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DOMSTOLENS DOM
av den 20 maj 1976

I mal 104/75
har Kantongerecht i Rotterdam till domstolens gett in en begiran om forhands-

avgoérande enligt artikel 177 i EEG-fordraget i det brottmdl som pagar vid den
nationella domstolen mot

Adriaan de Peijper, verkstillande direktor i bolaget Centrafarm BV.

Begiran avser tolkningen av sirskilt artikel 36 i EEG-fordraget.

DOMSTOLEN
sammansatt av ordforanden R. Lecourt, avdelningsordférandena H. Kutscher och
A. O’Keeffe samt domarna A. M. Donner, J. Mertens de Wilmars, M. Serensen
och A. J. Mackenzie Stuart,

generaladvokat: H. Mayras,
justitiesekreterare: A. Van Houtte,

meddelar féljande
dom
DOMSKAL
1 Genom dom av den 29 september 1975, som inkom till domstolens kansli
den 2 oktober 1975, har Kantonrechter (fredsdomaren) i Rotterdam enligt

artikel 177 i EEG-fordraget hinskjutit tva fragor till domstolen om tolk-
ningen av artikel 30 och f6ljande, sirskilt artikel 36, i EEG-fordraget.

.
RiutegAngssprik: nederlindska.
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Dessa fragor har uppkommit inom ramen for et atal som vickts av dklagar-
myndigheten i Rotterdams férvaltningsomrade mot en nederlindsk néirings-
idkare som lagts till last att han overtritt Nederlandernas hilsovardslagstift-
ning dels genom att utan tillstind fran de nederlindska myndigheterna ha
levererat likemedel, som han har importerat frin Foérenade kungariket, till
apotek i Nederlinderna, dels genom att inte inneha vissa dokument angiende
dessa ldkemedel, dvs. den "akt” och de "protokoll” som foreskrivs i ndimnda
lagstiftning.

I denna lagstiftning avses med “akt” ett dokument som importéren skall
inneha for ”varje farmaceutisk férpackning for ett farmaceutiskt preparat som
han importerar” och som skall innehalla detaljerade upplysningar om den
ifrigavarande forpackningen, sirskilt vad giller den kvantitativa och kvalita-
tiva sammansdttningen och framstéllningsmetoden; dessa upplysningar skall
vara undertecknade och férsedda med angivelsen ”sett och godkint” av ”den
person som ansvarar for framstillningen i utlandet”.

Enligt gillande praxis ligger importéren fram “akten” for de behdriga
myndigheterna foér “certifiering” vilken samtidigt ger honom tillstind att
saluféra forpackningen i Nederlidnderna, varvid ett sidant tillstind endast kan
beviljas en importdr som innehar ”akten”.

I Nederlindernas lagstiftning avses med "protokoll” de dokument som en
importdr mdste vara i besittning av nidr han levererar ett farmaceutiskt
preparat som han har importerat, och av vilket det skall framga att preparatet
faktiskt dr framstillt och kontrollerat i enlighet med de upplysningar i
ovannimnda “akt” som rér framstillningsformeln, bestimmelserna om
kontroll av preparatet och de d&mnen som ingér i det.

”Akten” avser uppenbarligen produkten i allméinhet medan “protokollen”
avser varje sirskilt parti av en sidan produkt som importdren vill slippa ut
pa marknaden.

Den tilltalade i malet vid den nationella domstolen har inte férnekat de
faktiska omstdndigheter som aberopas mot honom, men har gjort gillande att
han inte har kunnat flja de ifrigavarande bestimmelserna eftersom han inte
har kunnat erhilla de omtvistade dokumenten.

Detta forklaras med att de ifrigavarande ldkemedlen tillverkades av en
brittisk tillverkare som tillhér en koncern med huvudsite i Schweiz, att den
tilltalade i malet vid den nationella domstolen kdpte dem av en grossist
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etablerad i Forenade kungariket, att han sedan importerade dem ”parallellt”
till Nederlinderna och att slutligen den néimnda tillverkaren eller foretriddaren
for koncernen i Nederldnderna vigrade att ge den tilltalade den hjilp som var
nddvindig for att den senare skulle kunna komma i besittning av ovan
nimnda dokument.

Den nationella domstolens fragor gér i huvudsak ut pé att fa klargjort om en
sddan reglering och praxis som det dr friga om hdr ir oforenliga med
gemenskapsritten genom att utgdra en atgird med motsvarande verkan som
en kvantitativ restriktion som ir forbjuden enligt artikel 30 i fordraget och
genom att inte kunna omfattas av det undantag som anges i artikel 36 till
forman for restriktiva atgirder som ir berittigade for att skydda ménniskors
liv och hilsa.

