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Sammanfattning

Lakemedelsomradet har sedan 1965 varit féremal for en genomgripande
harmonisering. Harmoniseringens syfte har dels varit att varna om
folkhélsan, dels att dessa produkter fritt skall kunna rora sig pa den inre
marknaden. Det har dock hela tiden funnits en klar motsattning mellan dessa
tva mal.

Lakemedelsklassificeringen utgor ett skydd for folkhdlsan genom att
produkter som klassificeras som lakemedel maste godkénnas for att fa
sdljas. Dessa produkter maste darfor uppfylla vissa krav pa kvalitet och
effekt. Vad som anses kunna vara skadligt i forhallande till folkhalsan och
vilka produkter som darmed skall klassificeras som lékemedel har daremot
visat sig skilja sig ganska markant at mellan de olika medlemsstaterna.
Detta har fatt som effekt att en produkt som i en medlemsstat klassificeras
som Kosttillskott, i en annan medlemsstat kan komma att klassificeras som
lakemedel trots foreliggande harmonisering. Till foljd av detta uppstar aven
problem for de fria rorligheterna eftersom produkten, genom
lakemedelsklassificeringen, beldggs med ett forséaljningsforbud tills dess att
produkten erhallit det godkannande som kravs for att ett tilltrade till
marknaden skall bli mojligt. Den grundlaggande diskrepansen i
klassificeringen mellan medlemsstaterna utgor pa sa vis ett handelshinder.

Den svenska lakemedelsklassificeringen, vilken ar foremal for denna studie,
utgor inget undantag till problemet. Existerande skillnader i klassificeringen
mot andra medlemsstater beror till viss del pa att det redan finns ett
nationellt utrymme som ar nddvéndigt i sjalva lakemedelsklassificeringen.
Ett visst matt utav diskrepanser inom EU maste darfor ocksa accepteras.
Detta tillatna nationella utrymme ar dock inte den enda forklaringen till
varfor skillnaderna uppkommer. Dels kan det tillatna nationella utrymmet
expanderas av den nationella myndigheten, dels skiljer sig faktiskt den
svenska klassificeringen till viss del fran den EG-rattsliga vilket givetvis
utokar redan befintligt nationellt utrymme.

Att kunna patala att det nationella utrymmet utgor ett handelshinder enligt
artikel 28 EG-fordraget har daremot visat sig vara mycket svart. Detta beror
framforallt pa tva faktorer. For det forsta ligger skillnaderna i
klassificeringarna i stort inom det som, dock med viss motstridighet, anses
vara harmoniserat. Myndigheterna agerar helt utifran uppfattningen att den
svenska klassificeringen ar helt kongruent med den EG-réttsliga. Aven det
tillatna nationella utrymmet som myndigheten sjalv expanderat ligger
saledes innanfor harmoniseringen. For det andra, &r det mycket svart att visa
att gransen for det tillatna nationella utrymmet ar 6verskriden. Inte ens de
foreliggande diskrepanser som finns i forhallande till EG-ratten verkar
kunna ta sig 6ver denna grans eftersom kraven ar mycket hogt satta.



Att komma tillratta med problematiken kring lakemedelsklassificering, det
nationella utrymmet och de fria rorligheterna ar inte helt enkelt. Framforallt
sa kravs det ett ansvarstagande fran den nationella myndigheten att inte
expandera givet nationellt utrymme och ett mod fran svensk sida att
ifragasatta huruvida den svenska lakemedelsklassificeringen verkligen &r
overensstimmande med den EG-réttsliga eller inte.



Forord

Framforallt sa vill jag tacka min handledare vid juridiska fakulteten i Lund,
professor Hans Henrik Lidgard for manga tankvérda och vardefulla
seminarier angaende metod, juridiskt forhallningssétt vid uppsatsskrivande
och inte minst den oerhort viktiga och stimulerande diskussionen rérande
amnesval.

Jag vill ocksa rikta ett sarskilt tack till min externa handledare advokat Lars-
Erik Strom pa Konsultbyran for Marknadsrétt, for all handledning och
uppmuntran som jag fatt pa vagen under uppsatsens skrivande.

Sist men inte minst vill jag tacka mina foréldrar, mamma Annalena,
styvpappa Mats och pappa Jan-Gustav for att ni varit med hela denna resa.
Ett sarskilt tack vill jag ocksa rikta till min lillebror Anders och kompis
Charlotta som bada stallt upp pa alla vasentliga och ovasentliga
diskussioner.

Malma, januari 2006

Anna Gustafsson



Forkortningar

Ds Departementsserien
EG EG-fordraget
EU Europeiska Unionen

Prop. Proposition



1 Inledning

1.1 Bakgrund

Allt sedan direktiv 65/65/EEG om tillndrmning av bestammelser som
faststallts genom lagar eller andra forfattningar och som galler
farmaceutiska specialiteter, antogs har den Europeiska Unionen strévat efter
att harmonisera lakemedelslagstiftning inom gemenskapen. Enligt direktivet
skall alla regler som géller tillverkning och distribution av farmaceutiska
specialiteter syfta till att varna om folkhélsan, dock med den begransningen
att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen eller handeln
av dessa produkter. Den bristande dverensstammelse av regleringen mellan
medlemsstaterna, avseende farmaceutiska specialiteter och da sarskilt
lakemedel, skulle darfor stegvis tillndrmas varandra eftersom dessa
skillnader direkt paverkade majligheterna att uppratta en val fungerande
gemensam marknad vilket 4r ett av de grundlaggande malen fér EU.*

Huvudproblemet ar alltsa till viss del formulerat redan i inledningen av det
forsta antagna direktivet pa omradet, vikten av att varna om folkhélsan
gentemot en val fungerande gemensam inre marknad. Problemet &r daremot
mer komplext an vad det vid en forsta anblick framstar som eftersom fragor
angaende folkhélsa inte enbart ligger pa EG-rattslig niva utan ar ett omrade
dar varje medlemsstat till viss del har nationell beslutanderatt medan fragor
rérande den inre marknaden ligger pa gemenskapsniva. Vi har har alltsa att
gora med ett harmoniseringsomrade som ror en produktgrupp dar
beslutandenivan kan komma att hamna pa tva olika nivaer men dar
sambandet dem emellan &r valdigt tydligt. Produkterna skall ha en fri
rorlighet pa den inre marknaden samtidigt som de enskilda medlemsstaterna
ocksa skall kunna bedriva en nationell folkhalsopolitik.

