DOM AF 21.3.1996 — SAG C-297/94

DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)
21. marts 1996

I sag C-297/94,

angiende en anmodning, som Belgiens Conseil d’Etat i medfer af EF-traktatens
artikel 177 har indgivet til Domstolen for i de for nzvnte ret verserende sager,

Dominique Bruyere m.fl.

mod

Etat belge,

at opni en przjudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af artikel 4, stk.2, i
Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske preparater (EFT L 317, s. 1)
i den oprindelige affattelse, og som zndret ved Ridets direktiv 90/676/EDF af 13.
december 1990 (EFT L 373, s. 15),

har

DOMSTOLEN (Ferste Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, D.A.O. Edward, og dommerne P. Jann og
L. Sevén (refererende dommer),

* Processprog;: fransk.
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generaladvokat: M.B. Elmer
justitssekretzer: fuldmagtig L. Hewlett,

efter at der er indgivet skriftlige indlzg af:

— D. Bruyere, T. Charlier og Union syndicale vétérinaire belge ved advokaterne
Denis Philippe og Jean-Paul Lagasse, Bruxelles

— E. Basseleer m.fl. ved advokaterne André Renette og Bernard André, Liege

— den belgiske stat ved advokat Pierre Legros, Bruxelles

— Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved ledende juridisk konsulent
Richard Wainwright og Jean-Francis Pasquier, der er udstationeret som natio-
nal ekspert ved Kommissionens Juridiske Tjeneste, som befuldmeagtigede,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at D. Bruyere, T. Charlier og Union syndicale vétérinaire belge ved advokat
Denis Philippe, E. Basseleer m.fl. ved advokat André Renette, den belgiske stat ved
advolkaterne Philippe Coenraets og Delphine de Norre, Bruxelles, og Kommissio-
nen ved Richard Wainwright har afgivet mundtlige indleeg i retsmedet den 6. juli
1995,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 17. oktober 1995,
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afsagt folgende

Dom

Ved dom af 12. oktober 1994 indgget til Domstolen den 4. november 1994 har Bel-
giens Conseil d’Etat i medfer af EF-traktatens artikel 177 forelagt to prejudicielle
sporgsmil vedrerende fortolkningen af artikel 4, stk.2, i Radets direktiv
81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinzrmedicinske praparater (EFT L 317, s. 1, herefter »direktiv
81/851«) i den oprindelige affattelse, og som ndret ved Réidets direktiv
90/676/EQDF af 13. december 1990 (EFT L 373, s. 15, herefter »direktiv 90/676«).

Formalet med direktiv 81/851 er at harmonisere medlemsstaternes lovgivning om
veterinzermedicinske praparater, navnlig betingelserne for udstedelse af tilladelser
til markedsforing heraf. Det anfores i forste betragtning til direktivet, at alle
bestemmelser angdende fremstilling og distribution af veterinermedicinske prepa-
rater skal have som hovedformal at beskytte den offentlige sundhed. Det under-
streges 1 ellevte betragtning, at direktivet kun udger en etape af virkeliggarelsen af
mélsztningen vedrorende fri omsztning af veterinzrmedicinske praparater, og nye
foranstaltninger vil derfor under hensyn til den indvundne erfaring vise sig at vare
nedvendige for eliminationen af fortsat eksisterende hindringer for fri omsztning.

Direktivet blev @ndret ved direktiv 90/676. Formalet med dette direktiv er at
muliggere, at et veterinzrmedicinsk praparat, som fremstilles og markedsfares i en
medlemsstat pd grundlag af de harmoniserede bestemmelser, kan indferes i de
ovrige medlemsstater under beherig hensyntagen til den oprindelige tilladelse
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(fjerde betragining). Direktivet er endvidere zndret ved direktiv 93/40/EQDF af
14. juni 1993 om =ndring af direktiv 81/851/EQF og 81/852/EQF (EFT L 214,
s.31), som blev vedtaget samtidig med Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af
22. juli 1993 om fastlzeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske lzgemidler og om oprettelse af et europz-
isk agentur for legemiddelvurdering (EFT L 214, s.1). Formalet med direktiv
93/40 er at sikre, at en tilladelse til at markedsfere et veterinzrlegemiddel 1 en
medlemsstat 1 princippet anerkendes af myndighederne 1 de svrige medlemsstater
(tredje betragtning).

