KOMMISSIONEN MOD TYSKLAND

DOMSTOLENS DOM (Ferste Afdeling)
15. november 2007 *

I sag C-319/05,

angaende et traktatbrudssegsmal i henhold til artikel 226 EF, anlagt den 19. august
2005,

Kommissionen for De Europiske Fzllesskaber ved B. Stromsky og B. Schima,
som befuldmaegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Forbundsrepublikken Tyskland ved M. Lumma og C. Schulze-Bahr, som
befuldmeegtigede,

sagsogt,

har
* Processprog: tysk.
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DOMSTOLEN (Forste Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, P. Jann, og dommerne R. Schintgen, A. Borg
Barthet (refererende dommer), M. Ilesi¢ og E. Levits,

generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: fuldmeegtig B. Fiilop,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 19. april 2007,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgarelse den 21. juni 2007,

afsagt folgende

Dom

Kommissionen for De Europeiske Fellesskaber har i sin steevning nedlagt pastand
om, at Domstolen fastslar, at Forbundsrepublikken Tyskland har tilsidesat sine
forpligtelser i henhold til artikel 28 EF og 30 EF, idet den har klassificeret et
hvidlegspreeparat i kapselform som leegemiddel, selv om det efter sin betegnelse ikke
kan defineres som leegemiddel.
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Retsforskrifter

Direktiv 2001/83/EF

Betragtning 2-5 til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311, s. 67) har folgende ordlyd:

»(2) Alle bestemmelser angdende fremstilling, distribution og anvendelse af
leegemidler skal have som hovedformal at beskytte den offentlige sundhed.

(3) Dette mal skal dog nés med midler, som ikke kan heemme udviklingen af
medicinalindustrien og handelen med leegemidler inden for Feellesskabet.

(4) Forskellene mellem visse af de enkelte staters bestemmelser, iseer mellem
bestemmelserne om leegemidler, heri ikke medregnet stoffer og sammen-
setninger af stoffer, der tjener som levnedsmidler, foderstoffer eller kosmetiske
artikler, virker heemmende pé& handelen med leegemidler inden for Feellesskabet
og har saledes en umiddelbar indvirkning pa det indre markeds funktion.

(5) Det er derfor af betydning, at disse hindringer fjernes, og til dette formal er en
tilneermelse af de pageeldende bestemmelser nedvendig.«
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I henhold til artikel 1, nr. 2, i direktiv 2001/83 forstas ved et leegemiddel:

»ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der betegnes som middel til
helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker

ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i
eller pa menneskers legemer med henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner hos mennesker [...]«.

Direktivets artikel 2 bestemmer:

»Bestemmelserne i nerverende direktiv geelder for industrielt fremstillede
humanmedicinske leegemidler, som skal markedsfores i medlemsstaterne.«

Direktivets artikel 6, stk. 1, bestemmer:

»Intet leegemiddel ma markedsferes i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i
henhold til dette direktiv, eller der er udstedt tilladelse dertil i henhold til forordning
(EQF) nr. 2309/93.«
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Direktiv 2002/46/EF

I henhold til artikel 2, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF
af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183, s. 51) forstds ved »kosttilskud«:

»[...] fodevarer, som har til formdl at supplere den normale kost, og er
koncentrerede kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernseringsmaessig
eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, som markedsfares i dosisform,
feks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulverbreve,
veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for veesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmaélte meengder«.

I henhold til direktivets artikel 2, litra b), forstds ved »neeringsstoffer« falgende
stoffer:

»i) vitaminer

ii) mineraler«.

Direktivets artikel 11 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde eller begreense handel med de i artikel 1
neevnte varer med henvisning til deres sammenseetning, fremstillingsmade,
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preesentation eller meerkning, hvis de opfylder bestemmelserne i dette direktiv, og,
hvor det er relevant, i feellesskabsretsakter, der er vedtaget til gennemforelse af dette
direktiv, jf. dog artikel 4, stk. 7.

2. Med forbehold af [EF-]traktaten, navnlig artikel 28 og 30, bergrer stk. 1 ikke
nationale bestemmelser, som er geeldende, fordi der ikke er vedtaget faellesskabs-
retsakter i henhold til dette direktiv.«

Forordning (EF) nr. 178/2002

I henhold til artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002
af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrorende fodevaresikkerhed (EFT L 31, s. 1) forstds ved »fedevarer« (eller
»levnedsmidler«):

»[...] alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller
delvis forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages
af mennesker«.

Forordningens artikel 14, stk. 7-9, bestemmer:

»7. En fodevare, der overholder de specifikke feellesskabsbestemmelser om
fodevaresikkerhed, anses for at veere sikker med hensyn til de aspekter, der er
omfattet af specifikke feellesskabsbestemmelser.
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8. Det forhold, at en fedevare er i overensstemmelse med specifikke bestemmelser
geeldende for denne fodevare, udelukker ikke, at de kompetente myndigheder kan
treeffe passende foranstaltninger for at begreense markedsforing af fodevaren eller
kreeve dens tilbagetreekning fra markedet, hvis der pa trods af overensstemmelse
med kravene er grund til at misteenke fodevaren for at veere farlig.

9. Safremt der ikke findes specifikke feellesskabsbestemmelser, anses en fadevare for
at veere sikker, nir den overholder de specifikke bestemmelser i den nationale
fodevarelovgivning, der finder anvendelse i den medlemsstat, pa hvis omréide
fodevaren markedsfores, idet sidanne bestemmelser skal udformes og anvendes
med forbehold af traktatens bestemmelser, navnlig artikel 28 og 30.«

Den administrative procedure

Kommissionen modtog en klage fra en virksomhed, hvis ansegning om tilladelse til
import og salg af et hvidlegsprodukt i kapselform var blevet afsldet af det tyske
sundhedsministerium med den begrundelse, at det pageldende produkt ikke var et
levnedsmiddel, men et leegemiddel.

