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Hof van Justitie EG, 10 september 2002, Ferring

PARALLELIMPORTVERGUNNING GENEES-
MIDDELEN - VRIJ VERKEER VAN
GOEDEREN

Automatisch verval parallelimportvergunning bij
intrekken referentievergunning in strijd met vrij
verkeer van goederen

Artikel 28 EG verzet zich tegen een nationale regeling
volgens welke de intrekking van de vergunning voor
het in de handel brengen van een referentiege-
neesmiddel op verzoek van de houder daarvan, de ver-
gunning voor parallelle invoer van dit geneesmiddel
automatisch haar geldigheid doet verliezen. VVoor het
antwoord op de eerste vraag is niet van belang, of de
nieuwe versie van het geneesmiddel alleen in de lid-
staat van invoer in de handel wordt gebracht dan wel
zich eveneens op de markt van andere lidstaten bevindt.

Indien naast elkaar bestaan van twee versies van
eenzelfde geneesmiddel daadwerkelijk gevaar voor
volksgezondheid oplevert zijn invoerbeperkingen
gerechtvaardigtd

Wanneer wordt aangetoond dat er door het naast el-
kaar bestaan van twee versies van eenzelfde genees-
middel op de markt van een lidstaat daadwerkelijk een
gevaar voor de gezondheid van personen bestaat, kan
dit gevaar invoerbeperkingen voor de oorspronkelijke
versie van het geneesmiddel rechtvaardigen wanneer de
houder van de referentievergunning voor het in de han-
del brengen deze voor bedoelde markt heeft
ingetrokken

Vindplaats: http://www.curia.europa.eu

Hof van Justitie EG, 10 september 2002

(F. Macken, C. Gulmann, J.-P. Puissochet, V. Skouris
en J. N. Cunha Rodrigues)

Uitlegging van de artikelen 28 EG en 30 EG - Genees-
middelen - Intrekking van vergunning voor parallelle
invoer na afstand door houder van vergunning om refe-
rentiegeneesmiddel in de handel te brengen

In zaak C-172/00,

betreffende een verzoek aan het Hof krachtens artikel
234 EG van het Landgericht KoIn (Duitsland), in het
aldaar aanhangig geding tussen

Ferring Arzneimittel GmbH

en

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,

om een prejudiciéle beslissing over de uitlegging van
de artikelen 28 EG en 30 EG,

wijst

Het Hof van Justitie (Zesde kamer), samengesteld als
volgt (...) :,

advocaat-generaal: L. A. Geelhoed,

griffier: L. Hewlett, administrateur,

gelet op de schriftelijke opmerkingen ingediend door:

- Ferring Arzneimittel GmbH, vertegenwoordigd door
G. Hess, Rechtsanwaltin,

- Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, vertegenwoordigd
door M. Epping, Rechtsanwaltin,

- Commissie van de Europese Gemeenschappen, verte-
genwoordigd door J. C. Schieferer als gemachtigde,
gezien het rapport ter terechtzitting,

gehoord de mondelinge opmerkingen van Ferring Arz-
neimittel GmbH, vertegenwoordigd door G. Hess;
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, vertegenwoordigd
door W. A. Rehmann, Rechtsanwalt; de Zweedse rege-
ring, vertegenwoordigd door A. Kruse als gemachtigde,
en de Commissie, vertegenwoordigd door J. C. Schiefe-
rer, ter terechtzitting van 22 november 2001,

gehoord de conclusie van de advocaat-generaal ter te-
rechtzitting van 7 februari 2002,

het navolgende

Arrest

1. Bij beschikking van 14 april 2000, binnengekomen
bij het Hof op 10 mei daaraanvolgend, heeft het Land-
gericht Koln krachtens artikel 234 EG vier prejudiciéle
vragen gesteld over de uitlegging van de artikelen 28
EG en 30 EG.

2. Deze vragen zijn gerezen in een geding tussen Fer-
ring Arzneimittel GmbH (hierna: Ferring) en Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH (hierna: Eurim-Pharm) over
de parallelle invoer in Duitsland door laatstgenoemde
vennootschap van een door Ferring geproduceerd ge-
neesmiddel.

Rechtskader

Gemeenschapsrecht

3. Krachtens artikel 28 EG zijn kwantitatieve invoerbe-
perkingen en maatregelen van gelijke werking tussen
de lidstaten verboden. Volgens artikel 30 EG evenwel
zijn verboden of beperkingen van de invoer welke uit
hoofde van onder meer de gezondheid van personen
gerechtvaardigd zijn, toegestaan wanneer zij geen mid-
del tot willekeurige discriminatie noch een verkapte
beperking van de handel tussen de lidstaten vormen.

4. Volgens artikel 3, eerste alinea, van richtlijn
65/65/EEG van de Raad van 26 januari 1965 betreffen-
de de aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen inzake geneesmiddelen
(PB 1965, 22, blz. 369), zoals gewijzigd bij richtlijn
93/39/EEG van de Raad van 14 juni 1993 (PB L 214,
blz. 22; hierna: richtlijn 65/65), mag een geneesmiddel
in een lidstaat slechts in de handel worden gebracht als
door de bevoegde overheidsinstantie van deze staat een
vergunning voor het in de handel brengen (hierna:
VHB) is afgegeven.

5. Artikel 4 van richtlijn 65/65 bevat een gedetailleerde
regeling van de voor verlening van een VHB te volgen
procedure en noodzakelijke bescheiden en inlichtingen.
6. Artikel 5 van richtlijn 65/65 bepaalt dat de VHB
wordt geweigerd wanneer na controle van de in artikel
4 genoemde gegevens en bescheiden blijkt dat het ge-
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neesmiddel bij normaal gebruik schadelijk is of dat de
genezende werking van het geneesmiddel ontbreekt of
door de aanvrager onvoldoende wordt gemotiveerd,
dan wel dat het geneesmiddel niet de opgegeven kwali-
tatieve en kwantitatieve samenstelling bezit.

7. Volgens artikel 29 bis van de Tweede richtlijn
(75/319/EEG) van de Raad van 20 mei 1975 betreffen-
de de aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen inzake farmaceutische
specialiteiten (PB L 147, blz. 13), zoals gewijzigd bij
richtlijn 93/39, voeren de lidstaten een systeem voor
geneesmiddelenbewaking in, dat de houder van een
VHB onder meer verplichtingen oplegt ter zake van de
registratie en de kennisgeving van alle bijwerkingen
van geneesmiddelen bij de mens. Daartoe dienen re-
gelmatig aan de bevoegde instanties rapporten te
worden overgelegd, vergezeld van een wetenschappe-
lijke beoordeling.

De nationale wetgeving

8. Volgens § 105 van het Arzneimittelgesetz (genees-
middelenwet van 1976; hierna: AMG) mochten
geneesmiddelen die zich bij de inwerkingtreding van
deze wet, dat wil zeggen op 1 januari 1978, reeds op de
Duitse markt bevonden, in Duitsland ook worden ver-
kocht zonder uitdrukkelijke vergunning, en wel op
grond van een zogenoemde fictieve vergunning, waar-
toe bij de bevoegde instantie een verklaring moest
worden afgelegd. Deze oude geneesmiddelen mochten
echter alleen op de Duitse markt blijven indien uiterlijk
op 30 april 1990 een passend verzoek tot verlenging
van de fictieve vergunning (hierna: verzoek tot verlen-
ging) was ingediend.

