ANTROPOSANA M.FL.

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT

YVES BOT
foredraget den 24 maj 2007 '

I — Inledning

1. Genom forevarande begiran om forhands-
avgorande har Hoge Raad der Nederlanden
(Nederldnderna) stallt tva fragor till dom-
stolen om tolkningen av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel 2,
samt av artiklarna 28 EG och 30 EG med
avseende pa de villkor som i nederlidndsk rétt
uppstills for forsaljning av antroposofiska
lakemedel.

2. Denna kategori likemedel anvinds inom
den antroposofiska medicinen, som ir en
medicinsk rérelse som grundades pa 1920-
talet av en osterrikisk filosof och vetenskaps-

1 — Originalsprak: franska.

2 — EGT L 311, s. 67. Direktivet i dess lydelse enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 (EGT L 136, s. 34) och, sdvitt avser traditionella
vixtbaserade likemedel, enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 136, s. 85)
(nedan kallat direktiv 2001/83).

man, Rudolf Steiner (1861-1925).° De
antroposofiska likemedlen framstills pa
vixter, mineralimnen eller animaliska pro-
dukter.*

3. Den problematik som denna begiran om
férhandsavgorande lyfter fram giller frigan
huruvida det skall anses att det genom
direktiv 2001/83 har skett en fullstindig
harmonisering av de nationella férfarandena
for godkidnnande och registrering av human-
lakemedel f6r forsdljningen av dem i med-
lemsstaterna eller huruvida, tvirtom, detta
direktiv endast ar ett steg pa vigen till
harmonisering som fortfarande limnar dor-
ren oppen for olika nationella forfaranden
som omfattar sidana kategorier likemedel
som inte anges i ovannamnda direktiv, som
exempelvis antroposofiska lakemedel som

3 — Enligt denna medicinska rérelse anses sjukdomen hérrora fran
en bristande balans mellan manniskans fyra element, det vill
siga den fysiska kroppen, den eteriska kroppen (livskrafterna),
den astrala kroppen (kianslorna och sinnesintrycken) och jaget
eller den sjilvférgudande kroppen (det medvetna sinnet). De
botemedel som den antroposofiska likaren foreslar syftar till
att aterstilla balansen mellan dessa fyra element.

4 — De antroposofiska likemedlen har en sirskild form och bereds
enligt en specifik metod. De har endast delvis beskrivits i en
officiell farmakopé for homeopatika. Vissa preparat kan spadas
ut pd samma sitt som homeopatiska botemedel eller ocksa
sortera under 6rtmedicin.
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varken omfattas av kategorin homeopatiska
lakemedel eller kategorin traditionella vixt-
baserade likemedel.

4. 1 detta forslag till avgérande kommer jag
att visa att det genom direktiv 2001/83 har
skett en fullstindig harmonisering av de
nationella férfarandena f6ér godkinnande
och registrering av sidana humanldkemedel
som omfattas av direktivets materiella till-
limpningsomréade. Jag kommer foljaktligen
att foresld att domstolen skall svara Hoge
Raad der Nederlanden att direktiv 2001/83
skall tolkas sa att medlemsstaterna dirige-
nom alaggs att underkasta de antroposofiska
lakemedel som varken omfattas av det
speciella forenklade registreringsférfarandet
for homeopatiska likemedel eller av det
férenklade forfarandet for traditionella véxt-
baserade likemedel det generellt tillimpliga
férfarande for godkidnnande fér forsiljning
som anges i avdelning III, kapitel 1 i direk-
tivet.

II — Tillimpliga bestimmelser

A — De gemenskapsrdttsliga bestdmmel-
serna

5. Genom direktiv 2001/83, som grundas pa
artikel 95 EG, har det skett en kodifiering av
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tidigare antagna direktiv for tillndirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som avser
humanldkemedel. Direktiven har darvid
sammanforts till en enda text.

6. Enligt gemenskapslagstiftaren maste det
frimsta syftet med alla foreskrifter som
reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvindningen av likemedel vara att virna
om folkhélsan. Dock giller att medlen f6r att
uppnd detta syfte inte fir hindra utveck-
lingen av likemedelsindustrin eller handeln
med likemedel inom Europeiska gemenska-
pen.”®

7. Med utgangspunkt fran konstaterandet
att skillnaderna mellan vissa nationella
bestimmelser om likemedel far till foljd att
handeln med likemedel inom gemenskapen
hindras, och att de darigenom direkt paver-
kar den inre marknadens funktion, anser
gemenskapslagstiftaren att dessa hinder f6lj-
aktligen maste undanréjas genom en till-
néirlgming av dessa nationella bestimmel-
ser.

8. Direktiv 2001/83 &r siledes “ett viktigt
steg i riktning mot malet att uppnd fri

5 — Skalen 2 och 3 i direktiv 2001/83.
6 — Skilen 4 och 5 i direktiv 2001/83.
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rérlighet for likemedel””. Gemenskapslag-
stiftaren har dock angett att “ytterligare
atgirder kan komma att krivas, for att med
ledning av de erfarenheter som gjorts,
sdrskilt inom ... kommittén for farmaceutiska
specialiteter, avskaffa varje aterstiende hin-
der mot fri rérlighet for farmaceutiska
specialiteter” ®,

9. I artikel 1.2 i detta direktiv definieras
begreppet likemedel enligt féljande:

a) varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahélls med upp-
gift om att den har egenskaper for att
behandla eller forebygga sjukdom hos
miénniskor, eller

b) varje substans eller kombination av
substanser som kan anvindas pa eller
administreras till ménniskor i syfte
antingen att &terstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla
diagnos.”

