ARRET DU 7. 3. 1989 — AFFAIRE 215/87

ARRET DE LA COUR (troisieme chambre)
7 mars 1989 %

Dans l'affaire 215/87,

ayant pour objet une demande adressée i la Cour en application de I’article 177 du
traité CEE, par le Hessische Finanzgericht et tendant a obtenir, dans le litige
pendant devant cette juridiction entre

Heinz Schumacher, Frankfurt am Main 1,
et

Hauptzollamt Frankfurt am Main-Ost,

a

une décision A titre préjudiciel sur Uinterprétation des articles 30 et 36 du traité
CEE, afin de pouvoir apprécier la compatibilité avec ceux-ci des dispositions de
Particle 73, paragraphe 1, de la loi portant réforme de la législation sur les médica-
ments (AMG — Arzneimittelrechisgesetz), du 24 aouat 1976 (BGBI. 1, 1976,
p- 2445 et suiv.),

LA COUR (troisieme chambre),

composée de MM. F. Grévisse, président de chambre, J. C. Moitinho de Almeida
et M. Zuleeg, juges,

avocat général: M. G. Tesauro
greffier: M™¢ B. Pastor, administrateur

considérant les observations présentées:

— pour le gouvernement de la République fédérale, par M. Martin Seidel, Minis-
terialrat im Bundesministerium fiir Wirtschaft, et M. Dietrich Ehle, avocat a
Cologne, en qualité d’agents,

* Langue de procédure: Pallemand.
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— pour le gouvernement du royaume du Danemark, par M. Laurids Mikaelsen,
conseiller juridique, en qualité d’agent,

— pour le gouvernement de la République frangaise, par M. Régis de Goutte, en
qualité d’agent,

— pour la Commission, par M. Jérn Sack, conseiller juridique, et par M. Rein-
hard Wagner, en qualité d’agents,

vu le rapport d’audience et A la suite de la procédure orale du 26 janvier 1989, au
cours de laquelle le requérant s’est présenté lui-méme,

ayant entendu les conclusions de I’avocat général présentées a I'audience du
26 janvier 1989,

rend le présent

Arrét

Par ordonnance en date du 25 mai 1987, parvenue a la Cour le 14 juillet suivant,
le Hessische Finanzgericht (juge de premiére instance en matiére fiscale) a saisi la
Cour, en vertu de P'article 177 du traité CEE, d’une question portant sur Iinterpré-
tation des articles 30 et 36 de ce traité.

Cette question a été posée dans le cadre d’un litige qui oppose M. Heinz Schuma-
cher au Hauptzollamt Frankfurt am Main (bureau principal des douanes de Frank-
furt am Main). Il ressort du dossier que M. Schumacher, qui demeure a Frankfurt
am Main a commandé, pour son usage personnel, 4 la pharmacie du Déme de
Strasbourg, du « Chophytol », médicament i base d’extrait d’artichaut, qui est
utilisé, notamment, dans le traitement des troubles dyspeptiques et comme diuré-
tique. Ce médicament, qui est fabriqué en France, est autorisé en République fédé-
rale d’Allemagne, ou il est délivré sans ordonnance dans les pharmacies. Mais son
prix serait en République fédérale plus élevé qu’en France. L’administration doua-
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niére ayant refusé d’autoriser la mise a la consommation de P’envoi en question,
M. Schumacher s’est pourvu contre cette décision devant le Hessische Finanzge-
richt, qui a saisi la Cour de la présente question préjudicielle.