Artikel 4 i direktiv 81/851 havde felgende ordlyd:

»1. Intet veterinzrmedicinsk prazparat ma markedsferes i en medlemsstat, uden at
de kompetente myndigheder i denne stat forud har givet tilladelse hertil.

2. Intet veterinzrmedicinsk praparat md anvendes pd dyr, uden at den ovenfor
omtalte tilladelse hertil er givet, medmindre det drejer sig om afprevning af vete-
rinermedicinske praparater, som omhandlet i artikel 5, nr. 10.«

Artikel 4 blev ndret ved artikel 1, nr. 4, 1 direktiv 90/676, hvorved bestemmelsen

fik folgende ordlyd:

»1. Intet veterinermedicinsk prazparat ma markedsfores i en medlemsstat, uden at
de kompetente myndigheder i denne stat forud har givet tilladelse dertil.
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Nar sundhedssituationen krzver det, kan en medlemsstat dog tillade markedsfo-
ring af eller behandling af dyr med veterinermedicinske preparater, der er tilladt af
en anden medlemsstat i overensstemmelse med bestemmelserne i dette direktiv.

I tilfelde af en alvorlig sygdomsepidemi kan medlemsstaterne midlertidigt tillade
anvendelse af immunologiske veterinzrmedicinske preparater uden markedsfe-
ringstilladelse, hvis der ikke findes noget egnet praparat, og efter at de har under-
rettet Kommissionen om de detaljerede anvendelsesbetingelser.

3. Intet veterinermedicinsk praparat ma gives til dyr, uden at den i stk. 1 omtalte
tilladelse dertil er givet, medmindre det drejer sig om afprovning af veterinzrme-
dicinske praparater...

5. Uanset stk. 3 sikrer medlemsstaterne, at dyrleger, der prasterer tjenesteydelser i
en anden medlemsstat, kan medbringe smi mangder — der ikke overskrider det
daglige behov — af ferdigfremstillede veterinzrmedicinske praparater, bortset fra
immunologiske legemidler, nar disse praeparater ikke er tilladt i den medlemsstat,
hvor tjenesteydelsen presteres (vaertsmedlemsstaten), og behandle dyr hermed, for-
udsat at ...

e
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I Belgien findes bestemmelserne om leegemidler i lov af 25. marts 1964 om lzxge-
midler (loi sur les médicaments, Moniteur belge af 17.4.1964). Det bestemmes i
lovens artikel 6, stk. 2:

»... ethvert lzgemiddel skal for at kunne bringes i handelen registreres i Sundheds-
ministeriet og Ministeriet for Familiesporgsmél pd betingelser og efter en frem-
gangsmide, der fastszttes af kongen.«

Det hedder i lovens artikel 6a, stk. 2:

»En apoteker kan med henblik pd ekspedition af en recept indfere et ikke-
registreret lzgemiddel. Betingelserne og fremgangsmiden for indfersel af et sidant
legemiddel og eventuelle begransninger i adgangen hertil fastsettes af kongen.«

Til gennemforelse af sidstnzvnte bestemmelse er der udstedt en kongelig anord-
ning af 29. januar 1987 (Moniteur belge af 4.4.1987), hvorved der bl.a. er indsat en
artikel 48a i kongelig anordning af 6. juni 1960 om fremstilling, forarbejdning og
engrossalg af legemidler samt tilberedning heraf (arrété royal relatif A la fabrica-
tion, a la préparation, 4 la distribution en gros des médicaments et 2 leur dispen-
sation, Moniteur belge af 22.6.1960). Det bestemmes i artikel 48a:

»Et ikke-registreret veterinerlegemiddel ma kun indferes af en apoteker under
folgende betingelser:

1° Der maé ikke pd markedet findes et lzgemiddel med en tilsvarende sammensat-
ning af aktive stoffer eller med en tilsvarende terapeutisk virkning.
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2° Lazgemidlet skal vare ordineret af en dyrlege, der er berettiget til at udeve dyr-
legegerning i Belgien.

