KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 14 december 2000 *

I mal C-55/99,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av juridiske chefsradgivaren
R. B. Wainwright och O. Couvert-Castéra, nationell tjinsteman med férord-
nande vid rittstjinsten, bada i egenskap av ombud, delgivningsadress: ritts-
tjansten, C. Gomez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg, Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Frankrike, foretridd av K. Rispal-Bellanger, sous-directeur, utrikes-
ministeriets rittsavdelning, och R. Loosli-Surrans, chargé de mission vid samma
avdelning, bida i egenskap av ombud,

svarande,

angdende en talan om faststillelse av att Republiken Frankrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 30 i EG-férdraget (nu artikel 28 EG i
dndrad lydelse) genom att i décret n°® 96-351 relatif aux réactifs mentionnés a

* Riittegdngssprik: franska.
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Particle L. 761-14-1 du code de la santé publique (dekret nr 96-351 om de
reagenser som anges i artikel L. 761-14-1 i lagen om folkhidlsan) av den
19 april 1996 (JORF av den 26 april 1996, s. 6386) foreskriva ett registrerings-
forfarande for alla medicinska reagenser samt en skyldighet att ange ett
registreringsnummer pa den yttre forpackningen och i det meddelande som
medfoljer varje reagens,

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av ordféranden pd andra avdelningen V. Skouris (referent), tillfor-
ordnad ordférande pad sjdtte avdelningen samt domarna J.-P. Puissochet och
F. Macken,

generaladvokat: N. Fennelly,
justitiesekreterare: byridirektéren L. Hewlett,

med hinsyn till forhandlingsrapporten,

efter att parterna har avgivit muntliga yttranden vid férhandlingen den
17 februari 2000, :

och efter att den 6 april 2000 ha hort generaladvokétens forslag till avgorande,

I-11518



KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

f6ljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har genom anstkan, som inkom till
domstolens kansli den 18 februari 1999, med stéd av artikel 169 i EG-fordraget
(nu artikel 226 EG) vicke talan om faststillelse av att Republiken Frankrike har
underldtit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 30 i EG-fordraget
(nu artikel 28 EG i #dndrad lydelse) genom att i dekret nr 96-351 av den
19 april 1996 om de reagenser som anges i artikel L. 761-14-1 i lagen om
folkhilsan (JORF av den 26 april 1996, s. 6386, nedan kallat det omtvistade
dekretet) féreskriva ett registreringsforfarande for alla medicinska reagenser samt
en skyldighet att ange ett registreringsnummer pd den yttre férpackningen och pa
det meddelande som medfoljer varje reagens.

Rittslig ram

I artikel 19 tredje stycket i loi n® 93-5 relative a la sécurité en matiére de
transfusion sanguine et de médicament (lag nr 93-5 om sikerhet vad avser
blodtransfusion och mediciner) av den 4 januari 1993 (JORF av den $ januari
1993, s. 237) definieras medicinska reagenser som kemiska eller biologiska
damnen som tillverkats for att anvindas in vitro, separat eller i forening, for
sddana biomedicinska analyser som avses i artikel L. 753 i lagen om folkhilsan.
Enligt artikel L. 753 i lagen om folkhilsan #r biomedicinska analyser biologiska
undersékningar som bidrar till diagnostik, behandling eller forebyggande av
sjukdomar hos manniskor eller fir andra férindringar av det fysiologiska
tillstdndet att framtrida.
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I artikel L. 761-14-1 forsta stycket i lagen om folkhélsan foreskrivs att reagenser
som ir avsedda for laboratorier som utfér biomedicinska analyser och reagenser,
som 4r forpackade for att saluforas och som skall anvindas vid graviditet eller for
att stilla diagnos maste registreras vid likemedelsbyrdn under de villkor som
definieras genom dekret av Conseil d’Etat innan de slipps ut pd marknaden for
att tillhandahéllas gratis eller forsiljas.

I artikel 1 forsta stycket i det omtvistade dekretet foreskrivs att reagenserna
méste registreras innan de slipps ut pd marknaden, och i efterfoljande artiklar
definieras villkoren for denna registrering.