La décision de refus est fondée sur les dispositions de I'article 73, paragraphe 1, de
la loi portant réforme de la législation sur les médicaments (Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts), du 24 aott 1976 (BGBL. I, 1976, p. 2445 et suiv.),
qui ne permet 'importation de médicaments, lorsqu’ils proviennent d’un pays
membre de la Communauté européenne, qu’a la condition, d’une part, lorsqu’il
s’agit de médicaments soumis i autorisation ou i enregistrement, qu’ils soient
autorisés, enregistrés ou dispensés de cette formalité et, d’autre part, que le desti-
nataire de I'importation soit un entrepreneur pharmaceutique, un grossiste, un
vétérinaire ou un exploitant de pharmacie, ce qui exclut les particuliers en tant que
“tels. Cette interdiction est assortie d’un certain nombre d’exceptions qui ne concer-
nent pas le cas de ’espéce au principal.

La juridiction nationale ayant des doutes sur la compatibilité d’une telle disposi-
tion, compte tenu, notamment, de son caractére trés général, avec les stipulations
des articles 30 et suivants du traité CEE, a saisi la Cour de la question suivante:

« L’article 73, paragraphe 1, de la loi portant réforme de la législation sur les
médicaments (Gesetz sur Neuordnung des Arzneimittelrechts), du 24 aodtr 1976,
(BGBIL. I, 1976, p. 2245 et suiv.), est-il compatible avec ’article 30 du traité CEE,
dans la mesure ou il interdit de maniére générale I'importation par des personnes
privées de médicaments en provenance d’autres Etats membres? »

Pour un plus ample exposé des faits de I'affaire au principal, du déroulement de la
procédure et des observations présentées devant la Cour, il est renvoyé au rapport
d’audience. Ces éléments du dossier ne sont repris ci-dessous que dans la mesure
nécessaire au raisonnement de la Cour.

Il y a lieu de remarquer, i titre liminaire, qu’il n’appartient pas a la Cour, dans le
cadre de larticle 177 du traité, de se prononcer sur la compaubilité des disposi-
tions d’une loi nationale avec le traité. Elle est, en revanche, compétente pour
fournir a la juridiction nationale tous éléments d’interprétation relevant du droit
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communautaire qui peuvent lui permettre d’apprécier cette compatibilité pour le
jugement de ’affaire dont elle est saisie.

Dans cette perspective, la question posée par le Hessische Finanzgericht doit
s’entendre comme tendant 2 faire préciser par la Cour si les stipulations des articles
30 et 36 du traité s’opposent i une législation qui interdit & un particulier
d’importer pour son usage personnel un médicament autorisé dans I’Etat membre
d’importation, délivré dans cet Etat sans prescription médicale et acheté dans une

pharmacie d’un autre Etat membre.

Les gouvernements allemand et danois font valoir qu’une réglementation du type
de celle qui résulte de la loi du 24 aoat 1976 et dont les principes sont, d’ailleurs,
assortis d’un certain nombre d’exceptions, comme celle qui concerne les voyageurs,
est justifiée, sur le fondement de Particle 36 du traité CEE, par des impératifs de
protection de la santé publique.

Ils soulignent que les systémes de distribution des medlcaments qui, en général,
dans les Etats membres, réservent la vente de ceux-ci a des détaillants autorisés,
ont pour objet de fournir au consommateur un certain nombre de garanties comme
une bonne information, le conseil, 'assurance de la qualité, compte tenu, en parti-
culier, de la réglementation du stockage. La nécessité de ces garanties serait
reconnue par le droit communautaire et, en particulier, par la directive du Conselil,
du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques (65/65,
JO 22, p. 369). Cette directive soumettrait d’ailleurs i autorisation des Etats la
commercialisation des médicaments en leur réservant le pouvoir d’apprécier leur

valeur et leur innocuité.

L’ensemble de ce systeme serait mis en péril par la liberté donnée aux particuliers
d’importer des médicaments. Cette faculté pourrait entrainer des détournements
qu’il serait impossible de contréler et des abus dans I'utilisation des médicaments.
Donner cette faculté permettrait également de tourner la régle de I’autorisation
nationale de mise sur le marché prévue par la directive du 26 janvier 1965,
précitée.
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La Commission et le gouvernement frangais estiment, en revanche, qu’une législa-
tion du type de celle en cause est incompatible avec les articles 30 et 36 du traité,
car elle a un caractére trop général et n’est pas proportionnée aux besoins de
protection de la santé publique.

