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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
GIUSEPPE TESAURO
fremsat den 16. januar 1991*

Hr. afdelingsformand,
De herrer dommere,

1. De prajudicielle sporgsmil, som Tribu-,

nal de grande instance de Nice (Frankrig)
har forelagt, drejer sig om fortolkningen af
fallesskabslovgivningen vedrerende lege-
midler! og andre fzllesskabsbestemmelser
vedrarende produkter (navnlig kosmetiske
midler og levnedsmidler), som kan have ind-
flydelse pa sundheden?, samt Traktatens ar-
tikel 30 og 36.

Idet jeg for sa vidt angir detaljer henviser til
retsmederapporten, skal jeg her give en kort
oversigt over de vasentligste faktiske om-
stendigheder i hovedsagen.

* Originalsprog: italiensk.

1 — Raidets forste og andet direktiv (henholdsvis 65/65/E@F
og 75/319/E@F) om tilnzrmelse af lovgivning om medi-
cinske specialiteter (henholdsvis EFT 1965-1966, s. 17 og
EFT L 147 af 19.6.1975, 5. 13).

2 — Den forelzeggende ret henviser bl.a. til visse bestemmelser i
felgende direktiver:

— Radets direktiv 76/768/EQF af 27.7.1976 om indbyrdes til-
nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske mid-
ler (EFT L 262 af 27.9.1976, 5. 169).

— Rédets direktiv 74/329/E@F af 18.6.1974 om tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om emulgatorer, stabilisatorer,
fortf'ndings- og geleringsmidler, der mA anvendes i levneds-
midler (EFT L 189 af 12.7.1974, 5. 1).

— Rédets direktiv 80/777/EQF af 15.7.1980 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivaing om udvinding o
markedsforing af naturligt mineralvand (EFT L 229 a%
30.8.1980, 5. 1).

— Radets direktiv 85/573/EQF af 19.12.1985 om andring af di-
relstiv 77/436/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kaffeekstrakter og cikorieekstrakter
(EFT L 372 af 31.12.1985, 5. 22).
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2. Efter anmeldelse fra Conseil national de
Pordre des pharmaciens er J.-M. Delattre, i
sin egenskab af direkter for det franske
firma SARL Svensson Tour Pol (herefter
benzvnt »Svensson«), blevet tiltalt for ulov-
lig udevelse af apotekervirksomhed ved at
have solgt visse produkter, der i henhold til
gxldende franske retsforskrifter anses som
legemidler; derfor skal der foreligge en mar-
kedsferingstilladelse, og produkterne kan
alene szlges i et apotek?.

Straffesagen, der behandles af den foreleg-
gende ret, drejer sig om elleve produkter:
fire slankemidler (»SLIM 4«, »Zero 3«, »Ki-
lomin«, »Chlorella«), et hvidlegsmiddel til
fremme af fordejelsen »Macérat huileux
d’ail«), to kredslgbsstimulerende midier
(urter til benene og opkvikkende gel til be-
nene), et middel mod klge (»M27«), et mid-
del mod traethed (»huile de germes de blé +
vitamine E« — hvedekimolie med E-vita-
min), et middel til styrkelse af leddene
(»Mineral 23«) og endelig en metode til to-
baksafvenning (»Turn off«)4.

Svensson, der har hjemsted 1 Nice, importe-
rer og szlger pr. postordre de nzvnte mid-
ler, der fremstilles 1 Belgien, hvor de ikke
betegnes som legemidler, men (bortset fra

3 — Se artikel L.512, L.596 og L.601 i code de la santé publi-
que (lov om den offentlige sundhed).

4 — For s4 vidt angdr dette sidstnzvnte produke skal det oply-
ses, at ifelge artikel L.511 i code de la santé publique anses
ethvert middel, der er bestemt til tobaksafvenning som et
legemiddel.
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»Turn off«) enten som kosttilskud eller ko-
smetiske midler; midlerne szlges ligeledes
under de samme betegnelser 1 Nederlan-
dene, Luxembourg, Tyskland, Det Forenede
Kongerige og i Spanien.

J.-M. Delatire har gjort gzldende, at de pa-
gzldende produkter ikke er legemidler, idet
otte af dem i Belgien er blevet betegnet som
levnedsmidler og to (»M27« og gel til be-
nene) som kosmetiske midler. Henforelsen
af midlerne under den ordning, der i Frank-
rig gelder for legemidler, og som indebz-
rer, at der forud skal indhentes en markeds-
foringstilladelse, og at apotekernes salgs-
monopol finder anvendelse, er derfor efter
J.-M. Delattre’s opfattelse uforenelig med
fellesskabsretten, navnlig med dens bestem-
melser om frie varebevagelser.

3. Undersogelsesdommeren ved Tribunal de
grande instance de Nice har derfor forelagt
Domstolen fire prejudicielle spargsmal, som
det efter min mening er rimeligt at sammen-
fatte sdledes:

»1) Findes der en fwzllesskabsdefinition af
udtrykket ’sygdom’ (i forbindelse med
hvis behandling begrebet ’legemiddel’
anvendes), siledes at det undgds, at ét
og samme produkt betegnes som lev-
nedsmiddel 1 én stat og som legemiddel
i en anden, og omfatter en sidan defini-
tion ligeledes naturlige fysiologiske til-
stande, sisom sult, treethed, tunghed i
benene og klee, nir det tages i betragt-
ning, at f.eks. direktiv 80/777 om na-
turligt mineralvand ikke anser fysiologi-
ske funktioner som fordejelse og ud-

2)

3)

skillelse af galde som sygdomme? Sa-
fremt hver stat derimod frit kan fast-
sette sin egen definition af sygdom og
derved p4 eget omride forbyde salget af
et produkt, der lovligt markedsfores
som levnedsmiddel i en anden medlems-
stat, med den begrundelse, at der er tale
om et legemiddel, kan staten da frit
gore dette ogsi uden at here det ad
hoc-udvalg, der er oprettet ved de an-
vendelige bestemmelser p& omradet?

Kan en medlemsstat under hensyn til
Van Bennekom-dommen begraense im-
port og markedsfering af et produkt,
der er udirzk af en almindelig nytte-
plante (hvidleg) med den enkle begrun-
delse, at produktets ydre form (og sile-
des uden indikationer eller anbefalinger,
der definerer det som ’legemiddel’) er
karakteristisk for legemidler, nir direk-
tiv 85/573 tillader anvendelsen af en sa-
dan betegnelse for ekstrakt af cikorie,
uden at dette betegnes som ’legemid-
del’? Er den pagzldende foranstalning
begrundet i henhold til artikel 36, selv
om det pigzldende middel barer en
uduykkelig bemzrkning om, at der
ikke er tale om et legemiddel og ikke
er betegnet som havende terapeutiske
egenskaber, at indholdet ikke har en
hej grad af koncentration, og at anven-
delsen ikke indebzrer nogen videnska-
beligt bevist fare for sundheden?

Er indforelsen af et salgsmonopol for
apotekere omfattet af medlemsstaternes
kompetence og omfatter den alene le-
gemidler som defineret i direktiv 65/65
eller lzgemidler, som defineret af hver
medlemsstat? Udger forbuddet mod
salg uden for apoteker af visse produk-
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ter, der betegnes forskelligt i én eller
flere medlemsstater, en foranstaltning,
der er i strid med artikel 30 og 36 isxr
under hensyn til det forhold, at produk-
tet, der i den pigzldende medlemsstat
betegnes som legemiddel, ikke desto
mindre i denne stat szlges uden recept?

