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har Verwaltungsgericht Kolns (forvaltningsdomstolen i Kéln) syvende afdeling
[udelades]

afsagt fglgende kendelse:

[Org. s. 2] Sagen [udelades] udszttes.

Den Europeaeiske Unions Domstol foreleegges i henhold til artikel 267, stk. 1, litra
a), TEUF og artikel 267, stk.2, TEUF falgende spargsmalsvedrgrende
fortolkningen af artikel 34 TEUF og 36 TEUF:

1.  Pabyder princippet om varernes frie bevaegelighed, som €nforankret ifartikel
34 TEUF, og princippet om parallelimport af leegemidler, sonver udviklet,pa
dette grundlag, at den nationale godkendelsesmyndighed “godkender en
&ndring af oplysningerne om doseringen af et parallelimporteretleegemiddel
ogsa i tilfeelde, hvor markedsfaringstilladelsen foryreferenceleegemidlet er
udlgbet, og endringen begrundes med ‘en overtagelsesaf “oplysningerne
vedrgrende et indenlandsk leegemiddelyi en andemdispenseringsform, som i
det veesentlige indeholder samme ‘aktive stoffer, “kombineret med de i
eksportlandet  godkendte oplysaninger “for ‘det * parallelimporterede
legemiddel?

2. Kan den nationale myndighed pa baggrundiaf artikel 34 TEUF og 36 TEUF
negte at godkende “‘en ‘sadam e@ndring med henvisning til, at
parallelimportarer er fritaget fra forpligtelsen til at foreleegge regelmassige
sikkerhedsrapporter,, 09 at. der i mangel af en indenlandsk
markedsferingstilladelse foryreferenceleegemidlet ikke foreligger aktuelle
data om vurderingen af, forholdet mellem fordele og risici, at den fortsat
geldende”indenlandske godkendelse vedrgrer en anden dispenseringsform
og i forhold til, godkendelsen for den samme dispenseringsform i
eksportlandet refererer til'en anden koncentration af aktive stoffer, og at det
desuden) _ikke, er_“muligt at sammenfatte to dispenseringsformer i
infermationsteksterne?

Praemisser
l.

1 Sagsggeren markedsfarer pa grundlag af Domstolens dom af 20. maj 1976,
De Peijper, sag 104/75 (EU:C:1976:67), om varernes frie beveagelighed ved
»parallelimport« et i Italien godkendt legemiddel i tabletform i
Forbundsrepublikken Tyskland. [Org. s. 3]

2  Ved afgerelse af 17. september 1990 tildelte det daverende
Bundesgesundheitsamt (forbundsmyndighed for sundhed, BGA) til dette formal
sagsegeren en parallelimporttilladelse for det receptpligtige lseegemiddel
»lmpromen 5 mg« i dispenseringsformen »tabletter« og med det aktive stof
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»bromperidol«  (tilladelse  nr. 226.50.00.00).  Anvendelsesomraderne  var
formuleret som »visse psykoseformer, som kreever behandling med neuroleptika«.
Den tyske markedsfaringstilladelse for referenceleegemidlet var tilladelsen til
leegemidlet med samme aktive stoffer »Consiliom 5 mg« (»Impromen 5 mg«),
tabletter fra virksomheden Janssen GmbH/Neuss, senere Janssen-Cilag (tilladelse
nr. 1156 01 01). Parallelimporten omhandlede leegemidlet »impromen«-tabletter,
som var godkendt og blev markedsfert i1 Italien, fra virksomheden Prodotti
Formenti S.r.l., Milano (indehaver af markedsfaringstilladelsen: virksomheden
Grunenthal Italia S.r.l.). Sagsggeren forsikrede skriftligt over for, den tyske
godkendelsesmyndighed, at importen udelukkende ville omfatte detté leegemiddel,
som blev markedsfgrt i Italien af denne farmaceutiske virksomhed.
Parallelimporttilladelsen blev tildelt i 1990 med forbeholdy for “tilpasning til
fremtidige  @ndringer af den  tyske  markedsfgringstilladelse “for
referenceleegemidlet og forlenget i 2002. | denne forbindelse blev teksterne i
anvendelsesinformationen og anvendelsesinformationen til prefessionelle tilpasset
til teksterne i markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet. En yderligere
ansggning om forlaengelse fra 2005 er ikke blevet afgjort.