7 — Skal 14 i direktiv 2001/83.
8 — Idem.

10. Till skillnad fran homeopatika som
definieras i artikel 1.5 i direktiv 2001/83 ges
det i detta direktiv inte nigon definition av
antroposofiska likemedel. Denna typ av
laikemedel ndmns dock i skdl 22 i det
ovannimnda direktivet, i vilket det anges
att ”[a]ntroposofiska medel som finns
beskrivna i en officiell farmakopé och som
bereds enligt en homeopatisk metod skall, i
friga om registrering och forsiljningstill-
stind, behandlas pd samma sitt som homeo-
patika”.

11. I artikel 6.1 forsta stycket i
direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"Ett likemedel far saluforas i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten meddelat godkéinnande for
forsdljning enligt detta direktiv eller om
godkdnnande har meddelats enligt férord-
ning (EEG) nr 2309/93.”°

9 — Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av
och tillsyn dver humanlikemedel och veterinarmedicinska
likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 24, s. 158). Genom denna forordning inférdes ett
centraliserat forfarande for godkannande for forsiljning inom
gemenskapen. Forordningen har upphévts och ersatts av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 (EGT L 136, s. 1). Det centraliserade
forfarandet ar obligatoriskt for de likemedel som fortecknas i
bilagan till denna forordning.
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12. I direktiv 2001/83 foreskrivs, savitt giller
nationella godkinnanden for forsiljning av
humanléikemedel, tre typer av forfaranden.

13. For det forsta innehéller avdelning III,
kapitel 1 i direktivet bestimmelser om ett
allmént férfarande for godkinnande for
forsdljning. For att erhalla ett sddant godkén-
nande skall s6kanden bland annat alaggas att
lagga fram resultatet av farmaceutiska under-
s6kningar, prekliniska studier och kliniska
provningar. © I artikel 10a i direktivet fore-
skrivs att s6kanden inte skall aldggas att
lagga fram resultat av prekliniska studier
eller kliniska prévningar, om han/hon kan
pévisa att de aktiva substanserna i likemedlet
har en viletablerad medicinsk anvindning i
gemenskapen sedan minst tio ar tillbaka,
med erkind effekt och en godtagbar siker-
hetsnivd som motsvarar villkoren i bilaga 1
till detta direktiv. Resultatet av dessa studier
skall d& ersittas med lamplig vetenskaplig
litteratur.

14. For det andra foreskrivs det i avdelning
II1, kapitel 2 i direktiv 2001/83, rubricerat
Sarskilda bestimmelser avseende homeopa-
tika”, ett sérskilt forenklat registreringsforfa-

10 — Se artikel 8.3 i) i direktiv 2001/83.
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rande for homeopatika som motsvarar vill-
koren i artikel 14.1 i direktivet. '*

15. For det tredje har det genom avdelning
111, kapitel 2a, rubricerat ”Sirskilda bestim-
melser avseende traditionella vixtbaserade
likemedel”, i det ovannimnda direktivet
upprittats ett forenklat registreringsforfa-
rande for traditionella vixtbaserade like-
medel som uppfyller samtliga kriterier i
artikel 16a.1 i direktiv 2001/83.

B — De nationella bestidmmelserna

16. Enligt artikel 3.4 i lag om lakemedels-
forsaljning (Wet op de Geneesmiddelenvoor-
ziening) (nedan kallad WoGQ) dr det forbjudet
att bereda, silja, leverera, inféra, salufora
eller i syfte att leverera lagra oregistrerade
farmaceutiska specialiteter och farmaceu-
tiska preparat. Saluforing av ett likemedel
for vilket registrering inte har erhallits kan
bli foremal for straffrittsliga pafoljder.

11 — Dessa bestimmelser férekom ursprungligen i radets direktiv
92/73/EEG av den 22 september 1992 om utdkad 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 rér homeo-
patika (EGT L 297, s. 8; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 23, s. 187).
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17. Bestimmelserna om registrering anges i
kunglig férordning av den 8 september 1977
om registrering av farmaceutiska specialite-
ter och farmaceutiska preparat, i dess ar 2004
dndrade lydelse. '* De sirskilda bestimmel-
serna om registrering av homeopatika har
faststillts genom kunglig férordning av den
24 december 1991, i dess &r 2000 dndrade
lydelse.'® I artikel 1.2 i forordningen om
homeopatiska produkter anges att det for
tillampningen av férordningen anses att dven
en produkt som beretts enligt den antro-
posofiska metoden dr en homeopatisk pro-
dukt, sdvitt metoden att framstdlla den
motsvarar den generellt tillimpliga metoden
fér att bereda homeopatika.

18. De antroposofiska likemedlen har
omfattats av vergingsbestimmelser genom
vilka de fram till den 1 juni 2002 undantogs
fran registreringsskyldigheten.

19. De nederlindska myndigheterna avsig
att efter utgdngen av denna 6vergingsperiod
fullt ut tillimpa forbudet i artikel 3.4 WoG
med avseende péa denna typ av lidkemedel.

20. Antroposofiska likemedel som beretts
enligt en homeopatisk metod kan pa sa sitt

12 — Stb. 2004, nr 309 (nedan kallad registreringsférordningen).

