SCHUMACHER / HAUPTZOLLAMT FRANKFURT AM MAIN-OST

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
GIUSEPPE TESAURO
fremsat den 26. januar 1989%

Haje Domstol.

1. De faktiske omstendigheder, der er bag-
grunden for den przjudicielle sag, jeg i dag
skal tage stilling til, stir i forbindelse med
en turistrejse, som Heinz Schumacher, der
er tysk statsborger, foretog i 1983 i Fran-
krig. Her fik han den »ulyksalige« i1dé (eller
var det maske efter »moden overvejelse«?)
at fi sendt et lzgemiddel, som han havde
kebt pi et apotek i Strasbourg, og som
fremstilles pi grundlag af artiskokekstrakt,
til sin bopzl i Forbundsrepublikken Tysk-
land. Hvis han i stedet havde gjort som tu-
sindvis af turister og blot havde taget pro-
duktet med i lommen og siledes indfert det
direkte, ville han ikke siden vare blevet ud-
sat for de tyske toldmyndigheders nidkzr-
hed. Siden da har han nemlig haft en sag
korende med de tyske toldmyndigheder,
som under henvisning til bestemmelserne i
den tyske lov om legemidler afviste hans
ansegning om at ekspedere legemidlet til fri
omsztning med den begrundelse, at det ville
vare i strid med det importforbud, der er
fastsat i nevnte lov. For ikke at spilde tiden
vil jeg ikke nzvne andre detaljer i denne de-
likate sag, hvor, siledes som det si ofte er
tilfeldet 1 przjudicielle sager for Domsto-
len, hovedrollen efter min opfattelse spilles
af Merkur og ikke af sundhedens gudinde
Hygieia: Det er nemlig under sagen oplyst,
at legemidlet i Tyskland koster ca. fire

* Originalsprog: italiensk.

gange si meget som i Frankrig... Jeg skal
derfor henvise til retsmaderapporten og blot
citere det spergsmil, Hessisches Finanzge-
richt har forelagt:

»Er bestemmelsen i §73, stk. 1, nr. 1, 1 Ge-
setz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
af 24. august 1976 (BGBL I 1976, s. 2445
ff.) forenelig med EQF-Traktatens artikel
30, for si vidt som den indeholder et gene-
relt forbud mod, at private indferer lege-
midler fra andre medlemsstater?«

2. Det er overfledigt at nzvne, at spergs-
malet mid omformuleres, idet Domstolen
ikke i en prejudiciel sag kan udtale sig om
en national lovbestemmelses forenelighed
med Traktaten. Det fremgir imidlertid af
Domstolens faste praksis, at nir Domstolen
far forelagt przjudicielle spergsmil, der er
formuleret pi en made, der er i strid med
denne regel, kan Domstolen i sin afgerelse
fremhzve de kriterier, som kan gere det
muligt for den nationale retsinstans at af-
gore sagen; jeg vil derfor forsla, at det fore-
lagte sporgsmil opfattes pi den mide, at
den nationale retsinstans ensker oplyst, om
EQF-Traktatens artikler 30 og 36 skal for-
tolkes siledes, at de er til hinder for en lov-
givning, hvorved en medlemsstat forbyder,
at private til eget brug indferer legemidler,
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som er godkendt i og kan udleveres uden
recept i importmedlemsstaten, men som er
kebt pi et apotek i en anden medlemsstat.

3. En ting stir for mig helt fast: Et forbud
mod, at private indferer et legemiddel, er
en foranstaltning med tilsvarende virkning
og er som sidan omfattet af Traktatens arti-
kel 30 (jfr. Dassonville-dommen). Dette be-
strides da heller ikke af den tyske og den
danske regering, som, i lighed med den
franske regering og Kommissionen, har ind-
givet indleg for Domstolen.

4. Problemet i sagen er ene og alene, om
det pagzldende forbud er begrundet i hen-
hold ul artikel 36, navnlig ud fra hensynet
til beskyttelsen af den offentlige sundhed.