3° Recepten skal vere dateret og underskrevet af den ordinerende dyrlege og
indeholde folgende oplysninger ...«

Ved kongelig anordning af 20. december 1989 (Monitenr belge af 3.2.1990) blev
artikel 48a ophavet med virkning fra den 1. marts 1990 (Moniteur belge af
15.3.1990). Ved kongelig anordning af 14. februar 1990, som ligeledes tradte i kraft
den 1. marts 1990, er der imidlertid p4 ny dbnet mulighed for indfersel. Det anfo-
res sdledes i anordningens artikel 1:

»En apoteker kan med henblik pa ekspedition af en recept, der foreligger dateret
og underskrevet af en dyrlege, indfere ikke-registrerede legemidler, sifremt de
som eneste eller vigtigste aktive stof indeholder:

[seks kemiske stoffer, som er opregnet i anordningen].«

Den kongelige anordning blev zndret ved kongelig anordning af 16. januar 1992
(Monitenr belge af 18.3.1992), hvori der tilfgjes otte andre kemiske stoffer til
opregningen.

Sagsegerne i hovedsagen er bla. dyrleger, apotekere, en sammenslutning uden
gevinst for gje, »Union syndicale vétérinaire belge«, og et selskab, som er specia-
liseret i levering af veterinzrlegemidler, der ikke er registreret i Belgien, men i
Frankrig, til belgiske apoteker pa grundlag af recepter udstedt af belgiske dyrleger.
De har anlagt sager ved Conseil d’Etat med pistand om annullation af kongelig
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anordning af 20. december 1989, hvorved princippet om fuldstendigt forbud
mod indfersel af ikke-registrerede legemidler gennemfores, af kongelig anordning
af 14. februar 1990, hvorved der gores en undtagelse fra dette princip med hensyn
til seks stoffer, og af kongelig anordning af 16. januar 1992, hvorved antallet af
disse stoffer er forhgjet til fjorten.

Conseil d’Etat har forenet sagerne og besluttet at udsztte disse med henblik p3, at
Domstolen kan besvare folgende to prajudicielle spergsmal:

»1)

2)

Skal Rédet for De Europziske Fzllesskabers direktiv 81/851 af 28. september
1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinzr-
medicinske praparater, navnlig dets artikel 4, stk. 2, fortolkes saledes, at det
indeholder et forbud mod at anvende et legemiddel uden tilladelse fra en
medlemsstats kompetente myndighed, og skal direktivet derfor fortolkes
siledes, at det indeholder et forbud mod at indfere et sddant legemiddel, nar
det ikke markedsferes 1 denne medlemsstat og derfor ikke forudgiende er ble-
vet godkendt af denne medlemsstats myndighed?

Skal Radet for De Europaiske Fallesskabers direktiv 81/851 af 28. september
1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinzr-
medicinske praparater, navnlig dets artikel 4, som affattet ved Rédets direktiv
90/676 af 13. december 1990, fortolkes saledes, at det indeholder et forbud
mod at anvende et legemiddel uden tilladelse fra en medlemsstats kompetente
myndighed, og skal direktivet derfor fortolkes sdledes, at det indeholder et
forbud mod at indfere et sddant legemiddel, nir det ikke markedsfores i
denne medlemsstat og derfor ikke forudgiende er blevet godkendt af denne
medlemsstats myndighed og heller ikke er blevet godkendt i en anden med-
lemsstat?«

