TUOMIO 26.5.2005 — ASIA C-212/03

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)
26 piivani toukokuuta 2005 "

Asiassa C-212/03,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jisenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamista koskevasta kanteesta, joka on nostettu 15.5.2003,

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin H. Stevlbek ja B. Stromsky,
prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Ranskan tasavalta, asiamiehinddn G. de Bergues, C. Bergeot-Nunes ja R. Loosli-
Surrans, prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans seki
tuomarit C. Gulmann (esittelevd tuomari), R. Schintgen, J. Makarczyk ja J. Klucka,

julkisasiamies: L. A. Geelhoed,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Mugica Arzamendi,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 9.9.2004 pidetyssi istunnossa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 21.10.2004 pidetyssé istunnossa esittimin ratkaisueh-
dotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio vaatii kanteellaan yhteiséjen tuomioistuinta totea-
maan, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se soveltaa

— ennakkolupamenettelyd Ranskassa sddntojen mukaisesti madrittaviin, laikkeita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maiirdysten lahentimisesti
26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369) nojalla, sellaisena kuin se on muutettuna 14.6.1993
annetulla neuvoston direktiivilli 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jiljempani
direktiivi 65/65), sekd Ranskassa ettd siinad jasenvaltiossa, josta lidkkeet on
ostettu, luvan saaneisiin ladkkeisiin, jotka tuodaan maahan omaan kiytto6n ja
joita ei kuljeta henkild, jonka kdyttéon liadkkeet on tarkoitettu
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— ennakkolupamenettelyd Ranskassa sadnt6jen mukaisesti méérittéviin ja jossakin
jasenvaltiossa ladkkeita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maéraysten
lahentdmisestd annettujen direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan
laajentamisesta ja homeopaattisia ladkkeitd koskevista lisasdannoksista 22 pii-
viand syyskuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/73/ETY (EYVL L 297,
s. 8) mukaisesti rekisteroityihin homeopaattisiin ladkkeisiin, jotka tuodaan
maahan omaan kiyttoon ja joita ei kuljeta henkilo, jonka kiyttoon ne on
tarkoitettu

— ennakkolupamenettelyd, joka ei ole oikeasuhteinen, Ranskassa sdantdjen
mukaisesti maarattiviin ladkkeisiin, joille ei ole myonnetty lupaa tissd
jasenvaltiossa vaan ainoastaan siind valtiossa, jossa ne on ostettu, ja jotka
tuodaan maahan omaan kiytt6on ja joita ei kuljeta henkild, jonka kiayttoon
laakkeet on tarkoitettu.

Kansallinen lainsaidanto

Code de la santé publique francais'n (Ranskan kansanterveyslaki) R. 5142-12—-R.
5142-14 §:ssd, sellaisina kuin ne olivat voimassa asianomaisena ajankohtana,
sdaddetddn seuraavaa:

"R. 5142-12 § — Ladkkeelle, jolle ei ole mydnnetty L. 601 §:ssid tarkoitettua
markkinoille saattamista koskevaa lupaa tai maahan tuotaville laakkeille myonnet-
tavaa L. 601 §:n 2 momentin b kohdassa tarkoitettua tilapdista kiayttolupaa — — on
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ennen tuontia Ranskan tullialueelle hankittava tuontilupa, jonka myontda Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santén [Ranskan laikelaitos]
padjohtaja — —.

R. 5142-13 § — Yksityishenkilot saavat tuoda ladkkeitd vain sellaisen maéran, joka
vastaa heidin omaa hoitokiyttoddn enintddn kolmen kuukauden hoitojakson
kuluessa tavanomaisessa kdytossda tai ladkemidrdyksessa mdidrdtyn hoitojakson
kuluessa. Lupaa ei vaadita, jos ladkkeen kuljettaa henkilo, jonka kiytt66n se on
tarkoitettu.

R. 5142-14 § — Tuontilupahakemuksessa on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) tuonnista vastaavan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén nimi tai toiminimi
sekd osoite

b) ladkkeen tuontimaa ja lddkkeen alkuperimaa, jos se on muu kuin tuontimaa

c) ladkkeen nimitys, koostumus, lidgkemuoto, annostelu ja annostelutapa,
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d) tuotava maira.