13 — Stb. 2000, nr 467 (nedan kallad forordningen om homeopa-
tiska produkter).

registreras enligt det férenklade forfarande
som inférts genom forordningen om homeo-
patiska produkter. I friga om de o&vriga
homeopatiska produkterna dr det det regi-
streringssystem i allmidn lag som inforts
genom registreringsforordningen som giller.
De nederlindska myndigheterna ansig att
direktiv 2001/83 inte tillit dem att anta
sarskilda bestimmelser for kategorin icke-
homeopatiska antroposofiska likemedel.

III — Tvisten i malet vid den nationella
domstolen

21. Milet vid den nationella domstolen
giller en tvist mellan Staat der Nederlanden
och Antroposana, Patiéntenvereniging voor
Antroposofische Gezondheidszorg (patient-
férening for antroposofisk sjukvard), Neder-
landse Vereniging van Antroposofische Art-
sen (nederlindsk antroposofisk likarfor-
ening), Weleda Nederland NV och Wala
Nederland NV (antroposofiska likemedels-
tillverkare) (nedan gemensamt kallade sva-
randena). **

22. Denna tvist avser frigan huruvida arti-
kel 3.4 WoG kan tillimpas pa antroposofiska

14 — Den hinskjutande domstolen har angett att Weleda Neder-
land NV och Wala Nederland NV ér de storsta tillverkarna av
antroposofiska likemedel pa den nederléndska marknaden
och att dessa lakemedel har funnits p& denna marknad i cirka
80 ar.
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lakemedel sa linge som ett sdrskilt registre-
ringsforfarande inte har inforts for denna typ
av ladkemedel.

23. Svarandena har vid Rechtbank te ‘s-
Gravenhage silunda bestridit att artikel 3.4
WoG kan tillimpas pa antroposofiska lake-
medel. Svarandena har sirskilt dberopat den
illa anpassade och oproportionerliga karak-
tiren av den nederlindska lagstiftningen,
som genom att kriva registrering av dessa
produkter enligt de former och forfaranden
som féreskrivs i direktiv 2001/83 de facto gor
det omojligt att saluféra en stor del av de
antroposofiska likemedlen i Nederlinderna.
Det dr ndmligen svart att bevisa dessa
lakemedels terapeutiska effekt pa grundval
av de objektiva kriterier som tillimpas pa
traditionella lakemedel. Ett stort antal antro-
posofiska produkter kan inte heller registre-
ras enligt det forenklade férfarande som
foreskrivs for homeopatika, eftersom detta
grundas pé produktbeskrivningen i en offici-
ellt erkind farmakopé. De antroposofiska
lakemedlen har dock endast delvis beskrivits
i de officiella farmakopéerna.

24. De nederlindska myndigheterna har
svarat pd denna argumentering och dirvid i
huvudsak hénvisat till att det genom
direktiv 2001/83 har skett en fullstindig
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harmonisering av forfarandena for godkén-
nande for forsiljning av likemedel. Med-
lemsstaterna dr siledes skyldiga att for varje
lakemedel folja de harmoniserade registre-
ringsférfarandena och é&r foljaktligen inte
langre fria att tillimpa olika férfaranden,
som inte anges i de gemenskapsrittsliga
bestimmelserna, pa sddana specifika katego-
rier likemedel som de antroposofiska like-
medlen.

25. Parallellt med denna provning i sak
vickte dven svarandena talan mot Staat der
Nederlanden vid Rechtbank te ’s-Gravenhage
med yrkande om interimistiska atgérder.
Svarandena yrkade i forsta hand att Staat
der Nederlanden skulle férbjudas att tillimpa
forbudet i artikel 3.4 WoG fram till dess att
sakfragan hade avgjorts. Svarandena yrkade i
andra hand att domstolen som beslutar om
interimistiska atgarder skulle foreldgga Staat
der Nederlanden att fram till detta datum
tillata Weleda Nederland NV och Wala
Nederland NV att bereda, silja, leverera,
infora och salufora icke-homeopatiska antro-
posofiska likemedel och de apotek som
dessa foretag levererar sina produkter till
att silja dem och leverera dem.

26. Domstolen som beslutade om interimis-
tiska atgirder bifoll i beslut av den
15 april 2003 svarandenas andrahandsyr-
kande savitt avsag likemedel som ordineras
av lakare.
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27. Staat der Nederlanden overklagade detta
beslut till Gerechtshof te s-Gravenhage och
svarandena ingav ett anslutningséverkla-
gande till densamma. Gerechtshof te ’s-
Gravenhage ogiltigforklarade genom dom
av den 27 maj 2004 delvis det 6verklagade
beslutet, i den man foreliggandet av den
domstol som fattat beslutet om interimis-
tiska atgarder begransades till likemedel som
ordineras av likare. Gerechtshof te ’s-Gra-
venhage faststéllde i ovrigt beslutet av dom-
stolen som beslutat om interimistiska &tgar-
der. Staat der Nederlanden overklagade
dédrfér domen av Gerechtshof te ’s-Graven-
hage till Hoge Raad der Nederlanden.

IV — Tolkningsfragorna

28. Hoge Raad der Nederlanden anser att
det krivs en tolkning av gemenskapsritten
for att avgora detta overklagande och har
beslutat att stilla foljande tva fragor till
domstolen:

"1. Ar medlemsstaterna enligt
direktiv 2001/83/EG ... skyldiga att
underkasta antroposofiska lakemedel,
som inte samtidigt d&r homeopatika, de
villkor for att bevilja ett forsaljningstill-
stand som anges i avdelning III, kapitel
1 i detta direktiv?