Det starka sambandet mellan Iakemedel och folkhalsofragor gor
harmoniseringen av fragan an mer intressant eftersom skillnaderna i de olika
medlemsstaternas politiska, kulturella och historiska tradition vad géller
folkhélso- och lakemedelsfragor blir patagligt markbar vid tillampningen av
de EG-rattsliga reglerna pa en nationell niva. Vad som anses skadligt for
folkhélsan kan darfor skilja sig ganska mycket at. Denna grundlaggande och
komplexa utgangspunkt har alltsa blivit tongivande for de problem som
uppstatt till foljd av den motsattning som finns mellan folkhalsofragor och
den inre marknaden vad géller lakemedel, vilket ocksa &r ett tydligt exempel
pa den spanning som finns mellan unionell och nationell lagstiftning.

Framforallt sa handlar problematiken om en alltfor diffus och omfattande
lakemedelsdefinition vilken rymmer ett for stort matt av nationellt utrymme.

! Rédets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillnarmning av bestimmelser som
faststallts genom lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter,
preambeln.



Nagot som i sin tur far till foljd att produkter som ligger nara lakemedel i en
medlemsstat kan klassificeras som lakemedel medan de i en annan
medlemsstat kan komma att klassificeras som kosttillskott eller kosmetika.
Alltsa ganska langt ifran syftet med harmoniseringen av lakemedelsomradet.

Ett flertal direktiv har genom éren antagits for att fullfolja det paborjade
harmoniseringsarbetet av lakemedelsomradet vilket inleddes 1965.
Framforallt s& har det varit viktigt att definiera vad som skall uppfattas som
ett lakemedel for att pa sa vis dra tydliga granser mot naraliggande
produktgrupper som kosttillskott, kosmetika och livsmedel.
Grénsdragningen mellan de olika produktgrupperna ar inte minst viktigt
eftersom de regelverk som blir tillampliga skiljer sig betydligt at i frdga om
t.ex. kontroll och handel. Genom givna definitioner i de olika direktiven
skulle skillnaderna mellan de olika medlemsstaternas regelverk férsvinna
och darmed ocksa fa marknaden att fungera enligt principen om de fria
rorligheterna for varor. Betydande skillnader tycks dock finnas kvar, trots
harmonisering, framforallt i de nationella myndigheternas satt att
klassificera lakemedel. Detta riskerar darfor att fa ganska vidgaende
konsekvenser framforallt i form av hinder for de fria rorligheterna inom
gemenskapen, en oforutserbar marknad for aktdrerna samt en snedvridning
av konkurrensen pa marknaden.

1.2 Syfte och problemformulering

Mitt syfte med denna uppsats ar att belysa, utreda och problematisera det
nationella utrymmet och den diskrepans som existerar, trots harmonisering,
vad galler den svenska lakemedelsklassificeringen i forhallande till den EG-
rattsliga och hur detta nationella utrymme forhaller sig till de fria
rorligheterna pa den inre marknaden.

Klassificeringen av lakemedel skiljer sig uppenbarligen at, trots att omradet
till stora delar ar harmoniserat, nar det endast efter ett par minuters sékande
pa internet visar sig att samma produkt som i Sverige klassificerats som
lakemedel, i detta fall produkter innehéllande glukosamin, gar att kdpa som
kosttillskott i t.ex. Danmark och Storbritannien.? En produkt som i Sverige
klassificerats som lakemedel kan alltsa i andra medlemsstater klassificeras
som kostillskott trots att Iakemedelsomradet vad géller definitioner och
klassificering skall vara harmoniserad. Detta leder i sin tur till
handelshinder, framforallt i form av att ett helt annat regelverk vad géller
t.ex. kontroll och distribution tréder in for produkter som klassificeras som
lakemedel. Ofta utgors det konkreta handelshindret av att Lakemedelsverket
utfardar ett forsaljningsforbud fér produkten till foljd av
lakemedelsklassificeringen eftersom produkten saknar det godk&nnande som
kravs for att ett lakemedel skall fa séljas pa marknaden. Det gar m.a.o. alltsa
inte att importera en produkt till Sverige som &r klassificerad som t.ex.
kosttillskott i en annan medlemsstat inom EU och vara séker pa att

2 http://www.vitaviva.com/sv/Shop/Product Details.502.aspx, senast besokt 2006-01-17.
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produkten dven har kommer att betraktas som just kosttillskott, trots den
EG-réttsliga grundlaggande principen om varors fria rorlighet.
Problematiken dr till stora delar givetvis begransad till de produkter som
ligger néra lakemedel som Kosttillskott, kosmetika och i viss man aven
livsmedel vilka brukar bend@mnas som borderlineprodukter. Eftersom den
svenska klassificeringen av lakemedel helt ar i dverensstammelse, enligt
motiven till lakemedelslagen,® med den EG-rattsliga uppkommer
naturligtvis fragan hur det kan komma sig att klassificeringen av lakemedel
inom EU trots genomdriven harmonisering, skiljer sig at.

Min hypotes till f6ljd av detta blir dels att det i kongruenta delar av den
svenska lakemedelsklassificeringen i forhallande till den EG-rattsliga,
existerar ett tillrackligt stort nationellt utrymme som i sin tur ger upphov till
skillnader i lakemedelsklassificeringen inom EU, dels att den svenska
lakemedelsklassificeringen till viss del faktiskt skiljer sig fran den EG-
rattsliga, trots pastadd kongruens, och darmed ytterligare utvidgar det
nationella utrymmet.

1.3 Avgransningar

Uppsatsen ar avgrénsad till att endast undersdka det nationella utrymmet i
lakemedelsklassificeringen i forhallande till forekommande lagtext och dess
tillampning av domstolar och nationella myndigheter. Andra faktorer sasom
kulturella, historiska och politiska skillnader vilka ockséa formodligen bidrar
till att lakemedelsklassificeringen skiljer sig at kommer alltsa inte att
berdras. De problem som skillnaderna i lakemedelklassificeringen fér med
sig pa det immaterial-, konkurrens- eller marknadsréattsliga omradet inom
EU, kommer foljaktligen inte heller att diskuteras.

