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priserne ligger p4 et sidant niveau, at
afsztningen af indferte varer enten
bliver umulig eller vanskeligere end
afsetningen af indenlandske varer.

. Traktatens artikel 30 er til hinder for,
at en medlemsstat for medicinalvarer
importeret fra andre medlemsstater
indferer en serlig prisordning, der
henviser til den basis-ab-fabrik-pris,
der szdvanligvis anvendes for de
varer, der er bestemt til forbrug pa
den medlemsstats omrade, hvor
produktionen finder sted, nir de be-

Jlandske produktion, er baseret pd en
simpel fastfrysning af prisniveauet pa
en vis referencedato.

En sadan situation kan stille afsei-
ningen af indferte varer mindre fordel-
agtig ved at gere den vanskeligere
eller umulig eller i hvert fald mindre
indbringende end afsetningen af
indenlandske varer, hver gang det
prisniveau, som bestemmelserne i
indforselsmedlemsstaten henviser til,
for si vidt angir varer fra andre
medlemsstater, er lavere end det pris-
niveau, der gwlder for varer fra

stemmelser, der gelder for den inden- indforselsmedlemsstaten.

I sag 181/82

angiende en anmodning, som presidenten for Arrondissementsrechtbank,
Haag, i medfor af EQF-traktatens artikel 177 har indgivet til Domstolen for
i den for nevnte ret verserende sag

RousseL LaBoraToRrIA BV, Hoevelaken,
DuprHAR BV, Amsterdam,

MERck, SHARP & DouME BV, Haarlem,
Essex (NEDERLAND) BV, Amstelveen,
KapviTrRUM BV, Amsterdam,

CN ScamipT BV, Amsterdam,
WiLLPHARMA BV, Amsterdam,
TenDO-Haco FarMacie BV, Wapenveld,
ACF CueMiEFARMA NV, Amsterdam,
CLiN Moy BV, Massluis,

NEDERLANDSE ASSOCIATIE VAN DE FARMACEUTISCHE INDUSTRIE »INEFARMA«,
Utrecht,

mod

DEN NEDERLANDSKE STAT (skonomiministeriet og sundheds- og miljgministe-
riet),
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at opnd en przjudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen af forskellige be-
stemmelser i E@F-traktaten, bla. artiklerne 3, 5, 7, 30, 85 og 86, med
henblik p4 den nederlandske lovgivning om priser p4 importerede medicinal-

varer,

har

DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten J. Mertens de Wilmars, afdelingsformandene
T. Koopmans, K. Bahlmann og Y. Galmot og dommerne P. Pescatore,
Mackenzie Stuart, A. O’Keeffe, G. Bosco og U. Everling,

generaladvokat: S. Rozes
justitssekreter: P. Heim

afsagt folgende

DOM

Sagsfremstilling

De faktiske omstendigheder og retsfor-
handlingernes forleb samt de indleg, der
er indgivet i henhold il artikel 20 i
protokollen vedrerende statutten for
EAT-Domstolen, kan sammenfattes si-
ledes:

I — Faktiske omstendigheder og
retsforhandlinger

I. Det fremgir af foreleggelses-
dommen, at i Nederlandene bemyndiger
Prijzenwet (prisloven) af 24. marts 1961
(Stbl. 1965, nr. 645) vedkommende mi-
nistre til at gribe ind i den frie prisdan-
nelse for at bekempe inflationen eller
bekempe en fastlasning af priserne i

nedadgiende retning, som er et resultat
af ufuldstendig konkurrence.

Denne lovs artikel 2, stk. 1, bemyndiger
bla. vedkommende ministre til at fast-
seette maksimalpriser, hvis de finder, at

almindelige  socialekonomiske hensyn
kraever det.
De bekendigorelser, der udstedes i

henhold til denne bestemmelse, udleber
automatisk et &r efter deres ikraftire-
delse, medmindre de wmndres forinden.
Prislovens artikel 3 giver mulighed for pa
begering at bevilge dispensation fra de
siledes fastsatte regler. Enhver adferd,
der strider mod disse bestemmelser, anses
for en lovovertraedelse.
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2. Siden begyndeisen af 70’erne har
den nederlandske regering i henhold til
prislovens artikel 2, stk. 1, hvert 4&r
udsiedt en generel bekendtgerelse om
priser. For 1982 forbed denne bekendt-
gorelse, nemlig Prijzenbeschikking goe-
deren en diensten 1982 af 29. december
1981 (bekendtgerelse 1982 om priser pi
varer og tjenesteydelser — Staatscourant
ar. 250 af 29. 12. 1981, s. 6), produ-
center af varer at szlge nogen vare pa
hjemmemarkedet til en pris, der oversteg
100,9 % af referenceprisen, nemlig den
pris uden oms=ztningsafgift, der blev
beregnet for en vare leveret fer 28.
november 1981, forhejet eller nedsat
med et belob svarende til svingningerne i
kebsprisen for rivarer, hjelpestofier og
transportomkostninger samt  punkraf-
gifter og omsztningsafgift. En tilsva-
rende  bestemmelse for handlende
forpligter disse til at overholde varens
kabspris, forhajet med 105% af den
margen, som de selv eller deres forgen-
gere anvendte for den 28. november
1981 for en tilsvarende vare, forhgjet
med omsztningsafgiften.

For juni 1982 gjalds prisbekendigerelsen
for varer og tjenesteydelser for bade
indenlandske og importerede medicinal-
varer.

Den 18. juni 1982 tradie Prijzenbeschik-
king registergeneesmiddelen 1982  af
8. juni 1982 1 kraft (prisbekendtgerelse
for registrerede medicinalvarer af 1982
— Staatscourant nr. 107 af 9. 6. 1982, s.
7); denne gzlder udelukkende for priser
pi importerede registrerede medicinal-
varer, idet den for denne varegruppe
endrer bestemmelserne 1 prisbekendige-
relsen for varer og tjenesteydelser af
1982. Denne sidste bekendtgerelse finder
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derimod fortsat anvendelse pd medicinal-
varer fremstillet i Nederlandene.

I henhold il prisbekendtgarelsen for
registrerede medicinalvarer af 1982
forbydes det enhver pi det nederlandske
marked til andre end privatpersoner at
sxlge en af sxlgeren importeret registre-
ret medicinalvare til en hgjere pris end
de seneste basis-ab-fabrikpriser, der var
geldende i oprindelseslandet for 15. maj
1982 for en lignende ‘medicinalvare i
samme emballagestarrelse, med tilleg
eller fradrag at det beleb, hvormed
denne basis-ab-fabrik-pris er steget
henholdsvis faldet siden 15. maj 1982,
samt forhejet med de direkte omkost-
ninger, bortset fra omsatningsafgift, med
den pengemargen, som den pagxldende
selv eller hans forgenger senest har
anvendt for 15. maj 1982 for en lignende
medicinalvare i et tilsvarende tilfzlde,
henholdsvis den maksimale penge-
margen, som den pagaldende kunne
anvende i henhold &l prisbekendige-
relsen for varer og tjenesteydelser af
1982, og med omsztningsafgifien. Hvis
medicinalvaren udbydes til salg i oprin-
delseslandet i en anden emballagestor-
relse, beregnes basis-ab-fabrik-prisen
forholdsmeassigt. Artikel 3 i prisbekendt-
gorelsen for registrerede medicinalvarer
af 1982 bevirker, at en grossist bevarer
sin fortjenstmargen i absolut verdi, mens
han er bundet af medicinalvarens kabs-
pris for den 15. maj 1982,

Det fremgar af motiverne til prisbelendt-
gorelsen for registrerede medicinalvarer
af 1982, som gengivet i foreleggelses-
dommen, at bekendtgorelsen Dblev
udstedt, fordi prisbekendtgorelsen for
varer og tjenesteydelser af 1982 kun gav
ufuldsteendige muligheder for at kontrol-
lere priserne pa importerede medicinal-
varer. Priserne for disse medicinalvarer
er ofte hejere end priserne i visse lande,
hvorfra disse medicinalvarer importeres,



ROUSSEL LABORATORIA / NEDERLANDENE

uden at disse prisforskelle kan forklares
ved forskelle i handelsmargener eller
valutaforskelle, forskelle i transportom-
kostninger eller direkte omkostninger
ved indforsel. Importen af medicinalvarer
kontrolleres for en overvejende dels
vedkommende af multinationale virk-
somheder, og importprisen pa en bestemt
medicinalvare fastseeties ofte af disse
gennem intern  koncernprispolitik. 1
henhold til prisbekendtgerelsen for varer
og tenesteydelser af 1982 kan denne
importpris derefter inkluderes 1 salgs-
prisen. Dette skyldes en ufuldstendig
priskonkurrence i denne sektor, idet den
endelige forbruger nzppe har indflydelse
pd medicinalvarens type, kvalitet, kvan-
titet og pris, idet valget forst og frem-
mest foretages af legen, og da den ende-
lige forbruger desuden pa grund af
forsikringssystemet kun har en begrzenset
ekonomisk interesse i, at hans forbrug af
medicinalvarer skal vere si billigt som
muligt.