2. Om den forsta fragan besvaras nekande:
utgér den nederlandska bestimmelse
enligt vilken antroposofiska likemedel
underkastas de villkor for att beviljas ett
forsaljningstillstind som avses ovan ett
enligt artikel 30 EG tillitet undantag
fran forbudet i artikel 28 EG?”

V — Bedémning

A — Den firsta fragan

29. Hoge Raad der Nederlanden vill genom
den forsta fragan fa klarhet i huruvida
direktiv 2001/83 skall tolkas s att medlems-
staterna dr skyldiga att underkasta antro-
posofiska likemedel, som varken omfattas av
det sdrskilda forenklade registreringsforfa-
randet for homeopatika eller det forenklade
registreringsférfarandet for traditionella
vixtbaserade likemedel, det generellt till-
lampliga forfarande for godkidnnande for
forsiljning som anges i avdelning III, kapitel
1i detta direktiv.

30. Sasom jag har angett inledningsvis
ombeds domstolen genom denna fraga att
faststilla huruvida det skall anses att det
genom direktiv 2001/83 har skett en full-
standig harmonisering av de nationella for-
farandena for godkidnnande och registrering
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av humanlikemedel for f6rsiljning av dem i
medlemsstaterna eller om, tvdrtom, detta
direktiv endast dr ett steg pd vigen till
harmonisering som fortfarande lamnar dor-
ren Oppen for olika nationella forfaranden
som omfattar sddana kategorier likemedel
som inte anges i ovanndmnda direktiv, som
exempelvis antroposofiska likemedel som
varken omfattas av kategorin homeopatika
eller kategorin traditionella vaxtbaserade
lakemedel.

31. Det skall forst papekas att enligt arti-
kel 1.2 i direktiv 2001/83 skall en antro-
posofisk produkt anses som ett likemedel, i
den mening som avses i direktivet, om det
omfattas av definitionen av likemedlet i
férhallande till “hur det tillhandahalls” eller
definitionen av detta i férhallande till "dess
funktion”. '® Denna begiran om férhandsav-
gorande avser enbart de antroposofiska
produkter som motsvarar den ena eller den
andra av dessa tva definitioner.

32. Den italienska och den nederlindska
regeringen samt Europeiska gemenskapernas
kommission har foreslagit att den forsta
fragan skall besvaras jakande, med motiver-
ingen att det genom direktiv 2001/83 sker en
fullstindig harmonisering av de nationella
férfarandena avseende godkiannande f6r for-
sdljning av humanlidkemedel. De antroposo-
fiska liakemedel som varken utgér homeo-

15 — Dom av den 9 juni 2005 i de férenade malen C-211/03,
C-299/03 och C-316/03—-C-318/03, HLH Warenvertrieb och
Orthica (REG 2005, s. 1-5141), punkt 49.
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patika eller traditionella vixtbaserade like-
medel bor saledes godkdnnas enligt det
generellt tillimpliga forfarande som anges i
avdelning III, kapitel 1 i detta direktiv.

33. Svarandena och den tyska regeringen
anser ddremot inte att det ovanniamnda
direktivet innebdr att det har skett ndgon
fullstindig harmonisering av forfarandena
for godkdnnande. De sistndmnda har sarskilt
pépekat att processen fér harmonisering pa
omradet f6r humanlikemedel ar progressiv.
Aven om homeopatika och de traditionella
vixtbaserade likemedlen redan nu uttryck-
ligen omfattas av tillimpningsomradet for de
gemenskapsrittsliga bestimmelserna, ar
detta 4dnnu inte fallet niar det giller de
antroposofiska likemedlen. Medlemssta-
terna behaller darfor friheten att faststilla
eller bibehilla specifika férfaranden for
godkinnande f6r vissa likemedel, parallellt
med forfaranden som ér tillimpliga enligt
direktiv 2001/83, sd linge som det i detta
direktiv inte anges négra sirskilda och
lampliga forfaranden for de antroposofiska
likemedlen.

34. Av skil som jag skall ange nu anser jag, i
likhet med den italienska och den neder-
landska regeringen samt kommissionen, att
det genom detta direktiv sker en fullstindig
harmonisering av de nationella forfarandena
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for godkdnnande for f6rsiljning och registre-
ring av humanlidkemedel och att den forsta
fragan foljaktligen skall besvaras jakande.

35. For att komma fram till detta bér man
undersoka det ovannamnda direktivets ritts-
liga %rund, ordalydelse, systematik samt
mal. !

1. Den rittsliga grunden fér direktiv 2001/83

36. Jag erinrar om att direktiv 2001/83 har
antagits pa grundval av artikel 95 EG.

37. I motsats till vad svarandena har hdvdat i
sina skriftliga yttranden anser jag inte att det
dar omojligt att genomféra en fullstindig
harmonisering av de nationella férfarandena
fér godkinnande for forséljning och registre-
ring av humanlikemedel pd grundval av
denna artikel.