9. Volgens 8§ 31, lid 1, punt 2, van het AMG vervalt een
VHB door schriftelijke afstand. Op grond van de oor-
spronkelijke versie van § 31, lid 4, van het AMG mocht
een geneesmiddel ondanks die afstand nog gedurende
twee jaar worden verkocht voor het opmaken van de
voorraden. Dit gold ook voor geneesmiddelen die met
een fictieve vergunning werden verhandeld. De achtste
wet tot wijziging van het AMG heeft echter de moge-
lijkheid om voor het opmaken van voorraden gebruik te
maken van de tweejarige termijn, met ingang van 11
september 1998 geschrapt voor het geval afstand was
gedaan van een fictieve vergunning. Krachtens § 105,
lid 5, sub ¢, van het AMG was het daarentegen moge-
lijk om door intrekking van de aanvraag voor
verlenging het vervallen van de fictieve vergunning uit
te stellen tot 1 januari 2005.

10. Volgens een bekendmaking van het Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte van 17 april
1996 betreffende de toelating van parallel ingevoerde
geneesmiddelen, hebben parallelimporteurs het recht
geneesmiddelen in de handel te brengen die reeds op
basis van een fictieve vergunning op de markt zijn, na
eenvoudige aanmelding bij de bevoegde autoriteit met
opgave van het bijbehorende registratienummer (hier-
na: vergunning voor parallelle invoer). Indien een
importeur een dergelijke vergunning heeft, wordt niet
meer formeel gecontroleerd of de ingevoerde genees-
middelen en die welke op de Duitse markt worden
verkocht, identiek zijn.

11. Wanneer de houder van een fictieve vergunning om
verlenging verzoekt, houdt volgens deze bekendmaking
de bestuurspraktijk in dat parallelimporten, voorzover
deze met het referentiegeneesmiddel overeenstemmen,
mogen blijven plaatsvinden totdat deze procedure voor
verlenging is afgesloten.

Het hoofdgeding en de prejudiciéle vragen

12. Ferring heeft in Duitsland op basis van een krach-
tens § 105 van het AMG verleende fictieve vergunning
onder registratienummer 10545 het geneesmiddel Mini-
rin Spray (hierna: oorspronkelijke versie van het
geneesmiddel) verhandeld, een antidiureticum dat het
werkzame bestanddeel desmopressine bevat.

13. Eurim-Pharm voert dit geneesmiddel sinds juni
1996 uit een andere lidstaat in en verhandelt het in
Duitsland onder hetzelfde registratiecnummer 10545.

14. Bij brief van 14 juli 1999 heeft Ferring het Bundes-
institut  flr  Arzneimittel und Medizinprodukte
meegedeeld afstand van deze fictieve vergunning te
doen, omdat zij nu op grond van een overeenkomstig
de nieuwe VHB-bepalingen van het AMG verleende
VHB een geneesmiddel genaamd Minirin Nasenspray 5
ml (hierna: nieuwe versie van het geneesmiddel) ver-
handelt. De nieuwe versie van het geneesmiddel bevat
verschillende excipiénten die de temperatuurstabiliteit
bij kamertemperatuur verbeteren, terwijl de oorspron-
kelijke versie op een koele plaats moest worden
bewaard.

15. Ferring heeft Eurim-Pharm vervolgens gedagvaard
voor het Landgericht Kéln teneinde de invoer van en de
handel in het geneesmiddel in zijn oorspronkelijke ver-
sie te doen beéindigen, waarbij zij zich baseerde op het
feit dat nu zij afstand van haar VHB had gedaan, dit
geneesmiddel door deze vennootschap zonder vergun-
ning op de markt werd gebracht.

16. Het Landgericht heeft op 25 oktober 1999 een be-
schikking in kort geding gegeven en Eurim-Pharm
verboden het geneesmiddel in zijn oorspronkelijke ver-
sie in Duitsland in te wvoeren en onder
registratienummer 10545 op de markt te brengen.

17. In het bodemgeschil stelt het Landgericht allereerst
vast dat de tweejarige uitverkooptermijn van 8§ 31, lid
4, van het AMG in zijn oorspronkelijke versie, niet
geldt voor fictieve vergunningen. Het merkt vervolgens
op dat overwegingen van gemeenschapsrecht niet lei-
den tot een opheffing van het door de rechter in kort
geding opgelegde invoerverbod, aangezien de moge-
lijkheid zich op bestaande VHB's te baseren, welke
voortvloeit uit de gebondenheid van de vergunning aan
het product, alleen geldt voor vergunningen die van
kracht zijn. Zonder VHB kan de parallelimporteur zich
nergens op baseren. Zonder referentievergunning kan
er zelfs geen sprake zijn van een tijdelijk gehandhaafde
mogelijkheid tot verhandeling, omdat de vraag of de
oorspronkelijke en de nieuwe versie van het genees-
middel therapeutisch gezien voldoende op elkaar lijken,
vooraf moet worden onderzocht in het kader van de
door Eurim-Pharm ingeleide procedure voor de verle-
ning van de vergunning voor parallelle invoer. Het
Landgericht meent niettemin dat het Hof het wellicht
met deze opvatting niet eens is.
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18. In die omstandigheden heeft het Landgericht Kéln
besloten de behandeling van de zaak te schorsen en het
Hof de volgende prejudiciéle vragen voor te leggen:

1) Staan de artikelen 28 EG en 30 EG in de weg aan
nationale wetgeving die de verhandeling verbiedt van
geneesmiddel X,

- waarvoor in lidstaat A tot dusver een fictieve vergun-
ning bestond die thans is vervallen doordat de
vergunninghouder er afstand van heeft gedaan,

- dat tot dusver al gedurende meerdere jaren via paral-
lelle invoer uit lidstaat B in lidstaat A werd ingevoerd
en aldaar op basis van deze fictieve vergunning werd
verhandeld,

- dat de fabrikant en vergunninghouder door een nieuw
preparaat Y vervangt, dat op basis van een voor dit
preparaat afgegeven vergunning in lidstaat A in de
handel wordt gebracht, en

- dat zich van preparaat X enkel onderscheidt door ge-
wijzigde excipiénten, die tot een verbeterde
temperatuurstabiliteit dienen te leiden en aldus bewa-
ring in de koelkast overbodig maken?

2) Is het voor de beoordeling in casu van belang, wan-
neer aan de houder van de thans niet meer bestaande
vergunning een rechtsweg ter beschikking heeft gestaan
om afstand van deze vergunning te doen op een wijze
waardoor de verhandelingsmogelijkheid van het ge-
neesmiddel nog gedurende  een bepaalde
(overgangs)periode blijft gehandhaafd?

Zo ja: volgens welke criteria moet die houder bij de be-
slissing omtrent zijn handelwijze rekening houden met
het vrije verkeer van goederen binnen de Gemeen-
schap?

3) Is het voor de beoordeling in casu van belang, of ge-
neesmiddel Y in de nieuwe samenstelling enkel in
lidstaat A in de handel wordt gebracht dan wel of het
zich ook in andere lidstaten op de markt bevindt?