Det omhandlede produkt szlges under betegnelsen »hvidlegs-ekstrakt-pulver-
kapsel«. Ifalge oplysninger indgivet af parterne drejer det sig om et ekstrakt, som er
udvundet med ethanol, og som med henblik pa at undergd en teknologisk
sprayterring er pafert pa et hjeelpestof (laktose = meelkesukker). Hver kapsel
indeholder 370 mg hvidlegsekstraktpulver med et allicin-indhold pa mellem 0,95%
og 1,05%, hvilket svarer til 7,4 g frisk ra hvidleg.
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Efter en leengere uformel korrespondance fremsendte Kommissionen den 24. juli
2001 en abningsskrivelse til Forbundsrepublikken Tyskland, hvori den fastslog, at
kvalifikationen af hvidlegspulver i kapsler som et leegemiddel med en begrundelse
som angivet under klagebehandlingen ikke var forenelig med princippet om frie
varebeveegelser som omhandlet i artikel 28 EF og 30 EF samt i retspraksis pa dette
omrade. Den tyske regering besvarede adbningsskrivelsen den 5. oktober 2001.

I sin begrundede udtalelse af 17. december 2002 opfordrede Kommissionen
Forbundsrepublikken Tyskland til inden for en frist pd to maneder at regne fra
modtagelsen af den begrundede udtalelse at bringe den administrative praksis til
ophar, ifglge hvilken produkter, som bestar af torret, pulveriseret hvidleg, og som
klart ikke er kendetegnet som eller betegnet som et leegemiddel, skal behandles som
et leegemiddel.

Da medlemsstaten i sin besvarelse af den begrundede udtalelse anforte, at
kvalifikationen af det omhandlede produkt som legemiddel atter var blevet
kontrolleret og skulle opretholdes, har Kommissionen besluttet at anlegge
neerveerende spgsmal.

Om sogsmalet

Parternes argumenter

Kommissionen har for det forste anfort, at Feellesskabets bestemmelser om
leegemidler ud over at beskytte menneskers sundhed ogsa skal sikre varernes frie
beveegelighed, siledes at fortolkningen af bestemmelserne i direktiv 2001/83
generelt og leegemiddelbegrebet specielt ikke méa have til folge, at der opstar
hindringer for de frie varebeveegelser, som er fuldsteendig uforholdsmeessige i
forhold til det tilstreebte mél om at beskytte sundheden.
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Kommissionen har dernsest anfert, at man for at klassificere det péageeldende
produkt som leegemiddel efter funktion ud over det pageldende produkts
farmakologiske virkninger ogsd ma tage dets anvendelsesmader, omfanget af dets
udbredelse, forbrugernes kendskab til produktet samt de risici, som eventuelt kan
veere forbundet med at indtage det, i betragtning (dom af 21.3.1991, sag C-60/89,
Monteil og Samanni, Sml. I, s. 1547, preemis 29).

For sa vidt angar de farmakologiske virkninger har Kommissionen ikke bestridt, at
det omhandlede produkt kan anvendes forebyggende mod arteriosklerose, men har
anfort, at den samme virkning kan opnés ved at indtage 4 g rd hvidleg om dagen.
Nar et produkt, som pastds at veere et leegemiddel, saledes ikke bevirker andet end
en traditionel fedevare, viser dette, at dets farmakologiske egenskaber ikke er
tilstraekkelige til at begrunde lzegemiddelegenskaben. Ifolge Kommissionen har et
produkt, som ikke har andre virkninger pa organismen end virkningerne ved en
fodevare, ikke overskredet teersklen til at veere et leegemiddel efter sin funktion. Med
andre ord kan stoffer, som ikke har nogen betydelig virkning pa organismen, og som
ikke i egentlig forstand eendrer betingelserne for organismens virkemade, ikke
sidestilles med leegemidler.

Kommissionen er af den opfattelse, at det pageeldende produkt eventuelt kan anses
for at veere et kosttilskud i den forstand, hvori dette udtryk anvendes i artikel 2, litra
a), i direktiv 2002/46, dvs. en fadevare, som indeholder koncentrerede kilder til
stoffer med en erneeringsmeessig eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede,
og som markedsferes i dosisform. Kommissionen har imidlertid preeciseret, at
forseget pa at benaegte det omhandlede produkts karakter af fodevare pa ingen made
kan begrunde, at det sidestilles med et laegemiddel.

Ifolge Kommissionen skal spergsmalet om kvalifikation af et produkt som
leegemiddel efter sin betegnelse besvares i hvert enkelt tilfzelde og pa grundlag af
produktets konkrete egenskaber. Et produkt kan anses for et leegemiddel efter sin
betegnelse, nar dets form og preesentationsmade giver det tilstraekkelig lighed med et
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leegemiddel, og navnlig nar dets emballage og medfolgende beskrivelse henviser til
forskning pa farmaceutiske laboratorier, til metoder eller stoffer, der er udformet af
leeger, eller endog indeholder leegeudtalelser til fordel for produktets kvaliteter (dom
af 21.3.1991, sag C-369/88, Delattre, Sml. 1, s. 1487, preemis 41).

Kommissionen har anfert, at preeparatet i det foreliggende tilfeelde hverken pa
etiketten eller i informationerne pa emballagen eller pa anden méade bliver betegnet
eller anbefalet som et middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme. Heller
ikke produktets preesentationsmade kan betragtes som typisk for et leegemiddel.
Kapselformen er den eneste konkrete egenskab hos produktet, som minder om et
leegemiddel, selv om denne ydre form ikke i sig selv kan veere et afgerende indicium.
I ovrigt er der heller ikke i det foreliggende tilfeelde noget, som taler for, at det drejer
sig om et leegemiddel efter betegnelse. Det er Kommissionens opfattelse, at
forbrugeren udmeerket er klar over, hvad kapslen indeholder, nemlig hvidleg, som
forbrugeren kender som en fadevare. Forbrugeren kan ogsé indse, at produktet ikke
henviser til en terapeutisk virkning.