S’il est vrai qu’il appartient aux Etats de réglementer le commerce des médicaments
et de prendre les mesures nécessaires pour que ceux-ci ne soient distribués que par
P’intermédiaire de pharmacies, une interdiction générale d’importer ne se justifierait
pas, pour les particuliers, dés lors que ceux-ci ont acheté les médicaments en cause
dans une pharmacie d’un autre Etat membre. Cette seule circonstance ferait que
I’ensemble des garanties que vise a4 obtenir un systéme fermé de distribution des
médicaments sont assurées. Il suffirait de limiter autorisation d’importer a ce qui
est nécessaire i la seule consommation personnelle de 'intéressé, ce qu’il serait
possible de contréler par la définition de normes appropriées.

La Commission fait remarquer qu’est en cause, en I’espéce, un médicament auto-
risé en République fédérale d’Allemagne et délivré dans ce pays sans ordonnance.
Ces deux éléments ne lui paraissent cependant pas déterminants, car, d’apres elle,
Pachat dans un autre Etat membre d’un médicament non autorisé¢ dans I’Etat de
résidence reléve du choix personnel de I'intéressé. Dans I’hypothése ot la Cour ne
serait pas de cet avis, rien n’empécherait d’exiger du particulier importateur qu’il
prouve que le médicament importé est autorisé et non soumis & ordonnance ou
qu’il lui a été prescrit.

Il y a lieu de remarquer, tout d’abord — ce qui n’est, au demeurant, pas contesté
— qu’une législation du type de celle en cause dans Paffaire au principal constitue
une mesure d’effet équivalant i une restriction quantitative aux importations selon
une jurisprudence constante de la Cour.

En second lieu, ainsi que la Cour a déji eu 'occasion de le relever, la directive
précitée du 26 janvier 1965, modifiée par les directives du Conseil 75/319, du 20
mars 1975 (JO L 147, p. 13), 83/570, du 20 octobre 1983 (JO L 332, p. 1) et
87/21, du 22 décembre 1986 (JO L 15, p. 36), tend seulement 4 une harmonisa-
tion progressive des réglementations nationales concernant la production et le
commerce des spécialités pharmaceutiques. Cette harmonisation n’est, en I’état
actuel du droit communautaire, pas encore entiérement réalisée, dans la mesure
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ou, par exemple, un médicament peut se trouver autorisé sur le territoire d’un Etat
membre sans |’étre sur le territoire d’un ou de plusieurs autres, sa délivrance subor-
donnée ou non i prescription médicale. Ce n’est que lorsque des directives
communautaires prévoiront I’harmonisation compléte de toutes les mesures néces-
saires i la protection de la santé des personnes et des animaux que le recours a
Particle 36 cessera d’étre justifié. Il convient ainsi d’examiner si des mesures du
type de celles qui sont en cause peuvent étre justifiées au regard de I’article 36 du

traité.

Aux termes de I'article 36 du traité CEE les « dispositions des articles 30 4 34 ... ne
font pas obstacle aux interdictions ou restrictions d’importation... justifiées par des
raisons ... de protection de la santé et de la vie des personnes », i condition de ne
constituer « ni un moyen de discrimination arbitraire, ni une restriction déguisée
dans le commerce entre Etats membres ».

Selon la jurisprudence constante de la Cour, parmi les biens ou intéréts protégés
par l'article 36, la santé et la vie des personnes occupent le premier rang, et il
appartient aux Etats membres, dans les limites imposées par le traité, de décider du
niveau auquel ils entendent en assurer la protection et, en particulier, du degré de
sévérité des controles a effectuer.

