ROUSSEL LABORATORIA MOT NEDERLANDERNA

DOMSTOLENS DOM
av den 29 november 1983

I mal 181/82

har Arrondissementsrechtbank i Haag till domstolen gett in en begiran om for-
handsavgérande enligt artikel 177 i EEG-fordraget i det mal som péagar vid den
nationella domstolen mellan

Roussel Laboratoria BV, med siite i Hoevelaken,

Duphar BV, med siite i Amsterdam,

Merck, Sharp & Dohme BV, med site i Haarlem,

Essex (Nederland) BV, med site i Amstelveen,

Kabivitrum BV, med site i Amsterdam,

CN Schmidt BV, med site i Amsterdam,

Willpharma BV, med site i Amsterdam,

Tendo-Haco Farmacie BV, med site i Wapenveld,

ACE Chemiefarma NV, med site i Amsterdam,

Clin Midy BV, med siite i Maassluis,

Nederlandse Associatie van de Farmaceutische Industrie ”Nefarma”, med siite
i Utrecht,

och

Nederlindska staten (ckonomiministern samt hiilso- och miljoministern).

*
Rittegdngssprik: nederkindska.
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DOM AV DEN 29.11.1983 - MAL 181/82

Begiran avser tolkningen av olika bestimmelser i EEG-fordraget, sérskilt artiklarna
3, 5,7, 30, 85 och 86, i forhallande till den nederlindska lagstiftningen om priser
pé& importerade likemedel.

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden J. Mertens de Wilmars, avdelningsordférandena
T. Koopmans, K. Bahlmann och Y. Galmot samt domarna P. Pescatore,
Mackenzie Stuart, A. O’Keeffe, G. Bosco och U. Everling,

generaladvokat: S. Rozgs,
justitiesekreterare: P. Heim,

meddelar foljande
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dom
DOMSKAL

Genom en dom av den 14 juli 1982, som kem in till domstolen
den 20 juli 1982, har ordféranden vid Arrondissementsrechtbank i Haag i
enlighet med artikel 177 i EEG-fordraget stillt flera frigor om tolkningen av
artiklarna 3 £, 5, 7, 30, 85 och 86 i EEG-fordraget och av vissa gemenskaps-
rittsliga principer, for att kunna avgdra om en nationell prisreglering for
importerade ldkemedel &r férenlig med gemenskapsritien.

Fragorna har uppkommit under ett interimistiskt férfarande som inletts mot
den nederlindska staten av tio likemedelsforetag och Nederlandse Associatie
Van de Farmaceutische Industric i syfte att Prijzenbeschikking register-
geneesmiddelen 1982 av den 8 juni 1982 (kungérelse 1982 om priser pa
registrerade likemedel ~ Staatscourant nr 107 av den 9.6.1982, s. 7) skall
forklaras vara utan verkan. Kungorelsen i fraga dr antagen med stod av
Prijzenwet (prislag) som innebir ett bemyndigande f6r de behdriga mini-
strarna att fatta beslut om maximipriser om de anser att detta ir nédvindigt
av hénsyn till allmidnna samhillsekonomiska intressen.

Fore juni 1982 reglerades samtliga likemedelspriser, oavsett om likemedlen
tillverkats i Nederlinderna eller importerats, genom Prijzenbeschikking
goederen en diensten 1982 (kungdrelse 1982 om priser pa varor och tjénster
- Staatscourant nr 250 av den 29.12.1981, s. 6), som fortfarande &r till-
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limplig vad géller inhemska likemedel. Enligt kungoérelsen i fraga &r det
férbjudet for varuproducenter att pA den inhemska marknaden sélja en vara
till ett pris som 6verstiger 100,9 % av det referenspris som togs ut fore den
28 november 1981, 6kat eller minskat med ett belopp som motsvarar fluktua-
tionerna i inkGpspriset pa ravaror och hjidlpprodukter samt i transportkost-
naderna, punktskatterna och omsittningsskatten. Néringsidkarna far inte ta ut
mer #n ink6pspriset fér varan med tilligg av ett belopp motsvarande 105 %
av deras vinstmarginal fore referensdatumet den 28 november 1981 och med
tilldgg av omsattningsskatt.