I artikel 2 i det omtvistade dekretet finns femton rubriker om de uppgifter som en
ansdkan om att bli registrerad vid likemedelsbyrén skall innehélla. Ansokan skall
bland annat inneh4lla all information om reagensens diagnostiska och terapeu-
tiska intresse, och om hur reagensen skall bevaras. Dessa uppgifter skall styrkas
med resultaten fran stabilitetsundersékningar samt protokoll frdn analytiska och
kliniska utvdrderingar. Enligt artikel 4 i det omtvistade dekretet maste den som
- ansoker om registrering dessutom underritta likemedelsbyrdn om varje dndring i
forhallande till de uppgifter som limnats vid ansékan om registrering.

I enlighet med artikel 3 i det omtvistade dekretet registrerar generaldirektoren vid
likemedelsbyran, beroende pi vad som begirts, reagensen eller serien av
reagenser samt tilldelar sokanden ett registreringsnummer under forutsittning
att ansdkan innehaller de uppgifter som krivs enligt artikel 2 och efter det att det
i forekommande fall har inhimtats yttrande frin den rddgivande kommitté for
registrering av reagenser som med stod av artiklarna 6 och 7 i samma dekret har
inrdttats vid hilsoministeriet.
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Enligt artikel 5, I, 11°i det omtvistade dekretet skall uppgift om den registrering
som gjorts vid likemedelsbyrdn limnas i det meddelande som medféljer varje
reagens.

Enligt artikel 5, II, forsta stycket, 3° i det omtvistade dekretet skall registre-
ringsnumret finnas pa savil den inre som den yttre férpackningen. Enligt andra
stycket i denna bestimmelse behéver dock registreringsnumret inte finnas pa den
inre férpackningen om det finns en yttre férpackning.

I artikel 5 i det omtvistade dekretet foreskrivs dessutom att varupartiets
forpackningsnummer samt aterforsiljarens namn och adress méste anges pa
den inre och den yttre forpackningen (artikel S, II, férsta stycket, 8° och 2°) samt
att tillverkarens, dterforsiljarens och i férekommande fall importérens namn och
adress skall anges i det medfoljande meddelandet (artikel 5, I, 2°).

Faktiska omstindigheter och det administrativa férfarandet

I rddets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars 1983 om ett informationsforfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L 109, s. 8; svensk
specialutgava, omrade 13, volym 12, s. 154), vilket var tillimpligt vid den
tidpunkt som &r aktuell i malet, foreskrivs en skyldighet for medlemsstaterna att
omedelbart underritta kommissionen om alla forslag till tekniska foreskrifter,
samt férordnas om ett forfarande for att informera de andra medlemsstaterna och
om frister for att framstilla eventuella synpunkter pd de forslag om vilka
underrittelse har givits.
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I enlighet med detta direktiv underrittade de franska myndigheterna den
19 januari 1995 kommissionen om ett forslag till dekret som sedan blev det
omtvistade dekretet samt klargjorde med hinvisning till artikel 9.3 i direktivet att
de med hinsyn till folkhilsan var tvungna att omedelbart vidta de atgérder som
var omnidmnda i forslaget.

Kommissionen godkinde den 23 januari 1995 att den franska regeringen inledde
ett forfarande for skyndsam behandling, dock med den reservationen att
kommissionen skulle komma att bedéma huruvida den text som kommissionen
underrittats om stod i dverensstimmelse med gemenskapsritten. Kommissionen
sinde en skrivelse av den 6 april 1995 till de franska myndigheterna och tog dir
upp de problem som foérslagstexten skulle komma att innebira f{6r den fria
rorligheten fér varor om den antogs. Den kritik som kommissionen ldmnade i
skrivelsen avsdg sdrskilt de bestimmelser i forslaget som rorde inférandet av ett
reglstrerlngsforfarande for alla reagenser och skyldigheten att ange registrerings-
numret pa den yttre férpackningen samt det forhallandet att det saknades en
klausul om &msesidigt erkdnnande av kontroller som utforts i andra medlems-
stater.

Det omtvistade dekretet antogs direfter utan att den franska regeringen tog
hinsyn till de synpunkter som kommissionen limnat. Kommissionen upprepade
sin kritik och vidholl att bestimmelserna i det omtvistade dekretet utgjorde
tgirder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner, vilka stred mot
artikel 30 i fordraget. Kommissionen sinde dirfér den 15 april 1997 en formell
underrittelse till den franska regeringen och beredde den franska regeringen
mojlighet att yttra sig 6ver kommissionens synpunkter.