4) Is het voor de beoordeling in casu van belang, wan-
neer bij het tegelijkertijd naast elkaar bestaan van beide
samenstellingen in lidstaat A het gevaar ontstaat dat
geneesmiddel X verkeerd wordt bewaard?

De prejudiciéle vragen

Voorafgaande opmerkingen

19. Volgens de beginselen van richtlijn 65/65 mag geen
geneesmiddel voor het eerst in een lidstaat worden ver-
kocht zonder dat de bevoegde instantie van die staat
overeenkomstig deze richtlijn een VHB heeft afgege-
ven, en dient degene die voor het in de handel brengen
verantwoordelijk is, bij de VHB-aanvragen voor ge-
neesmiddelen de in artikel 4 van deze richtlijn
genoemde gegevens en bescheiden te voegen, ook al
heeft de bevoegde instantie van een andere lidstaat voor
het betrokken geneesmiddel reeds een VHB afgegeven
(arrest van 16 december 1999, Rhdne-Poulenc Rorer en
May & Baker, C-94/98, Jurispr. blz. 1-8789, punt 23).
20. Op deze beginselen bestaan evenwel uitzonderin-
gen, die enerzijds uit richtlijn 65/65 en anderzijds uit de
regels van het EG-Verdrag inzake het vrije verkeer van
goederen voortvloeien.

21. Laatstgenoemde regels, zoals uitgelegd door het
Hof, gebieden onder meer dat een handelaar die een
geneesmiddel heeft gekocht dat in een lidstaat onder

een daar verleende VHB rechtmatig op de markt is ge-
bracht, dit geneesmiddel kan invoeren in een andere
lidstaat, waar hij reeds over een VHB beschikt, zonder
dat hij overeenkomstig richtlijn 65/65 nog een dergelij-
ke vergunning hoeft te vragen en zonder dat hij de door
deze richtlijn voorgeschreven gegevens ter controle van
de werkzaamheid en onschadelijkheid van het genees-
middel hoeft over te leggen. Voor de bescherming van
de gezondheid van personen is het immers niet noodza-
kelijk parallelimporteurs aan dergelijke vereisten te
onderwerpen, aangezien de bevoegde autoriteiten van
de lidstaat van invoer al over de voor de uitoefening
van deze controle onmisbare gegevens beschikken (zie
onder meer arresten van 20 mei 1976, De Peijper,
104/75, Jurispr. blz. 613, punten 21 en 36, en 12 no-
vember 1996, Smith & Nephew et Primecrown, C-
201/94, Jurispr. blz. 1-5819, punt 22).

22. In dergelijke gevallen is parallelle invoer in de lid-
staat van invoer toegestaan op grond van de
overeenkomstig richtlijn 65/65 verleende VHB (hierna:
referentie-VHB).

23. Uit het voorgaande volgt dat wanneer een referen-
tie-VHB op verzoek van de houder wordt ingetrokken
en meer in het bijzonder in een situatie als in het
hoofdgeding, de vergunning voor parallelle invoer een
specifiek probleem oplevert wanneer:

- deze intrekking plaatsvindt omdat de houder de oor-
spronkelijke versie van het geneesmiddel heeft
vervangen door een nieuwe versie, waarvoor hij een
nieuwe VHB heeft verkregen en die zich van de oor-
spronkelijke versie slechts onderscheidt door de
excipiénten die zij bevat, en

- deze oorspronkelijke versie in een andere lidstaat nog
steeds rechtmatig wordt verhandeld op grond van een
VHB die niet door de houder ervan is ingetrokken.

24. In de reeds aangehaalde zaak Rhéne-Poulenc Rorer
et May & Baker zijn het Hof reeds prejudiciéle vragen
gesteld in een analoge situatie. In deze zaak ging het
echter om de vraag of, gelet op het feit dat de autoritei-
ten van het Verenigd Koninkrijk hadden toegestaan dat
vergunningen voor parallelle invoer van een oorspron-
kelijke versie van een geneesmiddel als bijlage bij de
VHB voor een nieuwe versie daarvan werden gevoegd,
de invoer van de oorspronkelijke versie als parallelle
invoer kon worden beschouwd, zodat de normale ver-
gunningprocedure van richtlijn  65/65 niet van
toepassing was.

25. In het hoofdgeding evenwel heeft, overeenkomstig
het Duits recht zoals uiteengezet door de verwijzende
rechter, de intrekking van de referentie-VHB tot gevolg
dat de parallelimporteur de oorspronkelijke versie van
het geneesmiddel niet langer kan blijven invoeren, aan-
gezien de enkele intrekking van de referentie-VHB de
automatische intrekking van de vergunning voor paral-
lelle invoer met zich brengt.

26. Voor het antwoord op de prejudiciéle vragen, die
gezamenlijk moeten worden onderzocht, is het aldus
van belang na te gaan of de artikelen 28 EG en 30 EG
in de weg staan aan een nationale bepaling volgens
welke de intrekking van een VHB voor een geneesmid-
del op verzoek van de houder daarvan, impliceert dat
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de vergunning voor de parallelle invoer van datzelfde
geneesmiddel automatisch haar geldigheid verliest, en
of de in de tweede, derde en vierde vraag genoemde
aspecten in dit verband relevant zijn.

Bij het Hof ingediende opmerkingen

27. Ferring is van mening dat als gevolg van de intrek-
king van de VHB die hij bezat voor de oorspronkelijke
versie van het geneesmiddel, de rechtsgrond voor het in
de handel brengen daarvan is komen te vervallen. Eu-
rim-Pharm dient dus een nieuwe vergunning voor
parallelle invoer aan te vragen waarbij zij zich op de
nieuwe VHB baseert. De bevoegde nationale autoriteit
dient in het kader van deze procedure na te gaan of de
oorspronkelijke en de nieuwe versie van het genees-
middel een verschillende genezende werking hebben.
De oorspronkelijke versie van het geneesmiddel mag
niet worden verhandeld tot deze autoriteit een beslis-
sing heeft genomen.

28. Ferring merkt voorts op dat het niet rechtmatig is
haar te dwingen om in het belang van parallelimpor-
teurs een fictieve vergunning te handhaven of gebruik
te maken van de mogelijkheid die zij had om het ver-
zoek tot verlenging in te trekken, wat tot gevolg zou
hebben gehad dat het oorspronkelijke geneesmiddel tot
31 december 2004 in de handel had kunnen worden ge-
bracht. Volgens haar is het een kwestie van gezond
verstand om geneesmiddelen zo snel mogelijk op grond
van een nieuwe, met het gemeenschapsrecht overeen-
stemmende VHB te verhandelen.

29. Ferring beklemtoont tot slot dat wanneer beide ver-
sies van het geneesmiddel dat in het hoofdgeding aan
de orde is, naast elkaar op de markt zouden zijn, gevaar
van verwarring niet zou zijn uitgesloten aangezien de
oorspronkelijke versie op kamertemperatuur zou kun-
nen worden bewaard ondanks een eventuele
waarschuwing op de verpakking voor de gebruiker om
dit geneesmiddel koel te bewaren.