Genom Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 infordes sérskilda
regler for importerade likemedel. Det framgér av de i beslutet om hénskju-
tande atergivna motiven till kungorelsen, att de behoriga ministrarna ansag
att mojligheterna enligt tidigare tillimpliga regler att kontrollera priserna pa
importerade ldkemedel inte var tillréckliga, eftersom importpriserna p& dessa
produkter ofta var hogre dn priserna i vissa ursprungsldnder med en ldgre
prisniva for likemedel och di de hdga importpriserna kunde fi aterverk-
ningar i enlighet med Prijzenbeschikking goederen en diensten. Prijzen-
beschikking registergeneesmiddelen innehaller darfor forbud mot forsiljning
av ett importerat likemedel till ett pris som &r hogre 4n det baspris fritt
fabrik som sist giillde i ursprungslandet fére den 15 maj 1982 i motsvarande
fall, for ett identiskt likemedel i en férpackning av samma storlek, okat eller
minskat med det belopp med vilket baspriset fritt fabrik har stigit eller
sjunkit efter detta datum samt med tilligg av direkta kostnader och av den
vinstmarginal som gillde fore referensdatumet den 15 maj 1982 alternativt
den maximala vinstmarginalen enligt Prijzenbeschikking goederen en diensten
samt med tilligg av omsittningsskatt.

Under forfarandet vid den nationella domstolen gjorde sokandena bl.a.
gillande att dessa regler strider mot artiklarna 30, 7, 3 f, 85 och 86 i EEG-
fordraget samt mot gemenskapsrittens allménna principer om jamlikhet,
proportionalitet, réttssékerhet och omsorgsfullhet vid utarbetande av lagstift-
ningsakter. Den nederlindska staten anforde till forsvar for den omtvistade
kungérelsen bl.a. att handeln inom gemenskapen inte drabbas nér de natio-
nella myndigheterna vidtar atgidrder mot en konstlad uppdelning av den
gemensamma marknaden till f6ljd av vissa likemedelsféretags tillimpning av
ett dubbelt prissystem.

Ordféranden vid Arrondissementsrechtbank fann att tvistens avgdrande var

beroende av tolkningen av olika gemenskapsrittsliga regler och har dirfor
stéllt foljande fragor till domstolen:
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1. Skall Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 mot bakgrund
av vad den nederléndska medlemsstaten anfort anses utgéra

—  en sddan atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ
- importrestriktion som &r forbjuden enligt artikel 30 i EEG-
* fordraget eller

- —  ensadan form av diskriminering som ar férbjuden enligt artikel
7 i EEG-fordraget? :

2. Har artiklarna 3 f och 5 i forening med artiklarna 85 och 86 i EEG-
fordraget direkt effekt?

3, Om s dr fallet, har di den nederliindska medlemsstaten brutit mot
ovannimnda artiklar genom att utfirda Prijzenbeschikking register-
gencesmiddelen 19827

4. . Skall'-princiéerna om
—  jdmlikhet,

—  proportionalitet,
—  réttssikerhet och
—  omsorgsfullhet vid utarbetaﬁde aQ lagstiftningsakter
anses ha direkt effekt i en tvist som den foreliggande?
5. Om s4 ir fallet, har da den nederlindska medlemsstaten brutit mot en

. eller flera av dessa principer genom att utfirda Prijzenbeschikking
registergeneesmiddelen 19827

Likemedelsmarknaden i Nederlinderna

Innan fragorna besvaras, skall det erinras om vissa sdrdrag hos den like-
medelsmarknad i Nederlinderna pa vilken de i malet vid den nationella
domstolen omtvistade nationella reglerna tillimpas.
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Det star klart att likemedelspriserna varierar kraftigt mellan medlemsstater-
na. Medan prisnivan ir 1dg i vissa medlemsstater, sérskilt Frankrike, Belgien
och Italien, hor Nederlinderna till de medlemsstater som har en hdg prisniva
for savil inhemska som importerade likemedel. Dessa prisskillnader beror
bl.a. pa vissa medlemsstaters atgérder att, antingen direkt eller genom &tgér-
der pa omradet for social trygghet, genom reglering ingripa i prisbildningen.

Likemedelsmarknaden kiinnetecknas av forekomsten av mycket stora foretag,
vars verksamhet striicker sig 6ver flera stater eller t.o.m. 4r virldsomspin-
nande och som har mgjlighet att anpassa sin prispolitik till forhallandena pé
en viss nationell marknad. Ett likemedels sfutanvindare har i allménhet ett
mycket begrinsat inflytande over valet av likemedel, som han oftast far
utskrivet av likare, och han har normalt ett begrinsat ekonomiskt intresse av
att anvinda billigare likemedel, eftersom hans kostnader ticks av social-
forsikringen. Under dessa omstidndigheter har konkurrensen mellan de
likemedelsforetagen knappast nagon inverkan pa likemedelspriserna och de
prisskillnader som producenterna tillimpar beroende pa likemedlens destina-
tionsland kan i princip litt dvervéltras pd konsumenten.

P4 den nederlindska marknaden dr omkring 80 % av de likemedel som
konsumeras importerade fran andra medlemsstater. Av de likemedel som &
sin sida tillverkas i Nederlinderna 4r omkring 80 % avsedda for export.