Kommissionen ansdg inte att de franska myndigheternas svar av den 3 juli 1997
var tillfredsstillande. Inte heller ett méte som hélls mellan kommissionen och de
franska myndigheterna kom att innebira en lésning pa problemen.
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Under dessa omstindigheter riktade kommissionen den 10 augusti 1998 ett
motiverat yttrande till Republiken Frankrike och uppmanade denna medlemsstat
att inom tvd manader frin delgivningen av det motiverade yttrandet vidta de
atgiarder som var nodvindiga f6r att folja detta.

De franska myndigheterna svarade pd det motiverade yttrandet genom en
skrivelse av den 19 oktober 1998 i vilken de informerade kommissionen om att
man holl pd att dndra det omtvistade dekretet genom att i detta dekret inféra en
bestimmelse om 6msesidigt erkinnande av utvirderingar som gjorts i andra
medlemsstater eller i stater inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

De franska myndigheterna tog i sitt svar inte hinsyn till dvriga dndringar som
kommissionen ville ha och kommissionen har dérfér vickt férevarande talan.

Foremalet for tvisten

Med hinsyn till att den franska regeringen har atagit sig att i det omtvistade
dekretet infora en klausul om 6msesidigt erkdnnande har kommissionen i sin
ansbkan uttryckligen franfallit sin grund hirom. Kommissionen har i stillet
aberopat tvd andra grunder till st6d for sin talan. Kommissionen har for det
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forsta gjort gillande att inforandet av ett registreringsforfarande for alla
reagenser, utan att det gors nigon Atskillnad med hinsyn till hur allvarliga de
sjukdomar 4r som reagenserna kan spira eller hur tillforlitliga de bér vara for att
garantera folkhilsan, utgor en sddan &tgdrd med motsvarande inverkan som
kvantitativa restriktioner. Kommissionen har for det andra hivdat att dven
skyldigheten att ange registreringsnumret pa den yttre férpackningen och i det
meddelande som medfsljer varje reagens utgdr en sidan atgird.

Den franska regeringen har i sitt svaromal inte bestritt att dessa tvd skyldigheter
skulle kunna utgéra dtgirder med motsvarande verkan. Regeringen har dock
hiavdat att de kan rittfirdigas, eftersom syftet med dekretet dr att skydda
folkhilsan och 4tgirderna 4r proportionerliga i forhdllande till detta syfte.

Kommissionen har i sin replik inte bestritt att syftet med det omtvistade dekretet
dr att skydda folkhdlsan utan anser att frigan i malet 4 om de ifragasatta
bestdmmelserna i dekretet star i dverensstimmelse med proportionalitetsprinci-
pen. Kommissionen anser inte att dessa bestimmelser dr nodvindiga och
lampliga atgirder for att uppnd det uppgivna syftet att skydda folkhilsan.

Provning i sak

Registreringsforfarandet som inférts genom det omtvistade dekretet

Kommissionen har hidvdat att registreringsforfarandet som foreskrivs i det
omtvistade dekretet 4r oproportionerligt, eftersom detta férfarande for det forsta
innebar att alla reagenser maste understéllas ett och samma registreringssystem
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innan de kan slippas ut pd marknaden, utan att hénsyn tas till hur allvarlig
sjukdomen 4r som reagensen skall spara eller hur stor risken 4r f6r folkhilsan vid
en eventuell bristande tillférlitlighet. For det andra tvingas tillverkare, importérer
eller aterforsiljare att vid upprittandet av registreringsansokan ge in dokumen-
tation innehdllande en rad onédiga uppgifter.

