ANTROPOSANA M.FL.

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 20 september 2007 *

I mal C-84/06,

angaende en begiran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av
Hoge Raad der Nederlanden (Nederldanderna) genom beslut av den 27 januari 2006,
som inkom till domstolen den 10 februari 2006, i méalet

Staat der Nederlanden

mot

Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,

Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen,

Weleda Nederland NV,

Wala Nederland NV,
* Réttegangssprak: nederlandska.
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meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P. Jann samt domarna R. Schintgen,
A. Tizzano (referent), A. Borg Barthet och E. Levits,

generaladvokat: Y. Bot,

justitiesekreterare: forste handliggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga férfarandet och férhandlingen den 15 mars 2007,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,
Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen, Weleda Nederland NV
och Wala Nederland NV, genom S. Evers och J. Sijmons, advocaten,

— Nederldandernas regering, genom H.G. Sevenster och P. van Ginneken, béda i
egenskap av ombud,

— Tysklands regering, genom M. Lumma och C. Schulze-Bahr, badda i egenskap av
ombud,
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— Italiens regering, genom I.M. Braguglia, i egenskap av ombud, bitrddd av G. De
Bellis, avvocato dello Stato,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom B. Stromsky och M. van Beek,
béada i egenskap av ombud,

och efter att den 24 maj 2007 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67) och av artiklarna 28 EG och 30 EG.

Begiran har framstéllts i ett mal mellan & ena sidan Staat der Nederlanden
(nederldndska staten) och & andra sidan Antroposana, Patiéntenvereniging voor
Antroposofische Gezondheidszorg (patientférening for antroposofisk sjukvard) och
Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen (nederlindsk antroposofisk
ldkarforening) samt Weleda Nederland NV och Wala Nederland NV, vilka tillverkar
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och salufor antroposofiska likemedel, (nedan gemensamt kallade Antroposana m.fl.)
angéende villkoren for godkidnnande for forséljning av antroposofiska likemedel.

Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrdttsliga bestdmmelserna

Genom direktiv 2001/83 har de tidigare direktiven om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar betriffande humanlikemedel, bland annat radets direktiv 92/73/
EEG av den 22 september 1992 om utdkad rickvidd 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 homeopatika (EGT L 297, s. 8;
svensk specialutgava, omréade 13, volym 23, s. 187) kodifierats och samlats i en enda
rattsakt.

Enligt skilen 2, 4 och 5 i direktiv 2001/83 syftar direktivet till att "vdrna om
folkhdlsan” och undanréja hindren for ”[h]andeln med likemedel inom gemen-
skapen”.
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I skal 14 i ndimnda direktiv anges f6ljande:

"Detta direktiv dr ett viktigt steg i riktning mot malet att uppna fri rorlighet for
likemedel men ytterligare atgarder kan komma att kravas, for att med ledning av de
erfarenheter som gjorts ... avskaffa varje aterstdende hinder mot fri rorlighet for
farmaceutiska specialiteter.”

Skl 22 i direktivet har foljande lydelse:

”Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds
enligt en homeopatisk metod skall, i friga om registrering och forsaljningstillstand,
behandlas pad samma sitt som homeopatika.”

I artikel 1.2 i direktiv 2001/83 definieras "lakemedel” som

"varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla
eller férebygga sjukdom hos ménniskor,

varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller
administreras till méanniskor i syfte antingen att aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller att stilla diagnos”.
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Enligt artikel 2 skall bestimmelserna i direktivet géilla “sadana likemedel som é&r
avsedda for ménniskor och for forséljning inom medlemsstaterna”.

I artikel 6.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkidnnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om
godkinnande har meddelats enligt [rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkénnande f6r forséljning av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 158)].”

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsférfaranden fér godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1), i dess lydelse enligt Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
(EUT L 378, s. 1), (nedan kallad férordning nr 726/2004) har ersatt forordning
nr 2309/93. Genom denna férordning infors bland annat ett centraliserat forfarande
fér godkannande for forséljning inom gemenskapen av de likemedel som anges i
bilagan.

I kapitel 1 i direktiv 2001/83, som har rubriken "Godkénnande for férséljning” och
ingér i avdelning III, inréttas ett allmént forfarande for godkdnnande av likemedel
for forsaljning.
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I detta kapitel, som dndrats genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/
EG av den 31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler fo6r humanlikemedel (EUT L 136, s. 34), foreskrivs numera, i
artikel 10a, ett forenklat forfarande, enligt vilket sokanden inte behover ligga fram
resultat av vetenskapliga studier om denne kan pavisa att de aktiva substanserna i
lakemedlet i friga har en “viletablerad medicinsk anvindning”.