Hakemuksen mukana on toimitettava:

4. Jos kyseessa on laike, jota ei kuljeta henkil$, jonka kiyttoon se on tarkoitettu,
tarvittaessa Ranskan lainsddddnnén mukaan timin laakkeen midradmista ja
toimittamista koskevien erityisedellytysten mukaisesti laadittu laskemairdys.

Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santén padjohtaja voi aina
tarvittaessa pyytda hakijalta hakemuksen kasittelyn kannalta tarpeellisia lisitietoja.”

Oikeudenkiyntid edeltinyt menettely

Komissio paitti sille toimitetun kantelun perusteella tutkia, onko Ranskan
lddkkeiden maahantuontia omaan kaytté6n koskeva ennakkolupamenettely koko-
naisuudessaan yhteisén oikeuden mukainen.
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Komissio totesi Ranskan hallitukselle 9.3.2000 osoittamassaan virallisessa huomau-
tuksessa, ettd Ranskan ladkkeiden maahantuontia koskeva sddnnosto, silta osin kuin
edellytetdaan ennakkolupaa yksityishenkildiden ladkkeiden maahantuonnilta, kun
ladkkeita ei kuljeta henkilo, jonka kayttéon ne on tarkoitettu, on omiaan
muodostamaan EY 28 artiklassa kielletyn tuonnin miarallistd rajoitusta vaikutuk-
seltaan vastaavan toimenpiteen.

Ranskan viranomaiset totesivat tihin viralliseen huomautukseen 11.5.2000 paivi-
tyssid kirjeessd antamassaan vastauksessa, ettd jos yksityishenkiloiden ladkkeiden
maahantuontia koskeva jarjestelmd katsotaan tillaiseksi toimenpiteeksi, se on
oikeutettu EY 30 artiklan nojalla, koska sen ainoa tavoite on varmistaa ihmisten
terveyden ja eldmin suojelu toimenpiteilld, jotka ovat oikeasuhteisia.

Koska komissio katsoi, ettd timd vastaus ei horjuttanut sen virallisessa huomau-
tuksessa esittdmid viitteitd, se osoitti 23.10.2001 Ranskan tasavallalle perustellun
lausunnon, jossa se kehotti siti toteuttamaan lausunnon noudattamisen edellyttamit
toimenpiteet kahden kuukauden kuluessa sen tiedoksiannosta.

Ranskan hallitus lahetti komissiolle 18.12.2001 kirjelmin, jonka liitteeni oli ehdotus
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden maahantuontia koskevaksi asetukseksi. Koska
komissio katsoi, ettd tdmd vastaus ei sisdltinyt mitddn, mikd olisi muuttanut sen
kasitystd, se paatti nostaa nyt kisiteltdvani olevan kanteen.
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Kanne

Komission kanne koskee kolmea sdantdjen mukaisesti miérittiavien lidkkeiden
omaan kiyttoon tapahtuvan maahantuonnin tilannetta, joissa ladkkeitid ei kuljeta
henkil6, jonka kiytt6n ne on tarkoitettu. Kysymys on seuraavista maahantuonti-
tilanteista:

— ladkkeet, joille on yhteison oikeuden mukaisesti myonnetty lupa seki Ranskassa
ettd siind jasenvaltiossa, jossa ne on ostettu

— homeopaattiset laikkeet, jotka on yhteison oikeuden mukaisesti rekistersdity
jossakin toisessa jasenvaltiossa, ja

— ladkkeet, joille ei ole myonnetty lupaa Ranskassa mutta joille on myénnetty lupa
siind jasenvaltiossa, jossa ne on ostettu.

Komissio huomauttaa, ettid niissd kolmessa tilanteessa edellytetidin ennakkolupaa.
Se korostaa, ettd tima vaatimus itsessidén on EY 28 artiklan vastainen kahdessa ensin
mainitussa tilanteessa ja ettd lupamenettely, sellaisena kuin asianomaiset viran-
omaiset soveltavat sitd kolmannessa tilanteessa, ei ole oikeasuhteinen ja timin
vuoksi se on niin ikddn kyseisen artiklan vastainen.
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Ensimmdiinen vdite, joka koskee sellaisten lddkkeiden tuontia koskevaa menettely,
joille on myonnetty lupa sekd Ranskassa ettd siind jdsenvaltiossa, josta ne on ostettu

Asianosaisten lausumat

Komissio katsoo, ettd ennakkolupamenettely, joka koskee sellaisten liikkeiden
maahantuontia, joille on mydnnetty lupa sekid tuontijidsenvaltiossa ettd vientijisen-
valtiossa kanteessa esitetyin edellytyksin, on jisenvaltioiden vilisen tavaroiden
vapaan liikkuvuuden rajoitus ja EY 28 artiklan vastainen.

