KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 11 december 2003 *

I mél C-122/03,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av H. Stevlbzk och
B. Stromsky, bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Frankrike, foretridd av G. de Bergues och C. Bergeot-Nunes, bada i
egenskap av ombud,

svarande,

* Riittegdngssprik: franska.
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angdende en talan om faststillelse av att Republiken Frankrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 28 EG, genom att vid tillimpning av
artikel R. 5142-15 i code de la santé publique (den franska hilsoskyddslagen)
krava att ekonomiska aktorer som importerar eller salufor likemedel, som har
godkints for forsdljning av franska myndigheter eller av gemenskapen, pd det
franska territoriet, att genast vid anmodan fran tillsynsmyndigheterna forete
antingen en styrkt kopia som erhdllits frin Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (AFSSPS) av ett franskt godkinnande for forsiljning av
likemedlet eller av registreringen av likemedlet, eller en handling frin AFSSPS i
vilken det intygas att det importerade likemedlet godkints fér forsiljning av
Europeiska gemenskapen,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av C. Gulmann (referent), tillférordnad ordférande for tredje
avdelningen, samt domarna J.-P. Puissochet och F. Macken,

generaladvokat: L.A. Geelhoed,
justitiesekreterare: R. Grass,

med hinsyn till referentens rapport,

med hdnsyn till beslutet att, efter att ha hort generaladvokaten, avgéra milet utan
forslag till avgérande,
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foljande

Dom

Furopeiska gemenskapernas kommission har, genom ansékan som inkom till
domstolens kansli den 19 mars 2003, med stéd av artikel 226 EG vickt talan om
faststillelse av att Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artikel 28 EG, genom att vid tillimpning av artikel R. 5142-
15 i code de la santé publique kriva att foretag som importerar eller salufér
likemedel, som har godkints fér forsiljning av franska myndigheter eller av
gemenskapen, pi det franska territoriet, att genast vid anmodan fran till-
synsmyndigheterna férete antingen en styrkt kopia som erhéllits frin Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSPS) av ett godkdnnande
for forsiljning av likemedlet pa den franska marknaden eller av registreringen av
likemedlet, eller en handling frin AFSSPS i vilken det intygas att det importerade
likemedlet godkints for forsiljning av Europeiska gemenskapen.

Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestimmelserna

I artikel 28 EG foreskrivs att kvantitativa importrestriktioner samt dtgirder med
motsvarande verkan skall vara férbjudna mellan medlemsstaterna.
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I artikel 30 EG foreskrivs att bestimmelserna i artikel 28 EG inte skall hindra
sddana forbud mot eller restriktioner fér import som bland annat grundas pa
intresset att skydda minniskors hilsa och liv. Sddana férbud eller restriktioner far
dock inte utgéra ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en fortickt
begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna.

I artikel 3 i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra férfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 1, s. 67), 1 dess lydelse enligt rddets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993
(EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omride 13, volym 24, s. 178), féreskrivs
att ett likemedel fir saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat ett godkinnande fér forsiljning i enlighet
med ndmnda direktiv eller om ett godkinnande har meddelats i enlighet med
ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfar-
anden for godkinnande fér forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet.

I artikel 2.1 i rddets direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992 om mirkning av
humanlikemedel och om bipacksedlar (EGT L 113, s. 8; svensk specialutgava,
omrade 13, volym 22, s. 35) anges att bland annat uppgift om nummer for
godkdnnande for forsiljning skall finnas pd den yttre likemedelsforpackningen
eller, dir sidan saknas, p3 likemedelsbehillaren.

Den nationella lagstiftningen

Artikel R. 5142-15 i code de la santé publique, i dess lydelse enligt dekret nr 99-

144 av den 4 mars 1999 (JORF av den 5 mars 1999, s. 3294, nedan kallad den
omtvistade bestimmelsen), har féljande lydelse:
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*Foljande skall foretes vid anmodan av tullmyndigheterna nir ett likemedel dr en
gemenskapsvara i den mening som avses i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av
den 12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for gemenskapen, eller i
annat fall enligt tulldeklarationen:

2. en styrkt kopia som erhillits frin Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé av godkidnnandet for forsiljning eller av registreringen av
likemedlet, eller

3. en handling frin Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé i
vilken det intygas att det importerade likemedlet godkénts for f6rsiljning
inom gemenskapen.”