1.4 Metod och material

Eftersom en stor del av denna uppsats gar ut pa att undersoka det nationella
utrymmet i lakemedelsklassificeringen samt eventuellt forekommande
diskrepanser i forhallande till lagtext och dess tillampning av domstolar och
nationella myndigheter, har jag i den deskriptiva delen utgatt fran
traditionell juridisk metod, d.v.s. en rattsdogmatisk sadan for att pa sa vis
tolka och systematisera géllande ratt. Metoden i analysen &r daremot mer av
komparativt slag da den till stor del bygger pa en jamforelse av den svenska
lakemedelsklassificeringen och den EG-rattsliga. Analysen ar utférd mot
bakomliggande empiri i kapitel tva, tre och fyra. For att undersoka det
nationella utrymmets existens i kongruenta delar och de diskrepanser som
existerar vad galler klassificeringen av lakemedel maste en analys goras
mellan den svenska och den EG-réttsliga klassificeringen med den svenska
regleringen som utgangspunkt. Detta innebar framforallt att se pa huruvida

* Prop. 1991/92:107, Ny Lakemedelslag m.m., s. 31.



den svenska beddmningen motsvarar den EG-réttsliga och vilken betydelse
detta far for det nationella utrymmet samt pa vilka punkter de klart skiljer
sig at. Betydelsen av det pavisade nationella utrymmet kommer i en
avslutande del av analysen, att analyseras i forhallande till de fria
rorligheterna pa den inre marknaden.

Materialet har bestatt av lagar, praxis, forarbeten och doktrin vilka vérderats
och analyserats i fornallande till given problematik. Dominerande for
uppsatsen har varit den praxis som finns fran EG-domstolen, lansratten och
Lakemedelsverket i Uppsala eftersom doktrinen pa omradet ar starkt
begransad. Kapitel tva, vilket behandlar den EG-rattsliga
lakemedelsklassificeringen, ar darfor skrivet uteslutande med rattsfall fran
EG-domstolen och férhandsavgorande av respektive generaladvokat fran
tidsperioden 1982 till 2005 som kallor. Aven i kapitel tre, vilket redogor for
den svenska lakemedelsklassificeringen, har praxis varit av betydande vikt
vilken handgripligen fatt letats fram i arkivet pa Uppsala lansratt.
Avsaknaden av ett katalogiserat datasystem som stracker sig langre tillbaka i
tiden an runt ar 2000 har dock gjort materialet nagot begréansat. Ett stérre
material hade givetvis kunnat underbygga uppsatsen annu béttre. De réttsfall
som aberopas ar darfor huvudsakligen fran tidsperioden 2000 till 2005. Det
begransade materialet fran lansratten i Uppsala, har i viss man végts upp av
de yttrande som begarts ut fran Lakemedelsverket. Eftersom det ar
Lakemedelsverket som ar tillsynsmyndighet och darmed den myndighet
som gor produktklassificeringarna, har materialet varit av stor vikt for att
belysa hur argumentationen kring klassificeringen av lakemedel verkligen
gar till. Kapitel tre &r utover forekommande praxis, dven skrivet utifran de
forarbeten som finns till lakemedelslagen. Det fjarde kapitlet, om de fria
rérligheterna for varor, ar framst skrivet utifran lagtext, doktrin samt
relevant forekommande praxis fran EG-domstolen.

1.5 Disposition

Kapitel tva och tre redogor for klassificeringen av lakemedel enligt den EG-
rattsliga och svenska lagstiftningen. Detta innefattar bakgrund och syfte
med lagstiftningen samt en redogorelse for klassificeringens innehall och
tillampning i praxis. Syftet med kapitlen ar att ge lasaren en god forstaelse
for hur klassificeringen gar till for att sedan i analysen, kunna peka pa det
nationella utrymmet och den diskrepans som finns mellan regelverken.

Kapitel fyra behandlar de fria rérligheterna och beskriver dels
forutsattningarna for att ett handelshinder skall foreligga, dels det undantag
som berattigar dess forekomst. Kapitlet behandlar &ven de méjligheter som
medlemsstaterna inom EU har till nationella sérregleringar efter det att en
harmonisering &r genomford. Syftet med kapitlet ar att redogora for den
reglering som finns for de fria rorligheterna for att lasaren senare i
analysdelen, skall kunna forsta det samband som finns mellan
klassificeringssvarigheterna vad galler lakemedel och de handelshinder som
uppkommer som en féljd utav detta.



Kapitel tva, tre och fyra har aven till viss del analytiska inslag i form av
kommentarer i den IGpande texten dven fast avsnitten i sig ar att betrakta
som recit, samt i de sammanfattande reflektioner som avslutar varje kapitel.

Det femte kapitlet analyserar det nationella utrymmet som existerar i de
delar som &r kongruenta samt férekommande diskrepanser i férhallande till
den EG-réttsliga regleringen. Det nationella utrymmets betydelse kommer
darefter att analyseras i forhallande till de fria rorligheterna pa den
gemensamma marknaden. Kapitlet innehaller ocksa de slutsatser som kan
dras av respektive genomford analys samt ett bekraftande eller forkastande
av stélld hypotes.

Kapitel sex bestar av avslutande kommentarer vilka sasmmanfattar uppsatsen
och de slutsatser som dragits i genomford analys.



2 Klassificering enligt EG-
rattslig lakemedelslagstiftning

Sverige blev bundet forst 1993 av EG: s halsoutveckling genom
undertecknandet av EES-avtalet. Med det svenska medlemskapet i EU blev
den EG-réttsliga lagstiftningen ocksa bindande for Sveriges del. |
forenlighet med allméanna gemenskapsrattsliga principer star den EG-
rattsliga lagstiftningen Odver den svenska. EG-domstolens tolkningar ar
m.a.o. bindande for den svenska rattskipningen. Det ar darfor naturligt att
forst presentera den EG-rattliga lagstiftningen vad géller lakemedel.