4) Er det i henhold til direktiv 74/329 for-
budt medlemsstaterne at indfere restrik-
tioner for den frie handel med de pro-
dukter (sisom guar-gummi), der er an-
fort 1 bilag 1 til direktivet? eller skal
eventuelle restriktioner af denne type
derimod vare begrundet og berettiget i
henhold til artikel 362«

A — Generelle bemzrkninger

4, De saledes sammenfattede prazjudicielle
sporgsmal viser, at den foreleggende ret,
nér alt kommer til alt, ved hjzlp af Domsto-
lens fortolkning ensker afgjort, om det er
muligt at trekke en klar grense mellem far-
maceutiske produkter og andre typer pro-
dukter (enten kosmetiske midler eller lev-
nedsmidler), saledes at retten p4 grundlag af
fxllesskabskriterierne kan kvalificere de
produkter, som hovedsagen drejer sig om.
For det andet ensker den foreleggende ret
oplyst, om pligten til forud at indhente en
markedsferingstilladelse for et produkt, der
betegnes forskellige i én eller flere medlems-
stater, er forenelig med Traktatens artikel
30 ff., nar der ikke findes en fxllesskabsbe-
tegnelse for de pagzldende produkter, som
naturligvis ville ophave forbeholdet i artikel
36; og endelig om det i henhold til artikel
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36 er berettiget, at apotekernes salgsmono-
pol har forskelligt omfang, idet der saledes
ses bort fra, om alle medlemsstater betegner
de samme produkter som lzgemidler.

Dette er problemerne; de er ikke nye og
heller ikke uvasentlige, da de reflekterer to
grundlzeggende verdinormer for Fellesska-
bet og medlemsstaterne, frie varebevagelser
og beskyttelsen af sundheden.

Lad mig pd denne baggrund nzvne, at de
stillede spargsmal, navnlig de to ferste, for
en stor del allerede besvares i Van Benne-
kom-dommen?, men de giver dog ogsi
grundlag for andre overvejelser, navnlig for
si vidt angar den systematiske fortolkning
af direktiv 65/65 1 lyset af andre felles-
skabsbestemmelser, som formodes p& en vis
made at kunne medvirke til en afgrensning
af direktivets anvendelsesomride.

Jeg finder det derfor formalstjenligt — in-
den jeg gennemgir de forskellige przjudi-
cielle spergsmal — at begynde med en kort
analyse af niveauet for harmoniseringen af
nationale bestemmelser vedrgrende fremstil-
ling af og handel med legemidler og mulige
forbindelser med bestemmelser vedrerende
kosmetiske midler og levnedsmidler, samt
om de problemer, som endnu findes eller
som 1 hvert fald endnu kan opsta, for sa vidt
angir den frie bevagelighed for legemidler
og de produkter, der normalt betegnes som
»paramedicinske«.

5 — Dom af 30.11.1983 (sag 227/82, Sml. 5. 3883).
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5. Direktiv 65/65/EQF, hvis formal er at
fjerne hindringer for den frie bevagelighed
for legemidler, er den grundleggende rets-
akt pA omradet. Der er i realiteten kun tale
om forste etape i harmoniseringen af de na-
tionale bestemmelser, en harmonisering, der
ganske vist udvides med andet direktiv
75/319/EQF, men som endnu kun er delvis,
fordi den for det ferste ikke finder anven-
delse pa visse grupper af legemidler (f.eks.
vacciner, sera, homgopatiske specialiteter
mv., jf. artikel 34 i andet direktiv) og for det
andet er der endnu ikke indfert en falles
godkendelsesordning, og heller ikke en gen-
sidig anerkendelse af nationale godkendel-
ser.

I henhold til artikel 1 i direktiv 65/65
forstas ved legemiddel »ethvert stof eller en-
hver sammensatning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse
af sygdomme hos mennesker eller dyre
(forste definition af legemiddel pa grundlag
af betegnelsen). I samme bestemmelse anfe-
res, at »ethvert stof eller enhver sammensat-
ning af stoffer, der er bestemt til at anven-
des i eller pA menneskers eller dyrs legemer
med henblik pa at stille en medicinsk diag-
nose eller at genoprette, forbedre eller pi-
virke legemsfunktioner hos mennesker eller
dyr, .. ligeledes anses som legemiddel«
(anden definition, legemiddel pi grundlag
af virkemdden).

Et legemiddel, »som bringes i handelen i
feerdigfremstillet form under en serlig be-
tegnelse og i en swrlig pakninge, betegnes
som en medicinsk specialitet.

Endvidere er det i henhold til artikel 3 1 di-
rektivet forbudt at bringe medicinske specia-
liteter i handelen i en medlemsstat, »uden at

de kompetente myndigheder i denne stat
forud har givet tilladelse hertile.

Heraf folger en precis pligt for medlemssta-
terne til kun at underkaste medicinske specia-
liteter kravet om en forud indhentet mar-
kedsferingstilladelse. Derimod har medlems-
staterne ikke en pligt, men alene en mulig-
hed, som skal anvendes under overholdelse
af Traktatens artikel 30 og 36 for si vidt
angir indferte produkter, for at kreve en
forud indhentet markedsferingstilladelse for
produkter, som a) opfylder den falles defi-
nition af legemiddel, men ikke definitionen
af medicinske specialiteter, eller som under
alle omstendigheder udtrykkeligt er udeluk-
ket fra direktivets anvendelsesomrade, og
som b) — selv om de ikke falder ind under
den felles definition af legemiddel — alli-
gevel i én eller flere medlemsstater betegnes
som legemiddel eller 1 hvert fald ma antages
at have indflydelse pA sundheden.

Domstolen har fastsliet, at »medlemssta-
terne, for si vidt angar varer, der indfores
fra andre medlemsstater, dog kun inden for
rammerne af Traktatens artikel 30 ff., 1 hen-
hold til fllesskabsretten er befojet til i de-
res nationale lovgivninger om legemidler at
opstille regler om kontrol med sddanne stof-
fer og om, at disse ikke ma bringes i hande-
len uden forudgiende tilladelse«s.

Selv om Domstolen har fastsliet, at det fal-
les legemiddelbegreb skal fortolkes udvi-
dende?, er det i realiteten absolut muligt, at

6 — Dom af 20.3.1986 (sag 35/85, Tissier, Sm). s. 1207, pre-
mis 22).

7 — Jf. dom af 30.11.1983 (sag 227/82, Van Bennekom, Sml.
s. 3883), og den ovennzvnte Tissier-dom, preemis 26.
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én eller flere medlemsstater vedtager en
endnu videre definition af legemiddel; un-
der alle omstendigheder er det uden for
omridet for »medicinske specialiteter«, som
omhandlet i direktiv 65/65, nedvendigt for
importerede produkter at kontrollere, om
nationalt gennemferte forpligtelser i forbin-
delse med markedsferingen er forenelige
med Traktatens artikel 30 og 36.