3 | Tyskland var »Consilium 5 mg« (slmpromen,5 mg«) i tabletform senest
ligeledes blevet godkendt til anvendelse ved visse psykoseformer, som kraver
behandling med neuroleptika. Derudoveryblev der, tildelt en godkendelse for
dispenseringsformen »draber«. Indehaveren, af, markedsfaringstilladelsen for
referenceleegemidlet anvendte_senest,en kombineret“anvendelsesinformation for
professionelle for begge dispenseringsformer. ‘Den sidste charge af dette
leegemiddel i tabletform blev ifglge sagsggtes.oplysninger markedsfart i Tyskland
den 30. juni 2007. Denysenesteyopdatering af anvendelsesinformationen og
anvendelsesinformationen,, for—professionelle blev ifglge disse oplysninger
foretaget den 20%april 2005, Markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet
udlgb den 30.4uni 2010xSidenidasmarkedsfares der i Tyskland kun en drabeform
af dette pracparat, mens savel draber som tabletter af »impromen« er nationalt
godkendt og, markedsfares, i Italien. Ifglge uimodsagte oplysninger fra sagsggte
findes der ikke ‘en godkendelse for legemidlet i tabletform i andre EU-
medlemsstater endyltalien. [Org. s. 4]

4, Efterfalgende anmeldte sagsegeren til Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte» (forbundsinstituttet for leegemidler og medicinalprodukter,
herefter »BfArM«) @ndringer af teksterne i anvendelsesinformationen og
anvendelsesinformationen for professionelle for det omtvistede leegemiddel som
gennemfarelse af resultaterne af etapeplanafgerelsen  »Antipsykotiske
leegemidler«.

5  Den 30. november 2015 anmeldte sagsggeren til BFArM i henhold til § 29 i
den tyske Arzneimittelgesetz (leegemiddellov, herefter »AMG«) bl.a. @ndringer af
anvendelsesinformationen og anvendelsesinformationen for professionelle
vedrgrende doseringen af det importerede tabletpreeparat. Under punkt 4.2. i
anvendelsesinformationen for professionelle fandtes fglgende:
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»Dosering«

Den daglige dosis skal fastsettes individuelt. Der bgr gives den laveste
virksomme orale initialdosis. Den optimale vedligeholdelsesdosis udger normalt
1-10 mg, for indtagelse af en mindre eller bestemt mangde bromperidol findes
dispenseringsformen IMPROMEN draber (*aktuelt ikke i Kohlpharmas sortiment)
(gennemsnitligt 5 mg svarende til 1 tablet) en gang dagligt.

Titrering

Da den antipsykotiske virkning kan bedgmmes allerede 24 timer efter indgivelsen,
kan tilpasning af dosis indtil effektiv dosis ske fra dag til dag. Detteygar det muligt
at na de gnskede virkninger inden for ca. tre dage.

Tilpasning af dosis

Dosis kan forgges med maksimalt 10 mg pr. uge;,idet den daglige.maksimale
dosis pa 50 mg ikke ma overskrides.

Nar den gnskede virkning er indtradt, reduceres dosis,med 10°mg ugentligt indtil
den laveste dosis, som opretholder den ghskede virkning:

[udelades]
Subakut og kronisk skizofreni

1 x dagligt 2-3 ml oplasning (svarer til 4-6 mg bromperidol). Hertil findes i givet
fald dispenseringsformen IMPROMEN dradber (*aktuelt ikke i Kohlpharmas
sortiment) henholdsvis vedien dosering pa 5 mg bromperidol indtages en tablet
dagligt.

Dosering.til &ldre patienter

Til ldre patienter bar dosis halveres. [Org. s. 5]
Bgrn'og unge

[udelades]

Anvendelsestype

IMPROMEN 5 mg tabletter bar indtages i en enkelt dagsdosis, almindeligvis efter
aftensmaden, i den af leegen fastsatte dosis, med lidt veeske.

[udelades]«

6  Anvendelsesinformationen var formuleret tilsvarende. Teksterne var baseret
pa en indholdsmaessig overtagelse af de aktuelle doseringsangivelser for de i
Tyskland godkendte draber.
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7 | Italien anvendes falles tekster for draber og tabletter. Den italienske
anvendelsesinformation er formuleret saledes:

»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce. «
Ifglge den af sagsggeren fremlagte tyske oversattelse:

»Indtag altid dette leegemiddel praecis efter aftale,med ‘dinyleege eller ‘apoteker.
Sperg din lege eller apoteker, hvis du er i tvivl.