2.1 Bakgrund

Den EG-réttsliga utvecklingen inom lakemedel har framst skett genom ett
antal antagna direktiv och forordningar som alla syftar till att uppratta en
gemensam marknad utan handelshinder samt att vérna om folkhalsan.
Harmoniseringen har varit av genomgripande karaktar da den bl.a. omfattar
definitioner, godké&nnande, tillsyn, marknadsforing och sékerhet. |
Romfordraget, vilket undertecknades 1958, var halsofragor inte en del av
den europeiska agendan utan dessa fragor behandlades i allméanna
handelsregleringar. Genom direktiv 65/65/EEG drogs daremot riktlinjerna
upp infor en harmonisering av lakemedel inom den davarande Europeiska
gemenskapen. Detta forsta steg mot en fullstandig harmonisering innebar
gemenskapsrattsligt formulerade definitioner av begreppen lakemedel och
farmaceutisk specialitet samt en harmonisering av det nationella férfarandet
for beviljande av forsaljningstillstdnd for produkterna.” Det priméra syftet
med direktiv 65/65/EEG var att varna om folkhdlsan men med den
begransning att medlen for att uppna detta inte hindrade utvecklingen av
farmaceutiska specialiteter eller handeln med ldakemedel inom gemenskapen.
Genom att de nationella regelsystemen stegvis tillndrmades varandra skulle
de hinder som just en diskrepans i nationell lagstiftning, vilken direkt
paverkade den gemensamma marknaden, undanrdjas.”

Direktiv 65/65/EEG har under aren andrats och kompletterats ett flertal
ganger for att slutligen 2001 tillsammans med andra aktuella direktiv och
forordningar omstruktureras till en enda text, direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel.® Det drojde

* Forslag till avgérande av generaladvokat Geelhoed, forenade mélen C-211/03, C-299/03
och C-316/03 till C-318/03, HLH Warenvertriebs GmbH mot Férbundsrepubliken
Tyskland, 3 februari, 2005, p. 27.

® Direktiv 65/65/EEG, supra 1, preambeln.

® Direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001, om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel.
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daremot inte mer an tre ar innan omfattande andringar gjordes i direktiv
2004/27/EG, vilket ar en fingervisning om hur dynamiskt rattsomradet ar.

2.2 Definitionen av lakemedel

| direktiv 2001/83/EG artikel 1 (2), definieras lakemedel som;

’varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller férebygga sjukdom hos manniskor”

’varje substans eller kombination av substanser som ar avsedd att tillféras
méanniskor i syfte att stélla diagnos eller att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner”

Det finns alltsa i EG-ratten tva definitioner av lakemedel; den forsta vilken
anses vara huvuddefinitionen, hanfor sig till hur en viss produkt presenteras
och den andra hanfor sig till produktens effekt. Enligt den forsta
definitionen &r en produkt ett lakemedel om det tillhandahalls for att
behandla och forebygga sjukdom.” Sjalva tillhandah&llandet skall tolkas
extensivt,® vilket innebar att inte enbart produkter som anses ha
behandlande eller forebyggande egenskaper, klassificeras som Iakemedel
utan dven produkter som kan ge en med normal sarskiljningsformaga
utrustad genomsnittskonsument, intrycket av att ha dessa egenskaper.® Den
andra definitionen siktar pa den effekt som en substans har oavsett hur
denna presenterats. Detta betyder att det maste finnas nagon typ av
fordjupad, teknisk-vetenskaplig undersokning som kan verifiera effekten.
EG-domstolen har i rattspraxis kommit fram till att farmakologiska
egenskaper enligt nutida vetenskapliga kunskaper, produktens satt att
anvandas, produktens spridning, hur kand produkten &r bland konsumenter
samt de mojliga risker som ar forenade med att anvanda produkten &r
kriterier som kan beaktas vid en klassificering enligt den andra
definitionen.™

Det &r upp till de nationella myndigheterna att fran fall till fall avgéra
huruvida en produkt skall klassificeras som ett ldkemedel eller inte vilket
fastslagits av EG-domstolen i ett flertal domar.** | férlangningen innebar
detta att en produkt kan klassificeras som lakemedel i en medlemsstat men
som t.ex. kosttillskott eller kosmetika i en annan, beroende av hur produkten
presenterats samt hur langt harmoniseringen av humanlakemedel
framskridit."?

7 Jamfor den engelska direktivtexten som lyder ”...any substance or combination of
substances presented”, direktiv 2001/83/EG, supra 6, artikel 1 (2).

8 Mal 227/82, Leendert van Bennekom, 30 november 1983, p. 17.

° Férenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03 till C-318/03, supra 4, p. 29-30.

10 Mal C-112/89, Upjohn Company och Upjohn NV mot Farzoo Inc. och J. Kortman, 16
april 1992, p. 23.

1 Se t.ex. mal C-369/88, Jean-Marie Delattre, 21 mars 1991, p. 29.

12 M8l C-369/88, supra 11, p. 29.
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2.3 Presentationsrekvisitet

’varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller férebygga sjukdom hos ménniskor” 3

Den svenska Overséttningen av den engelska direktivtexten ar nagot oklar i
forhallande till den engelska. Ordet "presented” ar Gversatt med
"tillhandahalls” vilket inte ger nagra namnvarda associationer mer an att det
torde handla om tillgénglighet. Det engelska ordet ”presented” greppar
béattre definitionens innebord, d.v.s. att en produkt som presenteras for att
behandla eller forebygga sjukdom skall klassificeras som lakemedel. |
fortsattningen kommer darfor rekvisitet tillhandahalls att bendmnas som
presentation istéllet.

2.3.1 Syftet

Syftet bakom huvuddefinitionen ar egentligen tudelad, regleringen avser
dels att i ett storre perspektiv varna om folkhélsan, dels att skydda
konsumenter mot att vid sjukdom anvénda verkningslosa preparat istallet for
kontrollerad och relevant medicinering. Den sammanlagda bedémningen av
produktens presentation skall mot bakgrund av detta syfte goras vid, det &r
allts& en teleologisk tolkning av rekvisitet som skall tillampas.**

2.3.1.1 Folkhéalsa

Vikten av att varna om folkhdalsan uttalas framférallt i preambeln till
direktiv 2001/83/EG, dar syftet med alla foreskrifter som reglerar
tillverkning, distribution eller anvandning av lakemedel maste vara att varna
om folkhalsan.’® Detta kan visserligen uppfattas vara ett ganska allmant
hallet mal da sjalva definitionen av folkhalsa &r vag och inte pa nagot sétt
utgor ett narmare definierat begrepp i1 EG-ratten. Studeras daremot de
kriterier som &r uppstéllda for att ett lakemedel inte skall godkannas enligt
artikel 26 direktiv 2001/83/EG, framstar tanken om folkhélsan tydligare. Ett
lakemedel som &r skadligt vid normal anvéndning, inte har en adekvat effekt
eller som i sin sammansattning inte stimmer 6verens med deklarerat
innehall skall inte godkannas som ett lakemedel och darmed inte heller na
marknaden.® Bade skadlighet, inadekvat behandling och ett icke korrekt
deklarerat innehall &r grunder som skyddar folkhalsan. Grunderna star i ett
direkt samband med huvuddefinitionen av ett lakemedel eftersom
presentationsrekvisitets syfte ar att skydda konsumenten fran produkter som

13 Direktiv 2001/83/EG, supra 6, artikel 1 (2).

¥ Férslag till avgorande av generaladvokat Lenz, mal C-112/89, Upjohn Company och
Upjohn NV mot Farzoo Inc. och J. Kortman, 19 februari 1991, p. 20-21.