Nir det giller inforandet av ett registreringssystem som dr tillimpligt pa alla
reagenser har kommissionen gjort gillande att hdnsyn maste tas till det system
som inforts genom Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT
L 331, s. 1) for att man skall kunna avgdra om proportionalitetsprincipen
sidositts genom det omtvistade dekretet. Det framgédr av tjugoandra Gver-
vigandet i detta direktiv att direktivet gor atskillnad mellan reagenser som kan
utgéra en direkt risk for patienternas hilsa om de visar sig ha brister och de
reagenser som inte utgdr en sddan risk. Kommissionen har tillagt att dven om
direktivet dnnu inte gillde ndr det omtvistade dekretet antogs kan dess
bestimmelser utgéra ett anvindbart bedémningsunderlag och de kan anvindas
som referensmaterial, vilket domstolen gjorde for att visa pa forekomsten av
atgirder med mindre begrinsande verkan i dom av den 11 maj 1999 i mail
C-350/97, Monsees (REG 1999, s. 1-2921, punkt 30), vilket handlade om ett
annat direktiv.

Kommissionen anser att med beaktande av dessa 6verviganden skulle det franska
registreringssystemet visserligen kunna rittfirdigas vad avser vissa reagenser som
gor det mojligt att spara allvarliga sjukdomar som aids och vissa former av
hepatit, sjukdomar som &dr upptagna i bilaga 2 till direktiv 98/79, men det kan
under inga omstindigheter motiveras i friga om alla reagenser.

Kommissionen har dessutom vid férhandlingen papekat att omkring 60 procent
av de reagenser som finns pd gemenskapsmarknaden, exempelvis tester for att
spara kolesterol, allergier, salmonella och diabetes, inte utgér nigon direkt risk
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tor hilsan. Kommissionen anser att det forhillandet att det i bestimmelserna i
direktiv 98/79 fér den &verviigande delen av de medicintekniska produkterna for
in vitro-diagnostik foreskrivs en skyldighet for tillverkaren att limna en
forklaring visar att det finns alternativa itgirder som har mindre begrinsande
inverkan pd handeln 4n det franska systemet med registrering.

Den franska regeringen har for det forsta gjort gillande att det 4r kommissionen
som skall visa att de ifrdgasatta bestimmelserna i det omtvistade dekretet ir
oproportionerliga samt att direktiv 98/79 .inte kan utgora ett bedémnings-
underlag vid avgérandet av om de nimnda bestimmelserna skall anses vara
proportionerliga enligt gemenskapsritten, eftersom detta direktiv inte gillde nir
dekretet antogs.

Regeringen har for det andra pistitt att eftersom det inte finns nigra
harmoniserade regler vad avser reagenser kan medlemsstaterna sjilva bestimma
skyddsnivan for folkhélsan. Under dessa forutsittningar 4r en medlemsstat inte
tvungen att gora dtskillnad mellan de kategorier av reagenser som kan utgora en
direkt risk for hilsan och de som inte utgér det, for det fall de skulle visa sig ha
brister. Den franska regeringen har tillagt att bland de sjukdomar eller de
tillstind, till exempel graviditet, som endast kriver en enkel medicinsk uppfolj-
ning kan vissa av dem f3 lika allvarliga féljder for livet och hilsan som aids och
vissa former av hepatit om de inte uppticks i tid. Den av kommissionen
féreslagna indelningen av reagenser i tva klasser skulle dérfor inte ha fog for sig.
Den franska regeringen har hirvid nimnt graviditetstestet, som kan fi allvarliga
toljder for moderns och fostrets liv om det inte ér tillforlitligt for det fall resultatet
av testet inte gor det mojligt att vidta de forsiktighetsatgirder eller utféra den
behandling som 4r nédvindig vid vissa riskfyllda graviditeter.

Med hansyn till parternas respektive argumentation och for att avgéra om de
ifrdgasatta bestimmelserna strider mot proportionalitetsprincipen erinrar dom-
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stolen om att betriffande produkter som kan utgora en fara for hilsan ankommer
det enligt fast ridttspraxis pd medlemsstaterna att i brist pd harmoniserings-
bestimmelser besluta i vilken omfattning de avser att sikerstilla skydd for
minniskors hilsa samt besluta om krav pd godkdnnande av sidana produkter
innan de sldpps ut pid marknaden (se dom av den 17 september 1998 i mal
C-400/96, Harpegnies, REG 1998, s. I-5121, punkt 33).