Den anbefalede daglige dosis udger mellem™d mg og 15,mg,.idet den optimale
gennemsnitlige daglige dosis er pa 5 mg. Din l&ge fastsatter den passende dosis
for dig i forhold til din tilstand og alt.efter behandlingens effekt.

Indtag draberne eller tabletterne en gang dagligta\JOrge s. 6]
Impromen oplgsning, draber. tikindtagelsesdosis pa 5 mg svarer til 11 draber.«

8  Ved skrivelse tilusagsegeren af 25. februar 2016 meddelte BfArM, at de
anmeldte andringer-vedrgrende doseringen ikke kunne godkendes i henhold til
AMG’s § 29, stk. 2a. Det var-allerede tidligere gentagne gange blevet meddelt, at
parallelimporttilladelsen blev givet med forbehold for en lgbende tilpasning til
markedsfaringstilladelsen, forréferencelzgemidlet. En sadan tilpasning havde som
bekendt ikkeyvaret mulighi flere ar. Sagsegeren sggte nu afhjelpning ved at
overtage teksterne for »lmpromen draber 2 mg/ml« fra virksomheden Eumedica.
Dette.er umuligt, som det tydeligt fremgik af de meddelte tekster. Med draberne er
det nemligemuligt at begynde behandlingen med % ml = 1 mg, mens tabletterne
kun“kan startesymed 5 mg. Det er ikke pd samme made muligt at tilpasse den
individuelle "dosis med tabletterne. Desuden kan doseringen ikke gennemfares
med “tabletter ved kronisk og subakut skizofreni og for e&ldre mennesker.
»Impromen draber 2 mg/ml« er ikke markedsfgringstilladelsen for
referenceleegemidlet. Forsgget pa tilpasning er regulatorisk umuligt.

9  Sagsegeren klagede over denne afgerelse. Tilpasningen refererer til et
produkt med samme aktive stof og indeholder en overfarsel af oplysningerne for
draberne til dispenseringsformen »tablet«. Desuden afhanger anvendelsen af
legens afgarelse, og det ma laegges til grund, at tabletterne anvendes til patienter,
som allerede er indstillet. Preeparatet udger et vigtigt og etableret
applikationsalternativ.
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10 Ved afggrelse af 1. juli 2016 afviste BfArM sagsggerens klage som
ugrundet. Myndigheden henviste til begrundelsen i den oprindelige afgarelse. Den
tilfgjede, at sagsggeren ved at henvise til den anden dispenseringsform »draber«
giver anledning til usikkerhed og mindsker compliance. Netop for et leegemiddel
til behandling af skizofreni er dette ikke foreneligt med kravet om
leegemiddelsikkerhed.

11  Den 1. august 2016 anlagde sags@geren sag. [Org. s. 7]

12 Den anmeldte formulering er baseret pa en anvendelse af den tyske tekst og
en sammenligning med den italienske tekst for »Impromen tabletter«. | denne
forbindelse overtog man ogsa advarslerne fra producenten af detyleegemiddel i
drabeform, som er godkendt i Tyskland. BfArM er forpligtet tilat gedkende en
anmeldelse af en &ndring og kan ikke henvise til, at tabletternes desering ved
behandlingens begyndelse er fem gange hgjere end for drabek, Standarddoseringen
er den samme for de to dispenseringsformer, nemlig 5\mg dagligt. Fer mindre
mangder henvises der udtrykkeligt til draberne,»som “fas, i “Tyskland. Den
respektive dosering pahviler leegen, som muligvis,ordinérer draberne, hvis der er
behov for en mere pracis dosering.

13 Det er heller ikke logisk at nzgte\ godkendelsen, da dette har som
konsekvens, at produktet markedsfgresamed foreldede tekster. Sagsggeren har
levet op til sit ansvar ved at tilpasse de tekster, der i Italien anvendes i
anvendelsesinformationen, til{de Strengere kray tikdraberne i Tyskland. Abenbart
anser myndigheden generelt tabletterne  for betenkelige, efter at
markedsfaringstilladelsenfor referencelegemidlet er bortfaldet.