1> Direktiv 2001/83/EG, supra 6, preambeln, p. 3.

18 Ibid., artikel 26.
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pastés ha en behandlande eller férebyggande effekt men som inte har det.’
En produkt som uppfyller presentationskravet skall sedermera klassificeras
som ett lakemedel, darmed maste det ocksa godkéannas som ett sadant for att
fa distribueras. De produkter som klassificeras och godkanns som lakemedel
ar alltsa produkter som inte r skadliga, ar terapeutiskt effektiva och som
stammer 6verens med deklarerat innehall. Kopplingen till skyddet av
folkhdlsan ligger i att definitionen av ett lakemedel forsékrar och mojliggor
att det regelsystem som finns for att godkéanna lakemedel sétts igang oavsett
om det &r tillverkaren eller tillsynsmyndigheten som initierar processen.'®

2.3.1.2 Skyddet av konsumenten

Syftet att skydda konsumenten &ar daremot mer uttryckligt uttalat. Att sa ar
fallet kan utlasas av EG-domstolens dom i mal C-112/89, ”Upjohn”. Malet
rérde en produkt som forhindrade haravfall som klassificerats som bade
lakemedel och kosmetika i olika medlemsstater. Domstolen uttalade att den
forsta definitionen, vilken baseras pa hur produkten presenteras, ar till for att
skydda mot kvacksalveri, m.a.o. ett direkt konsumentskydd. ** Likasa
styrks konsumentskyddssyftet i mal 227/82, van Bennekom”, vilket géllde
huruvida vitaminer skulle klassificeras som lakemedel eller ej. Domstolen
menade att presentationsrekvisitet ar konstruerat for att inte bara kunna
fanga in de produkter som har en genuin och bevisad medicinsk effekt utan
aven de, som inte har tillracklig eller ingen effekt alls i forhallande till vad
konsumenten kan forvanta sig till foljd av hur produkten presenterats. Detta
just for att skydda konsumenten, inte bara fran rent skadliga och giftiga
produkter, utan &ven for att konsumenten skall anvanda effektiva och
relevanta lakemedel istallet for verkningslésa produkter.?’

2.3.2 Presentationen

Presentationsrekvisitet bygger, som ovan redovisats, pa hur sjalva produkten
presenterats av saljaren/tillverkaren och hur genomsnittskonsumenten,
utrustad med normal sarskiljningsférmaga, uppfattat produkten i forhallande
till syftet att behandla och forebygga sjukdom.?* Sjalva presentationen av
produkten omfattar bade direkta och indirekta pastaenden samt produktens
utformning, d.v.s. bade sjalva produkten samt dess forpackning.

| ett forsta led gors en objektiv bedémning medan det i ett andra led gors en
bedomning ur konsumentens perspektiv. Det finns alltsa ett hierarkiskt
forhallande bedomningarna emellan vilket kan utlasas i mal 227/82, "van
Bennekom’. Domstolen uttalade att det inte bara &r nar produkten
uttryckligen presenterats som forebyggande eller behandlande i samband
med sjukdom som den skall klassificeras som lakemedel utan dven nér

7' Mal C-112/89, Upjohn, supra 14, p. 12.

18 Mal C-112/89, Upjohn, supra 14, p. 18.

19 MalI C-112/89, Upjohn, supra 10, p. 13.

20 Mal 227/82, van Bennekom, supra 8, p. 17.
! Ibid., p. 19.
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genomsnittskonsumenten formedlas ett intryck av att produkten har dessa
egenskaper.?? Det intryck som konsumenten férmedlats av
produktpresentationen far utifran detta uppfattas som en hjalpregel i mindre
uppenbara fall dar ytterligare ett matinstrument behévs for att avgora
klassificeringen. Konsumentuppfattningen skall ddremot vara otvetydig i de
fall dar avsikten med produkten snarare antyds 4n uttalas direkt.?*
Konsumentens uppfattning av produkten kan manga ganger fa en avgérande
betydelse huruvida presentationsrekvisitet &r uppfyllt eller inte eftersom
karaktaren av hjalpregel gor att den ofta tillampas i de fall en objektiv
bedémning inte ger nagot utslag. Detta betyder i de flesta fall dar
klassificeringen inte ar uppenbar. Konsumenten far pa s vis ett storre
inflytande an vad som i ett forsta paseende verkar vara fallet.

| beddmningen av hur konsumenten uppfattat produkten ligger ocksa den
forvantade verkan som konsumenten har av produkten i forhallande till det
sammanhang som den presenterats i. Detta oavsett om produkten har
marknadsforts med nagra pastaenden om att ha behandlande eller
forebyggande egenskaper. | mal C-290/90, "Kommissionen mot Tyskland”,
blev konsumentens forvantade effekt av produkten avgdrande for en
klassificering som lakemedel. Produkten, som var ett skéljmedel for
6gonen, var avsedd att anvandas vid olyckor pa arbetsplatser da skrap eller
kemiska substanser kommit i kontakt med 6gonen. Domstolen ansag att de
konsekvenser som skulle kunna intraffa om produkten saldes som kosmetika
och darmed inte genomgatt foreskrivna kvalitetskontroller for lakemedel,
skulle kunna blir 6desdigra for konsumenten som forvéntade sig en viss
effekt av produkten i det givna sammanhanget. Konsumentens forvéantning
av produktens effekt blev darfor av avgérande betydelse for
klassificeringsfragan.*

2.3.2.1 Direkta och indirekta pastaenden

Direkta pastaenden om att produkten skulle ha egenskaper som behandlar
eller forebygger sjukdom hos ménniskor klassificerar den naturligtvis
betydligt enklare som lakemedel. Presentationsrekvisitet ar sa starkt att
t.0.m. en produkt som normalt klassificeras som livsmedel av en konsument
och som inte har ndgon som helst bevisad terapeutisk effekt, kan
klassificeras som ldkemedel om presentation av produkten ar sadan att det
uttryckligen anges att produkten har behandlande eller férebyggande
egenskaper. Detta var fallet i C-219/91, " Ter Voort”, ddr ett ortte
uttryckligen hade pastatts ha behandlande och férebyggande egenskaper. Ett
direkt pastaende om en produkts terapeutiska egenskaper kraver alltsa
nodvandigtvis inte att konsumenten har uppfattat produkten pa ett visst satt,
det racker med att uttalandet ar tillrackligt tydligt for att fanga in det i
lakemedelsdefinitionen.”