16 — I det forslag till avgorande som generaladvokaten Ruiz-Jarabo
Colomer den 13 februari 2007 féredrog i det vid domstolen
anhangiga mélet C-374/05, Gintec, har han tagit stéllning i
fragan huruvida bestammelserna i direktiv 2001/83 avseende
reklam for humanlikemedel syftar en minimiharmonisering
eller huruvida de tvartom utgor en fullstindig ram inom
vilken medlemsstaterna helt saknar handlingsutrymme och
ritt att inféra andra begransningar &n dem som anges i
direktivet (punkt 3). Generaladvokaten ansag att “[e]n
tolkning som utgér fran [det ovannamnda] direktivets syfte,
systematik och lydelse samt frén dess rittsliga grund ger stéd
at dem som anser att direktiv[et] [2001/83] skapar ett system
utan ytterligare marginal for nyskapelser dn den uttryckligen
medgivna” (punkt 24).

38. Artikel 95 EG utgdr ndmligen en allmén
rattslig grund som, med avvikelse fran
artikel 94 EG och om inte annat foreskrivs
i EG-fordraget, ger mojlighet att besluta om
atgérder for tillndrmning av sddana bestdm-
melser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att uppritta
den inre marknaden och fa den att fungera.

39. Det framgar av domstolens réttspraxis
att de atgirder som 4syftas i artikel 95.1 EG
dr avsedda att forbittra villkoren for att
uppritta den inre marknaden och fa den att
fungera. Atgirderna skall ocksa rent faktiskt
ha detta syfte genom att bidra till att
undanréja hinder for den fria rorligheten
for varor eller friheten att tillhandahalla
tjanster eller fér den delen undanréja sned-
vridningar av konkurrensen. '

40. Vidare ar gemenskapslagstiftaren, om
villkoren for att anvidnda artikel 95 EG som
rittslig grund ar uppfyllda, inte forhindrad
att dberopa denna rittsliga grund till f6ljd av
att skyddet for folkhélsan &r avgorande for de
val som skall goras. ®

17 — Dom av den 5 oktober 2000 i mal C-376/98, Tyskland mot
parlamentet och rédet (REG 2000, s. [-8419), punkterna 83,
84 och 95, samt av den 10 december 2002 i mal C-491/01,
British American Tobacco (Investments) och Imperial
Tobacco (REG 2002, s. 1-11453), punkt 60. Se dven, for ett
liknande resonemang, dom av den 12 december 2006 i mél
C-380/03, Tyskland mot parlamentet och radet (REG 2006,
s. 1-11573), punkt 37.

18 — Se sérskilt domen av den 5 oktober 2000 i det ovanndmnda
malet Tyskland mot parlamentet och radet (punkt 88),
domen i det ovanndmnda maélet British American Tobacco
(Investments) och Imperial Tobacco (punkt 62), samt domen
av den 12 december 2006 i det ovanndmnda malet Tyskland
mot parlamentet och radet (punkt 39).
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41. Det ir riktigt att det i denna artikel inte
uttryckligen anges vilken harmoniserings-
grad den &r avsedd att uppnd. Funktionen
for artikel 95 EG, som bestar i att minska
eller till och med undanréja skillnaderna
mellan de nationella bestimmelser som kan
utgora hinder for de grundliggande frihe-
terna, maste dock ge gemenskapslagstiftaren
mojlighet att genomfoéra en harmonisering
som dr fullstindig, om han anvinder denna
rattsliga grund.

42. En undersdkning av ordalydelsen av
direktiv 2001/83 ger mdjlighet att bekrifta
att gemenskapslagstiftaren har velat genom-
féra en fullstindig harmonisering av de
nationella forfarandena for godkidnnande
for forsdljning och registrering av humanli-
kemedel.

2. Ordalydelsen av direktiv 2001/83

43. Jag erinrar om att det i artikel 6.1 forsta
stycket i avdelning III i direktiv 2001/83, som
avser forsdljning av humanlikemedel, fore-
skrivs att "[e]tt lidkemedel far saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myn-
digheten i medlemsstaten meddelat godkén-
nande for forsidljning enligt detta
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direktiv eller om godkdnnande har meddelats
enligt forordning (EEG) nr 2309/93”.*°

44. Domstolen har tolkat denna bestim-
melse i sin dom i det ovanndmnda maélet
HLH Warenvertrieb och Orthica. Domstolen
har salunda faststillt att ”"[o]m en produkt i
vederborlig ordning anses utgdra ett lake-
medel i den mening som avses i
direktiv 2001/83, maste ett godkdnnande
for forsdljning utfirdas i enlighet med
artikel 6.1 i detta direktiv for att forséljning
skall fa ske”.”® Domstolen har tillagt att ”/i/
artiklarna 7-39 i detta direktiv finns detal-
jerade foreskrifter angdende forfarandet for
att erhdlla ett sidant godkinnande samt
angdende godkdnnandets rdttsverkan”.*!
Domstolen har i detta mal saledes svarat
den hénskjutande domstolen att “en produkt
som utgdr ett lakemedel i enlighet med
direktiv 2001/83 ... endast [fir] importeras
till en annan medlemsstat om ett godkin-
nande for forsiljning har utfirdats i enlighet
med bestimmelserna i detta direktiv ”.*

45. Bide ordalydelsen av artikel 6.1 forsta
stycket i direktiv 2001/83 och domstolens
tolkning av den gor att det kan anses att
medlemsstaterna inte har ndgot handlings-
utrymme nir det géller att eventuellt anta ett
ytterligare forfarande for godkénnande for
forsaljning utover de forfaranden som fore-

19 — Min kursivering.