5. Her stir to diametralt modsatte syns-
punkter over for hinanden: P4 den ene side
har den tyske og den danske regering haev-
det, at artikel 36 kan pdberdbes i den fore-
liggende sag, hvilket den franske regering
og Kommissionen pd den anden side pi det
bestemteste har afvist.

6. Lad mig med det samme sige, at jeg er
helt enig 1 det sidste synspunkt, og jeg vil
straks tilfeje, at jeg finder det overfladigt i
detaljer at gendrive de argumenter, der er
fremfort til stotte for de tyske bestemmelser.
Kernen 1 argumenterne er, at det pigel-
dende forbud ma accepteres, idet det er en
integrerende del af distributionssystemet for

630

lzegemidler. Derved er det det eneste mid-
del, hvorved hensynet til beskyttelsen af
sundheden kan varetages, og forbudet kan
derfor ikke @ndres eller erstattes af andre
kontrolforanstaltninger. Trods nedvendig-
heden af, at det flles marked betragtes som
en enhed, kan man ikke forestille sig, at de
tyske bestemmelser zndres.

Dette synspunkt er ikke holdbart.

7. For at pavise dette skal jeg forst vende
tilbage til de faktiske omstendigheder i den
sag, der verserer for den nationale retsin-
stans. Det er ikke bestridt, at legemidlet ud-
leveres frit pA tyske apoteker, det vil sige, at
der ikke kraves en recept. Det er heller ikke
bestridt, at det pigzldende produkt er solgt
pé et apotek i Frankrig. Der er heller ikke
tvivl om, at hvis Schumacher selv havde
medbragt lzgemidlet fra Strasbourg til sin
bopzl, ville han ikke vere kommet i kon-
flikt med de tyske lovregler, idet det i §73,
stk. 2, nr. 7, 1 ovennzvnte lov udtrykkeligt
er fastsat, at forbudet i stk. 1 ikke finder an-
vendelse, sifremt produkterne »medbringes i
transportmidler og udelukkende er bestemt
til brug eller forbrug for de personer, der
befordres med transportmidlerne«.

8. Jeg gir herefter over til den retlige vurde-
ring. Efter min opfattelse er det ikke strengt
nedvendigt at foretage en indgiende under-
sogelse af Domstolens praksis med det ene
formal at bevise, hvad der efter Domstolens
dom af 20. maj 1976, De Pijper (sag
104/75, Sml. s. 613) star helt fast, nemlig at
ogsi legemidler pa fzllesskabsrettens nuve-
rende udviklingstrin er omfattet af princip-
pet om frie varebevegelser. Dette udsagn
mi dog straks modificeres med et forbe-
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hold: »p4 visse betingelser«. Dette er dben-
bart, nir man betenker, at et legemiddel,
som antages at vzre omfattet af varernes
frie bevegelighed, hverken er en nedde-
knakker eller en proptrekker, og at udle-
veringen af et legemiddel i sagens natur ud
over eller miske netop i stedet for dets for-
ventede terapeutiske virkninger ogsi i hej
grad kan indebzre en betydelig sundheds-
massig risiko.

Fallesskabslovgiver har da ogsi gradvis for-
taget en regulering, hvis formal, siledes som
det fremgir af betragtning fem til Ridets
andet direktiv af 20. maj 1975 om tilnar-
melse af lovgivning om medicinske speciali-
teter (75/319/EQF, EFT L 147 af 9.6.1975,
s. 13) er »den frie bevaegelighed for medicin-
ske specialiteter.

9. Men selv om der p4 nuvzrende tidspunkt
absolut m4 siges, at der stadig gzlder visse
undtagelser fra princippet om fri bevegelig-
hed for legemidler, som er begrundet i de i
artikel 36 nzvnte hensyn — som ubestride-
ligt ma fortolkes snevert — er de fakuiske
omstendigheder i den foreliggende sag af
en sidan art, at de to regeringers — den ty-
ske og den danske regerings — synspunkt,
hvorefter det her omtvistede importforbud
er begrundet ud fra hensynet til sundheds-
beskyttelse, ikke holder for en nzrmere pre-
velse, nir problemet anskues korrekt ud fra
de formil, der soges tilgodeset med artik-
lerne 30 og det kriterium, der anvendes ved
vurderingen, ikke er undtagelsen, det vil
sige de begrensninger, der tillades 1 den frie
bevegelighed, men reglen, det vil sige den
frie bevegelighed.