22 Ml 227/82, van Bennekom, supra 8, p. 18.

% Ibid., p. 18.

24 Mal C-290/90, Kommissionen mot Férbundsrepubliken Tyskland, 20 maj 1992, p. 18.
2 Mal C-219/91, Johannes Stephanus Wilhelmus Ter Voort, 28 oktober 1992, p. 18.
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Svarare ar det med de indirekta pastaenden som gérs om en produkt.
Konsumentens uppfattning far i dessa fall en mer avgorande betydelse. Det
ar alltsa inte bara nar det uttryckligen &r angivet eller rekommenderat, t.ex.
pa etikett, bipacksedel, i broschyr eller om produkten muntligt presenterats
att ha forebyggande och behandlande egenskaper utan ocksa nar
genomsnittskonsumenten uppfattat att produkten har dessa egenskaper,
d.v.s. ett slags indirekt pastende.? En stor del av indirekta pastdenden
utgdrs av referenser till olika lakemedelslaboratorier, uttalande av lakare om
produkten eller substanser som pastas har utvecklats av lakare eller
apotekare. Detta ses klart som en indikation pa att produkten skulle ha
behandlande eller férebyggande egenskaper dven om detta inte uttalats
direkt. Konsumentens slutledning av den har typen av pastaenden blir
naturligtvis ofta att produkten besitter férebyggande och behandlande
egenskaper.”’

Ett pastdende pa en forpackning av en produkt som deklarerar att det inte &r
fragan om ett lakemedel anses manga ganger vara ett starkt bevis for att
saljaren inte har nagon avsikt i behandlande eller forebyggande syfte. EG-
domstolen uttalade dock i mal C-369/88, "Delattre”, att ett sadant pastaende
per automatik, inte friskriver produkten utan att den nationella domstolen
istallet méste vérdera dess betydelse i en samlad beddémning.?

2.3.2.2 Produktens utformning

Produktens utformning har betydelse bade vad galler produktens utseende i
sig sjalv, d.v.s. tabletter, kapslar och pulver samt férpackningen som
produkten ar paketerad i. Ar en produkt utformad i en typisk
lakemedelsform som tabletter, i en forpackning som starkt pAminner om en
lakemedelsforpackning anses detta vara ett starkt bevis, men inte avgorande,
for att produkten presenteras som att ha behandlande och férebyggande
egenskaper. Aterigen ar det konsumentens uppfattning av produktens form
som ar viktig eftersom ett godkant lakemedel signalerar om en viss kvalitet
och sdkerhet. En produkt som inte fatt ett sadant godkannande har inte heller
genomgatt de tester som godkanda ldkemedel maste gora. En produkt som
liknar ett lakemedel till formen kan alltsa ge konsumenten fel férespeglingar
om hur det egentligen forhaller sig.?

2.3.2.3 Begreppet sjukdom

Begreppet sjukdom definieras inte i direktivet vilket gor att preciseringen av
klassificeringen blir svarare eftersom presentationen av produkten just
refererar till begreppet sjukdom.® | mé&l C-369/88, "Delattre”, var fragan
uppe om begreppet sjukdom hade en gemenskapsrattslig faststalld tolkning

26 Ml C-60/89, Jean Monteil och Daniel Samanni, 31 mars 1991, p. 23.

2 C-369/88, Delattre, supra 11, p. 41.

% |bid., p 41.

2% Mal C-60/89, Monteil och Samanni, supra 26, p. 24.

% Férslag till avgérande av generaladvokat Tesauro, mél C-369/88, Jean-Marie Delattre,
16 januari 1991, p. 7.
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eller om varje medlemsstat hade friheten att tolka innebdrden av detta
begrepp. Domstolen svarade helt enkelt att nagon gemenskapsrattslig
definition av begreppet sjukdom inte fanns i direktiv 65/65/EEG. Den enda
mojliga definitionen av detta begrepp, var det som var det som mest
vedertaget accepterade ur en vetenskaplig synvinkel.** Problemet blir &n
mer komplicerat vid en narmre studie av begreppet. Trotthet eller dalig
matsmaltning betraktas normalt inte som ett sjukdomstillstand men kan
daremot vara symptom pa ett sadant tillstand. Fragan blir om en produkt
som ger lindring av den hér typen av symptom skall klassificeras som
ldkemedel eller inte. Generaladvokat Tesauro menar i férhandsavgorandet
till C-369/88, ’Delattre”, att en produkt med dessa egenskaper inte skall
Klassificeras som lakemedel eftersom den inte kommer att vara adekvat i
forhallande till sjalva sjukdomen utan endast lindra symptomen.®
Produktens forhallande till begreppet sjukdom maste m.a.o. vara adekvat i
den bemérkelse att den behandlar den primdra sjukdomen och inte de
sekundara symptomen. Generaladvokat Tesauros satt att se pa hur begreppet
sjukdom skall hanteras framstar som logiskt eftersom det fungerar som en
inskrdnkning. Endast produkter som har behandlande eller férebyggande
egenskaper i forhallande till den primara sjukdomen skall déarfor betraktas
som ldkemedel.

Resonemanget blir dock mer problematiskt nar det i realiteten ocksa maste
fungera i forhallande till hur konsumenten uppfattat produkten. Vad som av
konsumenten uppfattas som en sjukdom och inte bara symptom pa sadan &r
formodligen nagot mera diffust. Detta gor att spannet av produkter som kan
uppfattas ha behandlande och forebyggande egenskaper i forhallande till
sjukdomsbegreppet i en mer allmén betydelse, blir betydligt vidare.
Konsekvensen torde bli att generaladvokat Tesauros forsok att begransa
klassificeringen i sjalva verket blir ganska betydelselds eftersom
konsumentuppfattningen anda har méjligheten att sla ut den begransning
som skapats.