3. Sagsegerne i hovedsagen, nemlig ti
farmaceutiske virksomheder samt den
farmaceutiske industris  nederlandske
organisation, har anlagt sag om fore-
lebige forholdsregler mod den neder-
landske stat ved Arrondissementsrecht-
bank, Haag, angiende prisbekendigo-
relsen for registrerede medicinalvarer af
1982, idet de har nedlagt pastand om, at
denne sttes ud af kraft.

Til stette for deres pastand har sagse-
gerne i hovedsagen anfert, at den anfeg-
tede bekendtgerelse er i strid med pris-
loven og med E@F-traktatens artikel 30,
E@F-trakiatens artikler 3, litra f), 85 og
86 og artiklerne 5 og 7, samt med de
almindelige feellesskabsretlige principper
om lighed, proportionaliter, retssik-
kerhed og beherig og omhyggelig forbe-
redelse af lovgivning. Den nederlandske
stat har heroverfor bla. gjort geeldende,
at samhandelen mellem staterne ikke

begraenses, nar en foranstalning, truffet
af offentlige myndigheder, modvirker en
kunstig opdeling af fellesmarkedet, som
skyldes et system med dobbelte priser.

Ved dom i sagen om forelobige
forholdsregler af 14. juli 1982 10g Arron-
dissementsrechtbank, Haag, ikke den
farmaceutiske  industris  nederlandske
organisations begwring tl folge og
forkastede anbringendet om tilsidest-
telse af prislovens artikel 2, stk. 1, fordi
den anfzgtede bekendtgorelse indgar i
inflationsbekeempelsen, som er omfattet
af denne bestemmelse. Med hensyn til
den anfegiede bekendtgerelses pastiede
uforenelighed med fallesskabsretten
udsatte  praesidenten  for  Arrondisse-
mentsrechtbank, Haag, ved samme dom
sagen og forelagde 1 medfer af EQF-
traktatens artikel 177 Domstolen fol-
gende preejudiciclle spergsmal:

1. Skal den nederlandske  Prijzen-
beschikking  registergencesmiddelen
1982 (prisbekendigorelse om regi-
strerede medicinalvarer) pi baggrund
af det af medlemsstaten Nederlandene
fremforte betragtes som:

— en 1 medfer af E@F-traktatens
artikel 30 forbudt foranstaltning
med tilsvarende virkning som e¢n
kvantitatuv indferselsrestriktion?

— en 1 medfer af E@F-waktatens
artikel 7 forbudt forskelsbehand-
ling?

2. Har E@F-waktatens artikel 3, litra f),
og artikel 5, jfr. artiklerne 85 og 86,
direkte virkning?
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3. I bekreftende fald, har medlemsstaten
Nederlandene da ved at udstede Prij-
zenbeschikking  registergeneesmid-
delen 1982 handlet i strid med disse
artikler?

4. Har principperne om:
— lighed,
— proportionalitet,
— retssikkerhed og

— beherig og omhyggelig forbere-
delse af lovgivningsakter

direkte virkning i en sag som den
foreliggende?

5. I bekrzftende fald, har medlemsstaten
Nederlandene da ved at udstede Prij-
zenbeschikking  registergeneesmid-
delen 1982 handlet i strid med et eller
flere af disse principper?

4. TForeleggelsesdommen er registreret
pa Domstolens justitskontor den 20. juli
1982.

I medfer af artikel 20 i protokollen
vedrorende statutten for EQF-Domsto-
len er der indgivet skriftlige indleg af
sagsegerne i hovedsagen ved advokat
B. H. ter Kuile, Haag, den nederlandske
regering ved generalsekretzr i udenrigs-
ministeriet F. Italianer og af Kommissi-
onen for De europziske Fellesskaber
ved Kommissionens juridiske konsulent
Rolf Wigenbauer og Thomas van Rijn,
Kommissionens juridiske tjeneste, som
befuldmegtigede.

P4 grundlag af den refererende dommers
rapport og efter at have hort generalad-
vokaten har Domstolen beslutter at
indlede den mundtlige forhandling uden
forudgiende bevisferelse. Den har imid-
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lertid opfordret Kommissionen til skrift-
ligt at besvare visse spergsmal.

II — Skriftlige indleg

Vedrarende de pigeldende bestemmelser i
almindelighed

Sagsogerne i hovedsagen har bemarket, at
omkring 80 % af de medicinalvarer, der
bruges 1 Nederlandene, importeres, for
en stor del fra andre af Fallesskabets
medlemsstater.  Ligeledes  eksporteres
omkring 80 % af de i Nederlandene
fremstillede medicinalvarer, for en stor
del til andre medlemsstater.

Selv om der ikke findes en fealles
markedsordning for medicinalvarer, der
omfatter en felles prisordning, har der
alligevel dannet sig et felles marked for
medicinalvarer inden for rammerne af
Radets direktiver om tilnzrmelse af de
ved lov og administrativt fastsatte be-
stemmelser om medicinske specialiteter
(65765 af 26. 1. 1965, EFT 1965-1966,
s. 17; 75/318 af 20. 5. 1975, EFT L 147,
s. 1; 75/319 af 20. 5. 1975, EFT L 147,
s. 13). Denne ordning er til hinder for, at
medlemsstaterne treffer nogen foran-
staltning, der kan bremse udviklingen i
den farmaceutiske industri og samhan-
delen med farmaceutiske produkter
inden for Fallesskabet.

Inden for Fallesskabet varierer det natio-
nale prisniveau for medicinalvarer meget
sterkt fra medlemsstat til medlemsstat.
Som Kommissionen har redegjort for i et
svar pi et sporgsmil fra Parlamentet
(svar af 16. 3. 1978 pa skuftlig fore-
sporgsel nr. 916/77 fra Michel Cointat,
EFT C 98, 1978, s. 9), skyldes disse pris-
forskelle regler for fastseettelse af priser i
visse medlemsstater, manglende regler i
andre, prisnedszttelser bestemt af visse
myndigheder, hindringer for legemidlers
frie bevagelighed, momsen pi lege-
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midler, zndringer i valutapariteterne,
virksomhedernes  prispolitik, og de
afspejler ofte ulighed mellem medlems-
staternes skonomiske, monetere, finan-
sielle og sociale politik. Der er alisa ikke
tale om subjektiv manipulation fra leve-
randererne af de pigzldende medicinal-
varer.

Navnlig holder visse medlemsstater,
nemhg Belgien, Frankrig og lalien,
kunstigt priserne pid medicinalvarer pa et
lavt niveau ved hjelp af prisbestemmelser
og regler for godigerelse fra sygekas-
serne og griber herved 1 betydeligt
omfang ind i den naturlige prisdannelse
p4 markedet for medicinske specialiteter.
Denne nationale prispolitik har foranle-
diget Kommissionen til at indlede en
endnu verserende procedure om lovlig-
heden af disse medlemsstaters politik.

Felgen af denne politik er, at prisni-
veauet i de sikaldt billige lande for et
stort antal fuldt ud sammenlignelige
medicinalvarer er betydeligt lavere end i
Nederlandene, sivel for indenlandske
som for indferte varer. Disse prisfor-
skelle har foranlediget den nederlandske
regering til at treffe nationale foranstalt-
ninger, som har til formal at seenke pris-
niveauet for medicinalvarer pA det neder-
landske marked kunstigt, dvs. pi anden
mide end ved hjzlp af den nawurlige
prismekanisme, til det forholdsvis lave
niveau, der findes i hvert af de billige
lande.

