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Kommissionen anser att det inte finns ndgot som kan motivera
det omtvistade systemet med forhandstillstdnd. For det forsta
kan det inte motiveras av behovet att kontrollera att likemedlet
har tillverkat enligt god tillverkningssed, vilken har faststallts i
gemenskapslagstiftningen. Det imporeterade likemedlet har
namligen godkants eller registrerats i exportmedlemsstaten,
som &r den stat som skall se till att god sed har iakttagits. Varje
ytterligare kontroll som sker i Frankrike stdr i strid med
principen om 0msesidigt erkdnnande och malet att sikerstilla
den fria rorligheten for likemedel. Vad dérefter betriffar fraigan
huruvida systemet kan motiveras av andra hilsoskyddsskal,
anser kommissionen att man maste skilja mellan f6ljande tre
typer av likemedel:

— Likemedel som har godkints enligt direktiv 65/65 i
dndrad lydelse, och darefter enligt direktiv 2001/83/EG,
bade i Frankrike och i den medlemsstat dir de kopts
(eller som omfattas av ett gemenskapsgodkinnande for
forsdljning). De franska myndigheterna har medgett att
det krivs tillstand for att for eget bruk importera likeme-
del som omfattas av ett gemenskapsgodkidnnande for
forsiljning i Frankrike. Med hdnsyn till den langt fram-
skridna harmoniseringen inom likemedelsomréadet finns
det emellertid i sddana fall betydande garantier till skydd
for patienternas hélsa. Hirtill kommer att importen
endast kan ske efter det att likemedlet lagligen har
ordinerats och att det inte far importeras i storre méingd
in vad som behovs for behandlingen. Hirav foljer
att systemet med forhandstillstdnd inte kan anses vara
motiverat.

— Homeopatika som har registrerats i en medlemsstat enligt
direktiv 92/73[EEG, ersatt av direktiv 2001/83/EG. Nir
ett homeopatiskt likemedel registreras i en medlemsstat,
utgor det a priori inte ndgon halsorisk, eftersom reglerna
om framstillning, kontroll, och inspektioner av denna
typ av likemedel har harmoniserats. Dessutom innebar
direktiv 92/73/EEG att patienterna kan fa tillgang till de
likemedel de 6nskar. Det ir sdledes uppenbart att syste-
met med forhandstillstind f6r import av registrerade
homeopatika for eget bruk inte kan anses vara motiverat.

— Likemedel som inte ir godkidnda i Frankrike, men
ddremot i den medlemsstat dir de kopts. Det omtvistade
systemet med forhandstillstand 4r inte en nodvindig
atgard for att bekdmpa risken for oegentligheter eller
missbruk av ordningen med gemenskapsgodkdnnande
for forsiljning. Enligt de allminna bestimmelserna kravs
det ndmligen forhandstillstind for att importera likeme-
del i syfte att salufora dem. Dessa bestimmelser, i
kombination med kontrollerna pa faltet, racker for att
bekidmpa olaglig import av likemedel. Med hdnsyn till
folkhalsan kan det emellertid vara motiverat att anta en
mer nyanserad stindpunkt ndr det giller import av
likemedel som inte dr godkinda i Frankrike dn nir det

giller likemedel som 4r godkinda i Frankrike och i
exportmedlemsstaten och homeopatika som har registre-
rats i en medlemsstat. Aven om det i princip kan vara
motiverat med ett system med forhandstillstind for
import av dessa produkter, skall det papekas att detta
system madste vara ldttillgingligt, ansokningar méste
behandlas inom en rimlig tidsfrist och resultatet maste
vara ett importtillstdnd for likemedel som inte utgér en
risk folkhélsan. Det system med forhandstillstind for
import av likemedel for eget bruk som tillimpas av
Frankrike uppfyller emellertid inte dessa krav och stir
sdledes inte i proportion till det efterstrivade malet.

(') Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrm-
ning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22,
s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67).

(®) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGTL 311, s. 67).

(®) Rédets direktiv 92/73/EEG av den 22 september 1992 om utokad
rackvidd for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning
av lagar och andra forfattningar betriffande likemedel och
faststillande av ytterligare bestimmelser som ror homeopatika
(EGT L 297, s. 8; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 23,
5. 187).

Begiran om férhandsavgorande enligt beslut av Cour de

cassation (Frankrike) av den 6 maj 2003 i mélet mellan

Syndicat professmnnel coordination pécheurs de I'Etang

de Berre et de la reglon (sammanslutning fér samordning

av yrkesfiskarna i Etang de Berre och dess region) och
Electricité de France

(Mal C-213/03)

(2003/C 158/30)

Cour de cassation (Frankrike) begir genom beslut av den 6 maj
2003, vilket inkom till domstolens kansli den 19 maj 2003,
att Europeiska gemenskapernas domstol skall meddela ett
forhandsavgorande i malet mellan Syndicat professmnnel
coordination pécheurs de I'Etang de Berre et de la région och
Electricité de France betriffande foljande fragor:
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1) Skallartikel 6.3 i Atenprotokolletav den 17 maj1980 om
skyddet av Medelhavet mot fororening frdn landbaserade
kallor (Barcelonakonventionen), nu artikel 6.1 i den
uppdaterade versionen, anses ha direkt effekt pa sa sitt
att varje berord person kan aberopa bestimmelsen i
nationell domstol till stod for ett yrkande om att ndgon
skall foreldggas att upphora med ett vattenutslipp som
inte har erhdllit tillstdnd i enlighet med det forfarande
och de kriterier som anges i protokollet?