De omtvistade reglerna i Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen syftar
till en sinkning av de hdga priserna pa den nederldndska marknaden for
importerade likemedel genom att undanrdja mdjligheten for producenterna
i de medlemsstater dér likemedelspriserna dr laga att lata sina priser variera
mellan medlemsstaterna beroende pa likemedlens destination, dvs. i det hir
fallet den nederlindska marknaden. De utlindska producenterna stélls infor
en situation diir de antingen maste godta en sénkning av sina priser till den
nivd som giller i ursprungsstaten eller avsta fran fOrséljning pd den neder-
ldindska marknaden.

Tillimpningen av artikel 30

Forsta delen av ordférandens vid Arrondissementsrechtbank forsta fraga gar
huvudsakligen ut pa att fa veta om artikel 30 i fordraget skall tolkas pa sa
sdtt att den utgér hinder mot en sadan nationell prisreglering i fraga om
importerade varor som beskrivits ovan.
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Enligt s6kandena i malet vid den nationella domstolen skall artikel 30 tolkas
pa sa sitt att en sidan reglering som den omtvistade utgér en atgidrd med

" motsvarande verkan som en kvantitativ restriktion, pd grund av att den

hindrar handeln genom att gora det omojligt for ldkemedelsleverantdren att
silja’ likemedlen till priser som medfor vinst for honom, eftersom vissa
medlemsstaters konstlade ingrepp i syfte att halla likemedelspriserna pé en
lag niva gor det omojligt att i dessa medlemsstater tillimpa priser som técker

- de verkliga kostnaderna.

Den nederldndska regeringen har papekat att det i avsaknad av en gemen-
skapsrittslig reglering stir medlemsstaterna fritt att reglera priserna pa varor.
Den omtvistade kungorelsen ingar enligt denna regering i ett allmént likeme-
delsprissystem och missgynnar inte importerade likemedel, eftersom impor-
torerna kan tillimpa samma priser fritt fabrik som giller f6r produkter
avsedda for konsumtion pa den producerande medlemsstatens territorium och
uppna ofdrindrade handelsmarginaler. En medlemsstat har ritt att bekiimpa
sadana prisskillnader mellan medlemsstaterna som orsakas av den gemen-
samma marknadens daliga funktion och av vissa tillverkares tillimpning av

‘et dubbelt prissystem.

Enligt kommissionen utgor nationella itgirder att reglera priserna pa impor-
terade produkter pa grundval av priserna fritt fabrik pa produkter avsedda for
konsumtion pa den producerande medlemsstatens territorium inte i sig
itgirder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner. Det skulle
emellertid forhalla- sig annorlunda om avsittningen f6r de importerade

‘produkterna blev omdjlig eller avsevirt forsvarades jamfort med avséttningen

for de inhemska produkterna, pa grund av att det faststillda priset i den pro-

" ducerande medlemsstaten inte var tillrdckligt hogt for att ticka det faktiska

sjilvkostnadspriset.” Enligt kommissionen tillkommer - det den "nationella
domstolen att préva om sa ir fallet i féreliggande fall, med beaktande av de
sirdrag som kdnnetecknar den gemensamma marknaden for ldkemedel.

I enlighet med- artikel 30 i fordraget ar alla atgirder med motsvarande verkan
som en kvantitativ restriktion férbjudna i handeln mellan medlemsstaterna.
Enligt domstolens fasta rittspraxis skall alla itgirder som direkt eller in-
direkt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln mellan medlemsstaterna
anses utgéra sadana atgirder.

Domstolen har upprepade ganger haft tillfille att tillimpa dessa principer pa
prisregleringssystem som tillimpas utan atskillnad mellan inhemska och
importerade produkter (jfr domar av den 26 februari 1976, i mél 62/75
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Tasca, Rec. s. 291, och i malen 88-90/75 Sadam, Rec. s. 323; dom av den
24 januari 1978 i mal 82/77 Van Tiggele, Rec. s. 25, samt dom av
den 6 november 1979 i malen 16-20/79 Danis, Rec. s. 3327). Domstolen har
slagit fast att sidana system inte i sig utgor atgdrder med motsvarande verkan
som en kvantitativ restriktion, men att de kan ha en sidan verkan om
priserna ligger pa en niva som gor att avsittningen av importerade produkter
antingen blir omdjlig eller férsvaras jamfort med avsittningen av inhemska
produkter.

I ett sadant fall som emellertid asyftas i ordférandens vid Arrondissements-
rechtbank fraga handlar det inte om regler som tillimpas utan atskillnad
mellan inhemska och importerade produkter, utan om regler som &r olika for
de bada produktgrupperna, som aterfinns i olika kungdrelser och som dven
i materiellt hinseende skiljer sig 4t. Medan reglerna om inhemska produkter
innebdr att priserna fryses vid ett bestdimt datum, med f6rbehall for siddana
prishéjningar som ér tillitna under vissa omstindigheter, innebér reglerna om
importerade produkter att priserna faststills pA den nivd som producenterna
tilldimpar vid f6rsiljning i den producerande staten.