30. Hoewel zij beklemtoont dat in het hoofdgeding de
bescherming van de gezondheid geen rechtvaardiging
kan vormen voor de beéindiging van de parallelle in-
voer, merkt Eurim-Pharm op dat de oorspronkelijke
versie van het geneesmiddel op zijn minst gedurende
een overgangsperiode moet kunnen worden verhandeld.
Met betrekking tot de geneesmiddelenbewaking merkt
zij op dat de Duitse autoriteiten over alle in het kader
van de verschillende vergunningprocedures overgeleg-
de informatie beschikken. Bovendien kunnen zij zich
richten tot de autoriteiten van andere lidstaten waar de
oorspronkelijke versie van het geneesmiddel nog wordt
verhandeld.

31. Ter terechtzitting heeft de Zweedse regering be-
toogd dat de regels inzake de verhandeling van
geneesmiddelen niet strikter mogen worden uitgelegd
dan de bescherming van de volksgezondheid vereist.
Dit impliceert dat er geen enkele reden is om het vrije
verkeer te beperken van een geneesmiddel dat voor-
heen door de bevoegde autoriteiten van de lidstaat van
invoer is onderzocht en waarvoor een VHB is verleend,
zolang de geneesmiddelenbewaking maar blijft ge-
handhaafd.

32. Volgens de Commissie dient, wanneer een referen-
tie-VHB op verzoek van de houder daarvan wordt
ingetrokken, de parallelle invoer van een geneesmiddel
dat identiek is aan dat waarvoor deze VHB is verleend,
overeenkomstig artikel 28 EG te worden toegestaan. De
bevoegde autoriteiten van de lidstaat van invoer be-
schikken immers over de nodige bescheiden,
inzonderheid over die welke de bereidingswijze en de
kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van het re-
ferentie-geneesmiddel betreffen. De intrekking van de
daarvoor verleende VHB op verzoek van de houder
daarvan is een louter formele handeling, die geen enke-
le wijziging ten opzichte van het betrokken
geneesmiddel met zich brengt. Een vergunning voor
parallelle invoer kan niet afhangen van de wil van de
houder van de VHB voor het referentie-geneesmiddel.
Een willekeurige intrekking die het verval van de ver-
gunning voor parallelle invoer met zich brengt, zou
immers leiden tot een afscherming van de markt en
derhalve indruisen tegen de goede werking van de in-
terne markt.

Beoordeling door het Hof

33. Vaststaat dat er sprake is van een met artikel 28 EG
strijdige beperking van het vrije verkeer van goederen
wanneer een vergunning voor parallelle invoer als ge-
volg van de intrekking van een referentie-VHB zijn
geldigheid verliest, tenzij dit overeenkomstig de bepa-
lingen van artikel 30 EG gerechtvaardigd is uit hoofde
van de bescherming van de volksgezondheid.

34. De nationale autoriteiten die bevoegd zijn ter zake
van de toepassing van de regeling inzake de productie
en verhandeling van geneesmiddelen - welke regeling,
zoals in de eerste overweging van de considerans van
richtlijn 65/65 is gepreciseerd, de bescherming van de
volksgezondheid tot voornaamste doelstelling heeft -
behoren ervoor te zorgen dat deze strikt wordt nage-
leefd. Het evenredigheidsbeginsel, waardoor de laatste
volzin van artikel 30 EG is ingegeven, verlangt even-
wel dat de bevoegdheid van de lidstaten om de invoer
van producten uit andere lidstaten te verbieden, beperkt
blijft tot datgene wat noodzakelijk is ter verwezenlij-
king van het rechtmatig streven de gezondheid te
beschermen (zie arrest van 14 juli 1983, Sandoz,
174/82, Jurispr. blz. 2445, punt 18). De uitzondering
waarin artikel 30 EG voorziet, gaat immers voor een
nationale regeling of praktijk niet op wanneer de ge-
zondheid en het leven van personen even doeltreffend
kunnen worden beschermd door maatregelen die het
handelsverkeer tussen de lidstaten minder beperken.

35. In een situatie als die in het hoofdgeding, waarin
een referentie-VHB op verzoek van de houder daarvan
wordt ingetrokken met een ander doel dan de bescher-
ming van de volksgezondheid, lijken er, zoals onder
meer de Zweedse regering en de Commissie hebben
opgemerkt, geen redenen te bestaan die rechtvaardigen
dat de vergunning voor parallelle invoer automatisch
haar geldigheid verliest.

36. Allereerst dient te worden opgemerkt dat intrekking
van een referentie-VHB op zich niet impliceert dat de
kwaliteit, de werkzaamheid en de onschadelijkheid van
de oorspronkelijke versie van het geneesmiddel aan de
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orde worden gesteld. In dit verband moet worden op-
gemerkt dat deze versie in de lidstaat van uitvoer
rechtmatig in de handel blijft op basis van een in die
lidstaat verleende VHB.

37. Voorts dient te worden vastgesteld dat ook al kun-
nen, ja zelfs moeten de bevoegde autoriteiten van de
lidstaat van invoer de maatregelen vaststellen die nodig
zijn voor de controle van de kwaliteit, de werkzaam-
heid en de onschadelijkheid van de oorspronkelijke
versie van het geneesmiddel, uit de gegevens in het
dossier niet blijkt dat dit doel niet kan worden bereikt
door andere maatregelen, die de invoer van de genees-
middelen minder beperken dan het automatisch verval
van de geldigheid van de vergunning voor parallelle
invoer als gevolg van de intrekking van de referentie-
VHB.

38. Ofschoon een adequaat toezicht op de oorspronke-
lijke versie van het geneesmiddel noodzakelijk blijft en
in voorkomend geval kan inhouden dat de importeur
om inlichtingen wordt verzocht, zij er in dit verband
aan herinnerd dat voor parallel ingevoerde geneesmid-
delen als die in het hoofdgeding, een
geneesmiddelenbewaking die voldoet aan de eisen van
richtlijn 75/319, zoals gewijzigd, normalerwijze kan
worden verzekerd door samenwerking met de nationale
autoriteiten van de andere lidstaten bij wege van toe-
gang tot de door de fabrikant of andere
vennootschappen van zijn groep verstrekte bescheiden
en gegevens voor de oude versie in de lidstaten waarin
deze nog op basis van een geldige VHB wordt verkocht
(zie arrest Rhone-Poulenc Rorer en May & Baker,
reeds aangehaald, punt 46).

39. Tot slot dient ook te worden opgemerkt dat of-
schoon niet kan worden uitgesloten dat een vergunning
voor parallelle invoer van geneesmiddelen om redenen
van volksgezondheid noodzakelijkerwijze gekoppeld
moet zijn aan een referentie-VHB, van dergelijke rede-
nen uit de bij het Hof ingediende opmerkingen niet is
gebleken.

40. Gelet op het voorgaande dient te worden vastge-
steld dat een nationale regeling volgens welke het
intrekken van een VHB voor een referentiegeneesmid-
del op verzoek van de houder daarvan, de vergunning
voor parallelle invoer van dit geneesmiddel automa-
tisch zijn geldigheid doet verliezen, de uit artikel 28 EG
voortvloeiende vereisten miskent.

41. Gelet op dit antwoord hoeft de tweede vraag, met
betrekking tot het eventuele belang van de omstandig-
heid dat de houder van de VHB wvoor de
oorspronkelijke versie van het geneesmiddel naar nati-
onaal recht ook afstand van deze vergunning kon doen
op een wijze waardoor de verhandeling van deze versie
nog gedurende een overgangsperiode mogelijk bleef,
niet te worden onderzocht.