20 — Punkt 57.

21 — Idem (min kursivering).

22 — Punkt 60 (min kursivering).
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skrivs i direktivet. Det dr just ”i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 2001/83” och
siledes endast enligt de forfaranden som
foreskrivs i detta som en produkt som
motsvarar den gemenskapsrittsliga defini-
tionen av likemedel, och som inte omfattas
av forordning nr 726/2004, kan erhalla ett
godkinnande for forsiljning i en medlems-
stat. 2

46. Systematiken i direktiv 2001/83 talar
dven till formin for uppfattningen om en
fullstindig harmonisering.

3. Systematiken i direktiv 2001/83

47. Direktiv 2001/83 har strukturerats allt-
efter de olika omraden som regleras genom
detta, det vill sdga bland annat f6rsdljning
(avdelning III), tillverkning och import
(avdelning IV), mirkning av
och bipacksedel (avdelning V), klassificering

23 — Jag delar dérvid generaladvokaten Geelhoeds uppfattning, i
punkt 33, i hans forslag till avgorande i det ovannimnda
malet HLH Warenvertrieb och Orthica, nidmligen att ”[b]
egreppet likemedel ... endast [kan] definieras med hinvisning
till direktiv 2001/83. Direktivet innehéller en uttdmmande
reglering for godkinnande for forsiljning, och — med
avseende pa handeln mellan medlemsstaterna — en reglering
av det grundlaggande émsesidiga erkidnnandet av meddelade
godkinnanden och tvingande bestimmelser for att losa
asiktsskillnader mellan medlemsstaterna om hélsoriskerna
med godkinda likemedel. Medlemsstaterna skall inom
denna avgransade ram gora géllande sina asikter om hilso-
skydd i enlighet med de detaljerade bestimmelserna i detta
amne i direktivet”.

(avdelning VI), partihandel (avdelning VII)
och marknadsféring (avdelning VIII) avse-
ende humanlikemedel. **

48. For att besvara fragan huruvida det
genom direktiv 2001/83 har skett en full-
stindig harmonisering av vart och ett av
dessa omrdden maste uppbyggnaden av
bestammelserna i varje avdelning av direk-
tivet undersokas. 2

49. I avdelning III i direktiv 2001/83 fore-
skrivs, sdsom jag har angett ovan, tre typer av
forfaranden i syfte att tillita forsiljning av
humanldkemedel i medlemsstaterna. Det &r
friga om dels det generellt tillimpliga
forfarandet f6r godkdnnande (kapitel 1), dels
det sdrskilda forenklade registreringsforfa-
randet f6r homeopatika som uppfyller de
villkor som anges i artikel 14.1 i detta
direktiv (kapitel 2) och slutligen det for-
enklade registreringsforfarandet for traditio-
nella vixtbaserade likemedel som uppfyller

24 — Lasningen av direktiv 2001/83 ger daremot mojlighet att
faststilla vilka omraden som gemenskapslagstiftaren uppen-
bart inte har velat harmonisera. I artikel 4.3 i direktivet anges
exempelvis att bestimmelserna i direktivet "inte [skall]
paverka medlemsstaternas myndigheters befogenheter vare
sig i fraiga om prissattningen pé likemedel eller i friga om
dessas infoérlivande i de nationella sjukférsakringssystemen
mot bakgrund av hilsomiassiga, ekonomiska och sociala
forhallanden”.

25 — Atgirden som bestar i att kontrollera huruvida direktiv

2001/83 innebér en fullstindig harmonisering kan endast

enomféras omréde for omrade och inte allmént. Det ar

Sljaktligen inte relevant att, sésom svarandena har gjort till

stod for sin uppfattning, &beropa den réttspraxis i vilken

domstolen bland annat har konstaterat att "det inte har skett

néagon fullstindig harmonisering p& gemenskapsniva i fraga

om forsiljning av lakemedel till slutkonsumenter” (dom av

den 11 december 2003 i mél C-322/01, Deutscher Apothe-
kerverband (REG 2003, s. 1-14887), punkt 102.
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samtliga kriterier i artikel 16a.1 i direktivet
(kapitel 2a).

50. Flera omstindigheter visar att denna
férfarandeordning ér fullstindig och att den
inte tillater att det upprittas andra specifika
nationella férfaranden for godkénnande for
férsiljning av humanlikemedel.

51. Iartikel 16.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs
sdlunda att "[a]ndra homeopatika dn de som
avses i artikel 14.1 skall godkédnnas och férses
med etikett enligt artiklarna 8, 10, 10a, 10b,
10c och 11 [i detta direktiv]”. Denna
bestimmelse innebdr att de homeopatika
som, eftersom de inte uppfyller alla villkor
som anges i artikel 14.1 i detta direktiv inte
kan underkastas det sirskilda forenklade
registreringsforfarandet, omfattas av det
generellt tillimpliga forfarande for godkin-
nande som anges i avdelning III, kapitel 1 i
direktiv 2001/83. Hirav foljer att medlems-
staterna inte har mojlighet att uppritta ett
sdrskilt forfarande i syfte att godkédnna for-
siljning av homeopatika som inte kan
omfattas av det sirskilda forenklade registre-
ringsforfarandet enligt kapitel 2 i detta
direktiv.
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52. Artikel 16.2 i det ovanndmnda direktivet
tillater visserligen medlemsstaterna att inom
sitt territorium inféra eller behélla “sirskilda
bestimmelser for prekliniska studier och
Kliniska prévningar av andra homeopatika
dn sddana som avses i artikel 14.1 i enlighet
med de principer och sirdrag som utmirker
homeopatin i de[ss]a medlemsstat[er]”. Icke
desto mindre kan denna mojlighet till
anpassning som gemenskapslagstiftaren
uttryckligen har gett medlemsstaterna,
sdsom framgéir av artikel 16.1 i
direktiv 2001/83, endast genomforas inom
ramen f6r det generellt tillimpliga férfarande
fér godkdnnande som anges i avdelning III,
kapitel 1 i detta direktiv.