Det administrativa forfarandet

Kommissionen delgav den 3 juni 1999 Republiken Frankrike en formell
underriittelse i enlighet med artikel 226 EG, eftersom den ansdg att den
omtvistade bestimmelsen liksom dess genomférande av de franska myndighe-
terna kunde utgdra en Atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion som dr férbjuden enligt artikel 28 EG.
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De franska myndigheterna besvarade den formella underrittelsen genom skrivelse
av den 13 september 1999. De angav bland annat att de hade for avsikt att anta
ett dekret som skulle medféra att den omtvistade bestimmelsen upphivdes och att
de skulle ersdtta den med en kontroll av de nummer f6r godkinnanden fér
férsdljning som 4terfinns pd likemedelsbehallaren.

Den 31 mars 2000 delgav nimnda myndigheter kommissionen ett forslag till
dekret, vilket innebar en dndring bland annat av den omtvistade bestimmelsen
genom att det diri foreskrevs att ”for likemedel som omfattas av ett sidant
godkidnnande for forsiljning som avses i artikel L. 601 eller av en sidan
registrering som avses i artikel L. 601-3, skall tullmyndigheterna kontrollera
numret f6r godkdnnandet for forsiljning eller registreringsnumret som 4terfinns
pa lakemedelsbehdllaren. Denna kontroll skall utféras antingen genom stick-
provskontroller om det ror sig om en gemenskapsvara eller i annat fall vid
ingivandet av tulldeklarationen.”

I en skrivelse till de franska myndigheterna av den 10 juli 2000 angav
kommissionen att den ansig att den omtvistade bestimmelsen, i dess lydelse
enligt forslaget till dekret, utgjorde ett godtagbart svar pd de klagomal som
framf6rts 1 den formella underrittelsen och uppmanade de franska myndigheterna
att anta denna bestimmelse snarast méjligt.

I en skrivelse av den 4 december 2000 angav de franska myndigheterna att de inte
ansag det vara nddvindigt att anta den nya artikeln R.5142-15 i code de la santé
publique separat frdn antagandet av &vriga planerade bestimmelser om
parallellimport av likemedel.

Eftersom kommissionen konstaterade att &vertridelsen av gemenskapsritten
fortgick, riktades den 29 december 2000 ett motiverat yttrande till Republiken
Frankrike, i vilket denna stat uppmanades att vidta de nédvindiga dtgdrderna
inom tvd ménader fran delgivningen av detta motiverade yttrande.

1-15100




KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

De franska myndigheterna svarade genom skrivelse av den 18 mars 2001 att
forslaget till dekret om import av humanlikemedel i stort sett hade avslutats och
skulle granskas av Conseil d'Etat s snart som Conseil de la concurrence
(konkurrensradet) hade inkommit med sitt yttrande. De angav ytterligare en gang
att det forefoll vara onddigt och tekniskt sett svart att anta den nya versionen av
den omtvistade bestimmelsen separat frin antagandet av bestdmmelserna om
parallellimport av likemedel.

Vid ett sammantridde den 23 januari 2002 meddelade de franska myndigheterna
kommissionen att forslaget till dekret om import av humanldkemedel hade
ldmnats till berérda ministrar f6r undertecknande den 10 augusti 2001, men att
det dnnu inte hade undertecknats.

Kommissionen beslutade mot bakgrund hiirav att viicka forevarande talan.

Provning i sak

Kommissionen har gjort gillande att den omtvistade bestimmelsen direkt eller
indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom gemenskapen och att
den foljaktligen utgdr en Atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion som dr forbjuden enligt artikel 28 EG.