6. Det er — for at vende tilbage til den fo-
religgende sag — klart, at der for de pro-
dukter, som den foreleggende ret har
nzvnt, er folgende alternative muligheder:
enten er de medicinske specialiteter, som om-
handlet i direktiv 65/65, og derfor i alle
medlemsstaterne pligtmassigt undergivet et
krav om en forud indhentet markedsferings-
tilladelse, eller de falder uden for dette be-
greb, hvorefter, nar der er tale om importe-
rede produkter, spergsmalet opstir, om en
forud indhentet godkendelse er forenelig
med Traktatens artikel 30 og 36, da en si-
dan godkendelse m4 antages at udgere en
hindring for de frie varebevegelser.

Lad mig i evrigt som en generel bemark-
ning nxvne, at et produke, der falder ind
under begrebet legemiddel, i de fleste til-
felde har en serlig betegnelse og er pakket i
en serlig pakning, siledes at det ogsa falder
ind under begrebet medicinsk specialitet.
Dette forer til, at et produkt, der falder ind
under en af definitionerne af lzgemiddel i
direktiv 65/65, normalt ogsi er en medi-
cinsk specialitet med den konsekvens, at der
pligtmessigt skal indhentes en forudgiende
godkendelse, medmindre der er tale om et
af de produkter, der udtrykkeligt ikke er
omfattet (artikel 34 i det andet direktiv).
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Nar dette er sagt, er det uomgzngeligt ned-
vendigt at fastsld karakteren af de pagel-
dende produkter ved at undersege, om de
falder ind under den falles definition af le-
gemiddel. En sidan undersegelse er imidler-
tid meget vanskelig, netop fordi der — pa
grund af det pigzldende omrades szregen-
heder — ligger mere videnskabelige end ju-
ridiske overvejelser til grund. P4 den anden
side rejser de nevnte fellesskabsdefinitioner
mange problemer i forbindelse med produk-
ter, som foregiver at helbrede en sygdom
(forste definition), og iszr i forhold til pro-
dukter, hvis formal er at »genoprette, for-
bedre eller pavirke legemsfunktioner«
(anden definition), navnlig pi grund af
denne anden definitions noget flydende ka-
rakeer.

7. For si vidt angir den ferste definition,
bestar vanskeligheden navnlig i, at et lege-
middel naturligvis er defineret i forhold til
en sygdom, men at dette sidstnevnte begreb
ikke er defineret. Den anden definition er
dernazst formuleret med si brede udtryk, at
den ifelge sin ordlyd kan finde anvendelse
sivel pa legemidler som pi levnedsmidler
og visse kosmetiske midler.

Denne manglende precision (som i et vist
omfang folger af selve karakteren af de pro-
dukter, der skal defineres) giver sig under
alle omstendigheder i praksis til kende ved,
at det er vanskeligt at fastlegge en pracis
grense mellem legemidler og f.eks. levneds-
midler og kosmetiske midler. For at preci-
sere begrebet legemiddel nermere er det
derfor, siledes som den foreleggende ret
synes at gore, fornuftigt at henvise til fzlles-
skabslovgivningen om kosmetiske midler og
levnedsmidler.
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8. Lad mig henvise til, at der i henhold til
artikel 1 i direktiv 76/768/EQDF ved kosme-
tiske midler forstds »ethvert stof eller pre-
parat, der er bestemt til at komme i kontakt
med forskellige dele af det menneskelige le-
gemes overflade ... eller med tenderne og
mundens slimhinder, med henblik pd ude-
lukkende eller hovedsageligt at rense og
parfumere dem, at beskytte dem for at
holde dem i god stand, =ndre deres udse-
ende eller korrigere kropslugt«. Der er, som
det ses, tale om en meget prazcis og detalje-
ret definition, som 1 princippet gor det mu-
ligt at sondre mellem dette omrade og lzge-
midlerne. Ikke desto mindre kan der opstd
problemer vedrerende produkter, som ikke
blot falder ind under denne definition, men
ogsd ind under definitionen af legemidler
(dette problem kan iser opstd mht. kosmeti-
ske midler med en beskyttende funktion); i
et sidant tilfelde kan et nyttigt kriterium
vare den overvejende anvendelse og dermed
pd en vis mide den almindelige opfattelse
blandt forbrugerne.

For s& vidt angir f.eks. de Svensson-varer,
der betegnes som kosmetiske midler, dvs.
»M27« (et middel, indeholdende basilikum,
mod kloe) og opkvikkende gel til benene (et
produkt pa grundlag af urter, der betegnes
som havende gavnlig virkning for kredsle-
bet), kan det konstateres, at de begge er be-
stemt til udvortes brug, hvorefter det mi
fastslis, om de anvendes til et af de formal,
der fremgir af direktivet om kosmetiske
midler. Det er efter min opfattelse fornuftigt
at betegne disse produkter som kosmetiske
midler, da der er tale om en fuldstendig
overfladisk indtrengning i vevet, og da de
nzrmest ingen betydning har for de organi-
ske funktioner; det ene produkt har f.eks.
en simpel afkelende virkning (jeg skal over-
lade det ul de sagkyndige at fastlzegge,
hvilke eventuelle andre egenskaber, basili-
kum besidder, ud over de normale egenska-
ber, som ger det til et levnedsmiddel) og det

andet en hovedsagelig beskyttende funktion
(f.eks. pA samme mide som normale cremer
til henderne). Sifremt det derimod slas fast,
at disse produkter har en vasentlig indfly-
delse pa organiske funktioner (f.eks. derved,
at gel til benene kan pavirke vaevet, siledes
at et darligt kredsleb helbredes eller fore-
bygges), er der klart tale om et legemiddel.

Det pihviler den forelzeggende ret, eventuelt
med hjzlp fra sagkyndige, konkret at be-
stemme de pigzldende produkters betegnel-
ser pA grundlag af de her foresliede krite-
rier.

9. Forholdet til levnedsmiddellovgivningen
synes at vaere noget mere kompleks, da
denne helt klart ikke indeholder en felles-
skabsdefinition af sidanne produkter.

Lad mig ferst anfere, at det i henhold til di-
rektiv 79/112/EQF8 er forbudt at »tillegge
et levnedsmiddel egenskaber til forebyg-
gelse, behandling og helbredelse af en men-
neskelig sygdom eller give induyk af si-
danne egenskaber«. En delvis undtagelse til
dette forbud mod at tillegge levnedsmidler
terapeutiske egenskaber fremgar af artikel 9
i direktiv 80/777/EQF om mineralvand,
hvorefter det er tilladt at anvende angivelser
som »stimulerer fordejelsen« og »kan
fremme lever- og galdefunktionerne«; selv
om helbredende vand er udelukket fra di-

8 — Dirckiiv om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om markning af og prasentationsmader for levnedsmidler
besteme til den endelige forbruger samt om reklame for sa-
danne levnedsmidler (EFT L 33 af 8.2.1979, 5. 1).
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rektivets anvendelsesomride, er det ligeledes
forbudt at henvise til sddanne egenskaber.
Denne undtagelse kan derfor med rimelig-
hed fortolkes siledes, at produkter med de
nzvnte egenskaber (stimulering af fordgjel-
sen og fremme af lever- og galdefunktioner)
ikke mister deres egenskab af levnedsmid-
del, da de under alle omstendigheder ind-
tages af ernzringsmassige arsager; det vil
sige, at de fortsat hovedsageligt anvendes
som levnedsmiddel.