I kapitel 2, som ingdr i samma avdelning i direktivet och har rubriken "Sérskilda
bestimmelser avseende homeopatika”, inrittas ett sarskilt, forenklat forfarande for
homeopatika som uppfyller vissa villkor.

I kapitel 2a, med rubriken “Sirskilda bestimmelser avseende traditionella vixt-
baserade likemedel”, som ocksa ingar i avdelning III i direktiv 2001/83 och inférdes
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004
om dndring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG
om upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 136, s. 85),
foreskrivs ett forenklat godkdnnandeforfarande for vissa av dessa likemedel.

Den nationella lagstiftningen

Enligt artiklarna 3-5 i lagen om likemedelsforsorjning (Wet op de Geneesmidde-
lenvoorziening) &r forséljning av icke registrerade likemedel olagligt och kan
medfora straffrittsliga pafoljder.
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Forordningen om registrering av farmaceutiska specialiteter och farmaceutiska
preparat (Besluit houdende regelen met betrekking tot de registratie van
farmaceutische specialités en farmaceutische preparaten) av den 8 september 1977,
senast dndrad ar 2004, innehéller bestimmelser om registrering och godkidnnande av
humanlikemedel. Séarskilda bestimmelser om registrering av homeopatika aterfinns
i forordningen om homeopatika (Besluit homeopatische farmaceutische producten)
av den 24 december 1991, senast dndrad ar 2000 (nedan kallad homeopatikafor-
ordningen).

Antroposofiska likemedel, som innan direktiv 92/73 inforlivades var befriade fran
kravet pa registrering i forhand, omfattades fram till den 1 juni 2002 av
overgdngsbestimmelser med undantag fran detta krav. Efter att 6vergéngsperioden
lopte ut kan antroposofiska likemedel som bereds enligt homeopatisk metod
registreras enligt det forenklade forfarande som inrittats genom homeopatikafor-
ordningen. Andra antroposofiska lakemedel omfattas av de allménna bestammel-
serna om registrering som infordes genom forordningen om registrering av
farmaceutiska specialiteter och farmaceutiska preparat av den 8 september 1977, i
dess dndrade lydelse.

Tvisten i malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Det framgar av begiran om férhandsavgorande och av de inlagor som ingetts till
domstolen i detta forfarande att antroposofisk medicin — till skillnad fran
traditionell (dven kallad allopatisk) medicin, som huvudsakligen grundar sig pé
fysiskt observerbara fenomen — vilar pa uppfattningen att méanniskan bestar av fyra
element: den fysiska kroppen, den eteriska kroppen, den astrala kroppen och "jaget”.
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Antroposofiska likemedel syftar till att dterskapa jamvikten mellan ménniskans fyra
element. De bereds enligt sdrskilda metoder och kan innehalla olika vegetabiliska
och animaliska d&mnen samt mineraler och metaller.

Det framgér vidare av begiran om forhandsavgérande att Antroposana m.fl,, infor
Rechtbank te ’s-Gravenhage, har bestritt att artikel 3 i lagen om likemedelsforsorj-
ning &r tillimplig pa antroposofiska likemedel.

Antroposana m.fl. har i synnerhet gjort gillande att den nederldndska lagstiftningen
ar illa anpassad och oproportionerlig, da den genom kravet pa registrering f6r dessa
produkter i de former och enligt de forfaranden som foreskrivs i direktiv 2001/83
gor det de facto omojligt att saluféra en stor del av alla antroposofiska likemedel i
Nederldnderna. Det dr ndmligen svart att pavisa att dessa likemedel har terapeutisk
verkan utifrdn de objektiva kriterier som tillimpas pd traditionella likemedel.
Dessutom ar det inte lingre mojligt att registrera manga av de antroposofiska
produkterna enligt det forenklade forfarande som inforts genom homeopatikafor-
ordningen, eftersom det forfarandet grundar sig pa beskrivningen av produkten i en
officiellt erkind farmakopé. Antroposofiska likemedel finns dock enbart delvis
beskrivna i de officiella farmakopéerna.