53. I artikel 16a.3 i direktiv 2001/83 fore-
skrivs for ovrigt att ”[i] de fall di behériga
myndigheter bedomer att ett traditionellt
vixtbaserat likemedel uppfyller kriterierna
fér godkidnnande i enlighet med artikel 6
eller registrering enligt artikel 14 skall dock
inte [kapitel 2a med sirskilda bestimmelser
avseende traditionella vixtbaserade likeme-
del] gélla”. Sasom anges i skdl 4 i
direktiv 2004/24 bor “[d]etta forenklade
forfarande ... emellertid endast fi anvindas
nér ett godkdnnande for forsiljning inte kan
erhallas enligt direktiv 2001/83/EG ... For-
farandet bor inte heller tillimpas pd home-
opatiska likemedel som kan beviljas forsilj-
ningstillstdnd eller registreras enligt [detta]
direktiv ...”.
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54. Samtliga dessa bestimmelser bekriftar
enligt min mening gemenskapslagstiftarens
vilja att faststilla en fullstindig forfarande-
ram inom vilken varje likemedel kan god-
kénnas eller registreras enligt det férfarande
som motsvarar dess egenskaper.

55. Uppfattningen att harmoniseringen &r
fullstindig bekriftas slutligen ndr malen for
direktiv 2001/83 undersdks.

4, Malen for direktiv 2001/83

56. Syftena med direktiv 2001/83 ar att
undanréja hindren for handeln med like-
medel inom gemenskapen och samtidigt
virna om folkhilsan. Det forhéllandet att
dessa tvd mal samverkar Overensstimmer
med vad som féreskrivs i artikel 95.3 EG, det
vill siga att den harmonisering som grundas
péa denna artikel i fordraget skall utga fran en
hog hilsoskyddsniva.

57. Eftersom malet att undanrdja hindren
fér rorligheten for likemedel skall nas genom
tillndrmningen av de nationella bestimmel-
serna om likemedel synes detta i sig vara
oforenligt med ett bibehéllande av skillna-
derna mellan medlemsstaternas bestimmel-
ser.

58. Det dr siledes nddvindigt med en full-
stindig harmonisering av de nationella for-
farandena for godkidnnande for forsiljning
och registrering av humanldkemedel for att
mélet att undanrdja hindren fér handeln
med ldkemedel mellan medlemsstaterna
skall kunna uppnés helt och fullt.

59. Dessutom synes det endast vara en
fullstindig harmonisering av dessa forfaran-
den som pa ett sddant optimalt sitt som av
gemenskapslagstiftaren betecknas som
visentligt kan uppnd mélet att vdrna om
folkhilsan. Det forhallandet att det foreligger
olika kriterier i medlemsstaterna for att
bedéma vissa likemedels kvalitet, sikerhet
och effekt ar i strdvan efter detta mil inte
likvirdigt med att det, pa grundval av en hog
skyddsniva for folkhélsan, enhetligt faststalls
sadana kriterier pa gemenskapsniva.

60. Bibehillandet eller inforandet av sér-
skilda forfaranden i medlemsstaterna som
giller for det ena eller det andra specifika
lakemedlet dr sadant att det gynnar skillna-
der i beddmning mellan de behériga natio-
nella myndigheterna vad avser likemedlens
kvalitet, sdkerhet och effekt. Sadana skillna-
der kan i praktiken innebdra att genom-
férandet av det omsesidiga erkdnnandet av
godkidnnanden lamslas, vilket strider mot det
méil som gemenskapslagstiftaren efterstréivat
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med direktiv 2001/83, som syftar till att
frimja detta erkinnande. *®

5. Slutliga anmérkningar

61. Jag vill slutligen framféra nagra anmark-
ningar for att undanréja den bristande
forstaelse som enligt min mening ligger
bakom den uppfattning som svarandena
och den tyska regeringen har hivdat. Den
sistndmnda har i stor utstrickning utgitt
fran argumentet om den historiska eller
"stegvisa” utvecklingen av gemenskapsbe-
stimmelserna om humanlikemedel for att
forneka att det foreligger en fullstindig
harmonisering av de nationella férfarandena
for godkdnnande for f6rsiljning och registre-
ring av dessa likemedel.

62. Jag anser dock inte att det foérhallandet
att det foreligger en fullstindig harmoniser-
ing pd ett visst omrade innebidr att detta
omfattas av en stelnad, slutgiltig harmoniser-
ing. Med andra ord &r enligt min mening en
fullstindig harmonisering inte oférenlig med
en progressiv harmonisering.

63. Pa ett omrade som det som hir ir i fraga
ar det uppenbart att det dr absolut nédvin-

26 — Se sarskilt skil 12 samt avdelning 111, kapitel 4 i direktiv
2001/83.
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digt och édven oundvikligt att gemenskapsbe-
stimmelserna utvecklas med jimna mellan-
rum med hinsyn till de vetenskapliga
framstegen och till erfarenheterna av det
praktiska genomférandet av lagstiftningen.