Prisbekendtgerelsen  for  registrerede
medicinalvarer af 1982 skulle fungere
siledes: Hvis den udenlandske leve-
rander naegter at senke sin salgspris i
forhold til den nederlandske importor i
overenssternmelse med den anfegtede
bekendtigarelse, som ikke finder anven-

delse pa ham, vil den nederlandske
importer sandsynligvis ikke kebe medici-
nalvaren, fordi importerens fortjenst-
margen efter det kunstige fald i videre-
salgsprisen og pi grund af den ikke
@endrede kebspris vil vere si ringe, at
importeren ikke lengere vil kunne
gennemfere transaktionerne pi rentabel
mide. Den udenlandske leverander vil
folgelig overveje, indtil hvilket punkt han
foretreekker at miste muligheden for at
selge sine varer pA det nederlandske
marked fremfor at slge til nye lavere
priser og bevare en konkurrencedygtig
stilling for sine varer pa det nederlandske
marked. Hvis den udenlandske leve-
rander for at bevare sin konkurrence-
massige stilling p& det nederlandske
marked beslutter at senke salgsprisen i
overensstemmelse med kriterierne i den
anfagtede bekendtgarelse, vil importeren
ikke blive berert heraf, fordi den nye
prissituation vil gere det muligt for ham
at bevare sin oprindelige handelsmargen.
Den tabte fortjeneste, som skyldes den
nedsatte pris, beres nesten fuldt ud af
den udenlandske leverander, som heraf
kan slutte, at han pa lang sigt vil ekspor-
tere mindre mzngder til Nederlandene,
fordi hans vares prismessige stilling er
kunstigt forringet. Det kan meget vel
tenkes, at en medicinalvareproducent er
rede til udelukkende i oprindelseslandet
at selge sine medicinalvarer til skono-
misk urentable priser, som kunstigt
holdes p& et lavt niveau af myndighe-
derne, men at han ikke er rede ul at
anvende de samme urentable priser i
andre medlemsstater.

Den nederlandske regering har fremhaevet,
at der for prisbekendigerelsen for regi-
strerede medicinalvarer af 1982 var stor
forskel mellem kontrollen med prisdan-
nelsen for medicinalvarer fremstillet i
Nederlandene og kontrollen med pris-
dannelsen for importerede medicinal-
varer. Mens det for de indenlandske
varer kun var den del af produktionsom-
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kostningerne, som bestod af omkostnin-
gerne til importerede ravarer og hjzlpe-
stoffer, dvs. ofte under 5 % af den ende-
lige samlede pris, der ikke var underka-
stet den fastsatte begraensning, faldt pris-
dannelsen for importerede medicinal-
varer, herunder prisen frit leveret til
importgren, fuldstendig uden for de
offentligt fastsatte restriktioner.

Da sterstedelen af produktion og salg af
medicinalvarer kontrolleres af multina-
tionale virksomheder, som leveranderen
og importeren ogsi tilherer, kan man
ikke tale om en normal prisdannelse pi
dette omride, som den sker pa et frit
marked mellem uafthzngige parter. Nér
importeren ikke tilhorer en multinational
virksomhed, optreder han som enere-
praesentant, hvorfor der heller ikke her
er tale om en normal prisdannelse.
Priserne fastseties af den udenlandske
leverander i en situation, hvor det afge-
rende for prisdannelsen ikke er udvik-
lingen i produktions- eller distributions-
omkostningerne, men graden af konkur-
rence pd bestemmelsesmarkedet og de
»kompensationsmuligheder«  (»counter-
vailing power«), som findes der. P4 det
nederlandske marked for medicinalvarer
findes der ikke eller nzppe priskonkur-
rence eller »kompensationsmuligheders,
da den endelige forbruger i alminde-
lighed ikke har indflydelse pa sit valg af
medicin og ikke har en direkte gkono-
misk interesse i at bruge billigere
medicin.

Da omkring 80 % af det samlede
medicinalvareforbrug 1 Nederlandene
dekkes af importerede medicinalvarer,
har den prispolitik, der blev fert feor den
anfegtede bekendtgarelse, altsi kun haft
virkninger for omkring 20 % af det
indenlandske forbrug.

Under disse omstendigheder har den
nederlandske regering anset det for

3856

nedvendigt at forstzerke sin indgriben i
prisdannelsen for importerede medicinal-
varer for at gennemfere en mere effektiv
prispolitik.

EQF-artiklens artikel 30

Sagsagerne i hovedsagen har bemearket, at
de faktiske omstendigheder, som den
nederlandske regering har anfert som
begrundelse for den anfxgtede bekendt-
garelse, ikke er blevet fastsldet objektivt
og pa velbegrundet made, efter en for-
skriftsmessig kontradiktorisk procedure,
under hvilken de pagzldende erhvervs-
kredse har haft lejlighed til at fremfore
deres synspunkter. De af den neder-
landske regering paberdbte faktiske
omstendigheder er fejlagtige.

Med sit forseg pd ved hjxlp af den
anfegtede bekendtgorelse pi nationalt
plan at afhjzlp den kunstige opdeling pi
markedet for medicinalvarer i Felles-
skabet forfolger den nederlandske stat
ferst og fremmest en fxllesskabsinteresse
og har til hensigt ensidigt og pa nationalt
plan at bekempe pastiede mangler pa
det felles marked for medicinalvarer.
Men pa et felles marked, pa hvilket der
ved hjxlp af direktiver er skabt en vis
harmonisering af lovgivningerne, vil
medlemsstaterne ikke have befgjelse til
ved hjzlp af nationale foranstaltninger at
korrigere forhold, som de anser for stri-
dende mod fallesskabsprincippet om frie
varebevegelser. Kompetencen tl at
afgare, om et forhold er i strid med den
felles interesse og til at waffe korrige-
rende foranstaltninger, tilkommer ude-
lukkende Fellesskabet.

I alle tilfelde kan en medlemsstat ikke
handle saledes, at en korrigerende foran-
staltning selv kommer i strid med EQF-
traktatens artikel 30 eller med en anden
af fellesskabsrettens bestemmelser. Pris-



ROUSSEL LABORATORIA / NEDERLANDENE

bekendtgerelsen for registrerede medici-
nalvarer af 1982 er imidlertid i strid med
artikel 30, fordi den kan have indflydelse
pd handelen mellem medlemsstater og
pavirke samhandelen inden for Felles-
skabet, og fordi den ikke gzlder uden
forskel pa indenlandske varer og impor-
terede medicinalvarer.

Selv hvis det antages, at medlemsstaterne
kan teffe prisforanstalininger, som
hindrer samhandelen, er de nationale
myndigheder i alle tlflde forpligtede til
at fastsette maksimalpriser for den
indferte vare pi et sidant niveau, at
salget af denne vare ikke bliver umulig-
gjort eller gjort vanskeligere end salget
af den indenlandske vare (jfr. Domsto-
lens domme af 26. 2. 1976, Tasca, sag
65/75, Sml., s. 291, og af 6. 11. 1979,
Danis, sagerne 16-20/79, Sml,, s. 3327).
Den maksimalpris, som importeren kan
beregne sig i henhold til den anfeegtede
bekendtgerelse i tilfelde af videresalg af
importerede medicinalvarer fra sakaldt
billige lande, opfylder ikke dette krite-
rium. Indfersel og salg i Nederlandene af
medicinske  specialiteter  fra  Belgien,
Frankrig eller Italien er blevet gjort om
ikke umuligt, s& i hvert fald langt vanske-
ligere end forhandlingen af tilsvarende
indenlandske varer, som kun er omfattet
af den nederlandske prisordning i prisbe-
kendigerelsen for varer og tjeneste-
ydelser.

Den anfegtede bekendigorelse frem-
kalder en standsning af handelsstrom-
mene, fordi en @ndring af oprindelses-
land efter referencedatoen den 15. maj
1982 ikke medferer en @ndring i maksi-
malprisen, uanset Arsagen ul denne
xndring af oprindelsesland. En flytning
af centrene for produktion af medicinal-

varer ul andre medlemsstater vil derfor
ikke have nogen virkning, da der er tale
om medicinalvarer bestemt for det neder-
landske marked. Derfor er den anfmg-
tede bekendigorelse i strid med selve
eksistensen af et frelles marked. I ovrigt
vil en eventuel forhejelse af den neder-
landske videresalgspris for medicinal-
varer importeret til Nederlandene fra
lande, hvor prisniveauet er forholdsvis
hejt, pa forhind vere umuliggjort pi
grund af artikel 2, stk. 3, i prisbekendr-
gorelsen for registrerede medicinalvarer
af 1982.