De nederlindska myndigheterna har genmilt att direktiv 2001/83 innebidr en
fullstindig harmonisering av forfarandena for godkénnande for forsdljning av
ladkemedel. Medlemsstaterna skall siledes f6lja de harmoniserade registrerings-
forfarandena for alla likemedel och dr ddrmed inte lingre fria att tillimpa andra
forfaranden, som inte anges i gemenskapslagstiftningen, for vissa kategorier av
lakemedel, sdsom antroposofiska likemedel.
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Parallellt med sin talan i huvudsaken vid Rechtbank te ’s-Gravenhage har
Antroposana m.fl. framstillt ett interimistiskt yrkande om att rétten i fraga skall
forplikta nederlindska staten att, till dess talan avseende huvudsaken provats, i
forsta hand avsta fran att tillimpa forbudet i artikel 3.4 i lagen om likemedelsfor-
sorjning eller i andra hand “tolerera” att antroposofiska likemedel tillverkas och
salufors.

Genom avgorande av den 15 april 2003 bif6ll ritten det interimistiska yrkande som
Antroposana m.fl. framstillt i andra hand och forpliktade nederlindska staten att
"tolerera” att antroposofiska likemedel tillverkas och salufors, dock endast om de
receptforskrivits av likare.

Nederldndska staten 6verklagade detta avgorande till Gerechtshof te ’s-Gravenhage.
Antroposana m.fl. inlimnade ett anslutningséverklagande till samma domstol.

Genom avgorande av den 27 maj 2004 upphidvde Gerechtshof te ’s-Gravenhage
ovannidmnda avgdrande i den mdn det interimistiska beslutet endast avsig
antroposofiska likemedel som forskrivits av likare. Overklagandena ogillades i
ovrigt.

Nederldndska staten vickte kassationstalan mot detta avgorande vid Hoge Raad der
Nederlanden, som beslutade att vilandeforklara malet och stélla foljande tolknings-
fragor till EG-domstolen:
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”1) Ar medlemsstaterna enligt ... direktiv 2001/83/EG ... skyldiga att underkasta
antroposofiska likemedel, som inte samtidigt &r homeopatika, de villkor for att
bevilja ett godkdnnande f6r forsiljning som anges i avdelning III, kapitel 1 i
direktivet?

2) Om den forsta fragan besvaras nekande: utgér den nederlandska bestimmelse
enligt vilken antroposofiska likemedel underkastas de villkor for att beviljas ett
godkdnnande f6r forsdljning som avses ovan ett tillaitet undantag enligt
artikel 30 EG fran forbudet i artikel 28 EG?”

Prévning av tolkningsfragorna

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta tolkningsfragan for att fi klarhet i
huruvida antroposofiska likemedel enbart far saluféras om de har godkints enligt
nagot av de forfaranden som foreskrivs i direktiv 2001/83.

Den nederldndska och den italienska regeringen samt Europeiska gemenskapernas
kommission anser att denna fraga skall besvaras jakande. De har framfor allt gjort
gillande att direktivet innebdar en fullstindig harmonisering av de nationella
forfarandena f6r godkénnande och registrering av humanlikemedel for utslappande
pa marknaden i medlemsstaterna.

Antroposana m.fl. samt den tyska regeringen anser att domstolen skall besvara
fragan nekande. De har anfort att medlemsstaterna ér fria att uppritta eller behalla
sdrskilda godkédnnandeforfaranden for sadana kategorier av likemedel for vilka inga
sérskilda och limpade forfaranden har foreskrivits i direktiv 2001/83.
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Domstolen erinrar om att ldkemedel i artikel 1.2 forsta stycket i direktiv 2001/83
definieras som “varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor”. Enligt artikel 1.2 andra
stycket inbegriper likemedel dven “varje substans eller kombination av substanser
som dr avsedd att tillféras méanniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner”.

Direktivet innehaller alltsa tva definitioner av begreppet likemedel, en utifrin syfte
och en utifran funktion. En produkt utgor ett likemedel om det omfattas av endera
av dessa definitioner (dom av den 21 mars 1991 i mal C-60/89, Monteil och
Samanni, REG 1991, s. [-1547, punkterna 10 och 11). Det framgar ocksd av
rattspraxis att dessa tva definitioner skall ges en vid tolkning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 20 mars 1986 i mal 35/85, Tissier, REG 1986, s. 1207,
punkt 26, domen i det ovannidmnda méalet Monteil och Samanni, punkt 23, och dom
av den 16 april 1991 i mél C-112/89, Upjohn, REG 1991, s. I-1703, punkt 16).

I forevarande fall framgar det av begdran om forhandsavgérande att produkterna i
fraga tillhandahalls som likemedel som beretts enligt principerna f6r antroposofisk
medicin.

Dessa produkter omfattas siledes av definitionen av likemedel i artikel 1.2 i
direktiv 2001/83.

I artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 stadgas att ”[e]tt likemedel far saluféras
i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
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godkinnande f6r forsdljning enligt detta direktiv eller om godkénnande har
meddelats enligt forordning (EEG) nr 2309/93”.

Det framgar alltsa otvetydigt av denna bestimmelses ordalydelse, sisom domstolen
redan konstaterat, att lakemedel endast far saluféras inom gemenskapen om det har
godkints pa forhand for forsiljning enligt de forfaranden som anges i ndmnda
direktiv (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 juni 2005 i de foérenade
malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb och
Orthica, REG 2005, s. I-5141, punkt 57).

Denna tolkning av ovanndmnda bestammelse star dessutom, som generaladvokaten
pépekat i punkterna 56—60 i sitt forslag till avgérande, i 6verensstimmelse med
syftena med direktiv 2001/83, niamligen att undanrdja hindren for handeln med
lakemedel mellan medlemsstaterna och att véirna folkhilsan.

Av vad som anforts foljer att alla produkter som omfattas av begreppet likemedel i
den mening som avses i artikel 1.2 i direktiv 2001/83 skall registreras enligt ndgot av
de forfaranden som foreskrivs i detta direktiv, savida de inte finns upptagna i bilagan
till forordning nr 2309/93, numera ersatt av bilagan till férordning nr 726/2004.

Denna slutsats paverkas inte av argumentet, framfort av Antroposana m.fl. och av
den tyska regeringen, att den omstindigheten att harmoniseringen pa humanlike-
medelsomradet skett gradvis visar att gemenskapslagstiftningen pa detta omrade
annu inte dr fullstindig och att medlemsstaterna darmed har kvar rétten att infora
eller behalla sdrskilda godkdnnandeférfaranden for vissa lakemedel parallellt med de
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forfaranden som ar tillimpliga enligt direktiv 2001/83, i den man direktivet inte
innehaller nagra sirskilda forfaranden som ér lampade for dessa likemedel.

Till stod for detta argument har Antroposana m.fl. och den tyska regeringen for det
forsta hanvisat till skil 14 i direktiv 2001/83, vari anges att direktivet "4r ett viktigt
steg i riktning mot malet att uppna fri rorlighet for likemedel” och att "ytterligare
atgirder kan komma att krévas, for att ... avskaffa varje aterstdende hinder mot fri
rorlighet”. For det andra har de hénvisat till att ett forfarande for "registrering som
traditionellt anvédnt likemedel” genom direktiv 2004/24 har inférts for vissa
traditionella véxtbaserade likemedel, vilket namns i punkt 14 ovan i forevarande
dom.

Sasom generaladvokaten funnit i punkterna 61-68 i sitt forslag till avgérande, vilar
det argument som framforts av Antroposana m.l. och av den tyska regeringen
emellertid pa den felaktiga premissen att fullstindig harmonisering pd humanlike-
medelsomrédet dr oforenligt med att harmoniseringen skett gradvis.

Att direktivet innehéller en uttommande reglering av forfaranden for godkédnnande
av lakemedel innebdr inte alls att gemenskapslagstiftaren inte kan &dndra eller
anpassa dessa forfaranden och, om nddvéndigt, inféra nya sddana, for att bittre soka
uppn& maélen att undanréja hindren fér handeln inom gemenskapen och skydda
folkhilsan.

Den omstiandigheten, som Antroposana m.fl. har aberopat, att vissa medlemsstater
inte hade anpassat sig till direktiv 2001/83 vid tiden da det dndrades ar 2004, genom
att de hade infort eller bibeholl forfaranden for registrering eller godkdnnande som
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inte foreskrevs i direktivet, paverkar inte heller det faktum att detta direktiv innebar
en fullstindig reglering av forfarandena for registrering och godkdnnande for
forsaljning av humanlikemedel.

Av vad som anforts foljer att den forsta tolkningsfragan skall besvaras si, att
antroposofiska likemedel endast far salufoéras om de har godkints i enlighet med
nagot av de forfaranden som anges i artikel 6 i direktiv 2001/83.

Med hinsyn till svaret pd den forsta tolkningsfragan, finns det inte anledning att
besvara den hinskjutande domstolens andra fraga.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i mélet vid den nationella domstolen
utgdr ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pi den nationella
domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra dn namnda parter har haft &r inte ersdttningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (férsta avdelningen) foljande:

Antroposofiska likemedel far endast saluforas om de har godkints enligt nagot
av de forfaranden som anges i artikel 6 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel.

Underskrifter
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