En yderligere og mere betydende bekref-
telse af det ovenfor nevnte findes i Ridets
direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om levnedsmidler bestemt til ser-
lig ernzring®. Dette direktiv omhandler
nemlig produkter, der — idet de klart ad-
skiller sig fra almindelige levnedsmidler —
ps grund af deres smrlige sammensatning
eller den szrlige made, hvorpa de er frem-
stillet, har et serligt erneringsmassigt for-
mil, som opfylder bestemte behov. Der er
saledes tale om levnedsmidler, bestemt til
visse kategorier af personer, hvis fordajelse
eller stofskifte er i uorden, eller personer,
som befinder sig i en serlig fysiologisk til-
stand, og som derfor kan have sazrlig gavn
af en kontrolleret indtagelse af visse stoffer i
levnedsmidler [artikel 1, stk. 2, litra b)].

Det er vigtigt at understrege her, at selv om
disse midler har en serlig gavnlig virkning

9 — EFT L 186, s. 27. Lad mig navne, at det pigzldende di-
rektiv er udstedt efiter en omredigering af direktiv
77/94/EQF (EFT L 26 af 31.1.1977, s. 55).
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for sundheden, er der stadigvek tale om
levnedsmidler. Dette ger det med visse for-
behold lettere at definere begrebet leegemid-
del, iseer i forbindelse med den anden defi-
nition i direktiv 65/65. Det folger nemlig af
det, som jeg netop har fremfert, at selv om
et produke faktisk genopretter, forbedrer el-
ler pavirker organiske funktioner, mister det
ikke betegnelsen levnedsmiddel, sifremt
midlet hovedsageligt har et ernzringsmeas-
sigt formal, og safremt det som sidant an-
vendes enten pa grund af dets gavnlige ind-
flydelse pi en naturlig fysiologisk tilstand
(f.eks. nogle kilo for meget) eller som virk-
ningsfuld hj=lp i behandlingen (i dette til-
felde sammen med farmaceutiske produk-
ter) af en egentlig sygdom (f.eks. diabe-
tes) 19,

Dette forer mig til at konkludere, at den an-
den definition af legemiddel i direktiv
65/65 nedvendigvis skal fortolkes i sam-
menhzng med bestemmelserne om levneds-
midler, nar der opstir afgrensningsproble-
mer mellem levnedsmidler og legemidler;
lkort sagt er der derfor tale om et legemid-
del, nar det udelukkende eller i hvert fald
hovedsagelig anvendes til at behandle en
sygdom, eller nar det har en s3 indgribende
virkning pa de organiske funktioner, at det
overskrider de virkninger, som levnedsmid-
ler har pa disse funktioner, uanset om der er
tale om et middel til normalt forbrug eller til
serlig ernering.

10 — Lad mig i denne sammenhzng bemarke, at direktivets
bilag I indeholder en ikke udtommende liste over de grup-
per af levnedsmidler, der falder ind under dets anvendel-
sesomrdde (herunder netop levnedsmidler med lavt eller
nedsat energiindhold til afmagringsformal og levnedsmid-
ter til diabetikere), og for hvilke det er forudset, at der skal
vedtages szrlige direktiver med det formal at nd frem til en
fuldstendig harmonisering af de nationale lovgivninger pd
omradet.
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Det er min opfattelse, at en sidan fortolk-
ning er i overensstemmelse med hensigten
bag bestemmelsen. Sifremt den anden defi-
nition nemlig drejer sig om midler, der —
uafhengig af deres betegnelse — under alle
omstzndigheder er egnet tl at »genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner«, er
det ogsa rigtigt, at definitionen pi den ene
side er bredt formuleret med det formal at
omfatte stoffer, som specielt kan pavirke or-
ganiske funktioner uden dog at have helbre-
dende eller forebyggende egenskaber i for-
hold til en egentlig sygdom; pi den anden
side er det efter min opfattelse ubestrideligt,
at en sidan formulering under ingen om-
stendigheder kan fortolkes siledes, at den
ogsi omfatter midler, som hovedsageligt har
et ernzeringsmassigt sigte, selv om de natur-
ligvis ogsa kan have indflydelse pi de orga-
niske funktioner. I modsat fald skal ogsd
salt, som sportsudevere i mangel af bedre
anvender til at forhindre kramper eller f&
dem til at forsvinde, ogsd betegnes som la-
gemiddel.

Lad mig i denne sammenheang f.eks. nevne,
at et middel som »Kilomin«, der er et pulver
til oplosning i vand eller melk, som s& kan
drilkes for miltiderne for at nedsztte appe-
titten og samtidig indgive organismen en
rekke nedvendige vitaminer, med rette,
medmindre den nationale ret fastslar det
modsatte, kan betegnes som et sundheds-
produkt, der siledes falder ind under anven-
delsesomradet for direktiv 89/398.

10. Den samme losning finder efter min op-
fattelse anvendelse, ogsa nir der ikke er tale
om levnedsmidler bestemt til serlig ernwe-
ring, men om stoffer, der normalt er inde-
holdt i almindeligt anvendte levnedsmidler
med et ernzringsmeessigt formil, og som

endog anses for nedvendige i den daglige
ernzring af hensyn til organismens funk-
tion. De pigezldende stoffer kan nemlig ikke
1 et sadant tilfxlde, hvilket Domstolen alle-
rede har fastsliet 1 Van Bennekom-dommen
for si vidt angar vitaminer !, anses som la-
gemidler, sifremt de indtages i en mangde,
der svarer til et normalt behov, og i hvert
fald nar de indtages med henblik pi at af-
hjzlpe en mangeltilstand, som skyldes sar-
lige fysiologiske betingelser, der ikke kan
tilregnes en egentlig patologisk tilstand i or-
ganismen.

P4 baggrund af disse generelle bemaerknin-
ger vil jeg nu mere specifikt behandle de
spergsmal, som den franske ret har forelagt,
safremt svarene ikke folger umiddelbart af
?e betragtninger, som jeg har fremsat oven-
or.

B — Spergsmalene

11. Det farste spergsmal drejer sig forst og
fremmest om definitionen af ordet »syg-
dome«. Det er efter min opfattelse ikke mu-
ligt at finde en precis, udiemmende og ge-
nerel retlig felles definition af sygdom, selv
om der er tale om et udtryk, der anvendes i
talrige fxllesskabsretsakter, og som sand-
synligvis, nir alt kommer til alt, har den
samme betydning i alle medlemsstater. Efter
min opfattelse kan man i realiteten ikke g
langt ud over ud ordets almindelige betyd-
ning og tage patologiske tilstande i den
menneskelige organisme 1 betragining, som
endog af denne grund krever legehjzlp og
hjzlp af midler, som specielt afhjzlper disse.
Serlige fysiologiske tilstande, sisom f.eks.

1t — Dom af 30.11.1983, prazmis 26.
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almindelig treethed (som skyldes en fysisk
eller mental indsats) eller en darlig forde-
jelse (som skyldes misbrug af levnedsmid-
ler), kan derimod ikke med rimelighed —
og jeg skal her henvise til almindelige erfa-
ringer og sund fornuft — som sidan anses
som sygdomme. Efter min opfattelse er den
foreleggende dommers spergsmil pa dette
punkt naermest af retorisk karakter.