Den forsta fragan

Den férsta frigan avser en faktiskt situation som fredsdomaren har beskrivit
pa foljande sitt:

—  En farmaceutiskt produkt med en tydligt angiven kvalitativ och kvanti-
tativ sammanséttning som framstillts enligt en enhetlig framstéllnings-
metod omsitts lagligen i flera medlemsstater i den mening att till-
verkaren eller den som ansvarar for saluforingen av produkten i den
berdrda medlemsstaten har beviljats de tillstind for produkten som
krivs enligt nationell lagstiftning i dessa medlemsstater.

—  Beviljandet av tillstinden i varje berdrd medlemsstat har kommit till
allmin kinnedom genom att det pd nagot sétt offentliggjorts.

—  Nimnda produkt ir i varje hinseende identisk med en produkt for
vilken den importerande medlemsstatens hilsovardsmyndigheter redan
innehar dokument om framstillningsmetoden och den kvantitativa och
kvalitativa sammansittningen, genom att dessa dokument tidigare
limnats till myndigheterna av tillverkaren eller dennes auktoriserade
importdr till stéd for en ansékan om tillstind till salufring.

Fragan gar ut pa att domstolen skall avgéra om de nationella myndigheterna

under dessa omstidndigheter vidtar en enligt férdraget forbjuden atgird med
motsvarande verkan som en kvantitativ restriktion, nir de for att bevilja ett
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tillstand till saluféring av en produkt som en parallellimportér har ansékt om,
kriver framliggandet av dokument som ir identiska med dem som redan
l&mnats in av tillverkaren eller dennes auktoriserade importor.

1. Nationella atgérder av det slag som det hdr 4r friga om har en effekt
som motsvarar en kvantitativ restriktion och ir férbjudna enligt artikel 30 i
fordraget, om de 4r dgnade att, direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt,
hindra importen mellan medlemsstaterna.

Detta dr fallet med en reglering eller praxis som leder till att importen
kanaliseras si att endast vissa ekonomiska aktGrer kan importera medan
Ovriga aktorer utesluts dirifran.

2. A - Enligt artikel 36 skall dock "bestimmelserna i artiklarna 30-34...
inte hindra sidana férbud mot eller restriktioner fér import... som grundas
pd hénsyn till .... intresset att skydda minniskors... hélsa och liv”. Sidana
forbud eller restriktioner fir dock inte utgdra "ett medel foér godtycklig
diskriminering eller innefatta en fortickt begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna”.

Bland den egendom och de intressen som skyddas av artikel 36 intar mén-
niskors hilsa och liv forstaplatsen och det tillkommer medlemsstaterna att
inom de ramar som foreskrivs i fordraget avgora i vilken omfattning skyddet
hdrav skall sikerstillas och sérskilt hur strikt kontrollerna skall genomforas.

Av artikel 36 foljer emellertid att en nationell reglering eller praxis som
begrinsar eller kan begrinsa importen av farmaceutiska produkter endast dr
forenlig med fordraget i den utstrickning den dr nédvindig for att effektivt
skydda ménniskors hilsa och liv.

En nationell reglering eller praxis omfattas alltsi inte av undantaget i artikel
36 i EEG-fordraget, om minniskors hilsa och liv kan skyddas lika effektivt
genom atgirder som begrinsar handeln inom gemenskapen i mindre omfattning.

Artikel 36 kan i synnerhet inte dberopas for att motivera en reglering eller
praxis som, dven om den i sig r dndamadlsenlig, innehaller restriktioner som
framst beror pa en onskan att minska den administrativa belastningen eller de
offentliga utgifterna, savida inte belastningen eller utgifterna i avsaknad av
sddan reglering eller praxis tydligt skulle 6verstiga grinserna for vad som
skiligen kan begaras.
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Det dr mot bakgrund av dessa dverviganden som den av den nationella
domstolen beskrivna situationen skall bedémas.

B - I detta syfte maste man skilja mellan & ena sidan de dokument som avser
ett likemedel i allménhet, i detta fall den "akt” som foreskrivs i den neder-
ldndska lagstiftningen, och 4 andra sidan de dokument som avser ett sadant
sdrskilt parti av detta 1dkemedel som importeras av en sdrskild aktdr, i detta
fall de "protokoll” som krdvs enligt nimnda lagstiftning.

a) I friga om de dokument som avser likemedlet i allménhet dr det, om
hilsovardsmyndigheterna i den medlemsstat till vilken produkten importeras
redan till foljd av en tidigare import férfogar éver alla de farmaceutiska
upplysningar om det ifrAgavarande likemedlet som anses nddvindiga for att
kunna kontrollera likemedlets effektivitet och oskadlighet, uppenbarligen inte
nédvindigt, for att skydda ménniskors hilsa och liv, att dessa myndigheter
kriver att en andra aktér som har importerat ett i alla avseenden identiskt
ldkemedel, pa nytt ldgger fram ovan avsedda upplysningar fér myndigheterna.