42. Ten aanzien van de derde vraag volstaat het vast te
stellen dat voor het Hof niets is aangevoerd dat tot de
vaststelling kan leiden dat het voor het antwoord op de
eerste vraag van belang is, of de nieuwe versie van het
geneesmiddel alleen in de lidstaat van invoer in de
handel wordt gebracht dan wel zich eveneens op de
markt van andere lidstaten bevindt.

43. Ten aanzien van de vierde vraag, betreffende de
omstandigheid dat door het naast elkaar bestaan van
twee versies van hetzelfde geneesmiddel op de markt
van de lidstaat van invoer het gevaar ontstaat dat de
oude versie daarvan verkeerd wordt bewaard, dient te
worden vastgesteld dat wanneer kan worden aange-
toond dat er door dit naast elkaar bestaan daadwerkelijk
een gevaar voor de gezondheid van personen bestaat,
dit gevaar invoerbeperkingen voor de oorspronkelijke
versie van het geneesmiddel kan rechtvaardigen.

44. Niettemin dient te worden beklemtoond dat het in
de eerste plaats aan de bevoegde autoriteiten van deze
lidstaat is om te beoordelen of er een reéel gevaar be-
staat en dat de enkele bewering door de houder van de
VHB voor de nieuwe en de oorspronkelijke versie van
het geneesmiddel dat dit gevaar bestaat, niet volstaat
om het verbod op de invoer van deze laatste te recht-
vaardigen.

45. Ook al is het niet aan het Hof om zich uit te spreken
over de vraag of er in verband met het naast elkaar be-
staan van beide versies van het betrokken geneesmiddel
op de Duitse markt een reéel gevaar voor de volksge-
zondheid bestaat, is het in dit opzicht niet uitgesloten
dat het gevaar waar Ferring op wijst, van dien aard is
dat een passende etikettering een bevredigende oplos-
sing kan bieden.

46. Op de gestelde vragen dient dus te worden geant-
woord dat:

- artikel 28 EG zich verzet tegen een nationale regeling
volgens welke de intrekking van de VHB voor een re-
ferentiegeneesmiddel op verzoek van de houder
daarvan, de vergunning voor parallelle invoer van dit
geneesmiddel automatisch haar geldigheid doet verlie-
zen;

- het voor het antwoord op de eerste vraag niet van be-
lang is of de nieuwe versie van het geneesmiddel alleen
in de lidstaat van invoer in de handel wordt gebracht
dan wel zich eveneens op de markt van andere lidstaten
bevindt;

- wanneer wordt aangetoond dat er door het naast el-
kaar bestaan van twee versies van eenzelfde
geneesmiddel op de markt van een lidstaat daadwerke-
lijk een gevaar voor de gezondheid van personen
bestaat, dit gevaar invoerbeperkingen voor de oor-
spronkelijke versie van het geneesmiddel kan
rechtvaardigen wanneer de houder van de referentie-
VHB deze voor bedoelde markt heeft ingetrokken.
Kosten

47. De kosten door de Zweedse regering en de Com-
missie wegens indiening van hun opmerkingen bij het
Hof gemaakt, kunnen niet voor vergoeding in aanmer-
king komen. Ten aanzien van de partijen in het
hoofdgeding is de procedure als een aldaar gerezen in-
cident te beschouwen, zodat de nationale rechterlijke
instantie over de kosten heeft te beslissen.

HET HOF VAN JUSTITIE (Zesde kamer),

uitspraak doende op de door het Landgericht KoIn bij
beschikking van 14 april 2000 gestelde vragen, ver-
klaart voor recht:

1) Artikel 28 EG verzet zich tegen een nationale rege-
ling volgens welke de intrekking van de vergunning
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voor het in de handel brengen van een referentiege-
neesmiddel op verzoek van de houder daarvan, de
vergunning voor parallelle invoer van dit geneesmiddel
automatisch haar geldigheid doet verliezen.

2) Voor het antwoord op de eerste vraag is niet van be-
lang, of de nieuwe versie van het geneesmiddel alleen
in de lidstaat van invoer in de handel wordt gebracht
dan wel zich eveneens op de markt van andere lidstaten
bevindt.

3) Wanneer wordt aangetoond dat er door het naast el-
kaar bestaan van twee versies van eenzelfde
geneesmiddel op de markt van een lidstaat daadwerke-
lijk een gevaar voor de gezondheid van personen
bestaat, kan dit gevaar invoerbeperkingen voor de oor-
spronkelijke ~ versie  van  het  geneesmiddel
rechtvaardigen wanneer de houder van de referentie-
vergunning voor het in de handel brengen deze voor
bedoelde markt heeft ingetrokken.

Conclusie Advocaat-Generaal A. Tizzano

van 8 mei 2001 (1)

Zaak C-53/00

Ferring SA

Tegen

Agence centrale des organismes de sécurité sociale
(ACOSS)

[verzoek om een prejudiciéle beslissing van het Tribu-
nal des affaires de sécurité sociale de Créteil
(Frankrijk)]

Staatssteun - Begrip - Tegenprestatie voor verplichtin-
gen inzake openbare dienstverlening - Niet-aanmelding
- Gevolgen

1. Bij vonnis van 11 januari 2000 heeft het Tribunal des
affaires de sécurité sociale de Créteil (hierna: Tribunal)
het Hof drie prejudiciéle vragen gesteld over de uitleg-
ging van de artikelen 92 EG-Verdrag (thans, na
wijziging, artikel 87 EG), 90, lid 2, EG-Verdrag (thans
artikel 86, lid 2, EG) en 59 EG-Verdrag (thans, na wij-
ziging, artikel 49 EG). Met deze vragen wenst het
Tribunal in wezen te vernemen of een bepaling van de
wet inzake de financiering van de sociale zekerheid
voor 1998 (Loi de financement de la sécurité sociale
pour 1998, nr. 97-1164 van 19 december 1997(2); hier-
na: wet van 19 december 1997), die een speciale
heffing op de rechtstreekse verkoop van geneesmidde-
len door de farmaceutische laboratoria aan de
apotheken heeft ingevoerd, verenigbaar is met de
communautaire regeling op het gebied van overheids-
steun en van de vrijheid van dienstverrichting.

I - Toepasselijke voorschriften

De regeling inzake distributie van geneesmiddelen in
Frankrijk

2. In Frankrijk bestaan twee afzonderlijke circuits voor
de distributie van geneesmiddelen aan apotheken, dat
van de groothandelaars-distributeurs en dat van de far-
maceutische laboratoria die hun producten rechtstreeks
verkopen.

3. Volgens artikel R. 5106-5 van de Code de la santé
publique (wet volksgezondheid) wordt onder groothan-
delaar-distributeur verstaan elke onderneming die zich

toelegt op de aankoop en opslag van andere dan voor
onderzoek op de mens bestemde geneesmiddelen met
het oog op de groothandelsdistributie daarvan in onge-
wijzigde staat.