Endelig har Kommissionen anfort, at det ikke er udelukket, at medlemsstaterne i
national ret lader et produkt, som ikke er et leegemiddel i den forstand, hvori
udtrykket anvendes i direktiv 2001/83, omfatte af de geeldende bestemmelser for
leegemidler, men at foranstaltningerne til beskyttelse af den offentlige sundhed skal
veere forholdsmaessige (jf dom af 29.4.2004, sag C-387/99, Kommissionen mod
Tyskland, Sml. I, s. 3751, premis 72). I det foreliggende tilfzelde har de tyske
myndigheder dog ikke bevist, at forbuddet mod markedsfering af det pageeldende
produkt som kosttilskud og forpligtelsen til at indhente en tilladelse til markeds-
foring som legemiddel faktisk er nedvendige for at sikre beskyttelsen af
folkesundheden.

Den tyske regering har anfort, at det kun er de szrlige faellesskabsretlige
leegemiddelbestemmelser, som finder anvendelse pa et produkt, der savel opfylder
betingelserne for at veere en fodevare eller et kosttilskud, som betingelserne for at
veere et leegemiddel (dom af 9.6.2005, forenede sager C-211/03, C-299/03 og
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C-316/03 — C-318/03, HLH Warenvertrieb og Orthica, Sml. I, s. 5141, preemis 43).
Den tyske regering har anfort, at det fremgar af Domstolens faste praksis, at
leegemiddelbestemmelserne i medfer af artikel 2, stk. 3, litra d), i forordning
nr. 178/2002 og artikel 1, stk. 2, i direktiv 2002/46 har forrang for bestemmelserne
om fedevarer og kosttilskud, og at begge undtager leegemidler fra anvendelsesom-
radet for bestemmelserne om henholdsvis fodevarer og kosttilskud. Denne
fortolkning bekreeftes af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af
31. marts 2004 om endring af direktiv 2001/83 (EFT L 136, s. 34), som indfgjer en
ny udgave af artikel 2 i direktiv 2001/83, ifplge hvis stk. 2 bestemmelserne i direktiv
2001/83 altid finder anvendelse i tvivlstilfeelde, hvor et produkt ogsé henherer under
anden feellesskabslovgivning — som f.eks. fadevarebestemmelserne.

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at det omhandlede hvidlegspreeparat er
et leegemiddel efter sin funktion, forst og fremmest fordi det besidder farmakologi-
ske egenskaber af afgorende betydning. For at bedemme disse farmakologiske
egenskaber er det ifolge medlemsstaten vigtigt at inddrage ikke blot praeparatets
betydning for sundheden i almindelighed, men ligeledes preeparatets farmakologiske
virkning (dom af 16.4.1991, sag C-112/89, Upjohn, Sml. I, s. 1703, preemis 17). I det
foreliggende tilfeelde har det omhandlede produkt terapeutiske virkninger, som
virker forebyggende pa lesioner i den menneskelige organisme og iser forebygger
arteriosklerose. Til stotte herfor har Forbundsrepublikken Tyskland henvist til flere
videnskabelige undersogelser og rapporter.

Vedrorende Kommissionens argument, hvorefter det omhandlede preeparats
virkninger péa arteriosklerose er begrensede, har medlemsstaten fremfort, at
hverken direktiv 2001/83 eller Domstolens praksis indeholder en »bagatelterskels,
som bestemte grader af farmakologiske virkninger paviseligt skal ligge over. Safremt
den farmakologiske virkning bekraeftes i det foreliggende tilfeelde, er det derfor ikke
afgorende, om der foreligger en lille eller en betydelig forringelse af risikoen for
arteriosklerose.
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Forbundsrepublikken Tyskland har ligeledes anfort, at stoffernes oprindelse heller
ikke kan veere afgorende ved kvalificeringen af et laeegemiddel, samt at Domstolen
har fastslaet, at vitaminer i en bestemt hgjdosisform kan kvalificeres som leegemiddel
(jf. dom af 30.11.1983, sag 227/82, van Bennekom, Sml. s. 3883, preemis 27, og
dommen i sagen Kommissionen mod Tyskland, preemis 56). At vitaminer ligeledes
forekommer i talrige fodevarer, er saledes ikke til hinder for, at de kan klassificeres
som leegemiddel. Det samme ma geelde for hvidleg og det deri indeholdte aktive stof,
allicin. Derfor kan det i sidste instans ikke vaere afgorende, hvorvidt et aktivt stof
med farmakologiske egenskaber ogsa forekommer i en fodevare eller ikke.

Det omhandlede preeparat har ogsa farmakologiske egenskaber, fordi indtagelse
heraf kan veere forbundet med sundhedsmeessige risici (jf. dommen i sagen
Kommissionen mod Tyskland, preemis 82). At indtagelse af visse andre fodevarer
ogsé kan have negative folger for sundheden, medforer dog ikke, at der rejses tvivl
om egenskaben som leegemiddel. Forbundsrepublikken Tyskland har imidlertid
preeciseret, at det frem for alt er de farmakologiske og/eller terapeutiske virkninger,
som spiller en afggrende rolle.

For sa vidt angar anvendelsesmaderne har medlemsstaten anfort, at det forhold, at
det omhandlede produkt tilbydes i kapselform, principielt taler for, at det er et
leegemiddel efter sin funktion.

Vedregrende begrebet leegemiddel efter sin betegnelse har den tyske regering anfort,
at et produkt kan anses for et saddant, nar dets form og praesentationsmade
tilstreekkeligt minder om et leegemiddel.
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I det foreliggende tilfzelde taler den anvendte kapselform for, at det skal salges som
et leegemiddel, ogsa selv om medlemsstaten erkender, at den ydre form alene ikke
kan veere et udslagsgivende indicium for klassifikationen som leegemiddel (jf.
Delattre-dommen, preemis 38).

Forbundsrepublikken Tyskland har endvidere anfert, at der pa det tyske marked
findes talrige leegemidler med aktive stoffer som hvidlegspulver eller hvidlegsolie,
som preesenteres pd samme made som det i sagen omhandlede preeparat. Den
omstendighed, at samtlige er klassificeret som leegemiddel, taler for, at ogsa det her
omhandlede sammenlignelige produkt efter den almindelige opfattelse og for-
brugernes forventninger er et laegemiddel efter sin betegnelse.