Ranskan hallitus ei ldhtokohtaisesti kiistd titd nikemystd mutta katsoo, ettd
komission analyysi perustuu Ranskan lainsiidannon virheelliseen tulkintaan, koska
kyseisessd lainsdddidnnossid ei kisiteltividnid olevassa viitteessd tarkoitetuissa
tapauksissa sdaddetd mistdadn ennakkolupamenettelysti sellaisten lddkkeiden osalta,
jotka ovat Ranskassa jo saaneet markkinoille saattamista koskevan luvan.

Komissio vastaa, ettd se ei aseta kyseenalaiseksi Ranskan sddnnostéd vaan
hallinnollisen kiytinnén, jonka mukaan toimivaltainen viranomainen edellyttii
maahantuontilupaa ladkkeiltd, jotka on tarkoitettu omaan kayttéon ja joille on jo
myonnetty lupa Ranskassa.

Ranskan hallitus myo6ntdd, etti tima hallinnollinen kiytintd on luonteeltaan
epéselva, mutta huomauttaa, ettd se koskee jisenvaltioiden kansalaisten hakemuksia
vain yhdessi prosentissa tapauksia.
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Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensiksi on tdsmennettivi, ettd komission viite koskee hallinnollista kiytantoa, jossa
edellytetdan lupaa sddntéjen mukaisesti madriattyjen omaan kiayttodn tarkoitettujen
ladkkeiden maahantuonnilta tilanteessa, jossa ladkkeitd ei kuljeta henkild, jonka
kayttoon ne on tarkoitettu, ja toiseksi, ettd Ranskan hallitus ei lihtokohtaisesti kiisti

sitd, ettd tallainen kiytdnto — jos se nédytetddn toteen — on EY 28 artiklan vastainen
rajoitus.

Ranskan hallitus myontiad timian hallinnollisen kdytdnnon osalta, ettd eraisti
komissiolle toimitetusta asiakirjasta, joka koskee Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santén (jaljempdnd AFSSAPS) kiyttoon ottamaa
menettelyi, ilmenee, ettd maahantuontilupaa edellytetdin tietyilti tuotteilta, joille
on jo myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa Ranskassa. Se tismentia
kuitenkin, ettd kdytdnnossa timé lupamenettely koskee jasenvaltioiden kansalaisten
esittamia hakemuksia vain yhdessd prosentissa tapauksia.

Viimeksi mainittu seikka ei poista kyseiseltd hallinnolliselta menettelyltd sen EY
28 artiklassa tarkoitetun rajoituksen luonnetta. Ratkaisevaa ei ole myonnettyjen
lupien absoluuttinen tai relatiivinen maiira, vaan itsessiin se, etti lupia vaaditaan.

Nain ollen on todettava, ettd Ranskassa on olemassa hallinnollinen kiytinto, jossa
vaaditaan lupa sédnt6jen mukaisesti mairittivien lidkkeiden, joille on myénnetty
lupa direktiivin 65/65 nojalla sekd Ranskassa etté siini jasenvaltiossa, jossa ladkkeet
on ostettu, omaan kidyttoon tapahtuvalta maahantuonnilta tilanteessa, jossa laakkeita
ei kuljeta henkild, jonka kdytt66n ne on tarkoitettu.
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Téstéd seuraa, ettd komission ensimmaéinen viite on hyviksyttava.

Toinen vdite, joka koskee jossakin toisessa jdsenvaltiossa rekisterdityjen homeopaat-
tisten lddkkeiden tuontia koskevaa menettelyd

Asianosaisten lausumat

Komissio katsoo, ettd ennakkolupamenettelyn soveltaminen direktiivin 92/73 7 artik-
lan 1 kohdan alaan kuuluviin ja jossakin toisessa jisenvaltiossa rekisterdityihin
homeopaattisiin lddkkeisiin on EY 28 artiklan vastaista.