Prisforskellene for medicinalvarer inden
for Fellesskabet skyldes ikke udeluk-
kende eller overvejende de pagwldende
leverandarers  subjektive og vilkarlige
kriterier, men objektive faktorer, som de
ikke er ansvarlige for. Selv om der her
kunne vere tale om vilkarlige prisfor-
skelle, er Arsagen hertil under alle
omstendigheder, at disse medlemsstater
ofte treeffer foranstaltninger, som
bevirker, at priserne pi medicinalvarer i
disse stater fastsettes og kunstigt holdes
pd et andet niveau end det, der ville
telge af den normale prisdannelsesmeka-
nisme. En sidan kunstig indgriben har
naturligvis indflydelse pi priserne pa
medicinalvarer 1 andre medlemsstater.
Fordrejningen  »cksporteres«  fra en
medlemsstat til alle de eovrige. Pa et
faelles marked skal medlemsstaterne
afholde sig fra enhver ensidig national
indgriben 1 prisdannelsesmekanismen,
nir denne indgriben sandsynligvis vil
fremkalde yderligere fordrejninger inden
for Fellesskabet.

En national foranstalining som den fore-
liggende kan heller ikke falde uden for
forbudet i artikel 30 i kraft af den
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sikaldte srule of reason« (Domstolens
dom af 20. 2. 1979, Rewe, sag 120/78,
Sml., 5. 649), fordi der i dette tilfzlde
findes fxlles bestemmelser for forhand-
ling af medicinalvarer fastsat ved direk-
tiver, fordi den anfzgtede bekendtge-
relse ikke gzlder uden forskel for impor-
terede og indenlandske varer, og fordi
den ikke forfelger et formal af almen
interesse, som har forrang for de frie
varebevagelser.

Selv om den foreleggende ret ikke har
stillet sporgsmil vedrerende traktatens
artikel 36, vil det vere hensigtsmaessigt
for at undga en ny prajudiciel foreleg-
gelse at fastsli, at den anfegtede
bekendtgarelse heller ikke kan vare
berettiget i henhold til denne artikel,
fordi den klart ikke er blevet udstedt
med det formal at beskytte den offentlige
sundhed, men er en evrighedsforanstalt-
ning af ekonomisk art.

Den nederlandske regering har gjort
geldende, at medlemsstaterne ifelge
Domstolens praksis (jfr. dom af 9. 12.
1981, Kommissionen mod lialien, sag
193/80, Sml., s. 3019) i mangel af fwlles-
skabsbestemmelser i princippet frit kan
udstede bestemmelser for produktion og
distribution pi deres omrider. Ligeledes
har medlemsstaterne i princippet stadig
kompetence til at treffe prisforanstalt-
ninger. Denne opfattelse er i overens-
stemmelse med E@F-traktatens artikel
103, hvorefter kompetencen til at waffe
konjunkturpolitiske  foranstaltninger i
forste rekke tilkommer medlemsstaterne.

Som det fremgir af foreleggelses-
dommen, indgir prisbekendtgerelsen for
registrerede medicinalvarer af 1982 i
inflationsbekzmpelsen inden for den
nederlandske  regerings  almindelige
konjunkturpolitik. Der findes ingen

3858

1983 — SAG 181/82

fxllesskabsbestemmelser om priser pi
medicinalvarer. Et samarbejde mellem
Kommissionen og medlemsstaterne med
henblik pa at opna sterre gennemskue-
lighed i prisdannelsen pa markedet for
medicinalvarer har indtil nu ikke givet
resultater.

Med hensyn til det fastsatte prisniveaus
eventuelle begrensende virkning pa
afsztningen af importerede varer ma det
bemerkes, at den anfxgtede bekendige-
relse ikke er en isoleret lovtekst, men er
en del af en generel prisordning for
medicinalvarer, som ogsid omfater pris-
bestemmelser galdende for indenlandske
varer, som findes i den generelle be-
kendtgorelse 1982 om priser pa varer og
tjenesteydelser. Der er tilstrakkelige
grunde til at inddrage imporierede
medicinalvarer under srlige bestern-
melser, som er tilpasset deres specielle
situation. Den blotte omstzndighed, at
den anfegtede bekendtgorelse kun
vedrerer importerede medicinalvarer,
giver den alts ikke karakter af en foran-
staltning med tilsvarende virkning som
en kvantitativ indferselsrestriktion.

Den anfegtede bekendigarelse umu-
liggor ikke afsztningen af indforte varer.
Den basis-ab-fabrik-pris, der anvendes
pi det udenlandske marked, tages lige-
Jedes i betragtning for det nederlandske
marked.

For at fastsli, om den anfegtede
bekendtgerelse forer til en ugunstigere
behandling af indferte varer, md der
sondres mellem pi den ene side de
omkostninger, som importeren kan
inkludere i sin salgspris, og p den anden
side den fortjenstmargen, som han kan
integrere i sin salgspris, og de margener,
som kan beregnes 1 det felgende omszt-
ningsled.
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Hvad angir grossistens og importarens
pengemargen, henviser prisbekendige-
relsen for registrerede medicinalvarer af
1982 til den 1 henhold til den generelle
prisbekendtgerelse for varer og tjeneste-
ydelser af 1982 gxldende margen; for si
vidt prisen pa indferte medicinalvarer
ikke xndres som felge af den anfegiede
bekendigarelse, forbliver handelsmar-
genen altsd den samme som for, siledes
at der ikke er nogen forskelsbehandling
mellem indforte varer og indenlandske
varer; for si vidt prisen pa den importe-
rede medicinalvare falder som folge af
den anfaegiede bekendtgerelse, kan gros-
sisten og importeren alligevel opretholde
handelsmargenen i absolut vardi, siledes
at importhandelen ikke pavirkes af et
fald i den ved den anfxgtede bekendige-
relse fastsatte kebspris. Hvad angir gros-
sisternes og importerernes margen, bliver
importerede  medicinalvarer altsa  pi
ingen méde stillet mindre fordelagtigt.

Kebsprisen for den importerede medici-
nalvare kan importeren overvzlte, for si
vidt den ikke overskrider basis-ab-fabrik-
prisen i udlandet. De evrige udgifter kan
fuldt ud overvaltes. Importeren kan ogsa
fuldt ud overveelte de prisstigninger,
der indtreder i oprindelseslandet. Den
anfegtede bekendigerelse er folgelig i
overensstemmelse med Domstolens prak-
sis (domme af 26. 2. 1976, Tasca, sag
65/75, Sml.,, s. 291; SADAM, sagerne
88-90/75, Sml., s. 323).

Til grund for den anfegtede bekendigo-
relse ligger den opfattelse, at hvis frlles-
markedet fungerer pa rette made, kan en
leverander ikke beregne sig forskellige
priser af kebere etableret i forskellig
medlemsstater, niar disse forskelle ikke
skyldes forskelle i omkostninger. Pris-

forskelle, som skyldes et eonske om at
udvinde af hvert nationalt marked, »hvad
dette kan give«, medferer eller forster-
ker en opdeling af nationale markeder
og er derfor en hindring for de frie vare-
bevaegelser. Den anfegtede bekendt-
garelse giver importeren mulighed for at
forsyne sig pa oprindelseslandets marked
til den pris, som beregnes af grossister,
og at overveelte denne pris. Leverande-
rens eventuelle negtelse af at levere il
denne pris kan ikke tilskrives prisbe-
kendigorelsen for registrerede medicinal-
varer af 1982, men skyldes en beslutning,
som denne frit har truffet. En formind-
skelse af samhandelen som folge af en
sidan nazgtelse kan alisi ikke vere en
folge, der er i swid med artikel 30.
Enhver anden opfattelse indebzrer, at en
medlemsstat er forpligtet til at acceptere
en hvilken som helst vilkirlig pris, der
forlanges for indferte varer. Dette ville
bevirke, at medlemsstaterne  ikke
leengere, i overenssiemmelse med forma-
lene og bestemmelserne i traktatens
artikler 85 ff., kunne gribe ind mod
priser fastsat af de erhvervsdrivende i
strid med disse bestemmelser. En mere
begranset, men naturlig handelsstrom
ma foretrekkes for en mere betydelig
handelsstrom, som er resultatet af en
prismeassig forskelsbehandling fra lever-
anderernes side, som er gjort mulig af
markedets mangelfulde funktion.