For at ni frem til dette resultat behever man
efter min opfattelse end ikke henvise til
Domstolens praksis (De Pijper-dommen)
om »proportionalitetsprincippet«. P4 bag-
grund af udviklingen — som ganske vist
ikke er tilendebragt, men som dog heller
ikke m4 undervurderes — i tilnzermelsen af
de nationale lovgivninger om medicinske
specialiteter mener jeg, at forholdet i det fo-
religgende tilfzlde ma vare det, at de befe-
jelser, importmedlemsstaten fortsat har, er
reduceret til et minimum.

10. Selv om det bestemt kan forekomme ri-
meligt, at en medlemsstats myndigheder, der
nzrer tvivl med hensyn til, om et legemid-
del, som er fremstillet i en anden medlems-
stat, og som eventuelt hverken er godkendt
til forhandling i den ferste eller i den anden
stat, er skadeligt, paberaber sig hensynet til
beskyttelsen af den offentlige sundhed i
henhold til artikel 36 for at kunne kontrol-
lere indferslen af det pagzldende lzgemid-
del pa statens omrade, er de faktiske om-
stendigheder i hovedsagen af en sidan art,
at det ikke er holdbart at henvise til artikel
36. For mig at se har Hessisches Finanzge-
richt reageret korrekt, nar den i forelzggel-
seskendelsen har fremhzvet, at den stiller
sig »szrdeles tvivlende« over for, om §73 1
den tyske lov om legemidler er i overens-
stemmelse med EQF-Traktatens artikel 30.

11. I realiteten er sagen ganske enkel: P4
fellesskabsrettens nuvzrende udviklingstrin
inden for det pagzldende omride og fire 4r
for gennemforelsen af det indre marked kan
der i det tilfxlde, den foreleggende retsin-
stans har beskrevet, hverken objektivt eller
subjektivt fremferes argumenter med hensyn
til sundhedsbeskyttelsen, som kan satte for-
buddet i EQF-Traktatens artikel 30 ud af
kraft; grunden er ganske enkelt den, at der
er tale om et legemiddel, som er godkendt i
begge de pigzldende medlemsstater, og der
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er siledes allerede taget de fornedne hensyn
til sundhedsbeskyttelsen i udferselsstaten,
hvilket mi vere tilstrekkeligt for indfersels-
staten.

12. Objektivt fordi det pagzldende produkt
szlges uden recept pA apoteker i det land,
hvortil det enskes indfert. Den som bor i
det land, kan siledes kebe produkret i ube-
grensede mangder til sig selv, til familie-
medlemmer, naboer eller kolleger. Er det
ikke det bedste bevis for, at den pigzldende
stat, som har godkendt, at legemidlet sal-
ges, oven i kebet uden recept, har aner-
kendt, at produktet ikke har skadelige virk-
ninger? Under disse omstzndigheder fore-
kommer det mig vanskeligt at forsvare et
forbud mod indfersel af legemidlet. Dette
gelder ikke mindst, fordi det i Ridets forste
og andet direktiv om tilnzrmelse af lov-
givning om  medicinske  specialiteter
(65/65/EQF og 75/319/EQF) er fastsat, at
ingen medicinsk specialitet m3 bringes i
handelen i en medlemsstat, uden at de kom-
petente myndigheder i denne stat forud har
givet tilladelse hertil; dette viser til fulde, at
sporgsmalet om keb af et legemiddel og en
proptrzkker behandles forskelligt.