Komissio viittdd, ettd kun homeopaattinen ladke on rekisterdity jossakin
jasenvaltiossa, se ei lahtokohtaisesti ole vaarana terveydelle, kun otetaan huomioon,
ettd direktiivin 92/73 7 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, etti ainoastaan sellaiset
homeopaattiset ladkkeet voidaan rekisterdidd, joissa on riittdvd laimennusaste
ladkkeen vaarattomuuden takaamiseksi, minki lisdksi homeopaattisten laikkeiden
valmistamista ja valvontaa koskevat sdiannot on yhdenmukaistettu.

Ranskan hallituksen mukaan kysymyksessi oleva lupamenettely ei ole milladn tavoin
EY 28 artiklan vastainen. Jasenvaltioille on edelleen sallittua terveyden suojeluun
perustuvista syista edellyttda tillaisia lupia.
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Ranskan hallitus huomauttaa, ettid direktiivissa 92/73 ei sidddetd vastavuoroista
tunnustamista koskevasta menettelystd, vaan sen mukaan jisenvaltioiden on
pelkistddn otettava asianmukaisesti huomioon jossakin toisessa jiasenvaltiossa jo
suoritetut rekisterdinnit tai myonnetyt luvat. Ei siis voida katsoa, ettd tilla
direktiivilla olisi toteutettu sellainen yhteisén oikeuden yhdenmukaistamisen taso,
joka olisi riittavin korkea siten, etti tuontijasenvaltiolle syntyisi vastuu asianomaisiin
potilaisiin ndhden.

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensiksi on todettava, etti luvan edellyttiminen vientijisenvaltiossa laillisesti
markkinoille saatetun homeopaattisen lddkkeen omaan kayttéon tapahtuvalta
maahantuonnilta, jossa lddkkeité ei kuljeta henkild, jonka kidytté6n ne on tarkoitettu,
on EY 28 artiklan vastainen tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoitus, joka kuitenkin
voi olla oikeutettu ihmisten terveyden suojelemisen tarpeella.

Talté osin on todettava, ettd homeopaattisten lddkkeiden osalta, sellaisina kuin ne on
madritelty direktiivin 92/73 2 artiklassa, kyseisessa direktiivissid vahvistetaan niiden
ladakkeiden valmistusta, valvontaa ja tarkastusta koskevat sadnnot, joiden tarkoi-
tuksena on erityisesti direktiivin johdanto-osan kahdeksannen ja yhdeksinnen
perustelukappaleen mukaan antaa naiden lidkkeiden kayttajille hyvin selkeit tiedot
niiden homeopaattisesta luonteesta sekid riittavat takeet niiden laadusta ja
vaarattomuudesta.

Kyseisen direktiivin johdanto-osan 11 ja 12 perustelukappaleesta ilmenee lisiksi, etta
siind erotellaan yhtdiltd perinteiset homeopaattiset laikkeet, jotka saatetaan
markkinoille ilman lidkemuodossa esitettyjd terapeuttisia kayttotarkoituksia ja
annostuksella, joka ei aiheuta vaaraa potilaalle, ja toisaalta homeopaattiset lidkkeet,
joita pidetddn kaupan terapeuttisin kidyttotarkoituksin varustettuna tai muodossa,
josta voi atheutua vaaraa.
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Direktiivin 92/73 7 artiklan 1 kohdan mukaan ensimmaiisen ryhmin lidkkeisiin
sovelletaan erityistd, yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd. Tama menettely on
sovellettavissa vain, jos kaikki kyseisessd sddnnoksessi luetellut edellytykset
tayttyvat, muun muassa se, ettd lddkkeen merkinnoistd ei ilmene erityista
terapeuttista kiyttotarkoitusta, ja se, ettd niissd on riittdva laimennusaste laakkeen
vaarattomuuden takaamiseksi Erityisesti ladke ei saa sisiltdd joko enempdi kuin
yhden kymmenestuhannesosan kantatinktuurasta tai enempaéd kuin yhden sadas-
osan pienimmistd tavanomaisessa ladkehoidossa (allopatia) kiytetysti annoksesta
niiden vaikuttavien ainesosien osalta, joiden mukanaolo allopaattisessa laikkeessd
aiheuttaa sen, ettd ladkemairiys on tarpeen.