2.3.3 Betydelsen av vem som éar
presentationens upphovsman

Konsumentens uppfattning ar inte den enda avgoérande parametern huruvida
produkten bor klassificeras som lakemedel eller inte, aven fran vem
pastaendet om produktens behandlande eller férebyggande egenskaper
kommer har betydelse. Ar det tillverkaren, saljaren eller en tredje part som
agerar osjalvstandigt som gor pastaendet rader det val knappast inget tvivel
om att detta kan ligga till grund for en lakemedelsklassificering. Ar det
daremot fraga om ett pastaende som gar i flera led eller t.o.m. ett pastaende
som kommer fran en yttre aktors mer eller mindre sjalvstandiga agerande,
blir det mer intressant att se var gransen gar for att klassificera produkten
som lakemedel. Det blir alltsa en fraga om hur stark lanken mellan

31 Mal C-369/88, Delattre, supra 11, p. 12.
32 Ml C-369/88, Delattre, supra 30, p. 11.
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pastaende och tillverkare/saljare maste vara. Problematiken var uppe i mal
C-219/91, Ter Voort”, dér ett produktblad som gjorde klara medicinska
pastaenden endast pa direkt begaran av kunden skickades av en tredje part,
en stiftelse kallad ”Stiching Nieuwe Horizon”. Produkten, vilken var ett
ortte importerat fran Sydafrika, hade salts utan nagra som helst indikationer
pa att ha behandlande egenskaper. Den springande punkten blev istallet om
pastaendena om de behandlande egenskaperna kunde ligga till grund for att
anse att det var tillverkarens/séljarens intention eller om denna information
skulle anses vara helt fristéende och darmed inte heller ha nagon effekt pa
klassificeringen.

Avgorande ar tillverkarens/séljarens avsikt med produkten oavsett om denna
ar direkt eller indirekt, vilken oftast beddms ur konsumentens synvinkel. |
fallet C-219/91, " Ter Voort”, var det helt klart att konsumenten uppfattat att
produkten hade behandlande egenskaper. Uppfattningen var daremot helt
beroende av huruvida konsumenten rekvirerat informationen eller inte. Med
tanke pa vilken betydelse konsumentens uppfattning om produkten har for
en eventuell 1akemedelsklassificering blir det intressant i sig huruvida
informationen som konsumenten besitter har samma betydelse oavsett fran
vem uppfattningen levererats. Domstolen uttalade att endast det faktum att
produktbladet skickats till konsument pa dennes egen begéran inte kunde
vara tillrackligt for att bevisa avsikten hos tillverkaren/séljaren. Det kunde
daremot inte heller uteslutas att en sadan avsikt féreldg.*® Ur konsumentens
synvinkel var klassificeringen tamligen klar eftersom denne genom
produktbladet fatt uppfattningen att produkten i fraga hade behandlande
egenskaper. Detta géllde dock bara de konsumenter som bestéllt bladet,
innan informationen hade natt konsumenten var hon ju ovetandes.
Domstolen slog fast att ett sjalvstandigt agerande fran tredje part aldrig kan
ge produkten egenskaper eftersom dessa inte kommer vare sig direkt eller
indirekt fran séljaren/tillverkaren.** Avgorande blir alltsd att bedéma
huruvida tredje parts agerande ar sjélvstandigt eller direkt/indirekt
osjalvstandigt i fornallande till tillverkare/séljare. Féljaktligen blir
konsumentens uppfattning inte av lika stor betydelse i det hér fallet eftersom
positionen som formedlaren av informationen har, blir av avgérande
betydelse.

2.4 Effektrekvisitet

’varje substans eller kombination av substanser som ar avsedd att tillforas
méanniskor i syfte att stalla diagnos eller att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner” *

Effektrekvisitet utgar ifran en bedomning som grundar sig pa produktens
farmakologiska egenskaper som de dr kénda i vetenskapen just nu, sattet

¥ MA&l C-219/91, Ter Voort, supra 25, p. 27-28.
*Ibid., p. 31.
% Direktiv 2001/83/EG, supra 6, artikel 1 (2).
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som produkten anvands, hur spridd den ar, hur kdnd den &r hos
konsumenterna samt vilka risker som produkten &r férenad med vid en
langre tids anvandning.

2.4.1 Syftet

Syftet med effektrekvisitet ar att fanga upp alla de produkter som har for
avsikt att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner samt
att mer dvergripande véarna om folkhalsan.® | férhéllande till det
overgripande syftet att varna om folkhalsan i direktiv 2001/83/EG, star det
klart att tolkningen maste goras extensiv for att tacka alla de substanser som
kan ha en effekt p& kroppens funktion.’ Liksom i den férsta definitionen,
ses folkhalsoaspekten genom skadlighet, ineffektivitet samt ett icke
deklarerat innehall, d.v.s. de kriterier som ligger till grund for att ett
lakemedel inte skall godké&nnas. Eftersom effektrekvisitet tacker in alla
substanser som paverkar den fysiologiska funktionen kan daremot
folkhalsoaspekten bli svarare att se. Att en viss substans isolerat har en
effekt har inte s& mycket att géra med huruvida denna ar till gagn eller skada
for folkhalsan. Om daremot fragan stélls huruvida endast produkter som
anvands vid behandling och férebyggande av sjukdom kan ha skadliga
effekter eller om detta ocksa géller for andra typer av produkter, blir det
lattare att se. En vanlig influensa skulle sékerligen definieras som sjukdom
medan somnldshet beroende av 6vergaende faktorer som oro och
overanstrangning, formodligen inte skulle betraktas sa. Daremot ar ett
preparat som har en effekt mot influensa inte nédvéandigtvis mer skadligt &n
ett preparat mot somnloshet. Ur ett folkhalsoperspektiv kan alltsa en
produkt, som faller inom den andra definitionen, vara minst lika eller t.o.m.
mer skadlig 4n de som faller inom den forsta.®® Folkhalsoperspektivet finns
alltsa ocksa att finna i den andra definitionen.

2.4.2 Effekten

Den effekt som produkten skall ha ar att aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner. Effekten ar fristdende fran begreppet sjukdom
vilket gor att alla substanser som har en fysiologisk effekt pa den manskliga
organismen faller in i definitionen. P-piller &r ett exempel pa en produkt
som har fysiologisk effekt men som inte ar kopplat till en sjukdom.