4. In de uitoefening van deze werkzaamheden moeten
de groothandelaars-distributeurs door de Franse autori-
teiten opgelegde bijzondere verplichtingen inzake
openbare dienstverlening vervullen om een adequate
distributie van geneesmiddelen op het grondgebied te
garanderen. Tot de maand februari 1998 waren deze
verplichtingen geregeld bij ministerieel besluit van 3
oktober 1962(3), dat bepaalde:

Artikel 1 - Elke in artikel R. 5115-6, vierde alinea, van
de Code de la santé publique bedoelde vestiging van
een groothandel in farmaceutische producten evenals
de filialen ervan moeten permanent over een voorraad
specialiteiten beschikken waarmee kan worden voor-
zien in het maandelijkse verbruik van de tot hun
normale afnemers behorende apotheken in hun distribu-
tiegebied.

Deze voorraad geneesmiddelen moet van dien aard zijn
dat hij een .assortiment specialiteiten vormt dat min-
stens twee derde van de aanbiedingsvormen van
werkelijk geéxploiteerde specialiteiten omvat, terwijl
de waarde ervan overeenstemt met de gemiddelde om-
zet van het voorgaande jaar.

Artikel 2 - Elke vestiging van een groothandel in far-
maceutische producten evenals de filialen ervan moeten
elke tot hun normale afnemers behorende apotheek in
hun distributiegebied elke geéxploiteerde specialiteit
kunnen leveren, alsmede binnen 24 uur na ontvangst
van de bestelling elke specialiteit uit hun .assortiment.
Zij moeten toezien op hun voorziening met specialitei-
ten teneinde uitputting van de voorraad te voorkomen.
Artikel 3 - Het in artikel 2 bedoelde gebied omvat het
geografische gebied waarin de voor een vestiging van
een groothandel in farmaceutische producten of voor
een filiaal ervan verantwoordelijke apotheker heeft
verklaard zijn activiteit uit te oefenen. Deze verklaring
moet worden afgelegd tegenover de centrale dienst
apotheken van het ministerie van Volksgezondheid en
Bevolking (ministére de la Santé publique et de la Po-
pulation) binnen twee maanden na de opening van de
vestiging van de groothandel in farmaceutische produc-
ten of van een filiaal daarvan.

De distributiegebieden worden zo nodig aangevuld met
door de minister van Volksgezondheid en Bevolking
aangewezen plaatsen die door geen andere distributeur
worden bevoorraad.

5. De beschreven regeling is door twee latere decreten
gewijzigd (nrs. 98-79 van 11 februari 1998(4) en 99-
144 van 4 maart 1999(5)) na de vaststelling van richt-
lijn 92/25/EEG van de Raad van 31 maart 1992
betreffende de groothandel in geneesmiddelen voor
menselijk gebruik (hierna: richtlijn 92/25).(6) Deze de-
creten hebben met name de tekst van de Code de la
santé publique gewijzigd, waarvan artikel R. 5115-13
thans bepaalt:

Elke onderneming die de activiteit van groothandelaar-
distributeur uitoefent doet bij de directeur-generaal van
de Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
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de santé (Franse Agentschap voor de sanitaire veilig-
heid van gezondheidsproducten) aangifte van het
grondgebied waarop elk van haar vestigingen haar dis-
tributiewerkzaamheden uitoefent. Deze aangifte wordt
uiterlijk bij de opening van de vestiging afgelegd en
wordt bij elke verandering van het distributiegebied
aangepast.

Elke gemeente waarin de vestiging gewoonlijk min-
stens een apotheek bedient, maakt deel uit van dit
gebied.

In haar distributiegebied komt de vestiging de volgende
verplichtingen inzake openbare dienstverlening na:

1 - Zij beschikt over een assortiment geneesmiddelen
dat ten minste negen tiende van de in Frankrijk werke-
lijk geéxploiteerde aanbiedingsvormen omvat.

2 - Zij moet in staat zijn:

a) te allen tijde te voorzien in het verbruik van haar
normale afnemers gedurende ten minste twee weken;

b) binnen 24 uur na ontvangst van de bestelling elk ge-
neesmiddel uit haar assortiment te leveren;

c) elk geneesmiddel te leveren, evenals, ingeval zij de
distributie daarvan verzorgt onder de voorwaarden van
artikel R. 5108-1, elk ander in artikel L. 512 bedoeld
product, voorwerp of artikel te leveren, alsmede elke in
artikel L.511-1, 4, bedoelde en in Frankrijk geéxploi-
teerde samenstellende stof, aan elke apotheek die
daarom verzoekt.

Deze bepalingen vormen geen beletsel voor een vesti-
ging om bij wijze van uitzondering in geval van nood
aan een apotheek buiten haar distributiegebied te leve-
ren.

De directeur-generaal van het Franse Agentschap voor
de sanitaire veiligheid van gezondheidsproducten kan
bij wijze van uitzondering en indien bevoorrading an-
derszins niet mogelijk is, op eigen initiatief of op
verzoek van de vertegenwoordiger van de staat in het
betrokken departement na advies van de regionale di-
recteur sanitaire en sociale aangelegenheden, een
vestiging de verplichting opleggen tot levering aan een
apotheek buiten haar distributiegebied.

6. Ik wijs erop dat de genoemde verplichtingen inzake
openbare dienstverlening uitsluitend gelden voor de
groothandelaars-distributeurs en niet voor de farmaceu-
tische laboratoria die hun producten rechtstreeks
verkopen, of dit nu door eigen kanalen (een interne af-
deling of een filiaal)(7) of via daartoe gemachtigden(8)
geschiedt.

De wet van 19 december 1997

7. Bij artikel 12 van de wet van 19 december 1997 is in
de Code de la sécurité sociale artikel L. 245-6-1 opge-
nomen, dat bepaalt:

Een bijdrage die wordt geheven over de in Frankrijk
véor belasting behaalde omzet bij apotheken, zieken-
fondsapotheken en mijnwerkersapotheken, uit hoofde
van de groothandelsverkoop van specialiteiten die ge-
registreerd staan op de in artikel L.162-17 bedoelde
lijst, met uitzondering van de generieke specialiteiten
als omschreven in artikel L .601-6 van de Code de la
santé publique, is verschuldigd door de ondernemingen
die een of meer farmaceutische specialiteiten exploite-

ren in de zin van artikel L. 596 van de Code de la santé
publique.

Het tarief van deze bijdrage is bepaald op 2,5 %.

8. De heffing is kwestie, die bedoeld is ter financiering
van de Caisse nationale d'assurance maladie, is wel-
overwogen uitsluitend ingevoerd op de rechtstreekse
verkoop door farmaceutische laboratoria (dus met uit-
sluiting van de verkoop door groothandelaars-
distributeurs) om het evenwicht te herstellen inzake de
mededingingsvoorwaarden tussen de verschillende dis-
tributiecircuits voor geneesmiddelen.

9. Dit blijkt duidelijk uit de toelichting bij wetsvoorstel
nr. 97-1176, waarin staat:

De winstmarges van de groothandelaars-distributeurs
en de apothekers, die van toepassing zijn op genees-
middelen die voor vergoeding in aanmerking komen,
zijn thans gereglementeerd. Bij rechtstreekse verkoop
door farmaceutische laboratoria ontvangen deze de
winstmarges die in beginsel aan de groothandelaars-
distributeurs toekomen, aangezien de verkoopprijs voor
de verzekerden dezelfde is, ongeacht het distributiecir-
cuit. Deze praktijk nu is onbillijk, aangezien de
laboratoria niet dezelfde verplichtingen inzake openba-
re dienstverlening hoeven te vervullen als de
groothandelaars-distributeurs en dus niet de daarmee
samenhangende kosten hoeven te dragen. Het gaat met
name om de verplichting om permanent over een vol-
doende grote voorraad geneesmiddelen te beschikken
en die geneesmiddelen zeer snel te leveren.