Direktiivin 92/73 johdanto-osan perustelukappaleessa mainittuun toiseen ryhmiin
kuuluvat homeopaattiset ladkkeet on direktiivin 9 artiklan 1 kohdan mukaan
sallittava muihin kuin homeopaattisiin ladkkeisiin sovellettavien sdéntéjen mukai-
sesti. Tdméan ryhmain ladkkeiden osalta jasenvaltiot voivat saman direktiivin 9 artiklan
2 kohdan nojalla ottaa kiytt66n tai pitid voimassa alueellaan erityisii sidnnéksii
homeopaattisten ldikkeiden farmakologisia, toksikologisia ja kliinisid testeja varten,
siind jasenvaltiossa harjoitettavan homeopatian periaatteiden ja luonteen mukaisesti.

Tdamid viite koskee kuitenkin vain sellaisia homeopaattisia ladkkeitd, jotka on
rekisteroity direktiivin 92/73 7 artiklassa siddetyn menettelyn mukaisesti, eli
ladkkeitd, jotka on valmistettu, joita valvotaan ja jotka tarkastetaan yhdenmukais-
tettujen sddntdjen mukaisesti ja joissa on riittavd laimennusaste laikkeen
vaarattomuuden takaamiseksi.

Ranskan hallitus ei ole niyttanyt toteen, ettd ennakkolupamenettely olisi terveyden
suojeluun perustuvista syistd tarpeen tillaisten lddkkeiden omaan kiytt6on
tapahtuvan maahantuonnin osalta, kun ladkkeita ei kuljeta henkils, jonka kiyttdon
ne on tarkoitettu.
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a0 Tastd seuraa, ettd komission toinen viite on hyviksyttavi.

31

32

Kolmas viite, joka koskee sellaisten lidkkeiden tuontia koskevaa menettelyd, joille ei
ole myonnetty lupaa Ranskassa mutta joille on myonnetty lupa siind jésenvaltiossa,
josta ne on ostettu

Asianosaisten lausumat

Komissio katsoo, ettd tissd viitteessd tarkoitettujen ladkkeiden osalta kayttoon
otetun ennakkolupamenettelyn tulisi olla helposti kaytettivissd, se tulisi saada
paitokseen kohtuullisessa ajassa ja sen tulisi johtaa luvan myéntimiseen sellaisten
lidkkeiden maahantuonnille, jotka eivit aiheuta vaaraa kansanterveydelle. Menet-
tely, jota Ranskan viranomaiset soveltavat tillaisten laikkeiden omaan kayttoén
tapahtuvaan maahantuontiin, ei vastaa nditi kriteerejd ja se ei siis ole oikeasuhteinen
sillid tavoiteltuun paamiiraan nihden.

Komission mukaan kyseinen menettely ei siis ole helposti kiytettavissi, kun otetaan
huomioon, etté potilaalle ei ole helppoa koota tuotavaksi aiotun tuotteen laadullista
ja madirillistda koostumusta koskevia tietoja ja toimittaa sen merkintoji ja
pakkausselostetta, jotka ovat saatavilla vain toisessa jisenvaltiossa. Ei myoskiin
ole olemassa sadnnosti, jossa AFSSAPS:lle asetettaisiin miaariaika tuontilupahake-
muksen kisittelemisti varten.
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Nayttaa lisdksi siltd, ettd AFSSAPS tutkii, ettd maahantuotu ladke sisaltdi sellaisia
aktiivisia ainesosia, jotka kuuluvat jo Ranskassa arvioitujen ladkkeiden koostumuk-
seen. Tamé valvonta sulkee pois sen mahdollisuuden, ettd lupa voitaisiin saada
lddkkeelle, jolle ei ole myonnetty lupaa Ranskassa.

Ranskan hallitus viittdd, ettd kyseinen ennakkolupamenettely on oikeutettu silld
perusteella, ett silla ehkiistdan petoksia tai markkinoille saattamista koskevaa lupaa
koskevan jarjestelmin kiertamista.

Se toteaa sitten, ettd kysymyksessd oleva menettely vastaa niitd edellytyksid, jotka
komissio mainitsee esimerkkeina edellytyksisti, joilla voidaan oikeuttaa ennakkolu-
pamenettely. Yhtddlta kyseisen menettelyn yksityiskohdista siddetdin kansan-
terveyslain R. 5142-12-R. 5142-14 §:ssd, ja toisaalta on riidatonta, ettd
yksityishenkil6illa on mahdollisuus kayttiaa oikeussuojakeinoja AFSSAPS:n paatoksia
vastaan.