En virksomhed ma ikke benytte sig af en
opdeling af markedet for i indferselsmed-
lemsstatens for en vare, der forhandles
i udferselsmedlemsstaten af en virk-
somhed, som den star i et retligt eller
okonomisk afhengighedsforhold til, at
opnd en fordel, som ikke har kunnet
opnds i udferselsstaten. Virksomheden
har mulighed for frit og under kendskab
tl forholdene at beslutte, om den vil
forhandle sin vare i udferselsmedlems-
staten. Hvis den beslutter at gere det, er
det i overensstemmelse med feellesmarke-
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dets rette funktion, at den fastsztter sin
pris uden at sondre efter den tilfeldige
geografiske bestemmelse inden for dette
marked. I denne forbindelse kan der med
henblik pa en tilsvarende sammenhzng
henvises til Domstolens dom af 14. juli
1981 (Merck, sag 187/80, Sml., s. 2063,
premis 11).

Resultatet af den anfzgtede bekendtgo-
relse svarer i det vesentlige til virkningen
af parallelimport. Fra det tidspunkt, hvor
en vare er blevet forhandlet 1 en
medlemsstat af rettens indehaver selv
eller med hans samtykke, skal denne vare
ogsd frit kunne bringes I omsatning
inden for fellesmarkedet. Den anfegtede
bekendtgarelse bevirker, at en medicinal-
vare, der forhandles til en bestemt pris i
en hvilken som helst medlemsstat, skal
kunne forhandles pa det nederlandske
marked til samme pris uden at stade pi
yderligere forhindringer.

Den nederlandske regering har sammen-
fattende anfert, at behandlingen af
indferte varer ikke er mindre fordelagtig
end behandlingen af indenlandske varer,
og at man ikke kan tale om foranstalt-
ninger, der er i strid med artike] 30.

Kommissionen har bemearket, at ifslge
Domstolens praksis (jfr. de ovennevnte
domme | sagerne Tasca, SADAM og
Danis, samt dommene af 16. 11. 1977,
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GB-Inno-BM mod ATAB, sag 13/77,
Sml., 5. 2115, og af 24. 1. 1978, sag
82/77, van Tiggele, Sml., s. 25) skal
nationale prisforanstaltninger ikke i sig
selv anses for foranstaltninger med tilsva-
rende virkning som kvantitative restrikii-
oner. Det kan forholde sig anderledes,
hvis priserne fastsettes pd et siddant
niveau, at afsetningen af indferte varer
bliver umuliggjort eller betydelig vanske-
ligere end afsetningen af indenlandske
varer. Det ma imidlertid preciseres, at til
forskel fra de tilfzlde, som Domstolen
hidtil har truffet afgorelse om, er der her
tale om prisbestemmelser, som ikke
gzelder uden forskel for indforte varer og
indenlandske varer, selv om de inden-
landske varer ogsa er omfattet af en pris-
ordning. Kommissionens direktiv 70/50
(EFT 1970 1, s. 10) er uduyk for en
kritisk holdning over for prisforanstalt-
ninger, der udelukkende vedrerer
indfarte varer.

I denne sag er spergsmdilet, om den
omstendighed, at maksimalprisen for en
indfert vare gores afhengig af det
normale prisniveau i oprindelseslandet,
hvorved virksomhederne forhindres i at
anvende forskellige priser alt efter be-
stemmelseslandene, er en hindring for
samhandelen. Generelt m4 dette besvares
benzgtende, da indferslerne ikke bliver
gjort umulige eller vanskelige, hvis man
gir ud fra, at prisniveauet i oprindelses-
landet er siledes, at virksomhedernes
gkonomiske udnytte er tilstreekkeligt.
Hyvis maksimalprisen i indferselslandet er
fastsat pa et sidant niveau, at det ekono-
miske udnytte, der sikres producenten, er
identisk med det, som folger af denne
salg i oprindelseslandet, og hvis de yder-
ligere omkostninger, der paleber mellem
produktionsstadiet i oprindelseslandet og
salgsstadiet i indferselslandet, saledes at
der i maksimalprisen fuldt ud kan indbe-
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fattes en rimelig fortjenstmargen for
importeren, bliver indferslerne hverken
gjort umulige eller mere vanskelige.

Den lovbestemte prisreguleringsmeka-
nisme kan imidlerud vere sadan, at den i
storre eller mindre omfang udelukker
overveltning af omkostninger pa senere
omsztningsled, siledes at den faktu-
rerede pris i engroshandelen ikke stem-
mer overens med den pris, der fra et
okonomisk synspunkt anses for varens
kostpris. Under sadanne omstendigheder
bevirker den omstendighed, at maksi-
malprisen i indferselslandet gores af-
hengig af prisen i oprindelseslandet, at
virksomheden 1 indferselslandet ligeledes
mi szlge ul en pris, som ikke svarer til
den reclle kostpris, hvilket ville vere en
fejl ud fra ct rentabilitetssynspunke. I
dette tlfelde kan prisbestemmelserne
bevirke, at indferslerne hindres.

Da Kommissionen ansd prisniveauet |
visse medlemsstater, bla. Frankrig,
Italien og Belgien, for at veere for lavt og
for at vwere i uoverensstemmelse med
{aellesskabsretten pa grund af en swreng
priskontrolpolitik  for  medicinalvarer,
henvendte den sig til disse medlemssta-
ters regeringer vedrorende prisbestem-
melserne 1 disse lande, hvilket forte tl en
betydelig @ndring af priserne 1 Italien og
ul en liberalisering af priserne i Frankrig.
Kommissionen er imidlertid ikke i stand
til at fastsld, om prisniveauet for medici-
nalvarer i alle medlemsstaterne 1 dag
korreke afspejler disse varers reelle kost-

pris.

Det péhviler den nationale ret at tage
hensyn til disse faktiske forhold pa det
frelles marked for medicinalvarer, nair
den skal tage stilling til, om de pagel-
dende bestemmelser er forenelige med
artikel 30. Det vil sige, at prisbestemmel-
serne ikke md bevirke, at producenter af
medicinske specialiteter forhindres i at

seelge disse i Nederlandene tl en pris,
der korrekt afspejler i hvert fald varens
reelle kostpris.

EQDF-traktatens artikel 7

Sagsogerne 1 hovedsagen har bemarkert,
at den nederlandske prispolitik  for
medicinske specialiteter har til felge, at
fuldt ud sammenlignelige medicinalvarer
prismassigt  behandles  forskelligr, alt
efter om der er tale om en medicinalvare,
der er importeret fra udlandet, eller om
en medicinalvare, der er fremsullet i
Nederlandene. Det kriterium, som ligger
til grund for denne forskelsbehandling af
varer og af leveranderer, er medicinalva-
rernes oprindelsessted. En sidan for-
skelsbehandling af sammenlignelige ting
og personer kan kvalificeres som for-
skelsbehandling, der udeves pa grundlag
af nationalitet, jfr. E@F-traktatens
artikel 7; med hensyn tl denne bestem-
melse kan der ifelge Domstolens praksis
ske en direkte provelse.

Den nederlandske regering har henvist til
sine bemerkninger vedrerende artikel 30
og anfert, at der ikke kan vaere tale om
en mindre fordelagtig behandling af en
indfert vare i forhold til den indelandske
vare. I begyndelsen havde de generelle
bestemmelser i prisbekendtgerelsen for
varer og tjenesteydelser om beregningen
af priser forskellige virkninger for im-
porten og for den indenlandske produk-
tion, hvorfor det var berettiget ikke at
give fuldt ud identiske regler for de to
varegrupper. Der kan altsd ikke i det
foreliggende tilfzelde veere tale om ufore-
nelighed med artikel 7.

Kommissionen har bemerker, at de
anbringender, der er fremfort mod den
anfregtede bekendtgerelse under henvis-
ning til artikel 7, er identiske med dem,
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der er fremfert under henvisning til
artikel 30.