Kommissionen har f6r det férsta anfort, vad betriffar tidsperioden fore importen,
att kravet att forete handlingar som féreskrivs i den omtvistade bestimmelsen
innebdr att administrativa atgirder skall vidtas vid behériga franska myndigheter,
vilket forsvarar for likemedelsimporten till Frankrike.
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Vad betriffar sjilva importen, har kommissionen for det forsta gjort gillande att
skyldigheten att ”vid anmodan av tullmyndigheterna” férete en styrkt kopia av
godkidnnandet for forsiljning eller av registreringen av likemedlet, eller en
handling i vilken det intygas att det importerade likemedlet godkints for
forsiljning inom gemenskapen, for importérer och distributérer medfor en
konkret skyldighet att stindigt inneha nimnda handlingar. Fér det andra,
betriffande de handlingar som krivs enligt den omtvistade bestimmelsen, kan det
stora antalet handlingar och deras volym medfora att de dr svdra att forflytta i
varje skede av importen och saluféringen.

Kommissionen har slutligen anfort att de franska myndigheterna inte har
motiverat den omtvistade bestimmelsen. Aven om den omtvistade bestimmelsen
har sin grund i intresset att skydda minniskors hilsa och liv, uppfyller den inte de
villkor som anges i artikel 30 EG. Om syftet med den omtvistade bestimmelsen 4r
att mojliggora for behoriga myndigheter att kontrollera att det verkligen
foreligger ett av franska myndigheter eller av gemenskapen utfirdat godkinnande
for forsiljning for de importerade produkterna, forefaller det som om detta syfte
kan uppnds pa ett lika effektivt sitt genom &tgirder med mindre begrinsande
verkan pd handeln inom gemenskapen, exempelvis genom en kontroll av det
nummer som aterfinns p likemedelsbehallaren, sisom foreskrivits i forslaget till
dekret om dndring av den omtvistade bestimmelsen.

Den franska regeringen har svarat att forslaget till dekret om 4ndring av den
omtvistade bestimmelsen slutligen inte antogs. Den har anfort att forslaget blev
foremal for nya 6verliggningar med berdrda organ och personer i samband med
regeringsskiftet. Till f6ljd av dessa overliggningar har ett nytt forslag till dekret
utarbetats. Aven om det foreligger en viss skillnad mellan det nya forslaget och det
tidigare forslaget, innebiér det férstnimnda forslaget emellertid inte ndgon 4dndring
av betydelsen av bestimmelsen om #ndring av den omtvistade bestimmelsen.

Det nya forslaget till dekret skall, innan det undertecknas och offentliggérs, pa
nytt granskas av Conseil d'Etat, till vilket det skall hdnskjutas under juni manad

I-15102




KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

ar 2003. Den franska regeringen har forsikrat att anstringningar gors for att
detta forslag skall antas sd snart som mojligt.

22 Den franska regeringen har inte bestridit det patalade fordragsbrottet och
kommissionens talan skall siledes bifallas.

Rittegangskostnader

23 Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att
Republiken Frankrike skall forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna. Eftersom
Republiken Frankrike har tappat maélet, skall kommissionens yrkande bifallas.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

foljande dom:

1) Republiken Frankrike har underldtit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG, genom att vid tillimpning av artikel R. 5142-15 i code de la
santé publique kriva att ekonomiska aktdrer som importerar eller salufér
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lakemedel, som har godkints for forsiljning av franska myndigheter eller av
gemenskapen, pa det franska territoriet, att genmast vid anmodan frin
tillsynsmyndigheterna férete antingen en styrkt kopia som erhallits frin
AFSSPS av ett franskt godkidnnande for forsiljning av likemedlet eller av
registreringen av liakemedlet, eller en handling fran AFSSPS i vilken det
intygas att det importerade likemedlet godkints for forsiljning av Europeiska
gemenskapen.

2) Republiken Frankrike skall ersitta rittegidngskostnaderna.

Gulmann Puissochet Macken

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 11 december 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordforande
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