Det er ogsi sandt, at treethed eller darlig
fordejelse kan vare et symptom pa eller re-
sultatet af en egentlig patologisk tilstand i
organismen; i et sidant tilfelde er det imid-
lertid ikke produkter indeholdende naturlige
stoffer, der produceres som ernzringstilskud
for at fremme organismens gode funktion,
som udger passende midler mod den pagzl-
dende patologiske tilstand; ferst og frem-
mest er der behov for midler — og netop
legemidler — der helbreder sygdommen og
ikke alene lindrer den deraf falgende traet-
hed.

I denne sammenhang kan f.eks. et middel
mod trethed (sammensat af hvedekimolie
og E-vitaminer) som det, der er hovedsa-
gens genstand, efter min opfattelse ikke med
rette betegnes som legemiddel, nar det ikke
i sig selv er bestemt til at behandle en pato-
logisk tilstand, men alene har en gavnlig
indvirkning pa og lindrer en fysiologisk til-
stand, der har naturlige Arsager og som er
fuldstzendig normal.

Herefter skal jeg begrense mig til at be-
mearke, at en fzllesskabslovgivning uden en
retligt bindende definition af udtrykket
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»sygdome, en definition, som ber bygge pa
felles erfaring, og som er medlemsstaternes
felles arvegods, ikke i sig selv kan be-
grunde, at samme middel betegnes forskel-
ligt i forskellige medlemsstater. Dernast fol-
ger det, som jeg har anfert ovenfor, af en
systematisk fortolkning af andre bestemmel-
ser om levnedsmidler og kosmetiske midler,
at der 1 dette tilfzelde kan foretages en til-
strekkelig klar afgrensning af disse katego-
rier af midler i forhold til legemidler som
defineret i direktiv 65/65.

Det folger heraf, at der eventuelt og med
rette kan forekomme forskellige betegnelser
for samme middel, ikke i forhold til forskel-
lige definitioner af udtrykket »sygdome« i de
forskellige medlemsstater, men snarere i for-
hold til midler, som, selv om de falder ind
under definitionen af legemiddel pd grund-
lag af vitkemaden som omhandlet i direkti-
vet, hovedsagelig har et ernzringsmassigt
formil. Jeg skal navnlig her henvise til de
uomgzngeligt nedvendige stoffer for men-
neskers ernzring, som optages til afthjlp-
ning af en mangel herpi pa grund af fysio-
logiske tilstande, lad os kalde det tilskud, og
som felger en dosering, der ikke overskrider
bestemte mangder.

I dette tilfelde er det naturligvis vanskeligt,
iszr nar der ikke er foretaget en harmonise-
ring, at fastsld, hvornir samme stof er et
simpelt ernzeringstilskud (alene bestemt til at
forbedre daglige fodevarer), eller hvornar
det pd grund af den kraftige koncentration
og/eller en dosering, der overskrider nor-
male behov, bliver til et leegemiddel. Klassi-
ficeringen af en sidan type stof blandt lege-
midler skal, som Domstolen allerede har
fastsldet i Van Bennekom-dommen vedre-
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rende vitaminer, »afgeres fra tilfzlde il til-
felde ... under hensyntagen til hvert enkelt
produkts farmakologiske egenskaber, sile-
des som de er fastsldet pa videnskabens nu-
verende udviklingstrin« 12,

P3 grund af usikkerheden og udviklingen i
den videnskabelige viden p4 talrige farma-
kologiske omrader og navnlig, hvad der er
interessant 1 dette tilfelde, for s vidt angr
fastleggelsen af det koncentrationsniveau,
hvor indtagelse af stoffer med et hovedsage-
lig ernzringsmessigt formal kan vare ska-
delig, mi det afgores fra tilfzlde il tilfelde,
hvorledes de pagzldende midler skal beteg-
nes. Derfor er det efter min opfattelse mu-
ligt, at en medlemsstat pa grundlag af egen
national lovgivning kan anse disse midler
som legemidler, idet overholdelsen af den i
ovrigt anvendelige fallesskabsret, navnlig
foreneligheden med Traktatens artikel 30
ff., er underkastet domstolskontrol.

I denne sammenhzng er en eventuel hering
af Udvalget for Medicinske Specialiteter el-
ler Det Stiende Levnedsmiddeludvalg eller
andre ad hoc-udvalg ikke et egnet middel til
at undga forskellige betegnelser for samme
produkt, da disse udvalgs opgave ikke er at
klassificere produkterne (og deres udtalelse
er under alle omstendigheder ikke bindende
for medlemsstaterne).

12. Det andet spergsmal drejer sig iser om
fortolkningen af begrebet legemiddel pi

12 — Dom af 30.11.1983, prazmis 29.

grundlag af betegnelsen, som omhandlet i
artikel 1, punkt 2, forste afsnit, i direktv
65765, hvorefter »ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der betegnes som
middel til helbredelse eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr«, anses
som legemiddel.

Domstolen har allerede haft lejlighed til at
behandle denne definition 1 Van Bennekom-
dommen, hvori det fastslis, at »en vare
’betegnes som middel il helbredelse eller fo-
rebyggelse’ i den i direktiv 65/65 forudsatte
betydning, ikke blot nir den uduykkeligt
betegnes’ eller ’anbefales’ som sidan ...,
men ogsa hver gang det, selv forudsztnings-
vis, men sikkert, 1 en fornuftig gennemsnits-
forbrugers ejne, fremgar, at den navnte
vare — 1 betragtning af dens betegnelse —
skulle have en virkning som beskrevet i den
forste fellesskabsdefinition« 3. Dette bety-
der, at formilet med det pigzldende direk-
tiv er at »beskytte« forbrugerne, ikke blot
mod skadelige eller giftige legemidler, men
ogsd mod forskellige midler, der betegnes
som passende hjelpemidler. Dette er netop
grunden til, at »begrebet en ’vares beteg-
nelse’ (m3) fortolkes vidi« 1. Domstolen har
1 samme dom ligeledes fastsldet, at et mid-
dels ydre form (tabletter, piller eller kapsler)
kan vare et betydningsfuldt indicium for, at
seelgeren eller fabrikanten har til hensigt at
forhandle dette som legemiddel, idet Dom-
stolen dog tulfejer, at dette indicium ikke i
sig selv kan vaere det eneste og afgerende,
»da man ellers ville indbefatte visse levneds-
midler, der traditionelt fremtraeder i former
svarende til legemidlers« 1.

13 — Dom af 30.11.1983, premis 18.
14 — Sammesteds, premis 17.
15 — Sammesteds, premis 19.

I-1517



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT TESAURO — SAG C-369/88

Det er netop med udgangspunkt i denne
sidste udtalelse, at den forelzggende ret on-
sker oplyst, om et middel, der er et ekstrakt
af en normalt anvendt plante som hvidleg,
og selv om der mangler angivelser eller an-
befalinger, der definerer det som et »lege-
middel«, skal anses som sidant alene pi
grundlag af den ydre form, selv om den
samme ydre form er godkendt i henhold til
direktiv 85/573/EQDF for cikorieekstrakter,
uden at midlet derved falder ind under be-
grebet legemiddel pa grundlag af betegnel-
sen.