Da sidstnaevnte artikel indeholder mere
specifikke bestemmelser, er det ikke
nedvendigt szrskilt at undersege, om
den anfegtede bekendigorelse er for-
enelig med artikel 7. Desuden er der kun
tale om forskelsbehandling, hvis man
enten behandler sammenlignelige tilfzlde
forskelligt eller forskellige tilfzelde ens.
Det tilkommer i givet fald den nationale
domstol at fastsla, i hvilket omfang pris-
bestemmelserne for indferte varer og for
indenlandske varer vedrerer sammenlig-
nelige tilfzlde.

EQ@F-traktatens artikel 3, litra f), og
artikel 5 sammenholdt med artiklerne 85
og 86

Sagsagerne i hovedsagen har bemaerket, at
priserne pa medicinske specialiteter som
folge af forskellige indgreb fra de natio-
nale myndigheder — heriblandt de
nederlandske — i prisdannelsen for
medicinvarer, holdes pa et kunstigt lavt
niveau, selv om dette varierer fra
medlemsstat til medlemsstat. Disse natio-
nale foranstaltninger har tl felge, at
prisen pi medicinalvarer ikke kan
udvikle sig naturligt pa grundlag af
udbud og eftersporgsel pa det frie fzlles-
marked. Denne situation forer til, at
konkurrencen inden for Fallesskabet
fordrejes. Konkurrenceordningen i arti-
kel 3, litra f), saledes som den praciseres
bla. i artiklerne 85 ff., er en del af
Fellesskabets grundprincipper. Medlems-
staternes suverene rettigheder pi dette
omride er blevet endeligt begrenset ved
overforslen af deres rettigheder og
forpligtelser i henhold til de relevante
bestemmelser i traktaten. De retsregler,
som fastszttes ensidigt af en medlems-
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stat, og som er i strid med konkurrence-
ordningen, har ingen virkning. Den
anfegtede bekendtgorelse er altsd en
tilsidesxettelse af traktatens artikel 3, litra
f), samt af artikel 5 sammenholdt med
artiklerne 85 og 86. En staisborger i
Fallesskabet, som anser sine rettigheder i
medfer af trakiaten eller den afledte
fellesskabsret for krenkede af en sidan
national ordning, kan for den kompe-
tente nationale domstol kreve, at hans
kreenkede rettigheder beskyttes. De pa-
gxldende bestemmelser ma tillegges
direkte virkning.

Den nederlandske regering har bemaerket,
at den anfzgtede bekendtgerelse ikke
forpligter eller tilskynder virksomhederne
til at handle i strid med traktatens
artikler 85 og 86 og ikke fremmer en
sadan adferd. Det kan ikke anses for
stridende mod disse bestemmelser at
levere til udenlandske kebere til samme
pris som til indenlandske kobere. En
foranstaltning truffet af de offentlige
myndigheder, som ferer til samme
resultat, kan folgelig ikke komme i
konflikt med traktatens artikel 5
sammenholdt med artikel 85 ff. Den
foreleggende rets tredje spergsmil ber
folgelig besvares benxgtende, siledes at
det andet spergsmal bliver uden
genstand. For det tilfzlde, at Domstolen
alligevel vil besvare det, overlader den
nederlandske regering det til Domstolens
sken, om artikel 3, litra f), og artikel 5,
sammenholdt med artiklerne 85 og 86
har direkte virkning.

Kommissionen har bemaerket, at artikel 3,
litra f), ikke har selvstzendig betydning
og folgelig kun kan paberdbes i forbin-
delse med artiklerne 85 og 86. Private
kan uden tvivl paberabe sig disse artilkler
for en national domstol. Hvad angér
artikel 5, kan man ikke, i det omfang
denne artikel paberabes i forbindelse
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med artiklerne 85 og 86, der har direkte
virkning, nagte private ret til at paberabe
sig den for en national domstol. Da den
foreliggende prisordning ikke kan anses
for en aftale mellem virksomheder, en
vedtagelse inden for en sammenslutning
af virksomheder, en samordnet praksis
eller misbrug af en dominerende stilling,
falder den imidlertid ikke ind under
anvendelsesomridet for artiklerne 85
og 86.

Den direkte virkning af visse af felles-
skabsrettens almindelige principper

Sagsagerne i hovedsagen mener, at fzlles-
skabsrettens almindelige principper pa
grund af deres art og rakkevidde bar
anvendes generelt og universelt, hvilket
indeberer, at de har direkte virkning i
den forstand, at de kan paberibes af
frellesskabsinstitutionerne, af medlemssta-
terne og af Fewllesskabets borgere. Med
hensyn tl den afledte fellesskabsrets
bestemmelser har Domstolens praksis
allerede tillagt visse af fwellesskabsrettens
almindelige principper direkte virkning. I
betragining af disse princippers almene
karakter kan det antages, at fwellesskabs-
retsprincipper ligeledes kan finde anven-
delse, nar der er tale om medlemssta-
ternes nationale lovgivning, der kommer
i konflikt med fellesskabsrettens prin-
cipper. En sddan virkning har betydning
for ensartetheden inden for frllesskabs-
retien og Fellesskabets politik. Medlems-
staterne har siledes i mindre omfang
mulighed for selvstendigt at treffe
foranstaltninger, som pavirker Fallesska-
bets politik. En korrigering af en sidan
foranstalining foretaget af den nationale
domstol, som en borger i Fellesskabet

har indbragt den for, vil ofte vere mere
direkte og hurtigere end proceduren
efter artikel 169.

Den nederlandske regering har bemeerkert,
at sporgsméilet om visse almindelige prin-
cippers direkte virkning ikke ma
sammenblandes med den direkte virkning
af de artikler i traktaten, som indeholder
et sidant princip. I Domstolens praksis
spiller almindelige retsprincipper navnlig
en rolle ved bedemmelsen af institutio-
nernes retsakter. De paberdbes si som
inspirationskilde ved fortolkningen af
fellesskabsrettens bestemmelser eller ved
afgerelsen af, om en institution har
anvendt sine befojelser pa forsvarlig
mide. Derimod indcholder Domstolens
praksis ingen henvisninger til de alminde-
lige principper som selvstendige kriterier
for bedemmelsen af medlemsstaternes
handlinger og beslutninger, maske
bortset fra en national myndigheds hand-
ling i en situation, som specielt er regu-
leret af fellesskabsretten, og hvori den
nationale myndighed 1 virkeligheden
handler pi Fellesskabets vegne. Betyd-
ningen af de almindelige retsprincipper,
der neevnes 1 det fjerde spergsmil, kan
folgelig ikke vurderes serskilt i denne
sag. I hvert fald kan de almindelige rets-
principper ikke tillegges direkte virk-
ning, fordi de ikke selvstendigt affeder
forpligtelser.

Kommissionen har bemarket, at Dom-
stolen har anerkendt, at almindelige rets-
principper kan finde anvendelse, nar der
er tale om wvister, hvor frllesskabsinstitu-
tionerne er direkte impliceret, nir sagen
direkte vedrerer en bestemt fzllesskabs-
retlig bestemmelser, eller nar det almin-
delige retsprincip direkte eller indirekte
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er optaget i en fellesskabsretlig bestem-
melse. En foranstaltning truffet af en
medlemsstat over for dens statsborgere
kan kun vere uforenelig med alminde-
lige fxllesskabsretlige principper, hvis
foranstaltningen er baseret p4 en binden-
de fellesskabsretlig bestemmelse, eller
hvis de almindelige retsprincipper er
optaget i en sidan bestemmelse. I det
foreliggende tilfzlde finder fellesskabs-
rettens almindelige principper folgelig
ikke anvendelse.

III — Mundtlig forhandling

I retsmodet den 2. marts 1983 har sagse-
gerne 1 hovedsagen ved advokat B. H. ter
Kuile, Haag, den nederlandske regering
ved sin befuldmzgtigede A. Bos og
Kommissionen ved sine befuldmaegtigede
R. Wigenbaur og J.-F. Verstrynge,
afgivet mundtlige indleg.

Generaladvokaten har fremsat forslag ul

afgorelse i retsmodet den 11. maj 1983.