Spergsmilene vedrerer det samme problem, nemlig om en medlemsstat kan for-
byde indfersel af et legemiddel, som ikke forinden er godkendt til markedsforing
af den kompetente myndighed. Spergsmalene skal derfor behandles samlet.
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Sagsegerne har ikke bestridt, at de kongelige anordninger er i overensstemmelse
med artikel 4 i direktiv 81/851, ogsd efter at artiklen blev zndret ved direktiv
90/676. De har imidlertid gjort gzldende, at anordningerne méd vurderes pd bag-
grund af EF-traktatens artikel 30 og 36, idet direktiv 81/851 kun udger en etape af
virkeliggarelsen af mélsztningen vedrerende fri omsaztning af veterinzrlegemidler
og dermed ikke indebzrer en fuldstendig harmonisering af alle nationale foran-
staltninger, siledes at traktatens artikel 30 og 36 vil kunne finde anvendelse. End-
videre har sagsogerne anfert, at visse veterinzrlegemidler, f.eks. sera, ikke er
omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 81/851, og at dette direktiv kun ved-
rorer markedsforing af legemidler, dvs. forhandling gennem medicinalfirmaer, og
ikke den indfersel, en apoteker foretager af et legemiddel, som ikke er registreret i
Belgien, pd grundlag af en recept udstedt af en belgisk dyrlege. Endelig har sag-
sogerne anfert, at ejere af dyr er undergivet medicinalfirmaernes forgodtbefin-
dende, og firmaerne undlader dels pd grund af de administrative formaliteter og
udgifterne ved anmodning om en godkendelse, dels pd grund af den ringe gevinst,
de kan forvente pd et si lille marked som det belgiske, at markedsfere visse vete-
rinzrlegemidler. Forbuddet mod at indfere bestemte legemidler, som ikke kan
erstattes af et andet middel pd markedet, bringer siledes sdvel dyrs som menne-
skers sundhed i fare pd grund af den smittefare, der er forbundet med visse syg-
domme.

Den belgiske stat og Kommissionen har anfert, at ordlyden af artikel 4 i direktiv
81/851 er klar, idet det herved tillades en medlemsstat at forbyde markedsfering,
anvendelse og dermed ogsd indfersel af et legemiddel, som ikke forinden er god-

kendt.

Med hensyn til henvisningen til traktatens artikel 30 og 36 har Kommissionen
anfert, at Conseil d’Etat — i overensstemmelse med princippet »lex specialis
generalibus derogat« — med rette alene har anmodet om en fortolkning af
direktiv 81/851, som vedrerer harmonisering af betingelserne for markedsfering og
anvendelse af veterinerlegemidler, og hvorefter der skal indhentes en tilladelse fra
den pagzldende stats kompetente myndigheder. Artikel 30 vil kun kunne finde
anvendelse pa legemidler, som ikke er omfattet af direktiv 81/851, og det mé i s&
fald undersoges, om de nationale bestemmelser er begrundet i et af de hensyn, der
er nevnt i artikel 36.
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Den belgiske regering har ikke behandlet spargsmaélet om, hvorvidt den belgiske
lovgivning er i overensstemmelse med traktatens artikel 30 og 36.

Sagsegernes argumentation kan ikke tiltreedes.

Selv om det anfores i direktiv 81/851, at det kun »udger en etape af virkeliggorel-
sen af mélsztningen vedrerende fri omsztning af veterinermedicinske prazparater«
(ellevte betragtning), kan det imidlertid ikke heraf udledes, at traktatens artikel 30
og 36 vil kunne finde anvendelse ved siden af direktivet med hensyn til de heraf
omfattede legemidler. Som udviklingen i fzllesskabsretten har vist, var meningen
med dette udtryk alene, at ordningen med flere forskellige nationale markedsfe-
ringstilladelser, som oprindeligt blev indfert ved direktiv 81/851, skulle aflgses af
en ordning, hvorved man tog hensyn til tilladelser udstedt af andre medlemsstater
(direktiv 90/676), og senere af en ordning, hvorefter sidanne tilladelser som
udgangspunkt anerkendes gensidigt (direktiv 93/40).

Med hensyn til legemidler, som ikke mdtte vare omfattet af direktiv 81/851, og pa
hvilke traktatens artikel 30 og 36 i givet fald vil kunne finde anvendelse, bemzrkes,
at det udelukkende tilkommer de nationale retsinstanser, for hvem en tvist er ind-
bragt, og som har ansvaret for den retslige afgorelse, som skal trzffes, pd grundlag
af omstendighederne i den konkrete sag at vurdere, sdvel om en prejudiciel afgo-
relse er nodvendig for, at de kan afsige dom, som relevansen af de spergsmil, de
forelegger Domstolen (jf. bl.a. dom af 7.12.1995, sag C-472/93, Spano m.fl., Sml. I,
s. 4321, premis 15), og parterne kan ikke zndre sporgsmalenes indhold (dom af
15.6.1972, sag 5/72, Grassi, Sml. s. 107, org. ref.: Rec. s. 443, preemis 4).