De uiterste snelle ontwikkeling van de rechtstreekse
verkoop in de afgelopen jaren kan het evenwicht ver-
storen van het distributiesysteem van geneesmiddelen
die voor vergoeding in aanmerking komen.

Dit artikel beoogt de gelijke behandeling tussen de dis-
tributiecircuits te herstellen door een deel van de
marges van de groothandelaars-distributeurs a posterio-
ri te halen bij de farmaceutische laboratoria. Het tarief
is vastgesteld op 6,63 %(9), hetgeen ongeveer overeen-
komt met twee derde van deze marge, daar een derde
naar distributiekosten gaat, die in elk geval ten laste
van de farmaceutische ondernemingen komen.

[-]

De driemaandelijks te betalen bijdrage wordt geheven
over de in het vorige kwartaal behaalde omzet en wordt
geind en gecontroleerd door de Agence centrale des
organismes de sécurité sociale (Centraal bureau van de
socialezekerheidsorganen). De opbrengst ervan wordt
toegewezen aan de CNAMTS (Caisse nationale d'assu-
rance maladie).

10. V60or haar afkondiging is de wet van 19 december
1997 voorgelegd aan de Conseil constitutionnel, waar-
aan onder andere gevraagd is na te gaan of de litigieuze
heffing verenigbaar is met het fundamentele gelijk-
heidsbeginsel. Bij beschikking van 18 december 1997
heeft de Conseil constitutionnel vastgesteld dat van
schending van dit beginsel geen sprake is, en met name
overwogen:

- dat de heffing niet alleen beoogt bij te dragen tot de
financiering van de Caisse nationale d'assurance mala-
die des travailleurs salariés, maar ook het evenwicht te
herstellen van de mededingingsvoorwaarden tussen de
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distributiecircuits voor geneesmiddelen, nu de verplich-
tingen inzake openbare dienstverlening wel gelden voor
de groothandelaars-distributeurs, maar niet voor de
farmaceutische laboratoria;

- dat het in de wet gehanteerde verschil in behandeling
gebaseerd is op objectieve en rationele criteria, die in
overeenstemming zijn met de doelen die de wetgever
zich heeft gesteld;

- en dat het argument dat het tarief te hoog is moet
worden verworpen.

Richtlijn 92/25 van de Raad

11. Zoals ik hierboven heb gezegd, is de groothandel in
geneesmiddelen voor menselijk gebruik gedeeltelijk op
communautair niveau geregeld bij richtlijn 92/25. In de
considerans daarvan zijn in het bijzonder de volgende
overwegingen van belang:

- sommige lidstaten leggen bepaalde verplichtingen in-
zake openbare dienstverlening op aan groothandelaars
die geneesmiddelen leveren aan apothekers en aan per-
sonen die gemachtigd zijn geneesmiddelen aan het
publiek af te leveren;

- deze lidstaten moeten die verplichtingen kunnen toe-
passen ten aanzien van de op hun grondgebied
gevestigde groothandelaars;

- zij moeten die verplichtingen ook kunnen toepassen
ten aanzien van groothandelaars uit andere lidstaten, op
voorwaarde dat zij hun geen strengere verplichtingen
opleggen dan aan hun eigen groothandelaars en voor-
zover deze verplichtingen omwille van de bescherming
van de volksgezondheid als gerechtvaardigd kunnen
worden beschouwd en in verhouding staan tot het doel
van deze bescherming.

12. Wat het begrip verplichtingen inzake openbare
dienstverlening betreft, preciseert artikel 1 van de richt-
lijn dat daaronder wordt verstaan de aan
groothandelaars opgelegde verplichting om permanent
over een assortiment geneesmiddelen te beschikken
waarmee in de behoeften van een bepaald geografisch
gebied kan worden voorzien en in dit gehele gebied de
gevraagde producten zeer snel te leveren.

Il - Feiten en procesverloop

13. Ferring SA (hierna: Ferring) is een vennootschap
naar Frans recht die deel uitmaakt van een farmaceuti-
sche multinational en die, voorzover in casu van
belang, in Frankrijk via een systeem van rechtstreekse
verkoop aan apotheken instaat voor de distributie van
Lutrelef (een in Duitsland door een andere vennoot-
schap van de groep geproduceerd geneesmiddel). Uit
dien hoofde is Ferring aan de bij de wet van 19 decem-
ber 1997 ingevoerde heffing onderworpen en moest zij
aan de Agence centrale des organismes de sécurité so-
ciale (hierna: ACOSS) 40 155 FRF betalen, volgens de
aanslag van 6 maart 1998.

14. Van mening dat de heffing onwettig was, stelde
Ferring op 17 september 1998 bij het Tribunal des af-
faires de sécurité sociale de Créteil beroep in tot
terugbetaling van het aan ACOSS betaalde bedrag. Tot
staving van haar beroep stelde zij enerzijds dat deze
heffing enkel werd geheven over de directe verkoop
door farmaceutische laboratoria, wat neerkomt op een
aan de groothandelaars-distributeurs verleende staats-

steun, die in strijd met artikel 93, lid 3, EG-Verdrag
(thans artikel 88, lid 3, EG) niet vooraf is aangemeld,
en anderzijds dat deze maatregel een met artikel 59 van
het Verdrag strijdige beperking van de vrijheid van
dienstverrichting was.

15. In haar conclusie voerde ACOSS in wezen aan, dat
de litigieuze maatregel niet kan worden aangemerkt als
staatssteun in de zin van artikel 92, lid 1, van het Ver-
drag, dat deze regeling hoe dan ook gerechtvaardigd is
door de aard en de opzet van het Franse systeem inzake
de geneesmiddelendistributie, en dat deze regeling,
zelfs indien zij als steun zou worden aangemerkt, onder
de afwijkingsregeling van artikel 90, lid 2, van het
Verdrag valt. Wat de beweerde schending van artikel
59 van het Verdrag betreft, betoogde ACOSS dat deze
bepaling in casu niet van toepassing is, aangezien het
om een zuiver interne situatie van een lidstaat gaat, en
de onderhavige belastingregeling hoe dan ook niet in
strijd is met de gemeenschapsregeling inzake de vrij-
heid van dienstverrichting.

16. Geconfronteerd met deze kwesties inzake het ge-
meenschapsrecht, heeft het Tribunal des affaires de
sécurité sociale de Créteil het nodig geacht het Hof met
toepassing van artikel 234 EG om een prejudiciéle be-
slissing te verzoeken over de volgende vragen:

1) Kan de bij artikel L. 245-6-1 van de Code de la sécu-
rité sociale ingevoerde heffing worden beschouwd als
overheidssteun in de zin van artikel 87 EG (voorheen
artikel 92 EG-Verdrag)?