En nationell reglering eller praxis som forskriver ett sidant krav &r foljaktli-
gen inte berdttigad med hinsyn till intresset att skydda méinniskors hélsa och
liv i den mening som avses i artikel 36 i fordraget.

b) I friga om de dokument som avser ett sdrskilt parti av ett likemedel,
som importeras vid en viss tidpunkt di den importerande medlemsstatens
nationella hilsovardsmyndigheter redan innehar akten for detta likemedel,
har dessa myndigheter ett berittigat intresse av att nir som helst med séker-
het kunna faststilla om det ifrdgavarande partiet ir i Gverensstimmelse med
de upplysningar som framgir av akten.

Med beaktande av den sirskilda karaktir som kinnetecknar marknaden for
den ifrdgavarande farmaceutiska produkten maéste man dock fraga sig huru-
vida detta mal inte lika vil skulle kunna uppnis om de nationella forvalt-
ningarna, istillet for att passivt vinta pa att nimnda bevis skall liggas fram
fér dem - och detta pa ett sitt som gynnar tillverkaren av varan och dennes
auktoriserade foretradare — i forekommande fall tilldt liknande bevis och
framfor allt inférde en mer aktiv politik som skulle géra det mdjligt for alla
aktdrer att skaffa fram de krivda bevisen.

Denna friga dr si mycket mer viktig eftersom parallellimportorer mycket

ofta kan erbjuda varan till ett ldgre pris dn det som tas ut fér samma produkt
av den auktoriserade importoren, ett faktum som i friga om likemedel i
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forekommande fall borde foranleda hilsovirdsmyndigheterna att inte miss-
gynna parallellimporter eftersom det effektiva skyddet av minniskors halsa
och liv dven kriver att likemedel siljs till rimliga priser.

De nationella myndigheterna forfogar 6ver lagstiftningsmassiga och admini-
strativa medel som kan tvinga tillverkaren eller dennes auktoriserade foretra-
dare att ligga fram de upplysningar som kan gora det mojligt att faststélla
om det likemedel som faktiskt importeras parallellt ir identiskt med ett
likemedel som de nationella myndigheterna redan blivit underrittade om.

Ett enkelt samarbete mellan medlemsstaternas myndigheter skulle for dvrigt
gora det majligt for dem att frin varandra erhdlla de upplysningar om de
dokument som behdvs for att kontrollera vissa mer eller mindre standardise-
rade varor med stor utbredning.

Med beaktande av dessa informationsmdjligheter maste de nationella hélso-
vardsmyndigheterna undersoka om det effektiva skyddet av ménniskors hilsa
och liv gdr det berittigat att presumera att ett importerat parti inte 6verens-
stimmer med beskrivningen av likemedlet, eller om det inte omvént skulle
vara tillrickligt att uppstilla en presumtion om dverensstimmelse med den
f6ljd att férvaltningen i forekommande fall skulle vara tvungen att motbevisa
denna presumtion.

Slutligen 4r det, dven om man antar att det ir nodvindigt att krdva att
parallellimportéren bevisar denna Overensstimmelse, i varje fall inte be-
rittigat enligt artikel 36 att forpliktiga denne att géra detta med hjilp av
dokument som han inte har tillgang till, nir forvaltningen eller i férekom-
mande fall en domstol konstaterar att bevisningen kan foras pa annat sétt.

Den brittiska, danska och nederldndska regeringen har funnit att sidana it-
girder som 4r foremal for rittegingen vid den nationella domstolen 4r nod-
vindiga for att uppfylla kraven i radets direktiv nr 65/65/EEG (EGT av den
9 februari 1965 s.369, fransk version; svensk specialutgiva, del 13, volym
01), nr 75/318/EEG (EGT nr L 147 av den 9 juni 1975, s. 1, fransk version;
svensk specialutgava, del 13, volym 04) och nr 75/319/EEG (EGT nr L 147
av den 9 juni 1975, s. 13, fransk version; svensk specialutgiva, del 13,
volym 04) om tillnirmning av nationell lagstiftning om farmaceutiska
specialiteter.

Mailet med dessa direktiv ir dock endast att harmonisera de nationella
foreskrifterna inom detta omrade. De varken syftar till eller kan syfta till en
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utvidgning av den, for 6vrigt betydelsefulla, iterstiende behdrigheten som
medlemsstaterna i enlighet med artikel 36 har fatt behélla med hénsyn till
folkhilsan.