Da Conseil d’Etat ikke har anmodet om en fortolkning af traktatens artikel 30 og
36, er det ufornedent at tage stilling hertil.
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Med hensyn til artikel 4 i direktiv 81/851, som séledes er den relevante bestem-
melse for si vidt angdr de af direktivet omfattede legemidler, er bestemmelsens
rekkevidde klar, idet det fremgir af bestemmelsen, at sivel markedsforing som
anvendelse af et legemiddel pd en medlemsstats omride forudsztter, at medlems-
statens kompetente myndighed forud har givet tilladelse hertil. Forbuddet mod at
markedsfere og anvende et lzgemiddel indebzrer, at det ogsi er forbudt at indfere
det, nir indfersel sker med henblik pd et af disse form3l. Det forhold, at en apo-
teker i en medlemsstat indferer et legemiddel, der er ordineret af en dyrlege i
denne stat i et bestemt gjemed, er derfor ogsd omfattet af denne bestemmelse.

Som generaladvokaten har anfert i punkt 17 i forslaget til afgarelse, ville den und-
tagelse, der er indsat i artikel 4, stk. 5, ved direktiv 90/676, vedrerende en dyrlege,
der prasterer tjenesteydelser, vare overfladig, hvis det ikke som udgangspunkt var
forbudt at indfere et legemiddel med henblik pd at anvende det. Endvidere ville
det gdelzegge det system, der er fastlagt i direktivet, hvis man tillod indforsel af et
legemiddel, som ikke forud var godkendt, med henblik pi markedsfaring eller
anvendelse heraf.

Over for det anferte kan det ikke gores gzldende, at Domstolen i dom af 7. marts
1989 (sag 215/87, Schumacher, Sml. s. 617) og af 8. april 1992 (sag C-62/90, Kom-
missionen mod Tyskland, Sml. I, s. 2575) med hensyn til traktatens artikel 30 og 36
fastslog, at der til en medlemsstat kunne indferes legemidler. I disse to sager var
der séledes tale om legemidler, som var godkendt i indferselsstaten, og som blev
indfert af borgere, der selv havde kobt dem i et apotek i en anden medlemsstat, til
eget brug.

Med hensyn til sagsogernes argumenter om, at de er undergivet medicinalfirmaer-
nes forgodtbefindende, og at forbuddet mod indfersel af visse legemidler, som
ikke kan erstattes af et andet middel, bringer sivel dyrs som menneskers sundhed
i fare, er det tilstrekkeligt at bemerke, at den belgiske stat ved udstedelsen af de
anfaegtede kongelige anordninger har handlet inden for det kompetenceomride,
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der tilkommer den i henhold til fellesskabsretten. Den politik, der folges med
hensyn til den offentlige sundhed, vil derfor alene kunne vurderes pa grundlag af
bestemmelser i national ret.

Det ma herefter fastslds, at artikel 4 i direktiv 81/851 i den oprindelige affattelse, og
som ndret ved direktiv 90/676, skal fortolkes siledes, at det er forbudt i en med-
lemsstat at indfere et af direktivet omfattet legemiddel med henblik pi markeds-
foring cller anvendelse heraf i medlemsstaten, nar de kompetente myndigheder i
denne stat ikke forud har givet tilladelse hertil.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af Kommissionen for De Europziske Fallesskaber, som
har afgivet indlaeg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i for-
hold til hovedsagens parter udger et led i de sager, der verserer for den nationale
ret, tilkommer det denne at treeffe afgerelse om sagens omkostninger.

P4 grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN (Forste Afdeling)

vedrorende de spergsmil, der er forelagt af Belgiens Conseil d’Etat ved dom af
12. oktober 1994, for ret:

Artikel 4 i Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes til-
nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske praparater i
den oprindelige affattelse, og som zndret ved Radets direltiv 90/676/EQF af
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13. december 1990, skal fortolkes siledes, at det er forbudt i en medlemsstat at
indfore et af direktivet omfattet legemiddel med henblik pi markedsforing eller
anvendelse heraf i medlemsstaten, nir de kompetente myndigheder i denne stat
ikke forud har givet tilladelse hertil.

Edward Jann Sevén

Afsagt 1 offentligt retsmade i Luxembourg den 21. marts 1996.

R. Grass D.A.O. Edward

Justitssekretzer Formand for Forste Afdeling
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