Medlemsstaterna kan utnyttja denna mojlighet dven for reagenser som trots att
de i sig inte dr farliga kan utsitta méinniskors liv och hilsa for fara, om én
indirekt, om de visar sig vara otillférlitliga vid diagnostisering. Medlemsstaterna
har alltsd méjlighet att féreskriva ett forfarande som innebir att dessa produkter
maste godkinnas i forvig. Ett sidant registreringsforfarande ér till sin natur inte
lika ingripande som ett férfarande som innebér att produkterna méaste godkinnas
innan de kan sldppas ut pd marknaden.

Enligt proportionalitetsprincipen, som ligger till grund fér den sista meningen i
artikel 36 i EG-fordraget (nu artikel 30 EG i idndrad lydelse), 4r dock
medlemsstaternas méjlighet att forbjuda import frin andra medlemsstater
begrinsad till vad som 4r nddvindigt fér att uppna de legitima skyddsidndamal
som efterstrivas (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan nimnda
madlet Harpegnies, punkt 34).

I mil om foérdragsbrott enligt artikel 169 i fordraget aligger det dessutom
kommissionen att bevisa det pastidda fordragsbrottet och férse domstolen med
de uppgifter som den behover for att kunna kontrollera om férdragsbrott
foreligger (se dom av den 23 oktober 1997 i mal C-159/94, kommissionen mot
Frankrike, REG 1997, s. [-5815, punkt 102).
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I detta avseende kan det, utan att-det dr nodvindigt att avgéra huruvida
direktiv 98/79 utgor en limplig referens for att avgora om det omtvistade
dekretet strider mot gemenskapsritten, kan det konstateras att kommissionen
endast har dtergett den 4tskillnad som gjorts i det nimnda direktivet utan att till
stod for den ifrdgavarande grunden avseende det omtvistade dekretet beropa
utforliga skal eller uppgifter som gor det mojligt att avgora om tillimpningen av
detta dekret pd alla reagenser medfér att dekretet 4r disproportionerligt.
Kommissionen har endast framfort ndgra exempel, vilka det redogjorts for i
punkt 24 i denna dom, som enligt kommissionen skulle visa att det finns
reagenser som inte dr nodvindiga att registrera i forvdg pd det sdtt som det
toreskrivs i det omtvistade dekretet. :

Betriffande dessa exempel skall det konstateras att den franska regeringen har
vederlagt kommissionens argumentation genom att for det forsta erinra om att
det inte finns ndgra harmoniserade regler pi omradet och for det andra genom att
visa att det finns reagenser, som graviditetstester, som trots att de inte tillhor den
kategori av reagenser som enligt kommissionen utgér en direkt risk for
patienterna kan medféra en risk fér minniskors liv och hilsa om de inte ir
tillforlitliga. Detta faktum giller férutom graviditetstester dven andra tester,
sdsom de av kommissionen anforda, vilka omndmnts i punkt 24 i denna dom.

Nir det giller kommissionens pastdende under férhandlingen att forfarandet att
registrera reagenserna i forvdg inte skulle vara nédvindigt for Atminstone
60 procent av reagenserna kan det forst konstateras att kommissionen inte klart
har identifierat vilka reagenser som det inte skulle vara nodvindigt att registrera i
forvag. Vad avser de reagenser som inte utgér en direkt risk fér hilsan har
kommmissionen endast uppgett att det, i likhet med vad som foreskrivs i
direktiv 98/79, skulle vara tillrickligt att ersitta den registrering som inforts
genom det omtvistade dekretet med en deklaration som tillverkaren eller
aterforsdljaren av de ndmnda reagenserna skickar till myndigheterna. Kommis-
sionen har inte visat att den i det omtvistade dekretet foreskrivna registreringen i
brist pa harmoniserad lagstiftning skulle vara- onddig. Kommissionen har
slutligen inte limnat nigra andra uppgifter som visar att bestimmelserna i
dekretet 4r oproportionerliga.
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Forutom grunden som rér skyldigheten att i f6rvig registrera alla reagenser har
kommissionen hivdat att vissa krav som uppstills for registreringen inte ir
nédvindiga. Kommissionen har sirskilt gjort gillande att det omtvistade dekretet
asidositter proportionalitetsprincipen genom att det i detta foreskrivs att det vid
upprittandet av ansékan for registrering skall inges dokumentation som maste
anses som overflodig i detta sammanhang. Enligt kommissionen giller detta
skyldigheten att limna all information av terapeutiskt intresse som kan finnas
betrdffande alla reagenser, trots att detta snarare faller under en ldkares
kompetens. Detsamma giller dven skyldigheten att limna dels resultaten fran
stabilitetsstudierna, trots att dessa resultat inte kan anses vara nodvindiga i de
fall d& det ror sig om oorganiska reagenser, dels protokollen fran analytiska och
kliniska utvirderingar, sivitt avser reagenser som redan varit foremal for
omfattande studier som publicerats, och slutligen dels skyldigheten att uppdatera
ansokan for det fall dndringar skulle paverka innehdllet i de limnade uppgifterna.