Lad mig hertil straks bemarke, at henvisnin-
gen til cikorieekstrakt ikke har stor interesse
og under alle omstendigheder ikke er afge-
rende i det omfang, dette middel, medmin-
dre det betegnes som havende helbredende
eller forebyggende egenskaber i forhold til
en sygdom, meget vel kan falde ind under
de levnedsmidler, som traditionelt (og ofte
af rent kommercielle grunde) forhandles i
en form, der svarer til legemidlers form; det
forhold, at der findes en saerlig bestemmelse
herom, som finder anvendelse alene for s
vidt angir de midler, som den udtrykkelig
navner, giver samme resultat.

For si vidt angar det pagzldende produkt
(bvidlegskapsler), er der imidlertid ingen
tvivl om, som Domstolen allerede har fast-
sldet, at produktets ydre form ikke kan vere
det eneste og afgerende kriterium for at til-
legge midlet helbredende formal og defi-
nere det som et lzgemiddel; og det er heller
ikke muligt for mig, selv hvis jeg ser bort fra
enhver tillid til gennemsnitsforbrugerens in-
tellektuelle kapacitet, at antage, at denne er
sikker p4 i forbindelse med et produkt af
denne karakter at st med et middel, som
helbreder en sygdom, uanset om det har et
hvidlegs typiske form eller er en kapsel; og
dette s meget desto mere, nir det som i
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dette tilflde er anfert pd indpakningen, at
der ikke er tale om et legemiddel, hvilket
klart viser producentens hensigt om ikke at
markedsfare midlet som et legemiddel.

Der er derfor ikke tale om et legemiddel
ifelge dets betegnelse; og principielt heller
ikke et legemiddel ifelge dets virkemade,
siledes som jeg ovenfor har anfert om pro-
dukter, som kun er bestemt til at fremme
fordejelsen, uden at dette =ndrer deres ka-
rakter, som forst og fremmest forbliver er-
neringsmaessig.

Det er i ovrigt ikke udelukket, at en med-
lemsstat, nir der foreligger et meget kon-
centreret produkt, eller nir et produkt er
skadeligt ved overdreven brug, kan anse det
som et lzegemiddel og underkaste det en fo-
rebyggende godkendelse. Det pahviler i sa-
danne tilfzlde den forelzeggende ret at un-
dersege, om nedvendigt med hjzlp fra sag-
kyndige, betegnelsens relevante karakter pi
grundlag af eksisterende videnskabelig vi-
den.

13. I denne sammenhzng skal jeg bemarke,
at nar et produkt som her ikke er en »medi-
cinsk specialitet«, som omhandlet i direktiv
65/65, er det klart, at en national lovgivers
indforelse af en forudgiende tilladelse til
markedsfering, ndr der er tale om indforte
produkter, udger en hindring, som direkte
eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan
hindre samhandelen inden for Fellesskabet,
for nu at anvende den kendte formulering
fra Dassonville-dommen. Konsekvensen her-
af er, hvilket Domstolen allerede har fast-
sliet gentagne gange!lé, at en lovgivning,

16 — Se f.cks. senest dom af 13.12.1990 (sag C-42/90, Bellon,
Sml. 1, s. 4863).
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som indferer hindringer for de frie varebe-
vaegelser, alene er »begrundet« i henhold til
artikel 36 — 1 det foreliggende tilfzlde af
hensyn til beskyttelsen af menneskers sund-
hed — nir denne lovgivning er forholds-
massig og ikke gir ud over det foreliggende
behov, og nér der ikke findes en anden los-
ning, som giver medlemsstaten mulighed for
at n3 samme mal med ferre restriktioner for
samhandelen.

For si vidt angdr navnlig beskyttelsen af
menneskers sundhed har Domstolen gen-
tagne gange fastslaet 7, at medlemsstaterne 1
mangel af harmonisering og i det omfang,
der bestdr uvished p& den videnskabelige
forsknings nuverende udviklingstrin, kan
afgere, hvor langt de vil strekke beskyttel-
sen af menneskers liv og sundhed. Der er
imidlertid hverken tale om en fuldstendig
skensmassig kompetence eller en forbeholdt
kompetence; medlemsstaterne skal vare i
stand til — og bevisbyrden pihviler dem —
at begrunde de vedtagne restriktioner af
hensyn til beskyttelsen af menneskers sund-
hed derved, at den pigzldende lovgivning
skal veere begraenset til de foranstaltninger,
der er nedvendige for at opni det med foje
forfulgte mil om beskyttelse af menneskers
sundhed. I Van Bennekom-dommen har
Domstolen fastsliet, at »det (herved) pahvi-
ler ... de nationale myndigheder i hvert en-
kelt tilfzlde at godtgere, at deres bestem-
melser er nedvendige for effektivt at be-
skyue de interesser, der er navnt i Trakta-
tens artikel 36, og navnlig at forhandlingen
af den pigzldende vare frembyder en va-
sentlig fare for den offentlige sundhed« 1.

En sidan efterprevning, der pahviler den
nationale ret, er yderst indviklet og iser

17 — Se dom af 14.7.1983 (sag 174/82, Sandoz, Sml. 5. 2445)
og af 12.3.1987 (sag 178/84, Kommissionen mod Tysk-
land, Sml. 5. 1227).

18 — Dom af 30.11.1983, premis 40.

pmtilelig pa grund af den usikkerhed, der
findes, mht. det kritiske niveau for sundhe-
den ved indtagelsen af de pigzldende pro-
dukeer.

Nir derfor hindringer for de pageldende
frie varebevegelser kan vaere begrundet i
beskyttelsen af menneskers sundhed, jf.
Traktatens artikel 36, er der imidlertid
grund ul at tilfeje, at denne bestemmelse
ikke kan danne grundlag for en begrens-
ning af markedsferingen af produkter
(uanset om de betegnes legemidler), som
ubestrideligt direkte eller indirekte er uden
risiko for sundheden.

Nair derfor en national ret, som den fore-
leggende ret synes at have gjort 1 dette til-
felde, fastslir, at et middel af denne art
ikke betegnes som havende helbredende el-
ler forebyggende egenskaber ved syg-
domme, ikke indeholder bestanddele, hvis
koncentrationsgrad kan forvandle det til et
legemiddel, og ikke medferer nogen alvor-
lig fare for sundheden, er det klart, at ind-
forelsen af en forudgiende godkendelse af
et sidant produkt, nir det er importeret,
ikke er begrundet efter Traktatens artikel
36.

Lad mig endelig tilfeje, at det er en uom-
gengelig betingelse for at anvende artikel
36, at den begransende foranstalining ikke
udger et middel til vilkérlig forskelsbehand-
ling eller er en skjult begraensning af sam-
handelen; en sidan situation foreligger, sa-
fremt det godigeres, at produkter, der sva-
rer til de omstridte produkter, som anfert af
J.-M. Delatire markedsfores i Frankrig uden
at vaere undergivet ordningen om en forud-
glende godkendelse.
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14, Med det tredje sporgsmil onskes fast-
slaet, om indferelsen af et salgsmonopol for
apotekere i henhold til fellesskabsretten fal-
der ind under medlemsstaternes kompe-
tence, og hvad rekkevidden heraf er, nem-
lig om det alene omfatter legemidler som
defineret i direktiv 65/65 eller ogsa lege-
midler som defineret i den enkelte medlems-
stat.

