ainoastaan
tietyt taloudelliset toimijat voivat harjoittaa tuontia ja muille se on mahdoton-
ta.

2. A - Kuitenkin 36 artiklan mukaan “mitd 30-34 artiklassa mairitaan, ei
esti sellaisia tuontia - — koskevia kieltoja tai rajoituksia, jotka ovat perustel-
tuja - — ihmisten - - terveyden ja elimén suojelemiseksi” ja jotka eivit ole
"keino mielivaltaiseen syrjintdin tai jisenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyyn
rajoittamiseen”.

Perustamissopimuksen 36 artiklan mukaan suojeltavista tavaroista ja eduista
etusijalla on ihmisten terveys ja eldimi. Jasenvaltioiden tehtivand on paattai
perustamissopimuksessa asetetuissa rajoissa siitd, minki tasoisen suojelun ne
haluavat turvata ja erityisesti miten tiukka toteutettavan valvonnan on oltava.

Kuitenkin 36 artiklasta seuraa, ettd kansallinen lainsdddidntd tai menettely,
jolla rajoitetaan tai saatetaan rajoittaa laikkeiden tuontia, on perustamissopi-
muksen mukainen ainoastaan siltd osin kuin se on vélttimatdn ihmisten
terveyden ja eldmin tehokkaan suojelemisen kannalta.
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Kansallinen lainsdddintd tai menettely ei siten kuulu 36 artiklan poikkeuksen
soveltamisalaan silloin, kun ihmisten terveyttd ja elimid voidaan suojella
yhta tehokkaasti yhteisén sisdistd kauppaa vihemmin rajoittavilla toimenpi-
teilla.

Perustamissopimuksen 36 artiklaan ei voida vedota sellaisen hyodyllisenkiin
lainsddddnndn tai menettelyn perustelemiseksi, jonka rajoittavat tekijit
perustuvat olennaiselta osin pyrkimykseen vihentad hallintokuluja tai julkisia
menoja, paitsi sellaisissa tapauksissa, joissa kyseiset kulut-tai menot edelld
mainitun lainsdaddnnén tai menettelyn puuttuessa selvisti ylittaisivat kohtuul-
listen vaatimusten rajat.

Kansallisen tuomioistuimen kuvaamaa tilannetta on tarkasteltava edella
esitettyjen huomioiden perusteella.

B - Tiltd osin on erotettava toisistaan asiakirja-aineisto, joka koskee laakettd
yleensi, eli esilld olevassa asiassa Alankomaiden lainsdddanndssa saadetty
asiakirjakansio, ja asiakirja-aineisto, joka koskee tietyn elinkeinonharjoittajan
maahantuomaa kyseisen ladkkeen yksittdistd erdd, eli esilld olevassa asiassa
kyseisessi lainsdddinndssa vaaditut poytikirjat.

a) Jos tuontijasenvaltion terveysviranomaiset ovat sellaisen asiakirja-
aineiston osalta, joka koskee lidkettd yleensd, aikaisemman tuonnin yh-
teydessa jo saaneet haltuunsa kaikki kyseisti ladkettd koskevat farmaseuttiset
tiedot, joita pidetadn valttimittomind ladkkeen tehokkuuden ja vaarattomuu-
den valvomiseksi, on ihmisten terveyden ja elimidn suojelemisen kannalta
selvisti tarpeetonta, ettd kyseiset viranomaiset vaativat toista elinkeinonhar-
joittajaa, joka on tuonut maahan kaikilta osin samanlaisen lddkkeen, esitta-
méiin edelld mainitut tiedot uudelleen.

Siten kansallinen lainsdidintd tai menettely, johon sisdltyy edelld esitetty
vaatimus, ei ole perusteltu ihmisten terveyden ja elamin suojelemiseksi
36 artiklan mukaisesti.

b) Sellaisen asiakirja-aineiston osalta, joka koskee yksittdistd lddke-eraa,
joka on tuotu maahan ajankohtana, jona tuontijasenvaltion terveysviranomai-
silla on jo hallussaan kyseistd ladkettd koskevat asiakirjat, on kyseisilla
viranomaisilla perusteltu intressi milloin tahansa luotettavasti varmistaa, ettd
kyseinen erd vastaa asiakirjoissa esitettyji tietoja.
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Kyseisen liakkeiden markkinoiden luonne huomioon ottaen on kuitenkin
selvitettdvd, voidaanko sama tavoite saavuttaa yhtid hyvin, jos kansalliset
viranomaiset sen sijaan, ettd ne vain odottavat, ettd vaaditut selvitykset
esitetddn niille - ja vield sellaisella tavalla, etti lddkkeiden valmistajaa ja
timédn hyviksymii edustajia suositaan - hyvaksyisivat tapauksen mukaan
samankaltaiset selvitykset ja ennen kaikkea toimisivat aktiivisemmin, jotta
kaikilla elinkeinonharjoittajilla olisi mahdollisuus hankkia tarvittavat selvityk-
set.