Den franska regeringen har ddremot hivdat att skyldigheterna att limna
information och att uppdatera anstkan dr nédvindiga, eftersom det gor det
mojligt att hitta reagenser som inte dr tillforlitliga eller effektiva. Denna
information gér det mojligt att, i forening med skyldigheten att uppdatera
inlimnad information, bilda en uppgiftsbank som stindigt uppdateras i syfte att
uppna en stindig “reagensforsiktighet”. P4 sa sdtt dr det mojligt att ta bort eller
ersitta produkter som visat sig vara mindre tillférlitliga eller mindre effektiva
efter det att slumpmissiga kontroller utforts eller pd grund av bristande
overensstimmelse med ansékan. Den franska regeringen har tillagt att 4ven om
inte alla reagenser testas fore registreringen utgdr den information som finns i
ansokan en grund for dterkommande utvirderingskontroller som utfors i syfte att
ha en lingsiktig dvervakning av handeln med reagenser.

Domstolen konstaterar i detta avseende att kommissionen inte har limnat nigra
uppgifter som gor det mojligt att dra den slutsatsen att skyldigheten att limna de
aktuella uppgifterna eller, i férekommande fall, att uppdatera uppgifterna i
anstkan inte skulle vara nédvindiga.

Vad avser den dokumentation som skall styrka reagensernas terapeutiska intresse
har kommissionen endast anfort att detta intresse snarare faller under en likares
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kompetens. Nir det giller resultaten frin stabilitetsundersokningarna har
kommissionen utan ndgon ytterligare forklaring angett att dessa undersokningar
inte skulle vara nédvindiga f6r oorganiska reagenser. Kommissionen har slutligen
vad avser protokollen frin de analytiska och kliniska utvirderingarna endast
angett att en annan losning har antagits genom direktiv 98/79.

Nar det giller skyldigheten att uppdatera ansokan for det fall dndringar skulle
péverka innehéllet i de limnade uppgifterna har kommissionen inte anfért nigot
argument som visar att denna skyldighet inte dr relevant fér utvirderingen av
reagenser.

Det foljer av det ovan anforda att kommissionen inte har limnat sddana uppgifter
som gor det mojligt f6r domstolen att dra den slutsatsen att det i det omtvistade
dekretet foreskrivna systemet f6r registrering av reagenser skulle vara opropos-
tionerligt. Talan kan dirfor inte vinna bifall p4 denna grund.

Skyldigheten att ange registreringsnumret pd ytterforpackningen och att nimna
registreringen i det meddelande som medfoljer varje reagens.

Kommissionen har pastatt att den skyldighet som 2ldggs tillverkare, importérer
och dterforsiljare att ange registreringsnumret pa ytterforpackningen och i det
meddelande som medfoljer varje reagens inte 4r limplig med hinsyn till det
efterstrdvade syftet. Att endast ange registreringsnumret pi den nimnda
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férpackningen och i meddelandet garanterar varken att reagensen uppfyller
uppstillda folkhilsokrav eller att anviindarna erhiller nigon information som
gor det mojligt att effektive kontrollera att reagensen inte utgdér nigon fara for
hilsan. Den enda nytta som anvindarna skulle kunna ha av att numret anges 4r
att det ger dem information om att ett administrativt férfarande har fullféljts.
Med hidnsyn till det pastidda syftet att skydda folkhilsan mdaste den aktuella
skyldigheten anses vara oproportionerlig.