Zo ja, vindt zij haar rechtvaardiging in de aard en de
opzet van het systeem?

2) Zijn de groothandelaars-distributeurs belast met het
beheer van een dienst van algemeen economisch belang
in de zin van artikel 86, lid 2, EG (voorheen artikel 90,
lid 2, EG-Verdrag)?

Indien de betrokken heffing kan worden aangemerkt als
overheidssteun, is dan voor een afwijking in de zin van
artikel 86, lid 2, vereist dat de heffing precies overeen-
komt met de extra kosten die het gevolg zijn van de aan
de groothandelaars-distributeurs opgelegde verplichtin-
gen?

3) Moet artikel 49 EG (voorheen artikel 59 EG-
Verdrag) aldus worden uitgelegd, dat het in de weg
staat aan een nationale wettelijke regeling als deze van
de wet van 19 december 1997?

17. Voor het Hof hebben, buiten de partijen in het
hoofdgeding, die hoofdzakelijk de argumenten hebben
herhaald die zij op nationaal niveau reeds hadden aan-
gevoerd, de Franse Republiek en de Commissie
opmerkingen ingediend.

18. De Franse Republiek heeft in wezen het betoog van
ACOSS ondersteund en tegelijk ernstige twijfel over de
bevoegdheid van het Hof geuit. De Commissie van
haar kant was het eens met de kwalificatie van de litigi-
euze heffing als staatssteun, maar was wel van mening
dat de heffing gerechtvaardigd kon zijn op basis van
artikel 90, lid 2, van het Verdrag als zij slechts de extra
kosten van de groothandelaars-distributeurs compen-
seerde die het gevolg zijn van hun verplichtingen
inzake openbare dienstverlening. Wat de derde vraag
betreft heeft de Commissie geconcludeerd dat artikel
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59 van het Verdrag niet in de weg staat aan een natio-
nale maatregel als de onderhavige.

19. Voor mijn onderstaande analyse acht ik het tenslot-
te van belang erop te wijzen dat, zoals Ferring in haar
opmerkingen stelt, het Tribunal des affaires de sécurité
sociale de Lyon bijna gelijktijdig om een uitspraak over
dezelfde kwestie is gevraagd. Maar, anders dan het Tri-
bunal de Créteil, heeft het Tribunal de Lyon de zaak
voortvarender afgedaan. Ervan uitgaande dat de wet
van 19 december 1997 onrechtmatige staatssteun in-
hield omdat zij niet was aangemeld bij de Commissie,
heeft dit Tribunal beslist dat de door een farmaceutisch
laboratorium uit hoofde van de litigieuze heffing be-
taalde bedragen moesten worden terugbetaald.(10)

11 - Juridische analyse

Bevoegdheid van het Hof

20. Voor ik op de prejudiciéle vragen zelf inga, toets ik
de door de Franse Republiek ter terechtzitting opge-
worpen exceptie van onbevoegdheid van het Hof om
uitspraak te doen over de eerste twee vragen. Zelfs als
het Hof de litigieuze maatregel als onrechtmatige
staatssteun zou aanmerken, zou dit volgens de Franse
regering namelijk slechts twee gevolgen kunnen heb-
ben: wvoor het verleden moet die steun bij de
groothandelaars-distributeurs worden teruggevorderd,
en voor de toekomst moet de litigieuze heffing worden
opgeheven dan wel op alle betrokken ondernemingen
worden toegepast. In geen geval - aldus de Franse Re-
publiek - kan het arrest van het Hof tot teruggave van
het door Ferring uit hoofde van de heffing betaalde be-
drag leiden, zodat de prejudiciéle vragen irrelevant zijn
en het Hof dus onbevoegd is.

21. Mijns inziens is de exceptie ongegrond. Om te be-
ginnen herinner ik eraan dat het volgens vaste
rechtspraak uitsluitend een zaak is van de nationale
rechter aan wie het geschil is voorgelegd en die de ver-
antwoordelijkheid draagt voor de te geven rechterlijke
beslissing, om, gelet op de bijzonderheden van het ge-
val, zowel de noodzaak van een prejudiciéle beslissing
voor het wijzen van zijn vonnis te beoordelen, als de
relevantie van de vragen die hij aan het Hof voorlegt.
Slechts bij wijze van uitzondering kan het Hof zich on-
bevoegd verklaren, namelijk wanneer duidelijk blijkt,
dat de door die rechter gestelde vraag over de uitleg-
ging of de geldigheid van een communautair
voorschrift geen verband houdt met een reéel geschil of
met het voorwerp van het hoofdgeding.(11)

22. In het onderhavige geval vind ik echter niet dat de
eerste twee vragen duidelijk geen verband houden met
een reéel geschil of met het voorwerp van het hoofdge-
ding. Mijns inziens gaat het in de nationale procedure
juist om de door de verwijzende rechter gestelde vra-
gen, dus om het steunkarakter van de litigieuze
maatregel en de mogelijkheid om deze maatregel op
basis van de afwijkingsregeling van artikel 90, lid 2,
van het Verdrag te rechtvaardigen.

23. Het is evenmin duidelijk dat de nationale rechter de
eis van Ferring niet kan toewijzen als de oplegging van
de litigieuze heffing onrechtmatige staatssteun zou blij-
ken te zijn. De onrechtmatigheid van de steun zou
namelijk ook de onrechtmatigheid van de nationale uit-

voeringshandelingen tot gevolg hebben, zoals precies
de inning van de heffing bij Ferring.(12) Bovendien
zou terugvordering van de uit hoofde van de litigieuze
heffing betaalde bedragen op doeltreffende wijze her-
stel in de vroegere toestand kunnen realiseren, door
aldus de concurrentieverstoringen als gevolg van de
beweerde asymmetrische oplegging van die heffing
weg te nemen.(13) Dat de kwalificatie van de litigieuze
maatregel als staatssteun van belang kan zijn in het na-
tionale geding vloeit daarnaast ook voort uit het
genoemde vonnis van het Tribunal des affaires de sécu-
rité sociale de Lyon, dat juist vanwege die kwalificatie,
zoals gezegd, teruggave van de betaalde bedragen door
een farmaceutisch laboratorium uit hoofde van de bij de
wet van 19 december 1997 ingevoerde heffing heeft
bevolen.

24. In het licht van deze overwegingen ben ik van me-
ning dat het Hof bevoegd is om alle vragen van de
verwijzende rechter te behandelen.

De vragen: uitgangspunt

25. Vanwege de, althans gedeeltelijke, overlapping van
de eerste en de tweede vraag, lijkt het me zinvol om
eerst in te gaan op de draagwijdte ervan en het eventue-
le verband tussen de twee.

26. De eerste vraag bestaat eigenlijk uit twee delen: in
het eerste deel wordt gevraagd of de bij de wet van 19
december 1997 ingevoerde heffing staatssteun ten gun-
ste van de groothandelaars-distributeurs vormt; zo ja,
wordt vervolgens gevraagd of de heffing haar recht-
vaardiging vindt in de aard en de opzet van het Franse
distributiesysteem voor geneesmiddelen, voorzover dit
wordt gekenmerkt door de oplegging van bijzondere
verplichtingen inzake openbare dienstverlening om een
doeltreffende dekking van het nationale grondgebied te
garanderen.

27. Met de tweed