Forholdet er siledes det, at en markedsfo-
ringstilladelse forudsetter, at der forinden
er fulgt en noje fastlagt fremgangsmide, og
enhver medlemsstat er i henhold til artikel 5
i ferstnevnte direktiv forpligtet til at nzgte
tilladelse, hvis det viser sig, at den medicin-
ske specialitet er skadelig ved normal for-
skriftsmessig brug. Endvidere har man pi
vilkdr, der nzrmere er angivet i andet direk-
tivs artikler 9 ff., indfert en ordning, hvoref-
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ter en producent af et legemiddel, som har
opniet markedsferingstilladelse i én med-
lemsstat, kan lade Udvalget for Medicinske
Specialiteter undersege, om det pagzldende
lzgemiddel er i overensstemmelse med de
vilkar, der kreves for at opni markedsfo-
ringstilladelse i andre medlemsstater. P4 det
stadium har de pigzldende stater mulighed
for at mods=tte sig, at der udstedes mar-
kedsferingstilladelse p4 deres omrade.

Efter min opfattelse er det derfor mere end
usikkert at havde, at en medicinsk speciali-
tet, som lovligt er godkendt til markedsfe-
ring i sivel udferselsmedlemsstaten som ind-
ferselsmedlemsstaten, og som oven i kabet
udleveres uden recept, i sidstnzvnte stat kan
indebzre en sidan risiko for den offentlige
sundhed, at det kan berettige til et import-
forbud; og jeg vil endnu en gang n=zvne, at
jeg her ser bort fra de betragtninger med
hensyn til spergsmilet om en tilsidesettelse
af proportionalitetsprincippet, som efter min
opfattelse er helt overfladige i den forelig-
gende sag.

Som jeg allerede har nzvnt, og som det
ogsi er kommet frem under retsmodet i
dag, er det selv efter tysk lovgivning tilladt
private at indfere legemidler i forbindelse
med en rejse, ndr mangden ikke overstiger,
hvad der er normalt til personligt brug (§73,
stk. 2, nr. 6), og nir grensen overskrides
med et transportmiddel, i ubegrznsede
mangder, nir legemidlerne er beregnet til
de rejsendes brug eller forbrug (§73, stk. 2,
nr. 7). Under disse omstzndigheder er der
ikke givet svar p3, om der er en forskel mel-
lem en sidan indfersel af et lezgemiddel ved
indfersel til eget brug gennem postvesenet,
som denne przjudicielle sag drejer sig om,
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og hvor mulighederne for at kontrollere
mangder, oprindelse og modtager utvivl-
somt er sterre.

13. Subjektivt fordi Kommissionen for mig
at se med rette har pipeget den betydning,
der i den foreliggende sag ma tillegges Ra-
dets direktiv om samordning af love og ad-
ministrative bestemmelser om visse former
for virksomhed pi det farmaceutiske om-
ride (85/432/E@F, EFT L 253 af
24.10.1985, s. 34) og Raidets direktiv om
gensidig anerkendelse af eksamensbeviser,
certifikater og andre kvalifikationsbeviser i
farmaci (85/433/EQF, samme EFT, s. 37).
Uden at ville trette Dem med en detaljeret
redegerelse for bestemmelserne i de to di-

rektiver vil jeg dog understrege, at med-
lemsstaterne har forpligtet sig til at aner-
kende de faglige kvalifikationer for farma-
ceuter fra andre medlemsstater og tillade, at
de udever virksomhed med »udlevering af
legemidler pA offentligt tilgengelige apote-
ker«. Heraf felger, at argumentet om, at det
er nadvendigt at lade salget af lzgemidler i
et land kontrollere af farmaceuter i indfer-
selsmedlemsstaten, ikke er holdbart. Fra det
ojeblik, hvor medlemsstaterne har anerkendt
de faglige kvalifikationer for farmaceuter
fra andre medlemsstater, kan de ikke len-
gere med rette hevde — dette ville vere
selvmodsigende — at hensynet tl beskyt-
telse af deres egen befolknings sundhed kun
kan varetages pA den mide, at legemidlerne
selges af landets egne famaceuter.

14. Sammenfattende skal jeg foresld, at det forelagte spergsmal besvares pi den
mide, at EQF-Traktatens artikler 30 og 36 er til hinder for, at en medlemsstat
forbyder, at private til eget brug indferer legemidler, som er godkendt og kan
udleveres uden recept i vedkommende medlemsstat, men som er indkebt pi et

apotek i en anden medlemsstat.
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