En sidan reglering som gor atskillnad mellan de bada produktgrupperna skall
betraktas som en atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ restrik-
tion om regleringen i fraga kan innebéira ett missgynnande av avsittningen av
importerade produkter, oavsett hur detta sker.

Det dr mot bakgrund av marknadsforhallandena i den importerande medlems-
staten som beddémningen av om en reglering av sdant slag som den aktuella
ir forenlig med de ovan redovisade reglerna skall ske.

En reglering som innebér att priserna fryses vid ett bestdmt datum tar visser-
ligen vad giller inhemska produkter i allt visentligt hinsyn till det pris fritt
fabrik som géller for dessa produkter vid forséljning i den producerande
staten vid detta datum och som i féreliggande fall dven utgor kriteriet vid
faststéllande av priset p& importerade produkter. Detta kriterium, dvs. priset
fritt fabrik, har emellertid olika innebéxd i de olika producerande medlems-
staterna pa grund av de lagbestdmmelser och ekonomiska forhallanden som
dr avgOrande for prisbildningen i dessa. En reglering som den aktuella far
saledes olika verkningar f6r 4 ena sidan producenterna i en medlemsstat som
fryser priserna pa en niva som tidigare faststillts av producenterna sjilva och
4 andra sidan producenterna i en medlemsstat som ensidigt faststiller de
péabjudna priserna.
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Medan savil producenterna av inhemska produkter som producenterna av
importerade produkter fore ikrafttrddandet av denna differentierade reglering
kunde dra nytta av de fordelar som forhallandena pa importmarknaden tilldt,
ir det efter regleringens ikrafttridande enbart producenterna av inhemska
produkter som kan fortsitta héirmed. Producenterna av importerade produkter
ar ddremot bundna av de priser som faststillts i den medlemsstat dér pro-
duktionen har fgt rum.

Ett sidant forhallande kan innebéra ett missgynnande av avsittningen av im-
porterade produkter, genom att medfora att denna forsvéras eller blir omdjlig
eller i vart fall mindre vinstgivande jimfort med avsittningen av inhemska
produkter, nir den i den importerande medlemsstatens regler foreskrivna
prisnivin for produkter fran andra medlemsstater dr ligre 4n den prisniva
som giller for produkter frdn staten i fraga. Under dessa férhallanden kan
alltsa reglerna i fraga innebdra att handeln mellan medlemsstaterna hindras.

Ett sddant konstaterande inverkar inte p4 medlemsstaternas mojlighet ait
bekdmpa inflationen och vidta atgirder for att bromsa prishdjningar vad
giller ldkemedel, oavsett likemedlens ursprung, under forutséttning att detta
sker genom atgirder som inte missgynnar importerade likemedel.

Svaret pa den forsta delen av den forsta fragan blir alltsa att artikel 30 i
EEG-fordraget utgor hinder mot att en medlemsstat inf6r sarskilda regler for
importerade likemedel, enligt vilka priserna skall berdknas utifrin det pris
fritt fabrik som normalt tas ut f6r produkter som ir avsedda for konsumtion
inom den producerande medlemsstatens territorium, om de regler som
samtidigt tillimpas i friga om inhemsk produktion enbart baseras pd en
frysning av prisnivén vid ett referensdatum.

~ Mot bakgrund av svaret pa den forsta delen av den forsta frigan, saknas

anledning att besvara de dvriga fragorna fran ordforanden vid Arrondisse-
mentsrechtbank.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den nederlindska regeringen och Europeis-
ka gemenskapernas kommission, som har inkommit med yttrande till domsto-
len, &r inte ersdttningsgilla, Eftersom forfarandet i férhallande till parterna
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i malet vid den nationella domstolen utgdr ett led i beredningen av samma
mal, ankommer det pi den domstolen att besluta om rittegangskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

- angiende de frigor som genom dom av den 14 juli 1982 férts vidare av ordforan-
den vid Arrondissementsrechtbank i Haag - foljande dom:

Artikel 30 i EEG-fordraget utgor hinder mot att en medlemsstat infor séirskilda
prisregler for importerade likemedel, enligt vilka priserna skall beriknas
utifran det pris fritt fabrik som normalt tas ut for produkter som &r avsedda
for konsumtion inom den producerande medlemsstatens territorium, om de

regler som samtidigt tillimpas i friga om inhemsk produktion enbart baseras
pa en frysning av prisnivan vid ett referensdatum.

Mertens de Wilmars Koopmans Bahlmann Galmot

Pescatore Mackenzie Stuart O’Keeffe Boscox Everling

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 29 november 1983.

P. Heim J. Mertens de Wilmars
Justitiesekreterare Ordférande
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