Den franska regeringen anser att denna atgird 4r proportionerlig, eftersom det
mdste vara mojligt att spdra reagenser. Regeringen har gjort gillande att
skyldigheten att ange registreringsnumret gor det méjligt att i féorekommande fall
identifiera de produkter som skapar tillbud och sedan ta kontakt med
tillverkaren, aterforsiljaren eller importéren och, om det idr nédvindigt, dra
tillbaka de berérda produkterna fran marknaden. Regeringen har dessutom vid
forhandlingen tillagt att en sddan skyldighet dr nédvindig for att forhindra att
det sker en forvixling nir en och samma reagens, som successivt slippts ut pa
marknaden under samma eller liknande beteckning, pd grund av den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen fatt en forbittrad effektivitet och tillforlitlig-
het d4ven om den fortfarande har samma karakteristika.

Domstolen erinrar i detta sammanhang om att enligt fast rittspraxis dr en
nationell bestimmelse som har, eller dr av sddant slag att den kan ha, en restriktiv
inverkan pa importen av varor endast férenlig med férdraget om den dr
nddvindig for att effektivt kunna skydda minniskors hilsa och liv. En nationell
bestimmelse eller praxis kan séledes inte omfattas av undantaget i artikel 36 i
fordraget, om manniskors hilsa och liv kan skyddas pa ett lika effektivt sitt
genom atgéirder med mindre begrinsande verkan pa handeln inom gemenskapen
(se dom av den 11 juli 2000 i mal C-473/98, Toolex, REG 1-5681, punkt 40).

I detta avseende kan det konstateras att omnimnandet av registreringen, sirskilt
angivandet av registreringsnumret, endast ger anvindaren den garantin att
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reagensen har registrerats vid den behoriga myndigheten. Omnidmnandet ger
ingen ytterligare information i syfte att effektivt skydda folkhilsan. De andra
kraven i artikel 5 i det omtvistade dekretet, enligt vilka dels &terforsiljarens namn
och adress liksom varupartiets tillverkningsnummer maste finnas pa den yttre
férpackningen och den forpackning som omsluter reagensen, dels tillverkarens,
aterforsiljarens och i forekommande fall importérens namn och adress méste
anges i det medfoljande meddelandet, 4r tillrickliga foér att sikerstilla att
reagenser kan sparas.

Nir det giller den franska regeringens argument att det foreligger en risk for
forvixling mellan olika versioner av marknadsforda reagenser under identiska
eller liknande beteckningar skall det tilliggas att den i artikel 5, II, forsta stycket,
8% i det omtvistade dekretet foreskrivna skyldigheten att ndmna varupartiets
tillverkningsnummer 4r tillricklig for att undvika en sddan risk.

Eftersom det finns dtgirder med mindre begrinsande verkan kan den omtvistade
skyldigheten inte anses std i éverensstimmelse med proportionalitetsprincipen.

Under dessa forutsittningar skall det konstateras att Republiken Frankrike har
underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 30 i fordraget genom att i
det omtvistade dekretet foreskriva en skyldighet att ange registreringsnumret pa
den yttre férpackningen-och att nimna denna registrering i det meddelande som
medfoljer varje medicinsk reagens. Talan ogillas 1 6vrigt.
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Rittegangskostnader

47 Enligt artikel 69.3 forsta stycket i domstolens rittegdngsregler kan domstolen om
parterna dmsom tappar malet pa en eller flera punkter besluta att kostnaderna
skall delas eller att vardera parten skall bira sin kostnad. Eftersom kommissionen
och Republiken Frankrike émsom har tappat malet skall vardera parten béra sin
rittegdngskostnad.

P34 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

féljande dom:

1) Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 30 i EG-fordraget (nu artikel 28 EG i dndrad lydelse) genom att i
dekret nr 96-351 av den 19 april 1996 om de reagenser som anges i artikel L.
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761-14-1 i lagen om folkhilsan foreskriva en skyldighet att ange registre-
ringsnumret pa den yttre forpacknmgen och att nimna denna reglstrermg i
det meddelande som medféljer varje medicinsk reagens.

2) Talan ogillas i 6vrigt.

3) Repubhken Frankrlke och Europelska gemenskapernas komm1ss1on skall
béra sina rittegangskostnader. -

Skouris Puissochet Macken
Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 14 december 2000.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Tillférordnad ordférande pi sjitte avdelningen
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