Premisser

Ved dom af 14. juli 1982, ingiet til Domstolen den 20. juli 1982, har presi-
denten for Arrondissementsrechtbank Haag i medfer af E@F-traktatens
artikel 177 forelagt en rxkke prajudicielle spergsmal vedrerende fortolk-
ningen af E@F-traktatens artikler 3, litra f), 5, 7, 30, 85 og 86 og af visse
fellesskabsretlige principper for at kunne afgere, om en national prisordning
for importerede medicinalvarer er forenelig med fzllesskabsretten.

Disse sporgsmal er blevet rejst under en sag om forelobige forholdsregler,
som er anlagt mod den nederlandske stat af ti farmaceutiske virksomheder
samt Nederlandse Associatie Van de Farmaceutische Industrie, med pastand
om, at Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 af 8. juni 1982 (den
nederlandske prisbekendtgerelse for registrerede medicinalvarer af 1982 —
Staatscourant nr. 107 af 9. 6. 1982, s. 7), som er udstedt med hjemmel i
Prijzenwet (den nederlandske prislov), der bemyndiger vedkommende
minsitre til at fastseette maksimalpriser, hvis de mener, at almindelige social-
okonomiske hensyn kraever det, szttes ud af kraft.

For juni 1982 fandtes bestemmelserne om priser pad medicinalvarer, hvad
enten de blev fremstillec i Nederlandene eller importeret, i Prijzenbeschik-
king goederen en diensten 1982 (bekendtgerelse af 1982 om priser p varer
og tjenesteydelser — Staatscourant nr. 250 af 29. 12. 1981, s. 6), som fortsat
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gelder for indenlandske medicinalvarer. Denne bekendtgerelse forbyder
producenter af varer at szlge nogen vare pa hjemmemarkedet til en pris, der
overstiger 100,9 % af den referencepris, der blev beregnet for den 28.
november 1981, forhejet eller nedsat med et belgb svarende til svingningerne
i kebsprisen for ravarer, hjzlpestoffer og transportkostninger samt punktaf-
gifter og omsewtningsafgift. De handlende er forpligtet til ikke at overskride
varens kebspris forhejet med 105 % af deres fortjenestmargen for reference-
datoen den 28. november 1981 og forhejet med omsztningsafgiften.

Ved Prijzenbeschikking registergencesmiddelen 1982 blev der indfort serlige
bestemmelser for indforte medicinalvarer. Det fremgr af motiverne til denne
bekendtgerelse, som er gengivet i foreleeggelsesdommen, at vedkommende
ministre har ment, at de udligere gaeldende bestemmelser kun gav ufuldstaen-
dige muligheder for at kontrollere priserne pa indferte medicinalvarer, da
importpriserne pi disse varer ofte var hejere end priserne i visse oprindelses-
lande, hvor prisniveauet for medicinalvarer er lavere, idet disse hoje import-
priser kan overveelies ifelge Prijzenbeschilking goederen en diensten. Det
blev derfor med Prijzenbeschikking registergencesmiddelen forbudt at selge
en importeret medicinalvare til en hejere pris end den sidste basis-ab-fabrik-
pris, der gjaldt i oprindelseslandet i et tilsvarende tilfelde for den 15. maj
1982 for en lignende medicinalvare i en emballage af samme storrelse,
forhejet eller nedsat med det beleb, hvormed denne basis-ab-fabrik-pris er
steget eller faldet siden denne dato, endvidere forhejet med de direkte
omkostninger og med den fortjenstmargen, der gjaldt for referencedatoen
den 15. maj 1982, eller den maksimale fortjenstmargen i henhold il Prijzen-
beschikking goederen en diensten, og forhejet med omsztningsafgiften.

Sagsegerne i hovedsagen har bl.a. gjort geeldende, at disse bestemmelser er i
strid med EQF-traktatens artikler 30, 7 og 3, litra ), 85 og 86 samt med
almindelige feellesskabsretlige principper om lighed, proportionalitet, retssik-
kerhed og beherig og omhyggelig forberedelse af lovgivningsakter. Den
nederlandske stat har forsvaret den omtvistede bekendigorelse bl.a. under
henvisning til, at samhandelen inden for Fellesskabet ikke bereres, nir de
nationale myndigheder treffer foranstaltninger il at imedegi en kunstig
opdeling af frellesmarkedet ved et system med dobbelte priser, som det prak-
tiseres af visse farmaceutiske virksomheder.
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Preesidenten for Arrondissementsrechtbank fandt, at sagens afgerelse
afhaenger af fortolkningen af forskellige fellesskabsbestemmelser, og fore-
lagde derfor Domstolen felgende prajudicielle spergsmal:

1.

Skal den nederlandske Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982
(prisbekendtgerelse om registrerede medicinalvarer) pa baggrund af det af
medlemsstaten Nederlandene fremforte betragtes som:

— en i medfer af E@F-traktatens artikel 30 forbudt foranstaltning med
tilsvarende virkning som en kvantitativ indferselsrestriktion?

— en i medfer af E@F-traktatens artikel 7 forbudt forskelsbehandling?

. Har EQ@F-traktatens artikel 3, litra f), og artikel 5, jfr. artiklerne 85 og

86, direkte virkning?

I bekreftende fald, har medlemsstaten Nederlandene da ved at udstede
Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 handlet i strid med disse
artikler?

Har principperne om:

— lighed,

— proportionalitet,

— retssikkerhed og

— beherig og omhyggelig forberedelse af lovgivningsakter

direkte virkning i en sag som den foreliggende?

I bekraftende fald, har medlemsstaten Nederlandene da ved at udstede
Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 handlet i strid med et
eller flere af disse principper?

Markedet for medicinalvarer i Nederlandene

For disse spergsmal besvares, ma der henvises til visse karakteristiske track
ved markedet for medicinalvarer i Nederlandene, som de i hovedsagen om-
tvistede nationale bestemmelser angar.

Det stir fast, at priserne pa medicinalvarer er meget forskellige fra medlems-
stat til medlemsstat. Mens prisniveauet er lavt i visse medlemsstater, navnlig i
Frankrig, Belgien og Italien, herer Nederlandene til de medlemsstater, der
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har et hejt prisniveau, savel for indenlandske som for indferte medicinal-
varer. Disse prisforskelle skyldes navnlig bestemmelser, hvorved visse
medlemsstater enten direkte eller ved foranstaltninger pa omradet for social
sikring griber ind i prisdannelsen.

Det er karakteristisk for markedet for medicinalvarer, at der findes meget
store virksomheder, hvis aktivitet udstrackker sig til flere stater eller endog pa
verdensplan, og som er i stand til at tilpasse deres prispolitik efter forholdene
pa et givet nationalt marked. Den endelige forbruger af en medicinalvare har
i almindelighed kun en meget begrznset indfyldelse pa valget af medicinal-
vare, som han som oftest forbruger efter legeordination, og han har normalt
kun en begrenset skonomisk interesse i at forbruge billige medicinalvarer,
fordi hans omkostninger daxkkes af den sociale sikring. Herefter vedrerer
konkurrencen mellem de farmaceutiske virksomheder nzppe medicinal-
varernes pris, og de prisforskelle, som producenterne praktiserer alt efter
medicinalvarernes bestemmelsesland, kan i princippet let overveeltes pa
forbrugeren.

P4 Nederlandenes marked er omkring 80 % af de medicinalvarer, der
forbruges, importeret fra andre medlemsstater. De medicinalvarer, der frem-
stilles i Nederlandene, er for 80 %’s vedkommende bestemt til eksport.

De omtvistede bestemmelser i Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen har
tl formil at nedsxtte de heje priser, der anvendes pi det nederlandske
marked for importerede medicinalvarer, ved at udelukke, at producenter i
medlemsstater, hvor priserne pi medicinalvarer er lave, kan lade deres priser
variere fra medlemsstat til medlemsstat alt efter medicinalvarernes bestem-
melsessted, i dette tilfelde det nederlandske marked. De udenlandske produ-
center settes i den situation, at den enten mi acceptere en nedsetielse af
deres pris til niveauet i oprindelsesstaten eller afst4 fra at seelge pa det neder-
landske marked.