Ranskan hallitus toteaa miérdajasta, jonka kuluessa lupamenettelyn tulisi olla
saatettu loppuun, ettd sen kohtuullinen pituus on kaksi kuukautta, varsinkin kun se
on enimmaiismidriaika ja kun kéytdnnossa yksityishenkiloiden esittimien hake-
muksien osalta mairdaika on 50 prosentissa tapauksista enintidn 24 tuntia ja
85 prosentissa tapauksista enintiin 72 tuntia.

Ranskan hallitus toteaa hakijoille informaation hankkimisesta aiheutuvan velvoitteen
osalta, ettd Ranskan viranomaiset vaativat yksityishenkil6ita toimittamaan tietoja
vain siltd osin kuin niill4 ei tarpeellisten tutkimustensa tai yhteydenottojensa jilkeen
ole kaytettivissadn tietoja asianomaisesta ladkkeesta.
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Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Tamad komission viite koskee sellaisten sddntdjen mukaisesti méarittavien
ladkkeiden omaan kayttoon tapahtuvaa tuontia Ranskaan, joille ei ole myénnetty
lupaa tissd jasenvaltiossa mutta joille on jo myonnetty lupa siina valtiossa, josta ne
on ostettu.

Vaikka Ranskan lainsddddnnossa kansanterveyslain R. 5142-13 §:n nojalla tillaiset
ladkkeet vapautetaan tuontiluvasta, jos ne kuljettaa se henkilo itse, jonka kiyttéon
ladkkeet on tarkoitettu, tilanne ndiden henkildiden maahantuomien samojen
ladkkeiden osalta on toinen, kun ladkkeité ei kuljeta henkils, jonka kidyttéon ne on
tarkoitettu.

Viimeksi mainitun maahantuonnin osalta sovelletaan lihtokohtaisesti kansan-
terveyslain R. 5142-12 ja R. 5142-14 §:n mukaisia tuontilupaa koskevia yleisid
sadntgja.

Kisiteltavana olevassa asiassa merkitysté ei ole sillg, ettd kansanterveyslain L. 601-2
§:114 otettiin kiyttoon madraaikainen kiyttolupamenettely niitd potilaita varten, joilla
on vakava tai harvinainen sairaus, kun otetaan huomioon tillaisen menettelyn
rajoitettu soveltamisala.

Vaikka komissio ei kisiteltdavini olevassa tapauksessa kiistikain, etti asianomaiset
viranomaiset voivat vaatia lupaa tissi viitteessi tarkoitetun tuonnin osalta, se toteaa
kuitenkin oikein perustein, ettdi on suhteetonta soveltaa tihin tuontiin samaa
lupamenettelyd kuin kaupalliseen tarkoitukseen tuotuihin ladkkeisiin.
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Vaikka terveyden suojeluun perustuvilla syilli voidaankin oikeuttaa tavaroiden
vapaata liikkuvuutta jasenvaltioiden vililld koskevat rajoitukset, tillaisten toimenpi-
teiden on kuitenkin oltava suhteellisuusperiaatteen mukaisia. Niiden on rajoituttava
sithen, mikd on todella tarpeellista kansanterveyden suojelun varmistamiseksi;
keinojen on oltava oikeassa suhteessa tavoiteltuun paimairiain nihden, jota ei olisi-
voitu saavuttaa yhteison sisiista kauppaa vihemmin rajoittavilla toimenpiteilla (asia
C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio 23.9.2003, Kok. 2003, s. 1-9693, 45 kohta).

Ranskan hallitus ei ole ndyttinyt toteen, ettd on tarpeen edellyttid kaupalliseen
tarkoitukseen tapahtuvalta tuonnilta vaadittavaa lupamenettelyd kysymyksessi
olevalta tuonnilta, joka olisi vapautettu luvasta, jos liidkkeet kuljettaisi henkild,
jonka kayttoon ne on tarkoitettu.