14  En individuel“dosering er ogsa mulig med tabletterne, da disse er forsynet
med en brudrille.\Da%der ikke er/forskel pa effekten af draber og tabletter,
anvendes der¥ Italien'en feelles'anvendelsesinformation. Desuden er det anerkendt
I Domstolens,, praksisy, atet bortfald af markedsfaringstilladelsen for
referenceleegemidlet ikke forer til, at den tildelte parallelimporttilladelse
bortfalder. ‘T veertimod emdet op til parallelimportgren at foretage de ngdvendige
tilpasninger 0g,sgge.den relevante sagkundskab.

15 %, | den foreliggende sag har sagsggeren nedlagt falgende pastand:

BfArM’s afgerelse af 25. februar 2016 som affattet ved klageafgerelsen af 1.
juli 2016 annulleres, og sagsggte tilpligtes at godkende
@ndringsmeddelelsen af 30. november 2015 vedrgrende doseringen.

16  Sagsegte har nedlagt fglgende pastand:
Frifindelse. [Org. s. 8]

17  Sagsegte afviser sagsggerens anbringende og anfarer: Markedsfaringen af
legemidlet svarer ikke laengere til tilladelsesmodellen for parallelimporten.
Tilladelsen til det parallelimporterede leegemiddel blev givet med forbehold for
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tilpasning til fremtidige e&ndringer af markedsfgringstilladelsen  for
referenceleegemidlet. Den anmeldte &ndring kan ikke veere en sadan tilpasning, da
der ikke lengere findes en markedsfaringstilladelse for referenceleegemidlet. Der
er ingen parallel til de i Tyskland godkendte draber. Produktet »Impromen draber,
2 mg/ml oplgsning« (tilladelse nr.1156 0002) har en helt anden
dispenseringsform og dermed ogsa en anden dosering. Ogsa i parallelimporten
farer den &ndrede dispenseringsform til en pligt til en ny tilladelse i henhold til
AMG’s § 29, stk. 3, farste punktum, nr. 2. Desuden er der stor forskel pa de
informationstekster, der anvendes i Italien, og de tekster, der anvendes for
draberne i Tyskland. Desuden er koncentrationerne af det aktive stof forskellige
for draberne. De udger for den italienske tilladelse 10 mg/ml, men 2 mg/ml for
den tyske. Endelig er det ikke muligt at sammenfatte to dispenseringsformer i en
anvendelsesinformation.

18 Med tabletterne er det ikke muligt at tilpasse dosis. individuelty heller ikke
med brudrillen, iser da der ikke foreligger datasomy, brudstyrke og
delingsngjagtighed. Da parallelimportgrer i henholdtthAMG’s\8 63dystk. 6, andet
punktum, er fritaget fra forpligtelsen_ til “at “fremlaegge, regelmassige
sikkerhedsrapporter (PSUR), foreligger q.dex, heller ikke “aktuelle data for
vurderingen af forholdet mellem fordeleseg risicifor preeparatet i tabletform.

19 | retsmgdet den 9. juli 2019 “bekreefiede parterne deres forskellige
opfattelser.

20  [udelades] [org. s. 9]
) B

21 Sagen udsettes og foreleegges 1 henhold til artikel 267, stk. 1, litra a), stk. 2,
TEUF for Den Europeiske Uniens Domstol til praejudiciel afggrelse med henblik
pa fortolkningen af raekkewidden af artikel 34 TEUF under hensyntagen til
Domstolens“praksis vedrgrende betingelserne for tilladelse til parallelimport af
leegemidler.

22 Sagsegeren har en parallelimporttilladelse for leegemidlet »Impromen 5 mg«
tabletter,'somer udstedt af BfArM som den kompetente forbundsmyndighed i den
forenklede “procedure. Tilladelsen blev tildelt med forbehold for tilpasning til
fremtidige ™, &ndringer i den indenlandske markedsfaringstilladelse for
referenceleegemidlet. Denne udlgb imidlertid den 30. juni 2010.

23 Domstolen har gentagne gange anfart, at det fglger af artikel 34 TEUF, at en
medlemsstat ikke ma hindre parallelimport af et legemiddel ved at kraeve, at en
importgr skal overholde de samme krav, som gelder for virksomheder, der for
farste gang ansgger om markedsfaringstilladelse for et legemiddel.