2)  Skall samma bestimmelse tolkas s, att den innebir
forbud for var och en att i en saltvattendamm som stér i
forbindelse med Medelhavet slippa ut dmnen som — dven
om de inte ar giftiga — har en ofordelaktig inverkan pa
syrehalten i vattenmiljon, utan att forst ha erhallit tillstand
frin behoriga myndigheter i medlemsstaterna, med hin-
syn tagen till bestimmelserna i ovannimnda protokoll
och i dess bilaga III C (nu bilaga IT)?

Talan mot Republiken Osterrike vickt den 19 maj 2003
av Europeiska gemenskapernas kommission

(Mal C-214/03)

(2003/C 158/31)

Europeiska gemenskapernas kommission har den 19 maj
2003 vackt talan vid Europeiska gemenskapernas domstol mot
Republiken Osterrike. Sokanden foretrdds av Josef Christian
Schieferer och Gregorio Valero Jordana, rittstjansten, bada i
egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg.

Sokanden yrkar att domstolen skall

I. faststilla att Republiken Osterrike har underldtit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 2.6, 2.8, 2.9,
2.10 och 4.1 i rddets direktiv 88/609/EEG (!) av den
24 november 1988 om begrinsning av utsldpp till luften
av vissa fororeningar frdn stora forbranningsanldggning-
ar, i dndrad lydelse, jamforda med bilagorna 3-7 och
artikel 9.2 och 9.3 i samma direktiv,

genom att

1. 1 22 § forsta stycket i Luftreinhalteverordnung
fur Kesselanlagen (nedan kallad LRV-K) ange en
definition av "flerbransleanlidggningar” som avviker
fran den som anges i artikel 2.8 i direktivet,

2. iderelevanta osterrikiska bestimmelserna (Luftrein-
haltegesetz fiir Kesselanlagen, nedan kallad LRG-
K, och LRV-K) inte infora sddana definitioner av
begreppet "ny anldggning” och "befintlig anldggning”
som foreskrivs i artikel 2.9 och 2.10 i direktivet,

3. i de tillimpliga bestimmelserna om renhéllning av
luften inte fullt ut inféra de utsldppsgransvirden for
svaveldioxid, kviveoxider och stoft som foreskrivs i
artikel 4.1 i direktivet jimférd med bilagorna
3-7, detta sdrskilt beroende pa att den Osterrikiska
definitionen av brinsle avviker frdn vad som fore-
skrivs i artikel 2.6 i direktivet,

4. inte i LRG-K och LRV-K korrekt genomfora arti-
kel 9.2 och 9.3 i direktivet avseende berdkning av
utslappsgransvardet i flerbrinsleanldggningar som
for egen forbrukning anvinder destillations- och
omvandlingsdterstoder fran raoljeraffinering, separat
eller tillsammans med andra bransletyper, samt

II.  forplikta Republiken Osterrike att ersitta rittegingskost-
naderna.

Grunder och huvudargument

Kommissionen anser att Republiken Osterrike har underlatit
att fullgora sina skyldigheter genom att

— inte korrekt genomfora artikel 2.8 i direktivet vad giller
begreppet "flerbrinsleanliggning”, da medlemsstaten i
fraga har begrinsat begreppets innebord pd ett sitt som
inte foreskrivs i direktivet betriffande anldggningar dar
andelen annat brinsle stir fér minst 20 procent av
branslevirmeproduktionen, och darigenom har inskrinkt
direktivets tillimpningsomrdadet pd denna punkt,

— inte genomféra artikel 2.9 och 2.10 i direktivet vad
giller definitionerna av "ny anldggning” och “befintlig
anldggning”,

— inte fullt ut inféra de utslippsgransvirden for svavel-
dioxid, kvaveoxider och stoft som foreskrivs i artikel 4.1
i direktivet jamford med bilagorna 3-7, detta sirskilt mot
bakgrund av att den definition av brinsle som anges i de
osterrikiska bestimmelserna, och som ar begrinsad till
"konventionellt bransle”, vilket innebir att endast en del
av direktivet tillimpningsomrade har inforlivats,

— inte korrekt inforliva artikel 9.2 och 9.3 i direktivet vad
giller berdkningen av gransvirdet i flerbrinsleanldggning-
ar vid raffinaderier.

Detta innebr att nationell ritt inte har anpassats till direktivet,
som ddrigenom inte har genomforts korrekt och fullstindigt.

(') EGT 1988, L 336, s. 1.