Den pageldende medlemsstat udleder ligeledes af Domstolens praksis, at de
nationale myndigheder rdder over et vist sken ved deres beslutning om
klassifikationen (jf. HLH Warenvertrieb og Orthica-dommen, preemis 56). Kom-
missionen har imidlertid ikke loftet sin bevisbyrde og har ikke kunnet godtgare, at
den tyske myndigheds anvendelse af sit skaon, hvorved preaeparatet skal klassificeres
som et leegemiddel, er fejlagtigt.

Subsidicert har Forbundsrepublikken Tyskland anfort, at sdfremt Domstolen finder,
at princippet om varernes frie beveegelighed finder anvendelse og ser en
begraensning heraf i klassifikationsbeslutningen, er denne begrensning under alle
omstendigheder begrundet i hensynet til beskyttelse af en tvingende almeninteresse,
nemlig beskyttelse af den offentlige sundhed.
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Domstolens bemcerkninger

Det folger af artikel 2 og artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83, at intet leegemiddel, der
er industrielt fremstillet, m& markedsfores i en medlemsstat, uden at der er givet
tilladelse til markedsfering af den kompetente myndighed i denne medlemsstat, eller
at der er blevet givet tilladelse i henhold til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af
22. juli 1993 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europeisk agentur for leegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1).

Det folger heraf, at safremt et produkt, der er industrielt fremstillet, er omfattet af
definitionen af et leegemiddel i artikel 1, nr. 2, i direktiv 2001/83, er den forpligtelse,
der pélegges importeren af dette produkt til forud for markedsforingen i
indferselsmedlemsstaten at opna en markedsferingstilladelse i overensstemmelse
med direktivet, under alle omstendigheder ikke en restriktion af samhandelen inden
for Feellesskabet, der er forbudt i henhold til artikel 28 EF (jf. i denne retning dom af
29.4.2004, sag C-150/00, Kommissionen mod Ostrig, Sml. I, s. 3887, preemis 57).

Det bemeerkes endvidere, at selv om det veesentligste formal med direktiv 2001/83 er
at fjerne hindringer for handelen med leegemidler inden for Feellesskabet, og selv om
direktivet i artikel 1 indeholder en definition af et leegemiddel, er der kun tale om en
forste etape i harmoniseringen af de nationale lovgivninger om produktion og
distribution af laegemidler (jf. i denne retning dommen i sagen Kommissionen mod
Dstrig, preemis 58).

Under disse omstendigheder er det vanskeligt at undgd, at der, sa lenge
harmoniseringen af de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre beskyttelsen
af sundheden, ikke er fuldstendig, bestar forskelle mellem medlemsstaterne for s&
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vidt angér kvalificeringen af produkter som leegemidler eller fodevarer. Det forhold,
at et produkt betegnes som fodevare i en anden medlemsstat, er siledes ikke
tilstreekkeligt grundlag for et forbud mod, at produktet i indferselsmedlemsstaten
klassificeres som leegemiddel, nar det udviser et leegemiddels egenskaber (jf.
dommen i sagen HLH Warenvertrieb og Orthica, preemis 56).

Ikke desto mindre skal et produkt, som opfylder definitionen af begrebet
»leegemiddel« i direktiv 2001/83’s forstand, anses for et leegemiddel og veere
omfattet af den tilsvarende ordning, selv om det er omfattet af anvendelsesomradet
for en anden, mindre streng feellesskabsordning (jf. dom af 28.10.1992, sag C-219/91,
Ter Voort, Sml. 1, s. 5485, praemis 19 og den deri naevnte retspraksis).

Det mé& under disse omstendigheder i forste omgang undersgges, om det
omhandlede produkt er et leegemiddel i direktiv 2001/83’s forstand.

I henhold til artikel 1, nr. 2, forste afsnit, i direktiv 2001/83 forstas ved leegemiddel
»ethvert stof eller enhver sammensaetning af stoffer, der praesenteres som et egnet
middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker«, og ifalge
samme artikel, nr. 2, andet afsnit, betragtes ogsa folgende stoffer som leegemidler:
»[e]thvert stof eller enhver sammensaetning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i
eller p& menneskers legeme med henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner hos mennesker«.

Direktivet indeholder altsa to definitioner af begrebet »leegemiddel«, hvoraf den ene
er baseret pa betegnelsen og den anden pa funktionen. Et produkt udger et
leegemiddel, hvis det er omfattet af en af disse to definitioner (jf. dommen i sagen
HLH Warenvertrieb og Orthica, preemis 49).

I-9855



42

43

44

DOM AF 15.11.2007 — SAG C-319/05

Det bemeerkes herved, at selv om Kommissionen udtrykkeligt sigter til begrebet
leegemiddel efter sin betegnelse i dens pastande, henviser den slet ikke til begrebet
leegemiddel efter sin funktion. Kommissionen har imidlertid i sin begrundelse for
spgsmalet samt under hele den administrative procedure fremfert argumenter
vedrgrende de to begreber. Forbundsrepublikken Tyskland har i sit forsvar savel
som under den administrative procedure og nzerveerende sogsmal ligeledes udtalt sig
om begge begreber. Det er derfor nedvendigt at fortolke Kommissionens segsmal
séledes, at Kommissionen er af den opfattelse, at det omhandlede produkt hverken
er et leegemiddel efter sin betegnelse eller et leegemiddel efter sin funktion.

Om definitionen af leegemiddel efter sin betegnelse

Ifolge fast retspraksis skal begrebet et produkts »betegnelse« fortolkes bredt. I denne
henseende bemaerkes, at eftersom direktiv 2001/83 tager udgangspunkt i kriteriet
produktets betegnelse, tilsigter det ikke blot at lade definitionen omfatte de
leegemidler, som har en virkelig terapeutisk eller medicinsk virkning, men ogsa de
produkter, som ikke er tilstraekkeligt effektive, eller som ikke har den virkning, som
forbrugerne med fgje kan forvente i betragtning af deres betegnelse. Direktivet
tilsigter at beskytte forbrugerne, ikke blot mod skadelige eller giftige leegemidler som
sadanne, men ogsd mod forskellige produkter, der anvendes i stedet for egnede
midler (van Bennekom-dommen, preemis 17).