Tama kysymys on erityisen tirked, koska rinnakkaistuojat pystyvit usein
tarjoamaan tavaran hintaan, joka on edullisempi kuin hyvaksytyn tuojan
samasta tuotteesta pyytimd hinta, Tdma on seikka, jonka pitdisi kannustaa
terveysviranomaisia olemaan syrjimittd rinnakkaistuontia, kun kyseessa ovat
ladkkeet, koska ihmisten terveyden ja elimén suojeleminen edellyttdd myds
sitd, ettd ladkkeet myyddan kohtuulliseen hintaan.

Kansallisilla viranomaisilla on kiytGssdian lainsdddinnolliset ja hallinnolliset
menetelmit, joilla voidaan pakottaa valmistaja tai timidn hyvaksyma edustaja
esittimain tietoja, joiden perusteella voidaan osoittaa, etti 1ddke, jota tosi-
asiallisesti tuodaan rinnakkaistuontina, on samanlainen kuin ldike, josta
kansalliset viranomaiset ovat jo saaneet tietoja.

Lisdksi pelkkia jasenvaltioiden viranomaisten vilinen yhteistyd tarjoaisi niille
mabhdollisuuden hankkia vastavuoroisesti asiakirjat, joita tarvitaan tarkastet-
taessa tiettyja osittain standardoituja tuotteita, joilla on laaja levikki.

Ottaen huomioon mainitut tiedonsaantimahdollisuudet kansallisten terveys-
viranomaisten on tutkittava, onko ihmisten terveyden ja elamin tehokkaan
suojelemisen kannalta perusteltua olettaa, ettdi maahantuotu erd ei vastaa
ladkkeen tuotekuvausta, vai olisiko piinvastoin riittdvad pitda laht6kohtana
vastaavuuden oletusta siten, ettd tarvittaessa olisi viranomaisten asia osoittaa
vaaraksi tima oletus.

Lopuksi, vaikka olisi vélttimdtontd vaatia rinnakkaistuojaa todistamaan
kyseinen vastaavuus, ei 36 artiklan mukaan kuitenkaan ole perusteltua
velvoittaa rinnakkaistuoja sitd varten kayttdimiin asiakirjoja, joita hdn ei
pysty saamaan haltuunsa, kun viranomainen tai tuomioistuin toteaa, ettd
ndyttd voidaan esittdd muilla keinoilla.
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Ison-Britannian, Tanskan ja Alankomaiden hallitukset arvioivat, ettd sellaiset
toimenpiteet, joita pidasia koskee, ovat vilttimittomit ladkevalmisteita
koskevien kansallisten lakien ldhentimisestid annettujen neuvoston direktiivien
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY (EYVL 9.2.1965, s. 369, EYVL
N:o L 147, 9.6.1975, s. 1 ja s. 13) vaatimusten tayttimiseksi.

Niilla direktiiveilld pyritdin kuitenkin ainoastaan yhdenmukaistamaan asiaa
koskevat kansalliset mairaykset. Niiden tarkoitus ei ole eikd voi olla 36 ar-
tiklan nojalla kansanterveyden alalla jisenvaltiolle jddvan toimivallan laajen-
taminen, joka jo on huomattava.

Kysymykseen on vastattava, ettd ottacn huomioon ensimmadisessa kysymyk-
sessi esitetty tapahtumien kulku, sellaista lainsddd4ntda tai menettelyi, jonka
mukaan sallitaan, ettd valmistaja ja timin hyviksymit edustajat voivat
pelkistdan kieltdytymdlld luovuttamasta asiakirjakansiota tai poytdkirjoja
saada kyseessd olevan tuotteen tuonnin ja kaupan pitdmisen yksinoikeuden,
on pidettdva rajoittavampana kuin on tarpeellista eikd siti ndin ollen koske
perustamissopimuksen 36 artiklassa maiiratty poikkeus, ellei voida selvisti
osoittaa, ettdi mikid tahansa muu lainsdadantd tai menettely olisi selkeasti
tavanomaisesti toimivan viranomaisen kohtuullisten mahdollisuuksien ulko-
puolella.