24 Domstolen har endvidere afgjort, at parallelimporttilladelsens bestaen
principielt er uafhaengig af, at den indenlandske markedsferingstilladelse for
referenceleegemidlets fortsat bestar. Princippet om varernes frie bevaegelighed er
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saledes til hinder for nationale bestemmelser, hvorefter tilbagekaldelse af
markedsfaringstilladelsen for et referenceprodukt efter anmodning fra
indehaveren heraf indebarer, at parallelimporttilladelsen for det samme
leegemiddel automatisk ophgrer med at veere gyldig (dom af 10.9.2002, Ferring,
C-172/00, EU:C:2002:474, dom af 8.5.2003, Paranova Lakemedel m.fl., C-15/01,
EU:C:2003:256, praemis 46). Dette sigter primeart pa det tilfeelde, hvor der gives
afkald pa markedsfgringstilladelsen for referenceleegemidlet, eller det i den
foreliggende sag relevante tilfeelde, hvor den udlgber. Dette geelder dog kun i
tilfeelde, hvor importen af det parallelt tilladte leegemiddel ikke forringer
beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, jf. artikel 36 TEUF (sengst vedrarende
parallelimport af et generisk leegemiddel: dom af 3. juli 2019, Delfarma, C-
387/18, EU:C:2019:556). [Org. s. 10]

25  Aktuelt ser den foreleeggende ret imidlertid ikke tilstraekkelige ‘indicier for
en risiko for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, jf.@rtikel, 36 “TEUF.
Sagsggte har henvist til, at doseringsskemaet for draberngtindeholder angivelser,
som ikke kan opnds med tabletterne. Sagsagtehar desuden“frémhzvet, at
parallelimportarer er fritaget fra forpligtelsen til at, fremleegge regelmaessige
sikkerhedsrapporter (PSUR), og at de draber, der er tilladti Tyskland, adskiller sig
fra de draber, der er tilladt i Italien, for sa vidt angar koncentrationen af de aktive
stoffer.

26 Pa denne baggrund opstar spargsmalet om mulighederne og betingelserne
for at @ndre en parallelimporttilladelse, ‘efter at den indenlandske
markedsfaringstilladelse gifor “\referenceleegemidlet er udlgbet. Efter den
foreleggende rets opfattelse er sadanne ‘&ndringer ikke udelukket pa forhand, og
de bgr bedgmmes .efter,de“sammenstandarder, som gelder for tildelingen af
parallelimporttilladelsen. De,bar afslas, hvis en af de nagtelsesgrunde, som er
nevnt i artikeh, 264, direktiv 2004/83, foreligger. Da der imidlertid mangler en
markedsfarifgstilladelse for, referenceleegemidlet i indlandet, er spargsmalet, ud
fra hvilkemkriterierren efterfalgende andring fra parallelimportgrens side kan
begrundes.

27 \Sagsggeren i den foreliggende sag begrunder @ndringen  af
doseringsangivelserne for de parallelimporterede tabletter med en delvis
overtagelse,af angivelserne vedrgrende draberne, som fortsat er tilladt i Tyskland,
0g “enc afstemning med teksterne til de i Italien tilladte tabletter. Denne
fremgangsmade afvises af sagsegte, da de er i strid med det lovgivningsmassige
konceptifor parallelimporten.

28 | denne forbindelse anvender godkendelsesmyndigheden den nationale
bestemmelse i AMG’s § 29, stk. 2a, pa andringen af parallelimporttilladelsen.
Denne er affattet saledes:

»En @&ndring
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af angivelserne i henhold til 8§ 10, 11 og 11a om doseringen, anvendelsens
art og varighed, anvendelsesomraderne, for sa vidt det ikke drejer sig om
tilfgjelse eller endring i en indikation, som henhgrer under et andet [org.
s.11] behandlingsomrade, en begrensning af kontraindikationer,
bivirkninger eller interaktioner med andre midler

af de aktive bestanddele, undtagen leegemiddelstofferne
til en dispenseringsform, der kan sammenlignes med den godkendte
[udelades]

vedrgrende vaesentlige andringer i det aktive stofs  eller “legemidlets
fremstillingsproces, dispenseringsform, specifikationer eller, urenhedsprofil,
som kan fa betydelig indflydelse pa legemidlets. kvalitet, sikkerhed eller
virkning [udelades]

af pakningsstarrelsen og
[udelades],

ma farst gennemfares, nargden “kompetente forbundsmyndighed har
godkendt endringen. [Udelades] Godkendelsen anses for givet, hvis der ikke
er gjort indsigelse vedragrende @ndringen inden for en frist pa tre maneder.«