Indferelsen af et monopol pi udlevering af
legemidler henherer under medlemsstater-
nes kompetence, siledes som det udtrykke-
ligt fremgér af anden betragtning til direktiv
85/432/E@F 1. Dette monopol er princi-
pielt ikke bundet til f=llesskabslovgivningen
om legemidler, hvorfor formal og anvendel-
sesomrader for de to lovgivninger er for-
skellige. Hovedformilet med direktiv 65/65
er nemlig at underkaste medicinske speciali-
teter en forudgiende tilladelse til markeds-
foring, men direktivet bestemmer derimod
ikke, hvillse produkter der skal undergives
en restriktiv distributionsordning; det inde-
bazrer endnu mindre, at salg gores betinget
af en legerecept. Den eneste begrensning
pa fzllesskabsniveau er i princippet, at en
sidan salgsordning ikke mé vere uforenelig
med Traktatens artikel 30 ff.

Delattre har i denne sammenhang anfert, at
en salgsregulering i form af et bestemt di-
stributionsnet udger en foranstaltning med
tilsvarende virkning som en kvantitativ re-
striktion, og at en sidan restriktion ikke kan
vaere begrundet, nir den finder anvendelse
pa produkter, som ikke krever en apotekers
ridgivning i forbindelse med anvendelsen.
Kommissionen har derimod udtryke tvivl
om, hvorvidt begrensningen i salget af far-

19 — Rédets direktiv af 16.9.1985 om samordning af love og ad-
ministrative bestemmelser om visse former for virksomhed
pd det farmaceutiske omrade (EFT L 253 af 24.9.1985,
s. 34).
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maceutiske produkter ved hjzlp af indferel-
sen af et salgsmonopol for apotekere kan
anses for uforeneligt med artikel 30 i det
omfang, foranstaltningen uden forskel fin-
der anvendelse p4 indenlandske og indferte
produkter, men den anferer dog, at be-
greensningen under alle omstendigheder er
begrundet af hensyn til beskyttelsen af men-
neskers sundhed.

Det ber derfor ferst og fremmest underse-
ges, om en handelslovgivning af den her an-
fegtede art udger en foranstaltning med til-
svarende virkning som en kvantitativ restrik-
tion i artikel 30’s forstand.

I denne sammenhzng skal jeg indlednings-
vis anfore, at enhver foranstaltning, som
forbeholder salget af bestemte produkter for
bestemte personer og pi bestemte steder,
kan udgere en foranstaltning med tilsva-
rende virkning som defineret af Domstolen i
den beremte Dassonville-dom 29, nir der er
tale om bestemmelser for handelen, »som
direkte eller indirekte, aktuelt eller poten-
tielt, kan hindre samhandelen i Fellesska-
bet«.

Navnlig kan en lovgivning, som den, jeg er
ved at gennemgd her, ndr den kanaliserer
salget gennem et begrenset distributionsnet,
have virkninger for importen, idet den bade
kan medfere mindre afsztning og bidrage
til en prisforhgjelse.

Herefter finder jeg dog grund til at anfare,
at denne lovgivning — som i evrigt alle for-

20 — Dom af 11.7.1974 (sag 8/74, Sml. s. 837).
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skrifter vedrerende salg — uden forskel fin-
der anvendelse pi indenlandske og indferte
varer. | evrigt indeholder den ikke et fuld-
stendigt forbud mod salg, men alene almin-
delige begrensninger for distributionen, sa-
ledes at markedsferingen af disse importe-
rede varer i princippet ikke er vanskeligere
end markedsferingen af indenlandske varer.

Sandheden er, at eventuelle hindringer for
frie varebevegelser ikke i tilfzlde som her
omhandlet fremkommer ved forskelle i de
nationale lovgivninger, men folger af den
pagzldende lovgivnings eksistens i det om-
fang, hindringerne er uafhzngige af, om
oprindelsesmedlemsstaten har forbudt salget
af produktet uden for apoteker eller der-
imod har tilladt den?!.

Domstolens praksis pA omradet kan ved for-
ste ojekast synes at indeholde forskellige
losninger. 1 visse tilfzlde har den fastsldet,
at det under alle omstendigheder er uom-
gangeligt nadvendigt at foretage en under-
sogelse af de piberibte bydende hensyn, jf.
den fra Cassis de Dijon-dommen kendte
fremgangsmide, med henblik pa at fastsla,
om de foranstaltninger, der anvendes til at
ni et sidant mil, bade stdr i rimeligt for-
hold til det tilstrebte mil og er nedvendige
pa den mide, at milet ikke kan nis ved an-
vendelse af et for samhandelen i Fellesska-
bet mindre indgribende middel22. 1 andre
sager, der tlsyneladende ligner, har den
derimod ikke anerkendt en forbindelse mel-

21 — Vedrorende dette punkt henvises ul generaladvokat Van
Gervens forslag ul afgorelse af 29.6.1989 i sag C-145/88,
B & Q, Sml. s. 3851, navnlig s. 3865.

22 — Se 1 denne retning dom af 16.5.1989 (sag 382/87, Buer,
Smi. 5. 1235) og af 23.11.1989 (sag C-145/88, B & Q,
Sml. s. 3851).

lem importen og den pigzldende type be-
stemmelser. Ved nzrmere eftersyn er ek-
semplerne af sidstnzvnie type ikke mange
og i gvrigt preget af den omstzndighed, at
Domstolen har fastsliet, at den pigzldende
lovgivning ikke havde betydning for mar-
kedsforingen af en vare pd et stadium, der
er af betydning for samhandelen i Felles-
skabet2?; eller den ikke angdr andre former
for markedsfering af den samme vare 24; el-
ler endelig at markedsferingen af produktet
var mulig via andre kanaler 2.

15. For s vidt angér apotekernes monopol
er det derimod klart, at det ikke er muligt at
foretage nogen form for markedsfering
uden om apoteker; det forhold, at samme
vare kun kan szlges via apoteker i én med-
lemsstat og uden for apoteker i en anden
medlemsstat, og den omstendighed, at det
principielt ikke er udelukket, at en stat ud-
strekker apotekernes monopol til varer,
som med sikkerhed ikke er lzegemidler, gor
det uantageligt, at staten ikke skal begrunde
en sidan lovgivning 1 henhold til artikel 36.

For at vende tilbage til denne sag skal jeg
begrense mig til at anfere, at ogsd her be-
stir den bydende nedvendighed — som s&-
vel Kommissionen som de medlemsstater,
der har indgivet indleg, har paberibt sig
som begrundelse for hindringerne for de frie
varebevegelser — 1 beskyttelsen af menne-
skers sundhed.

23 — Dom af 14.7.1981 (sag 155/80, Ocbel, Sml. 5. 1993, pra-

mis 19 og 20).

24 — Dom af 31.3.1982 (sag 75/81, Blesgen, Sml. s. 1211, pre-
mis 9).