Det bemeerkes herved, at et produkt »betegnes som middel til helbredelse eller
forebyggelse« i direktiv 2001/83’s forstand, nar det udtrykkeligt »betegnes« eller
»anbefales« som sadan, eventuelt ved hjelp af etiketter, brugsanvisninger eller en
mundtlig betegnelse (jf. i denne retning van Bennekom-dommen, premis 18, samt
Monteil og Samanni-dommen, praemis 23).
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I det foreliggende tilfeelde fremgar det imidlertid af sagsakterne, at det omhandlede
preeparat hverken er beskrevet eller anbefalet som et middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme, det veere sig pa etiketten, i de oplysninger, som fremgér af
emballagen, eller pd nogen anden made.

Ligeledes »betegnes« et produkt »som middel til helbredelse eller forebyggelse,
hver gang det, selv forudseetningsvis, men sikkert, i en fornuftig gennemsnits-
forbrugers gjne fremgar, at det neevnte produkt — i betragtning af dets betegnelse —
skulle have den omhandlede virkning (jf. i denne retning van Bennekom-dommen,
preemis 18, samt Monteil og Samanni-dommen, preemis 23).

Der mé herved tages hensyn til en fornuftig gennemsnitsforbrugers opfattelse,
hvorefter et produkts form kan indgyde en seerlig tillid svarende til den tillid, som
leegemidler normalt indgyder pa grundlag af de garantier, der omgiver deres
fremstilling og markedsforing. Selv om det péageldende produkts ydre form kan
veere et betydningsfuldt indicium for dets kvalificering som leegemiddel efter sin
betegnelse, bor denne form ikke alene omfatte selve produktet, men ogsi dets
indpakning, som kan veere et forsgg pad af konkurrencemsessige arsager at lade
produktet ligne et leegemiddel (jf. i denne retning van Bennekom-dommen, preemis
19, samt Monteil og Samanni-dommen, preemis 24).

Ifolge Domstolens oplysninger er det omhandlede produkt et hvidlogsekstrakt-
pulver, som er markedsfort i kapselform. P det pageeldende produkts emballage er
der et fotografi af et hvidlegshoved, ved siden af hvilket der er to kapsler.

I denne forbindelse er den omstendighed, at der, som Forbundsrepublikken
Tyskland har paberabt sig, pa det tyske marked findes et stort antal produkter, der
indeholder aktive stoffer sasom pudder eller olie fra hvidlog, med en lignende

I-9857



50

51

52

53

DOM AF 15.11.2007 — SAG C-319/05

emballage som det omhandlede produkt og klassificeret som leegemidler, ikke
tilstreekkelig til, at det pageeldende produkt kan klassificeres som leegemiddel efter
sin betegnelse. Forbundsrepublikken Tyskland har ikke fremlagt nogen preecise
oplysninger til stotte for dette argument.

Nar henses til de oplysninger, som Domstolen rider over, bemzrkes under disse
omsteendigheder, at produktets emballage intet indeholder, som far produktet til at
ligne et leegemiddel, med undtagelse af fotografiet af et hvidlggshoved pa
emballagen, hvilket ogséd forekommer pa visse produkter, der markedsfores som
leegemidler i Tyskland. Fotografiet af en plante pa et produkts emballage er
imidlertid ikke tilstraekkelig til hos en fornuftig gennemsnitsforbruger at indgyde en
tillid som den, der normalt indgydes af leegemidler.

Det folger heraf, at praesentationen i kapselform er det eneste aspekt, som taler for,
at varen skal klassificeres som leegemiddel efter sin betegnelse.

Det bemeerkes imidlertid, at det folger af fast retspraksis, at en vares udvendige form
ikke, selv om den er en vigtig indikator for selgerens eller producentens hensigt om
at markedsfore varen som leegemiddel, er den eneste og afgerende indikator, da man
ellers vil indbefatte visse levnedsmidler, der traditionelt fremtreeder i former
svarende til leegemidlers (jf. van Bennekom-dommen, preemis 19, og Delattre-
dommen, preemis 38).

Som generaladvokaten har anfert i punkt 51 i forslaget til afgorelse, er kapselformen
saledes ikke speciel for leegemidler. Et stort antal levnedsmidler udbydes saledes
under denne form med henblik pa at gore deres optagelse mere komfortabel for
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forbrugerne. Det bemeerkes herved, at artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46
udtrykkeligt blandt de kriterier, som anvendes til definition af begrebet »kosttil-
skud«, henviser til varer, der markedsfares som kapsler. Denne indikator er derfor
ikke i sig selv tilstreekkelig til, at det omhandlede produkt kan anses for at veere et
leegemiddel efter sin betegnelse.

Det ma under disse omstendigheder fastslas, at det omhandlede produkt ikke
opfylder kriterierne i artikel 1, nr. 2, forste afsnit, i direktiv 2001/83. Det folger heraf,
at produktet ikke kan kvalificeres som laegemiddel efter sin betegnelse i direktivets
forstand.

Om definitionen af leegemiddel efter sin funktion

For at afgere, om et produkt er omfattet af definitionen af et leegemiddel efter
funktion i direktiv 2001/83’s forstand, skal de nationale myndigheder traeffe afgorelse
i hvert enkelt tilfzelde ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber, herunder
bl.a. dets sammensaetning, farmakologiske egenskaber, saledes som disse kan fastslas
péa den videnskabelige forsknings aktuelle udviklingstrin, anvendelsesméde, produk-
tets udbredelse, forbrugernes kendskab hertil samt de risici, som dets brug kan
medfore (jf. dommen i sagen HLH Warenvertrieb og Orthica, preemis 51).