Téssd viitteessd tarkoitetun maahantuonnin osalta Ranskan viranomaisten on
otettava kdytt6on lupamenettely, joka soveltuu timin tuonnin erityiseen luontee-
seen ja jonka yhteison sisdistd kauppaa rajoittavat vaikutukset eivit mene
pidemmille kuin on tarpeen tavoitellun paamaéran saavuttamiseksi (ks. ladkkeiden
rinnakkaistuontia koskevan erityisen menettelyn osalta asia C-263/03, komissio v.
Ranska, tuomio 12.10.2004, 19 ja 20 kohta, ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Tdmin menettelyn on oltava helposti kiytettdvissi ja se on voitava saattaa
paatokseen kohtuullisessa ajassa (ks. em. asia komissio v. Ranska, tuomion
21 kohta).

Koska Ranskan tasavalta ei ole ottanut kiyttoon tillaista erityissadnnostdd, se ei ole
noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan.

I-4251



48

49

TUOMIO 26.5.2005 — ASIA C-212/03

Niin ollen myos tdma viite on hyviksyttava.

Kaikki edelld esitetty huomioon ottaen on todettava, etti Ranskan tasavalta ei ole
noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se soveltaa

— ennakkolupamenettelyd Ranskassa sddntdjen mukaisesti madrittiviin ja direk-
tilvin 65/65 nojalla sekd Ranskassa ettd siind jasenvaltiossa, josta laikkeet on
ostettu, luvan saaneisiin ladkkeisiin, jotka tuodaan maahan omaan kiyttéén ja
joita ei kuljeta henkilo, jonka kiyttoon ladkkeet on tarkoitettu

— ennakkolupamenettelyi Ranskassa sadntojen mukaisesti maérattiviin ja jossakin
jasenvaltiossa direktiivin 92/73 mukaisesti rekisterdityihin homeopaattisiin
ladkkeisiin, jotka tuodaan maahan omaan kiyttéon ja joita ei kuljeta henkil,
jonka kiayttoon ne on tarkoitettu

— ennakkolupamenettelyd, joka ei ole oikeasuhteinen, Ranskassa siintdjen
mukaisesti madrattaviin ladkkeisiin, joille ei ole myénnetty lupaa tissi
jasenvaltiossa vaan ainoastaan siind valtiossa, jossa ne on ostettu, ja jotka
tuodaan maahan omaan kiytto6n ja joita ei kuljeta henkils, jonka kiyttoon
ladkkeet on tarkoitettu.
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Oikeudenkiyntikulut

so  Yhteisojen tuomioistuimen tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosai-
nen, joka héviad asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli
on sitd vaatinut. Koska komissio on vaatinut, ettd Ranskan tasavalta velvoitetaan
korvaamaan oikeudenkiyntikulut, ja koska tidmd on hivinnyt asian, Ranskan
tasavalta on velvoitettava korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Niilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1)

Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoittei-
taan, koska se soveltaa

ennakkolupamenettelyd Ranskassa sidintojen mukaisesti maiirittiviin,
ladkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihen-
timisesti 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY nojalla, sellaisena kuin se on muutettuna 14.6.1993 annetulla
neuvoston direktiivilli 93/39/ETY, sekid Ranskassa etti siini jisenvaltiossa,
josta lddkkeet on ostettu, luvan saaneisiin Lidkkeisiin, jotka tuodaan
maahan omaan kiytt66n ja joita ei kuljeta henkild, jonka kiyttéon liikkeet
on tarkoitettu

ennakkolupamenettelyd Ranskassa sdintojen mukaisesti maérittiviin ja
jossakin jisenvaltiossa lidkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen miirdysten lihentimisesti annettujen direktiivien 65/65/ETY ja
75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja homeopaattisia liikkeiti
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koskevista lisdsddnnoksista 22 piivini syyskuuta 1992 annetun neuvoston
direktiivin 92/73/ETY mukaisesti rekisterdityihin homeopaattisiin laikkei-
siin, jotka tuodaan maahan omaan kiytto6n joita ei kuljeta henkils, jonka
kidyttoon ne on tarkoitettu

— ennakkolupamenettelyd, joka ei ole oikeasuhteinen, Ranskassa saintojen
mukaisesti médréttiaviin ladkkeisiin, joille ei ole mydnnetty lupaa tissid
jisenvaltiossa vaan ainoastaan siiné valtiossa, jossa ne on ostettu, ja jotka
tuodaan maahan omaan kiytto6n ja joita ei kuljeta henkild, jonka kiyttoon
ladkkeet on tarkoitettu.

2) Ranskan tasavalta velvoitetaan korvamaan oikeudenkiyntikulut,

Allekirjoitukset
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