25 — Dom af 12.7.1990 (sag C-23/89, Quuetlynn, Sml. I,
s. 3059).
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Der er ubestrideligt tale om et formal, som
pi fellesskabsniveau er beskyttelsesvaerdigt
og saledes principielt retmessigt. Det er
nemlig klart, at en national lovgivning, som
forbeholder salget af farmaceutiske produk-
ter for szrlige virksomheder (apoteker) og
til fordel for kvalificerede fagfolk (apote-
kere), har til formal at beskytte menneskers
sundhed, nir der er tale om midler, som pr.
definition er uadskilligt forbundet med men-
neskers sundhed.

Det felger som allerede nazvnt af Domsto-
lens praksis, at det for s vidt angir denne
type bestemmelser pahviler de nationale
myndigheder at godtgere, at salget af de
pagzldende midler uden for apotekerne ud-
gor en egentlig risiko for menneskers sund-

hed.

Nar dette sagt, skal jeg dog ikke undlade at
gore opmerksom pa den inkonsekvens, der
opstér for hele ordningen, safremt resultatet
bliver, at en medlemsstat hver gang skal be-
grunde en beslutning om at forbeholde sal-
get af varer, der betegnes som »medicinske
specialiteter« som omhandlet i direktiv
65/65 for apotekerne. Selv om, som jeg al-
lerede har gjort klart, formalet med det pa-
geldende direktiv helt sikkert ikke er at
indfere et begrenset distributionsnet for la-
gemidler, er det imidlertid klart, at det for-
hold, at en vare falder ind under fzlles-
skabsdefinitionen af medicinske specialite-
ter, medferer en anerkendelse af, at midlet
pa grund af dets iboende egenskaber kan
have betydning for menneskers sundhed, og
at forbruget heraf siledes nedvendigger en
seerlig beskyttelse. Endelig gor en EF-fast-
leggelse af begrebet legemiddel, som prin-
cipielt medforer, at samme produkt betegnes
p4 samme made i alle medlemsstater, og
navnlig, at anvendelsen heraf kan pavirke
menneskers sundhed, det bade lovligt og lo-
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gisk 1 forhold til disse »legemidler«, at med-
lemsstaterne kan indfere et monopol til for-
del for apoteker.

Derimod kan et monopol til fordel for apo-
teker naturligvis ikke vare begrundet uden
videre, for s& vidt angir de produkter, der
ikke falder ind under fzllesskabsdefinitio-
nen af medicinske specialiteter (uanset om
de betegnes som legemidler i én eller flere
medlemsstaters lovgivning eller om der er
tale om forskellige produkter).

Det ber derimod konkret vurderes, om det
pagzldende produkt kan udgere en fare for
menneskers sundhed, og navnlig om salget
heraf nedvendigvis krever tilstedevarelsen
af en apoteker. Og dette si meget desto
mere, ndr — som det ogsi er hzvdet i
denne sag med hensyn til produkterne »La
Vie Claire« og »Vitamin System« — tilsva-
rende indenlandske produkter markedsferes
uden for apoteker, hvilket er en forskelsbe-
handling, som udelukker anvendelsen af
Traktatens artikel 36.

16. Den foreleggende ret ensker med det
sidste spergsmal oplyst, om medlemsstaterne
kan begranse handelen med produkter, der
er anfort i bilag I til direktiv 74/329/EQF.

Svaret er naturligvis benzgtende, men — og
det er neppe nedvendigt at tilfeje dette —
alene for s& vidt angdr emulgatorer, stabil-
isatorer, fortyknings- og geleringsmidler,
der m3 anvendes i levnedsmidler. Lad mig
forklare: det pagewldende direktiv harmoni-
serer bestemmelserne vedrerende visse til-
setningsstoffer, som m4 anvendes ved frem-
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stilling af levnedsmidler. Dette indebzrer, at
det kun er ved anvendelsen som sidanne, at
medlemsstaterne ikke pi nogen mide mi
begranse markedsferingen heraf (bortset fra
de i direktivets artikel 5 omhandlede til-
fzlde).

Det forhold, at »Zéro 3« alene bestir af
guar-gummi (et af det pagzldende direktiv
omfattet produkt) lader formode, at den fo-
releggende ret ved at stille dette sporgsmal
anser det for uwivlsomt, at »Zero 3« ikke er
et lzgemiddel. Ganske vist kan en tilladelse
til at anvende det pigzldende stof i levneds-
midler, og s meget desto mere uden nogen
form for mengdemassig begrznsning, ikke
anses som et indicium for stoffets uskadelig-

hed, og samtidig for, at der er tale om et
stof, som ikke i sig selv har serlige terape-
utiske egenskaber.

De generelle bemarkninger, som jeg har
anfert ovenfor, og svarene pa de to forste
sporgsmil mi antages at give den nationale
ret tilstrekkeligt grundlag for at afgere, om
»Zero 3« er et legemiddel eller 1 modsat
fald et levnedsmiddel. Det er unedvendigt at
tilfeje, at safremt retten fastslar, at der ikke
er tale om et legemiddel, skal spargsmalet
om eventuelle begrensninger i handelen
med guar-gummi vurderes pA grundlag af
Traktatens artikel 30 og 36 (se ovenfor
punke 13).

17. P4 baggrund af disse betragtninger skal jeg sammenfaitende foresld Domstolen
at besvare de sporgsmal, som Tribunal de grande instance de Nice har forelagt,

saledes:

»1) Det er kun for de medicinske specialiteters vedkommende, der er defineret i
direktiv 65/65, at medlemsstaterne har pligt til at kreeve indhentelse af en for-
udgaende tilladelse til markedsferingen. For importerede produkter, som efter
den nationale rets vurdering ikke er omfattet af begrebet medicinske speciali-
teter, kan — i det omfang de ikke har terapeutiske eller forebyggende egen-
skaber i forhold til en sygdomstilstand, men kun har betydning for naturlige
fysiologiske tilstande som sult, trethed, fordejelsen eller kloe — betingelser
for salget, der er uforenelige med Traktatens artikel 30, alene vaere begrundet
i medfer af artikel 36, sifremt betingelserne er nedvendige for en effektiv be-
skyttelse af sundheden og ikke udger en vilkirlig forskelsbehandling.

2) Nir den nationale ret har fastslaet, at et produke ikke er eller virker som et
legemiddel og ikke ifelge videnskabeligt beviste oplysninger medferer en fare
for sundheden, er det uforeneligt med artikel 30 og ubegrundet i artikel 36’s
forstand at palegge indferte produkter et krav om forudgiende indhentelse af

tilladelse til markedsferingen.
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3) Et salgsmonopol for apotekere henherer under medlemsstaternes kompetence;
bortset fra produkter, der er medicinske specialiteter i direktiv 65/65’s for-
stand, er andre produkters inddragelse under dette monopol (uanset om de
benzvnes legemidler) — ved indferte produkter — principielt begrundet i
kravet om beskyttelse af sundheden, nir der er tale om produkter, der kun
kan udleveres, sifremt en farmaceut er til stede.

4) Direktiv 74/329 forbyder alene medlemsstaterne at indfere begrensninger for
den frie bevegelighed af de produkter, der er omhandlet i direktivets bilag I,
nir de anvendes til de formal, der fremgar af direktivet. Eventuelle begrens-
ninger for handelen med guar-gummi, nir dette ikke anvendes i den sammen-
heng, der fremgér af direktivet, skal derfor vurderes i lyset af Traktatens arti-

kel 30 ff.«
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