AMG’s § 11, stk. 1. 4, har falgende ordlyd:

»Feerdige legemidlery'som ersleegemidler som omhandlet i § 2, stk. 1, eller stk. 2,
nr. 1, og som ikke Tudelades] er fritaget fra godkendelsespligten, ma inden for
denne lovs anvendelsesomrade kun markedsfares med en indlaegsseddel, som
beerer oversKriften »Anvendelsesinformation«, og som skal indeholde faglgende
oplysninger.i nedenstaende raekkefalge pa almindeligt forstaeligt tysk, med en let
leeselig skrift'ag 1'overensstemmelse med angivelserne i 8§ 11a: [Org. s. 12]

4.

denngdvendige vejledning for en korrekt anvendelse vedrgrende
a) dosering
b) “indgiftsvejen

c)” anvendelseshyppighed med, om ngdvendigt, angivelse af, hvornar
legemidlet kan eller bgr anvendes

samt i ngdvendigt omfang alt efter leegemidlets art,
d) behandlingens varighed, hvis den skal veere fastlagt

e) vejledning i tilfelde af overdosering, manglende indtagelse eller
oplysninger om risikoen for ugnskede falger ved afbrydelse
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f)  en udtrykkelig anbefaling om at sgge rad hos laege eller apoteker, hvis
der er spgrgsmal vedrgrende anvendelsen

[.]«

30 AMG’s §11a, stk. 1, farste punktum, andet punktum, nr. 4, litra b), er
affattet saledes:

»Den farmaceutiske virksomhed er forpligtet til pd opfordring at stille en
anvendelsesinformation for professionelle til radighed for leger *tandlaeger,
dyrleeger og apotekere [udelades] for ferdige leegemidler, som ‘er “‘emfattet af
godkendelsespligten eller fritaget fra godkendelse. Denne skal bare overskriften
»Anvendelsesinformation for professionelle« og indeholde fglgende oplysninger i
en let leselig skrift i overensstemmelse med det produktresumé, derwer ‘godkendt
for leegemidlet i forbindelse med godkendelsen, og i felgende,reekkefalge:

[-]
4.  kliniske oplysninger
[...].

b)  dosering og anvendelsesart for vokshe og, safremtleegemidlet er beregnet til
anvendelse til bgrn, for bgrn [org. s. 13]

[.]«

31 Safremt myndigheden‘vilgnaegte at' godkende en anmeldt &ndring, skal den
redeggare for og bevise, at nagtelsesgrundene foreligger [udelades].

32 Grundlaget forafgarelsenier 1 denne forbindelse de grunde til at naegte en
godkendelse, sam er anfart FAMG’s § 25, stk. 2, farste punktum. Bestemmelsens
nr. 1 og‘2 er affattet saledes:

»Den kompetente forbundsmyndighed kan kun afsla tilladelsen, safremt

1. %, de fremlagte dokumenter, herunder de dokumenter, som skal fremlaegges pa
grundlag af en forordning udstedt af Det Europaiske Fallesskab eller Den
Europeeiske Union, er ufuldstendige

2. legemidlet ikke er tilstreekkeligt kontrolleret ud fra det aktuelle
videnskabelige niveau eller de gvrige videnskabelige data som omhandlet i
8§ 22, stk. 3, ikke lever op til det aktuelle videnskabelige niveau

3. [.]«

33  Spergsmalene i kendelsens konklusion er veasentlige for afgarelsen af den
foreliggende sag og kan ikke besvares med tilstreekkelig sikkerhed ud fra
Den Europaiske Unions Domstols hidtidige praksis og ved fortolkning af
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artikel 34 TEUF og 36 TEUF under hensyntagen til direktiv 2001/83/EF, og
de foreleegges derfor Domstolen til preejudiciel afgarelse.

[udelades]
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