I det foreliggende tilfeelde har Forbundsrepublikken Tyskland som begrundelse for
kvalifikationen af det omhandlede produkt som leegemiddel efter sin funktion
hovedsageligt henvist til produktets allicinindhold, dets blodtryks- og lipidseenkende
virkning, den anvendte kapselform samt risiciene ved dets indtagelse.
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Det fremgar af sagsakterne, at det omhandlede produkt er et hvidlogsekstrakt-
pulver, med et allicinindhold péa 0,95% — 1,05%, og at hver kapsel indeholder, hvad
der svarer til 7,4 g frisk rat hvidleg. Allicinen, som er den vigtigste flygtige
bestanddel, og som udskilles fra det stedte hvidleg, er et resultat af sendringen i
alliinen, en aminosyre, som naturligt findes i hvidleg, nar denne blandes med det
naturlige enzym allinase.

Det bemarkes derfor, at nar bortses fra det hjeelpestof, som hvidlegsekstraktet er
blevet pafort, inden det blev pulveriseret, stammer det omhandlede produkt
udelukkende fra hvidleg og indeholder ikke nogen stoffer, som ikke findes i hvidlog i
naturform.

Et produkts farmakologiske egenskaber er den faktor, pa grundlag af hvilken det ud
fra produktets potentielle virkninger skal vurderes, om det er bestemt til at anvendes
i eller pA menneskers legemer med henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner hos mennesker, i henhold
til artikel 1, nr. 2, andet afsnit, i direktiv 2001/83 (jf. dommen i sagen HLH
Warenvertrieb og Orthica, preemis 52).

Selv om, som generaladvokaten har anfert i punkt 58 i forslaget til afgorelse, denne
definition er tilstreekkelig bred til ogsé at omfatte produkter, der, hvis de er egnede til
at have en indflydelse pa legemsfunktionerne, reelt har et andet sigte, bor dette
kriterium ikke indebeere, at stoffer, som, selv om de pavirker det menneskelige
legeme, ikke har en vasentlig virkning pa stofskiftet og derfor ikke i egentlig
forstand sendrer betingelserne for dette funktion, kvalificeres som leegemidler efter
deres funktion (jf. Upjohn-dommen, preemis 22).
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Saledes tilsigter begrebet leegemiddel efter sin funktion, i modsaetning til begrebet
leegemiddel efter sin betegnelse, hvis brede fortolkning har til formal at beskytte
forbrugerne mod produkter, der ikke har den virkning, som de kan forvente, at
omfatte produkter, hvis farmakologiske egenskaber videnskabeligt er fastslaet, og
som reelt tilsigter at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre eller
pavirke fysiologiske funktioner.

En sadan fortolkning er i overensstemmelse med formalene med direktiv 2001/83,
der, hvilket fremgéir af dets betragtning 2-5, tilsigter at forene formalet om
beskyttelse af den offentlige sundhed og princippet om varernes frie beveegelighed.

Hvis det desuden alene er de fellesskabsretlige bestemmelser, som geelder specielt
for leegemidler, der finder anvendelse pa et produkt, der opfylder betingelserne for at
veere et legemiddel, selv om produktet omfattes af anvendelsesomridet for en
anden, mindre streng fellesskabsordning (jf. i denne retning Delattre-dommen,
preemis 22, Monteil og Samanni-dommen, premis 17, Ter Voort-dommen, preemis
19, og dommen i sagen HLH Warenvertrieb og Orthica, preemis 43), bemeerkes, som
det fremgér af artikel 1, nr. 2, i direktiv 2001/83, sammenholdt med artikel 2 i
direktiv 2002/46, at den fysiologiske virkning ikke er specifik for leegemidler, men
ligeledes er et af de kriterier, som anvendes for at definere kosttilskud.

Under disse omstendigheder, og med henblik pa at dette kriteriums effektive
virkning bevares, er det ikke tilstreekkeligt, at et produkt har godartede virkninger
for helbredet generelt, idet det mé kreeves, at produktet i egentlig forstand har en
forebyggende eller helbredende funktion.
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Denne konstatering geelder ikke mindst for produkter, som ud over at udgere
fodevarer, er anerkendt som havende en godartet virkning pa helbredet. Som
generaladvokaten har anfert i punkt 60 i forslaget til afgerelse, findes der saledes
mange produkter, som generelt anses for fedevarer, men som objektivt set ogsa kan
anvendes til terapeutiske formal. Denne omstendighed er imidlertid ikke
tilstreekkelig til, at de kan kvalificeres som leegemidler i direktiv 2001/83’s forstand.

I denne henseende bestrider Forbundsrepublikken Tyskland ikke, at de fysiologiske
virkninger, som den har henvist til, navnlig vedrerende forebyggelse af arterio-
sklerose, ligeledes kan opnés ved indtagelse af 7,4 g hvidlog som fodevare. Det er
herved relevant, at de undersogelser, som medlemsstaten paberdber sig, bade
vedrerer potentielle virkninger af indtagelse af hvidlegspreaeparater i kapselform, som
pulver eller som oplesning og indtagelse af hvidlgg i naturform.

Det er ligeledes ubestridt, at det omtvistede produkt ikke har andre virkninger end
dem, der opnés ved indtagelse af hvidlgg i naturform, og som generaladvokaten har
fastsldet i punkt 62 i forslaget til afgorelse, er disse virkninger utvivlsomt ikke starre
eller anderledes end dem, der folger af andre vegetabilske eller animalske produkter,
som er en del af den daglige kost.

Under disse omsteendigheder bemeerkes, at det omhandlede produkt, hvis virkning
pa de fysiologiske funktioner ikke overstiger virkningen ved en fodevare, som
indtages i fornuftige meengder, ikke har nogen markbar virkning pa stofskiftet og
derfor ikke er i stand til at genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner i
henhold til artikel 1, nr. 2, stk. 2, i direktiv 2001/83.
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Endelig, og i modseetning til hvad Forbundsrepublikken Tyskland har anfort,
indebzerer den omsteendighed, at indtagelse af det omhandlede produkt kan udgere
en sundhedsrisiko, ikke, at produktet farmakologisk er effektivt. Det folger nemlig af
retspraksis, at selv om sundhedsrisikoen skal tages i betragtning ved kvalifikationen
af et produkt som leegemiddel efter sin funktion, er det ikke en selvsteendig faktor (jf.
HLH Warenvertrieb og Orthica-dommen, praemis 53).