64. Hirom vittnar vissa av de forandringar
som direktiv 2001/83 var foremal foér under
ar 2004, som exempelvis inforandet av ett
kapitel 2a i avdelning III i direktivet, i vilket
det foreskrivs ett forenklat registreringsforfa-
rande for traditionella vixtbaserade like-
medel.

65. Gemenskapslagstiftaren har i skil 3 i
direktiv 2004/24 motiverat upprittandet av
detta forfarande pa foljande sitt: “Ett stort
antal likemedel uppfyller inte kraven pa
viletablerad medicinsk anvédndning med
erkind effekt och godtagbar sikerhetsniva,
trots att de har en lang tradition, och kan
darfor inte erhdlla ett godkinnande for
forsiljning. Medlemsstaterna har antagit
olika forfaranden och bestaimmelser for att
behilla dessa produkter pd marknaden. De
nuvarande skillnaderna mellan medlemssta-
ternas bestimmelser kan utgora ett hinder
for handeln med traditionella likemedel i
gemenskapen och leda till diskriminering
och snedvridning av konkurrensen mellan
tillverkare av dessa produkter. Dessa skill-
nader kan ocksa paverka skyddet av folkhil-
san eftersom det for ndrvarande inte alltid
ges erforderliga garantier betriffande kvali-
tet, sdkerhet och effekt.”
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66. Denna bestimmelse bekriftar enligt min
mening den pragmatiska héllning som
gemenskapslagstiftaren har intagit i fraga
om likemedel. Eftersom gemenskapslagstift-
aren pd grundval av praxis har konstaterat att
det generellt tillampliga forfarandet for
godkidnnande &r olimpligt for de traditio-
nella vixtbaserade likemedlen och att det
foreligger motsvarande olika forfaranden i
medlemsstaterna for godkinnande for for-
siljning av denna kategori likemedel,*” gor
malet att undanréja hindren for handeln och
snedvridningen av konkurrensen mellan
lakemedelsproducenterna samt malet att
skydda folkhidlsan att det dr nddvéindigt att
anpassa den befintliga forfaranderamen.

67. Eftersom gemenskapslagstiftaren inte
uttryckligen har gett medlemsstaterna mdj-
lighet att uppritta sirskilda férfaranden for
specifika likemedel, kan en sddan anpassning
av den forfarandeordning som inférts genom
direktiv 2001/83 endast genomforas pa
gemenskapsniva.

68. Det dr i detta avseende som det skall
anses att harmoniseringen av de nationella
férfarandena for godkdnnande for forsiljning
och registrering av humanlidkemedel &r full-

27 — Gemenskapslagstiftaren har genom att ndmna att det finns
sadana sérskilda forfaranden hos medlemsstaterna nojt sig
med ett konstaterande och har inte angett att dessa
forfaranden ar forenliga med direktiv 2001/83.

stindig, dven om den till sin natur ir
progressiv. 28

69. Jag foreslar foljaktligen att den forsta
fragan skall besvaras si att eftersom det
genom direktiv 2001/83/EG sker en full-
stindig harmonisering av de nationella for-
farandena for godkidnnande for forsiljning
och registrering av humanlidkemedel, skall
detta tolkas si att medlemsstaterna ar
skyldiga att underkasta antroposofiska like-
medel som varken omfattas av det sirskilda
forenklade forfarandet fér homeopatiska
lakemedel eller av det forenklade registre-
ringsforfarandet for traditionella vixtbase-
rade likemedel det generellt tillampliga
forfarande for godkidnnande for forsiljning
som anges i avdelning III, kapitel 1 i detta
direktiv.

B — Den andra fragan

70. Med hansyn till att jag foéreslar att
domstolen skall besvara den forsta fragan
jakande finns det inte anledning att préva
den andra fragan.

28 — Enligt denna bedémning kan skil 14 i direktiv 2001/83 inte
tolkas sa att det i princip utgor hinder for en fullstindig
harmonisering pd de omraden som regleras av detta direktiv.
Det 4r dessutom mdojligt att forutse andra anpassningar av
den forfarandeordning som inférts genom detta direktiv,
sasom exempelvis att registreringen av traditionellt anvint
likemedel utvidgas till att omfatta andra kategorier av
likemedel (se i detta avseende artikel 16i i direktiv 2001/83).

I-7625



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOT — MAL C-84/06

VI — Forslag till avgorande

71. Med hinsyn till det ovan anférda foreslar jag att domstolen skall besvara
fragorna fran Hoge Raad der Nederlanden pa foljande sitt:

"Eftersom det genom Europaparlamentets och riadets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess
lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG och 2004/27/EG
av den 31 mars 2004, sker en fullstindig harmonisering av de nationella
forfarandena for godkidnnande for forséljning och registrering av humanlidkemedel,
skall detta tolkas s& att medlemsstaterna ar skyldiga att underkasta antroposofiska
likemedel som varken omfattas av det sidrskilda forenklade forfarandet for
homeopatiska lakemedel eller av det forenklade registreringsforfarandet for
traditionella véixtbaserade likemedel det generellt tillimpliga forfarande for
godkidnnande for forsiljning som anges i avdelning III, kapitel 1 i detta direktiv.”
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