Anvendelsen af artikel 30

Forste del af det forste spergsmal fra presidenten for Arrondissementsrecht-
bank gar i det vasentlige ud pi, om traktatens artikel 30 skal fortolkes
siledes, at den er til hinder for en national prisordning for importerede varer
af en art som beskrevet ovenfor.
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Ifolge sagsegerne i hovedsagen skal artikel 30 fortolkes siledes, at en
ordning som den i sagen omtvistede er en foranstaltning med tilsvarende
virkning som en kvantitativ restriktion, fordi den hindrer samhandelen ved at
gore det umuligt for leveranderen af medicinalvarer at swlge disse til rentable
priser, da de kunstige indgreb i visse medlemsstater til begrensning af
priserne pa medicinalvarer ikke gor det muligt i disse medlemsstater at
anvende priser, som dzkker de virkelige omkostninger.

Den nederlanske regering har bemzrket, at medlemsstaterne i mangel af
fellesskabsbestemmelser kan regulere varepriserne. Den omtvistede bekendt-
gorelse er en del af en generel ordning for medicinalvarepriserne. Den stiller
ikke importerede medicinalvarer mindre fordelagtigt, fordi importererne kan
overveelte de basis-ab-fabrik-priser, der galder for varer bestemt til forbrug
pa produktionsmedlemsstatens omrade, og oppebzre uzndrede avancer. En
medlemsstat har ret til at bekeempe prisforskelle fra medlemsstat til medlems-
stat, som er et resultat af fllessmarkedets darlige funktion og af visse fabri-
kanters praksis med et dobbelt prissystem.

Kommissionen mener, at nationale foranstaltninger til regulering af priserne
pi importerede varer pa grundlag af de basis-ab-fabrik-priser, der anvendes
for de varer, der er bestemt til forbrug pa produktionsmedlemsstatens
omrade, ikke i sig selv udger foranstaltninger med tilsvarende virkning som
kvantitative restriktioner. Noget andet gelder imidlertid, hvis afseetningen af
importerede varer bliver gjort umulig eller betydeligt vanskeligere end afset-
ningen af indenlandske varer, fordi den i produktionsmedlemsstaten fastsatte
pris ikke er tilsiraekkelig til at dekke den reelle kostpris. Det tilkommer den
nationale domstol at undersoge, om dette er tilfzldet her, nar henses til de
karakteristiske trek ved det flles marked for farmaceutiske produkter.

Traktatens artikel 30 forbyder i samhandelen mellem medlemsstaterne enhver
foranstaltning med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion. Ifelge
Domstolens faste praksis anses som sidanne alle foranstaltninger, som
direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt kan hindre samhandelen
mellem medlemsstater.
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Domstolen har gentagne gange anvendt disse principper pa prisregulerings-
ordninger, der gjaldt uden forskel for indenlandske og indferte varer (jfr.
dommene af 26. 2. 1976, Tasca, sag 62/75, Sml., s. 291, og Sadam, sagerne
88-90/75, Sml., s. 323; dom af 24. 1. 1978, Van Tiggele, sag 82/77, Sml.,
s. 25; dom af 6. 11. 1979, Danis, sagerne 16-20/79, Sml., s. 3327). Den har
fastsliet, at sadanne ordninger ikke i sig selv er foranstaltninger med tilsva-
rende virkning som en kvantitativ restriktion, men kan fremkalde en sidan
virkning, nar priserne ligger p4 et sidant niveau, at afsztningen af indforte
varer enten bliver umulig eller vanskeligere end afsztningen af indenlandske
varer.

I et tilflde, som det i sporgsmalet omhandlede, er der imidlertid ikke tale
om en ordning, der geelder uden forskel for indenlandske og indferte varer,
men om forskellige bestemmelser for de to varegrupper, som findes i forskel-
lige bekendtgerelser og ligeledes er materielt forskellige. Mens bestemmel-
serne om indenlandske varer fastfryser priserne pi en bestemt dato med
forbehold af stigninger, der er tilladt under visse omstendigheder, fastsztter
bestemmelserne om indferte varer priserne pa det niveau, der anvendes af
producenterne for salg i produktionsstaten.

Siadanne differentierede bestemmelser for de to varegrupper m4 anses for en
foranstaltning med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion, nir de,
uanset pd hvilken méde, kan stille afsetningen af indferte varer mindre
fordelagtigt.

Det ma afgeres pa baggrund af forholdene p4 markedet i indferselsmedlems-
staten, om bestemmelser som de her foreliggende er forenelige med de
ovenfor udstukne regler.

Ganske vist tages der ved en ordning med fastfrysning af priserne pa en
bestemt dato 1 det vasentlige for de indenlandske varers vedlommende
hensyn til den basis-ab-fabrik-pris for disse varer, der anvendes pA denne
dato ved salg i produktionsmedlemsstaten, og som i dette tilfeelde ligeledes er
kriteriet for fastswettelsen af prisen for de indferte varer. Dette kriterium,
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nemlig basis-ab-fabrik-prisen, har imidlertid forskellig betydning fra den ene
produktionsmedlemsstat til den anden p& grund af lovbestemmelser og
okonomiske forhold, som dér bestemmer dannelsen af denne pris. Bestem-
melser, som de i sagen omhandlede, har siledes forskellige virkninger, dels
for producenterne i en medlemsstat, som fastfryser priserne pa et niveau, der
tidligere er fastsat af producenterne selv, dels for producenterne i en
medlemsstat, som selv autoritativt fastsetter pdbudte priser.

Mens producenterne af indenlandske varer og af importerede varer, indtil
sadanne differentierede bestemmelser tradte i kraft, kunne drage de fordele,
som forholdene pa importmarkedet tillod, kan kun producenterne af inden-
landske varer fortsat gere det efter denne ikrafttreden; producenterne af
indferte varer er derimod bundet af de priser, der er fastsat i den medlems-
stat, hvor produktionen finder sted.

En sidan situation kan stille afsetningen af indferte varer mindre fordelagtig
ved at gere den vanskeligere eller umulig eller i hvert fald mindre indbrin-
gende end afsetningen af indenlandske varer, hver gang det prisniveau, som
bestemmelserne i indferselsmedlemsstaten henviser til, for si vidt angar varer
fra andre medlemsstater, er lavere end det prisniveau, der galder for varer
fra indforselsmedlemsstaten. I dette tilfzlde kan de altsa hindre samhandelen
mellem medlemsstaterne.

Denne konstatering medferer intet indgreb i medlemsstaternes mulighed for
at bekempe inflationen og treffe foranstaltninger til at bremse stigningen i
priserne pa medicinalvarer, uanset deres oprindelse, forudsat det geres ved
foranstaltninger, som ikke stiller indferte medicinalvarer mindre fordelagtigt.

Forste del af det forste sporgsmal ma derfor besvares med, at EQF-traktatens
artikel 30 er til hinder for, at en medlemsstat for importerede medicinalvarer
indforer szrlige bestemmelser, der henviser til den basis-ab-fabrik-pris, der
seedvanligvis anvendes for de varer, der er bestemt til forbrug pi den
medlemsstats omrade, hvor produktionen finder sted, nar de bestemmelser,
der gelder for den indenlandske produktion, er baseret pa en simpel fast-
frysning af prisniveauet pa en vis referencedato.
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I betragining af dette svar pa forste del af det forste spergsmal er det ikke
nedvendigt at besvare de evrige spergsmal, der er stillet af prasidenten for
Arrondissementsrechtbank.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den nederlandske regering og af Kommis-
sionen for De europziske Fallesskaber, som har afgivet indleg for
Domstolen, kan ikke godigeres. Da sagens behandling i forhold til hovedsa-
gens parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale domstol,
tilkommer det denne at wffe afgorelse om sagens omkostninger.

Pz grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN

vedrerende de spergsmal, der er forelagt den af prasidenten for Arrondisse-
mentsrechtbank Haag ved dom af 14. juli 1982, for ret:

E@F-traltatens artikel 30 er til hinder for, at en medlemsstat for impor-
terede medicinalvarer indferer serlige bestemmelser, der henviser til den
basis-ab-fabrik-pris, der sedvanligvis anvendes for de varer, der er
bestemt til forbrug pi den medlemsstats omride, hvor produlktionen
finder sted, nar de bestemmelser, der gmelder for den indenlandske
produktion, er baseret pa en simpel fastfrysning af prisniveauet pa en vis

referencedato.
Mertens de Wilmars Koopmans Bahlmann Galmot
Pescatore Mackenzie Stuart O’Keeffe Bosco Everling

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 29. november 1983,

P. Heim J. Mertens de Wilmars

Jusussekreter President
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