En bedommelse af eventuelle risici ved anvendelse af det omhandlede produkt mé
ske inden for rammerne af direktiv 2001/83 og generelt i lyset af de feellesskabs-
retlige principper.

Som Kommissionen har anfert, bor de fellesskabsretlige bestemmelser vedrgrende
leegemidler foruden beskyttelse af menneskers sundhed garantere de frie vare-
beveegelser, siledes at fortolkningen af bestemmelserne i direktiv 2001/83 generelt
og legemiddelbegrebet i seerdeleshed ikke indebeerer hindringer for de frie
varebevagelser, som er fuldsteendig uforholdsmaessige i forhold til det tilstreebte
mal om at beskytte sundheden.

Forbundsrepublikken Tyskland har herved henvist til tilfeelde af spontane
bledninger eller bledninger efter en operation, som har fundet sted efter overdreven
indtagelse af hvidlog som fodevare eller som preeparat, men ligeledes interaktions-
virkninger med visse hiv-medikamenter samt med visse blodkoaguleringsheem-
mende laegemidler.
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I denne forbindelse bemserkes forst og fremmest, at de neevnte risici folger af
indtagelse af hvidlog generelt og ikke specifikt af indtagelse af det omtvistede
praeparat.

Desuden folger det af de eksempler, som Forbundsrepublikken Tyskland har angivet,
at det udelukkende er ved en interaktion med visse leegemidler eller ved overdreven
indtagelse af hvidleg eller hvidlogspreeparat under seerlige omsteendigheder sasom
ved kirurgiske indgreb, at disse sundhedsrisici kan opsta.

Som generaladvokaten har anfort i punkt 65 i forslaget til afgerelse, folger det af
disse eksempler, at de pastaede risici og kontraindikationer, som er forbundet med
indtagelse af hvidlegspreeparater, er begrensede og desuden ikke er forskellige fra
dem, der er forbundet med indtagelse af hvidleg som fodevare.

Hvad angér kriteriet om anvendelsesmaden for det omhandlede produkt kan dette i
det foreliggende tilfeelde ikke veere afgorende af de arsager, som er naevnt i denne
doms preemis 53.

Det ma under disse omstendigheder fastslas, at henset til samtlige dets egenskaber,
kan det omhandlede produkt ikke kvalificeres som leegemiddel efter sin funktion i
medfor af artikel 1, nr. 2, andet afsnit, i direktiv 2001/83.
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Det folger af det anforte, at det omhandlede produkt ikke opfylder definitionen af
leegemiddel efter sin betegnelse eller leegemiddel efter sin funktion. Produktet kan
derfor ikke kvalificeres som leegemiddel i direktiv 2001/83’s forstand.

Om overtreedelse af artikel 28 EF og 30 EF

Det mé dernzest undersoges, hvorvidt, som Kommissionen har anfert, kravet om en
tilladelse til markedsforing som leegemiddel, som indeholdes i beslutningen truffet af
Forbundsrepublikken Tyskland, udger en foranstaltning med tilsvarende virkning
som en kvantitativ indferselsrestriktion, der er forbudt i henhold til artikel 28 EF.

Forbuddet mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative
restriktioner, der er fastsat i artikel 28 EF, tager sigte pa enhver foranstaltning,
som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan hindre samhandelen i
Feellesskabet (jf. bla. dom af 11.7.1974, sag 8/74, Dassonville, Sml. s. 837, preemis 5,
og dommen i sagen Kommissionen mod Ostrig, preemis 81).

I denne sag skaber beslutningen fra Forbundsrepublikken Tyskland en hindring for
samhandelen i Fellesskabet, eftersom det omhandlede produkt, som lovligt er
markedsfort i andre medlemsstater som fedevare, kun kan markedsfores i Tyskland
efter at veere blevet underlagt proceduren for tilladelse til markedsforing af et
leegemiddel.
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Forbundsrepublikken har herved anfert, at dens beslutning er berettiget af hensyn til
beskyttelse af den offentlige sundhed, i henhold til artikel 30 EF.

Selv om det i medfer af artikel 30 EF er muligt at opretholde begreensninger af de
frie varebeveegelser, som er begrundet i hensynet til beskyttelsen af menneskers
sundhed og liv, der er anerkendt som grundleeggende krav i faellesskabsretten,
bemeerkes imidlertid, at anvendelse af denne bestemmelse er udelukket, sifremt der
i feellesskabsdirektiver foreskrives harmonisering af de foranstaltninger, der er
nedvendige for at virkeliggore det seerlige mal, som forfolges med hjemmel i
artikel 30 EF (jf. i denne retning dom af 12.11.1998, sag C-102/96, Kommissionen
mod Tyskland, Sml. I, s. 6871, preemis 21).

I det foreliggende tilfeelde er det imidlertid ikke nedvendigt at undersgge, om det
omhandlede produkt kan kvalificeres som kosttilskud i henhold til artikel 2 i direktiv
2002/46 eller som fodevare i henhold til artikel 2 i forordning nr. 178/2002. Det er
nemlig tilstreekkeligt at fastsl, at i henhold til neevnte direktivs artikel 11, stk. 2, og
neevnte forordnings artikel 14, stk. 9, kan de nationale regler finde anvendelse, med
forbehold af traktatens bestemmelser, séfremt der ikke findes specifikke feelles-
skabsbestemmelser.

Det ma under disse omstendigheder undersages, om den omhandlede tyske praksis
er berettiget i medfor af artikel 30 EF.