Toinen kysymys

Toisen kysymyksen paiasiallinen tarkoitus on pyytié yhteisdjen tuomioistuin-
ta ratkaisemaan, koskeeko ensimmadiseen kysymykseen annettava vastaus
my0s tapauksia, joissa a) rinnakkaistuojan toisesta jisenvaltiosta tuoma ladke
poikkeaa valmistusmenetelminsa tai laadullisen ja maarillisen koostumuksen-
sa osalta samannimisestd ladkkeestd, josta tuontijisenvaltion viranomaiset
ovat jo saaneet namai tiedot, mutta b) "tuotteiden vilisten erojen merkitys on
niin vihdinen, etti voidaan olettaa valmistajan luoneen tai soveltaneen — -
nditd eroja ilmeisend ja yksinomaisena tarkoituksenaan kéyttid niiti - -
ladkevalmisteen rinnakkaistuonnin mahdollisuuden estamiseksi tai rajoittami-
seksi”.

Vastauksen on oltava myontava.
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3 Tuojajasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on selvisti oikeus vaatia,
ettd samalla kun valmistaja tai tdamin hyviksyma tuoja pyytdd lupaa pitdi
ladkettd kaupan ja esittdd asiaa koskevat asiakirjat, tima a) ilmoittaa, tuottaa-
ko valmistaja tai valmistajien ryhmai, johon timi kuuluu, ladkkeestd muun-
nelmia samalla nimelld eri jasenvaltioihin toimitettaviksi, ja b) jos vastaus on
myontdvi, esittdid my6s muiden muunnelmien osalta vastaavat asiakirjat,
joissa eritelladn kaikkien kyseisten muunnelmien viliset erot.

36 Ainoastaan jos tilld tavoin esitetyissd asiakirjoissa osoitetaan, etti tuotteissa
on terapeuttisesti merkittdvid eroja, on perusteltua kohdella muunnelmia
erillisind lddkkeind markkinoille saattamista koskevaa lupaa myonnettiessé ja
tdhdn liittyvien asiakirjojen esittimisen osalta kuitenkin silld edellytyksella,
ettd vastaus ensimmadiseen kysymykseen pitee edelleen jokaiseen tarvittavaan
lupamenettelyyn.

Oikeudenkiyntikulut

3 Yhteiséjen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Ison-Britannian,
Tanskan ja Alankomaiden hallituksille sekd komissiolle aiheutuneita oikeu-
denkdyntikuluja ei voida méadritd korvattaviksi.

38 Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe Kantongerecht Rotterdamissa vireilldi olevan asian kisittelyssa,
minkd vuoksi Kantongerecht Rotterdamin asiana on paattdd oikeudenkaynti-
kuluista.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN

on ratkaissut Kantongerecht Rotterdamin esittdmat kysymykset seuraavasti:

1) Kansallinen lainsiadinté tai menettely, joka johtaa siihen, ettd tuonti
kanavoituu sellaisella tavalla, etti ainoastaan tietyt taloudelliset toimijat
voivat harjoittaa tuontia ja muille se on mahdotonta, on perustamissopi-
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muksen 30 artiklassa tarkoitettu maarallistd rajoitusta vaikutukseltaan
vastaava toimenpide.

Ottaen huomioon ensimméisessi Kkysymyksessi esitetty tapahtumien
kulku, sellaista kansallista lainsdfidintod tai menettelyd, jonka mukaan
sallitaan, etti kyseisen lidkkeen valmistaja ja timin hyvaksymiit edusta-
jat voivat saada kyseessi olevan tuotteen tuonnin ja kaupan pitiimisen
yksinoikeuden pelkiistiin kieltdytymélld luovuttamasta asiakirjoja, jotka
koskevat lLidkettd yleensi tai kyseisen lidkkeen yksittiisti eridd, on
pidettiva rajoittavampana kuin on tarpeellista eiki sitd niin ollen koske
perustamissopimuksen 36 artiklassa miaritty poikkeus, ellei voida
selvisti osoittaa, ettd mikd tahansa muu lainsdidanto tai menettely olisi
selkeéisti tavanomaisesti toimivan viranomaisen kohtuullisten mahdolli-
suuksien ulkopuolella.

Ainoastaan jos voidaan osoittaa tiedoissa tai asiakirjoissa, jotka valmista-
jan tai tamin hyviksymin tuojan on esitettivi, ettd liikkeesti on
olemassa useita muunnelmia ja etti ndiden muunnelmien viliset erot ovat
terapeuttisesti merkittévii, on perusteltua kohdella muunnelmia erillisin
lddkkeind markkinoille saattamista koskevaa lupaa myonnettiessid ja
tdhin liittyvien asiakirjojen esittiimisen osalta kuitenkin silli edellytyksel-
Id, etti 2 kohdassa annettu vastaus pitee edelleen jokaiseen tarvittavaan
lupamenettelyyn.

Lecourt Kutscher O’Keeffe

Donner Mertens de Wilmars Serensen Mackenzie Stuart

Julistettiin Luxemburgissa 20 pdivand toukokuuta 1976.

A. Van Houtte R. Lecourt

kirjaaja
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