Infor en sadan faktisk situation som det redogors for i den forsta fragan blir
alltsa svaret foljande. En reglering eller praxis som gor det mojligt fér en
tillverkare och dennes auktoriserade foretradare att f4 monopol pa import och
saluféring av den ifrigavarande produkten enbart genom att vigra att ldgga
fram ”akten” eller "protokollen” maste betraktas som onddigt restriktiv och
kan déirfor inte omfattas av undantaget i artikel 36 i fordraget, sivida inte det
klart visas att varje annan reglering eller praxis uppenbart Overstiger de
resurser som rimligen kan férvintas av en normalt fungerande administra-
tion.

Den andra fragan

Den andra frigan gér i huvudsak ut pa att domstolen skall avg6ra om svaret
pé den forsta fragan dven giller om a) det likemedel som parallellimportdren
har importerat frin en annan medlemsstat skiljer sig, vad giller framstill-
ningsmetoden eller den kvalitativa och kvantitativa sammanséttningen, fran
det ldkemedel som bir samma namn och for vilket den importerande med-
lemsstatens myndigheter redan férfogar 6ver dessa upplysningar, men b)
”skillnaderna mellan dessa tva produkter dr av sddan underordnad betydelse
att man kan férmoda att tillverkaren tillf6r eller anvinder... dessa skillnader
i den uppenbara och uteslutande avsikten att forhindra eller forsvara mojlig-
heten till parallellimport av den farmaceutiska specialiteten”.

Denna friga skall besvaras jakande.

Den importerande medlemsstatens behdriga myndigheter har nimligen
sjdlvklart befogenhet att nir den ifrigavarande personen ansdker om tillstind
att sldppa ut likemedlet pA marknaden och ligger fram de krivda upplysning-
arna begira att tillverkaren eller dennes auktoriserade foretrddare a) uppger
om tillverkaren eller, i forekommande fall, den koncern av tillverkare till
vilken han hér, under samma namn och fér olika medlemsstater framstiller
flera varianter av likemedlet och b) om si ir fallet, att ligga fram liknande
dokumentation dven for de 6vriga varianterna, med uppgift om skillnaderna
mellan alla dessa varianter.
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36 Endast om de dokument som lagts fram pa detta st visar att det finns
skillnader som har en terapeutisk verkan finns det skil att behandla varianter-
na som skilda likemedel nir det giller tillstind att sldppa ut dem pa markna-
den och i friga om att ligga fram de relevanta dokumenten. Darvid skall
svaret pa den forsta fragan gilla varje tillstindsfoérfarande som blivit nod-
vindigt.

Riittegiangskostnader

37 De kostnader som har férorsakats den brittiska, danska och nederlindska
regeringen samt Europeiska gemenskapernas kommission, som har inkommit
med yttrande till domstolen, ir inte erséittningsgilla.

38 Eftersom f6rfarandet i férhallande till parterna i malet vid Kantongerecht i
Rotterdam utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pi den
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

- angiende de fragor som forts vidare av Kantongerecht i Rotterdam - féljande
dom:

1)  En nationell reglering eller praxis som leder till att importen kanaliseras
sd att endast vissa ekonomiska aktorer kan importera medan dvriga
aktorer utesluts dérifrin, utgér en atgird med motsvarande verkan som
en kvantitativ restriktion enligt artikel 30 i fordraget.

2)  Infor en siddan faktisk situation som det redogors for i den forsta fragan
miste en nationell reglering eller praxis som gor det mdojligt for en
tillverkare av den ifragavarande farmaceutiska produkten och dennes
auktoriserade foretridare att fo monopol pa import och saluforing av
produkten enbart genom att vigra att ligga fram de dokument som
avser likemedlet i allmiinhet eller ett visst parti av ett sidant likemedel,
betraktas som onddigt restriktiv och kan dirfor inte omfattas av undan-

100



DE PEUPER

taget i artikel 36 i fordraget, sdvida inte det klart visas att varje annan
reglering eller praxis uppenbart dverstiger de resurser som rimligen kan
forvintas av en normalt fungerande administration.

3)  Endast om de upplysningar eller de dokument som skall liiggas fram av
tillverkaren eller dennes auktoriserade importor visar att det finns flera
varianter av likemedlet och att skillnaderna mellan dessa har en tera-
peutisk verkan finns det skil att behandla varianterna som skilda like-
medel nir det giller tillstind att slippa ut dem pd marknaden och i
fraga om att Iiigga fram de relevanta dokumenten. Dirvid skall det svar
som ges i punkt 2 gilla varje tillstindsforfarande som blivit nédvéndigt.

Lecourt Kutscher O’Keeffe

Donner Mertens de Wilmars Serensen Mackenzie Stuart
Avkunnad vid offentligt sammantridde i Luxemburg den 20 maj 1976.

A. Van Houtte R. Lecourt

Justitiesekreterare Ordférande
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