Det bemeerkes herved, at det tilkommer medlemsstaterne, nar der ikke er sket en
harmonisering, og i det omfang der pa den videnskabelige forsknings nuvaerende
udviklingstrin bestar en vis usikkerhed, at afgere, hvor langt de vil straekke
beskyttelsen af menneskers sundhed og liv, og dermed kreeve en forudgaende
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tilladelse til at markedsfore levnedsmidler under hensyntagen til de krav, der folger
af de frie varebeveegelser inden for Feellesskabet (jf. dom af 14.7.1983, sag 174/82,
Sandoz, Sml. s. 2455, preemis 16, van Bennekom-dommen, preemis 37, samt dom af
14.9.2006, forenede sager C-158/04 og C-159/04, Alfa Vita Vassilopoulos og
Carrefour-Marinopoulos, Sml. 1, s. 8135, preemis 21).

Medlemsstaterne skal ved udevelsen af deres skonsbefgjelse vedrorende beskyt-
telsen af folkesundheden imidlertid overholde proportionalitetsprincippet. De
midler, som medlemsstaterne veelger, skal saledes begraenses til det reelt nodvendige
for at sikre beskyttelsen af folkesundheden. De skal sta i rimeligt forhold til det mal,
der forfolges, hvilket ikke kunne veere naet ved foranstaltninger, der i mindre omfang
begrenser samhandelen inden for Feellesskabet (Sandoz-dommen, preemis 18, og
van Bennekom-dommen, premis 39, samt dom af 23.9.2003, sag C-192/01,
Kommissionen mod Danmark, Sml. I, s. 9693, preemis 45 og af 5.2.2004, sag
C-24/00, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 1277, preemis 52).

Da artikel 30 EF indeholder en undtagelse, der skal fortolkes strengt, fra reglen om
frie varebeveegelser inden for Fellesskabet, pahviler det desuden de nationale
myndigheder, der paberaber sig den, i hvert enkelt tilfzelde, og under hensyntagen til
nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at godtgere, at deres
bestemmelser er nodvendige for effektivt at beskytte de interesser, der er neevnt i
bestemmelsen, og navnlig, at markedsforingen af de pageeldende produkter
frembyder en reel risiko for folkesundheden (jf. Sandoz-dommen, preemis 22, van
Bennekom-dommen, preemis 40, dommen i sagen Kommissionen mod Danmark,
preemis 46, og dommen i sagen Kommissionen mod Frankrig, preemis 53).

Selv om feellesskabsretten som fastslaet i denne doms preemis 87 i princippet ikke er
til hinder for en ordning med forudgiende tilladelse, bemeerkes imidlertid, at
udstedelsen af en tilladelse til markedsforing i henhold til artikel 8 i direktiv 2001/83
er underlagt seerligt strenge betingelser.
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Under disse betingelser kan forpligtelsen til at indhente en tilladelse til markeds-
foring som leegemiddel, inden det pageldende produkt kan markedsfores pa det
tyske omrade, kun anses for at opfylde proportionalitetsprincippet, hvis den virkelig
er ngdvendig for at beskytte den offentlige sundhed.

En sadan restriktion for varernes frie beveegelighed skal derfor nedvendigvis veere
stottet pa en grundig evaluering af den risiko, der paberabes af den medlemsstat, der
gor traktatens artikel 30 geeldende (jf. i denne retning dommen i sagen
Kommissionen mod Danmark, preemis 47, og i sagen Kommissionen mod Frankrig,
preemis 54).

I denne sag har Forbundsrepublikken Tyskland alene henvist til sine bemerkninger
vedrgrende de sundhedsmeessige risici, som er forbundet med det omhandlede
preeparat, som begrundelse for restriktionen for varernes frie beveegelighed.

Som anfert i denne doms preemis 73-75, bemaerkes dels, at disse bemeerkninger
hovedsageligt vedrarer virkningerne ved hvidleg indtaget som fodevare og ikke
specifikt virkningerne ved det omhandlede produkt, dels at disse risici kun opstar
under ganske seerlige omstendigheder.

Den tyske regerings generelle henvisning til eventuelle sundhedsrisici ved indtagelse
af hvidleg under meget specifikke omstendigheder er ikke tilstreekkelig til at
begrunde en foranstaltning sasom undergivelse af en seerlig streng procedure om
tilladelse til markedsforing af et leegemiddel, som anfert af generaladvokaten i
punkt 79 i forslaget til afgorelse.
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KOMMISSIONEN MOD TYSKLAND

Desuden kunne den pageldende medlemsstat, i stedet for at undergive det
omhandlede produkt en sadan procedure, have foreskrevet en passende meerkning
med henblik p& at oplyse forbrugerne om de eventuelle risici forbundet med
indtagelse af dette produkt. En sddan lgsning ville ikke blot opfylde mélet om
beskyttelse af den offentlige sundhed, men ogsd indebeere en mindre veesentlig
begraensning af de frie varebeveegelser (jf. i denne retning dom af 14.7.1994, sag
C-17/93, van der Veldt, Sml. 1, s. 3537, preemis 19).

Det folger af det anforte, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har godtgjort, at det
af hensyn til forbrugernes sundhed er nedvendigt at lade det omhandlede produkt
veere omfattet af den ordning, som finder anvendelse pé leegemidler, og at dette ikke
gdr ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal. Den pégeldende
medlemsstats beslutning opfylder siledes ikke proportionalitetsprincippet.

Det fremgar af det ovenfor anforte, at Forbundsrepublikken Tyskland har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til artikel 28 EF og 30 EF, idet den har klassificeret et
hvidlegspreeparat i kapselform, som ikke opfylder leegemiddeldefinitionen i artikel 1,
nr. 2, i direktiv 2001/83, som leegemiddel.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, paleegges det den tabende part at
betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Kommissionen
har nedlagt pastand om, at Forbundsrepublikken Tyskland tilpligtes at betale sagens
omkostninger, og Forbundsrepublikken Tyskland har tabt sagen, ber det péleegges
denne at betale sagens omkostninger.
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DOM AF 15.11.2007 — SAG C-319/05

Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Forste Afdeling):

1) Forbundsrepublikken Tyskland har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
artikel 28 EF og 30 EF, idet den har klassificeret et hvidlogspreeparat i
kapselform, som ikke opfylder leegemiddeldefinitionen i artikel 1, nr. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler,
som laegemiddel.

2) Forbundsrepublikken Tyskland betaler sagens omkostninger.

Underskrifter
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