Mais il convient également de rappeler que, selon la jurisprudence de la Cour, il
résulte de Particle 36 qu’une réglementation ou pratique nationale ayant ou de
nature a avoir un effet restrictif sur les importations de produits pharmaceutiques
n’est compatible avec le traité que pour autant qu’elle est nécessaire aux fins d’une

protection efficace de la santé et de la vie des personnes.

Lorsqu’un particulier achéte dans une pharmacie d’un autre Etat membre un médi-
cament qui est autorisé et délivré sans prescription médicale dans I’Etat membre
ou il 'importe pour son usage personnel, une disposition du type de celle de
Particle 73 de la loi allemande du 24 aott 1976, qui régit la situation en cause dans
le litige au principal, constitue 4 ’évidence une mesure qui restreint le commerce
intracommunautaire sans étre justifiée par la protection de la santé publique.
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L’achat du médicament dans la pharmacie d’un autre Etat membre donne, en effet,
une garantie équivalente a celle dont se prévalent les gouvernements allemand et
danois et qui résulterait de la vente du médicament par une pharmacie de I’Etat
membre o0 le médicament est importé par un particulier. Cette constatation
s'impose d’autant plus que les conditions d’accés a la profession de pharmacien et
les modalités de son exercice ont fait 'objet des directives 85/432 et 85/433 du
Conseil, du 16 septembre 1985 (JO L 253, p. 34 et 37).

Il est a relever, d’ailleurs, que le législateur allemand a prévu, aux points 6 et 7 du
paragraphe 2 de Particle 73 de la loi en cause, une exception a linterdiction
d’importer des médicaments, d’une part, lorsqu’ils sont introduits en République
fédérale d’Allemagne a I'occasion d’un voyage et pour des quantités qui ne dépas-
sent pas la consommation ou l'usage qui peut en étre fait normalement au cours
d’un tel voyage, d’autre part, lorsqu’ils sont emportés dans des véhicules et destinés
exclusivement 4 étre utilisés ou consommés par les personnes transportées dans ces
véhicules. 1l résulte de ces dispositions que le législateur allemand lui-méme ne
considére pas nécessaires pour la protection de la santé publique des contréles
comme ceux en cause dans la présente affaire, puisque de tels contrdles sont
inexistants lors de 'importation par certaines voies autres que la voie postale, qui
ne comportent pas plus de garanties que cette derniére pour la protection de la
santé publique.

Il y a donc lieu de répondre i la question posée qu’est incompatible avec les
articles 30 et 36 du traité une disposition nationale qui interdit 'importation, par
un particulier, pour ses besoins personnels, de médicaments autorisés dans I’Etat
membre d’importation, délivrés dans cet Etat sans prescription médicale et achetés
dans une pharmacie d’un autre Etat membre.

Sur les dépens

Les frais exposés par les gouvernements de la République fédérale d’Allemagne, du
royaume de Danemark et de la République frangaise ainsi que par la Commission
des Communautés européennes, qui ont soumis des observations 4 la Cour, ne
peuvent faire I'objet d’'un remboursement. La procédure revétant, i Iégard des
parties au principal, le caractére d’un incident de procédure soulevé devant la juri-
diction nationale, il appartient 4 celle-ci de statuer sur les dépens.
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Par ces motifs,
LA COUR (troisieme chambre),

statuant sur la question i elle soumise par le Hessische Finanzgericht, par ordon-
nance du 25 mai 1987, dit pour droit:

Est incompatible avec les articles 30 et 36 du traité CEE une disposition nationale
qui interdit Pimportation, par un particulier, pour ses besoins personnels, de médica-
ments autorisés dans PEtat membre d’importation, délivrés dans cet Etat sans pres-
cription médicale et achetés dans une pharmacie d’un autre Etat membre.

Grévisse Moitinho de Almeida Zuleeg

Ainsi prononcé en audience publique 2 Luxembourg, le 7 mars 1989.

Le greffier Le président de la troisieme chambre

J.-G. Giraud F. Grévisse
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