Effekten ar kombinerad med ett avsiktsrekvisit vilket innebar att produkter
som inte har en verklig effekt ocksa faller inom definitionen om dessa séljs
med avsikt eller i syfte att ha en fysiologisk effekt.*® I férhallande till

presentationsrekvisitet, vilket ar knutet till att avsikten med produkten skall
vara att férebygga och behandla sjukdom, ar effektrekvisitet helt fristdende

% MA&l C-112/8, Upjohn, supra 10, p. 17-21.
¥ Ibid., p. 21.

%8 Mal C-112/89, Upjohn, supra 14, p. 24-25.
% Mal C-112/89, Upjohn, supra 10, p. 20.
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fran detta. Konsekvensen av detta blir att konstruktionen av den andra
definitionen, som fristaende fran sjukdomsbegreppet, gor att alla produkter
som sé&gs ha en fysiologisk effekt kan falla in i lakemedelsdefinitionen. En
snabb utblick mot marknaden visar att det finns gott om produkter som i sin
marknadsforing inte refererar till att behandla eller férebygga en viss
sjukdom utan snarare pastar sig ha en viss fysiologisk effekt vilka alla ur ett
teoretiskt perspektiv, skulle kunna falla in i lakemedelsdefinitionen.
Definitionen ar alltsa mycket vid.

Genom att effektrekvisitet ar kombinerat med ett avsiktsrekvisit skapas en
viss typ av 6verlappning av de bada definitionerna dar skillnaden ligger i
sjalva formuleringen av marknadsforingen, d.v.s. om pastaenden om
produkten refererar till en sjukdom eller s&gs ha en fysiologisk effekt.

2.4.2.1 Vad ar tillracklig fysiologisk effekt?

Fragan som naturligt foljer av detta ar hur stor den fysiologiska effekten
maste vara for att gransen skall vara nadd och en klassificering av produkten
som lakemedel mojliggors. Generaladvokat Lenz uttalade i mal C-112/89,
”Upjohn”, att effekten maste vara tillrackligt exceptionell/tydlig
fysiologiskt sett, for att ett registreringsforfarande skall anses rimligt och
proportionellt. Detta skall bedomas i forhallande till det 6vergripande syftet
med harmoniseringen, d.v.s. att varna om folkhalsan samt att skydda
konsumenten.*® Den fysiologiska effekten r alltsa tillracklig nar den utgor
en risk for folkhalsan, vilken kan rattfardiga det registreringsforfarande som
finns for att ett lakemedel skall fa distribueras.** Det &r har allts en fraga
om proportion mellan folkhalsoaspekten och registreringsforfarandet. For
att veta narmare hur en gransdragning skall goras, foreslog generaladvokat
Lenz att det i ett forsta led gors en jamforelse med produkter som just p.g.a.
sin farmakologiska sammansattning, som t.ex. narkotika och p-piller, ar
allméant accepterade som likemedel trots avsaknaden av sjukdom. Aven nar
det ar nya effekter som skall bedémas borde bedémningen underléttas av en
sadan jamforelse. Samma synsatt kan anvandas nar det handlar om
borderlineprodukter, produkter som ar allmént accepterade som t.ex.
kosmetika bor darfér ocksa klassificeras som det.*? Tekniken att jamfora
nya effekter med gamla produkter som &r allmant accepterade som
lakemedel, ger intrycket av att kravet pa fysiologisk effekt ar ganska hogt
stallt. Bade p-piller och narkotika har ju en inte obetydlig fysiologisk
verkan. Néar det galler borderlineprodukter skulle tekniken att jamfora dessa
produkter med allmant accepterade lakemedel, tillsammans med en
proportionalitetsbedémning formodligen medféra en ganska bra véagledning
just for att faststélla att den fysiologiska effekten &r tillracklig for att
beréttiga en lakemedelsklassificering.

%0 M&l C-112/89, Upjohn, supra 14, p. 67-68.
*! Ibid., p. 70.
*2 Ibid., p. 76-78.
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2.4.2.2 Det aktuella forskningslaget

Beddmningen av huruvida en produkt skall klassificeras som ldkemedel
p.g.a. dess effekt, skall géras mot bakgrund av det aktuella forskningslaget.
Detta ar daremot inte oproblematiskt. N&r det t.ex. handlar om att dra
granslinjer mellan vitaminer som kosttillskott och lakemedel, maste det
klargoras nar preparatets koncentration kan fa en skadlig effekt och déarmed
skall klassificeras som ett lakemedel. Manga ganger nar det handlar om
farmakologi &r forskningslaget relativt osakert eftersom det ofta finns ett
flertal olika rapporter som stodjer olika sidor av saken. Det aktuella
forskningslaget kan darfor utgora en ganska oséker grund for en
lakemedelsklassificering nér det géller omtvistade produkter.

2.4.2.3 Produktens anvandning

Anvandningen av produkten skall bedémas i forhallande till vad tillverkaren
rekommenderat. Det &r alltsd en normal anvandning av produkten som
ligger till grund for bedémningen och inte de eventuella effekter som skulle
kunna uppsta om produkten anvands pa nagot annat satt som inte var avsett,
t.ex. ett missbruk av produkten.*®

2.4.2.4 Ovriga bedomningsgrunder

| beddmningen tas, forutom ovanstaende bedémningsgrunder, ocksa hansyn
till hur kand produkten &r hos konsumenten och vilka risker som &ar férenade
med en langre tids anvandning. VVad detta innebér i praxis &r inte direkt
fastslaget, bedémningsgrunderna verkar mest fungera som en utfyllnadspost
for att kunna argumentera at endera hallet.

2.4.2.5 Produkter med uppenbara effekter som inte
klassificeras som lakemedel

Produkter som har kanda och verkliga effekter pa den ménskliga
organismen kan trots detta inte alltid klassificeras som lakemedel &ven om
de klart faller inom den andra definitionen — effektrekvisitet. Problemet med
den héar typen av produkter var uppe i mal C-60/89, ”Monteil och
Samanni”, dar modifierad alkohol samt eosin, ett fargdmne som anvands i
lappstift och godis saldes som kosmetika. Bada dessa preparat ar kanda for
att ha en antiseptisk och antibakteriell verkan och skulle darfor klassificeras
som lakemedel. Domstolen uttalade dock att en klassificering av dessa
produkter som lakemedel skulle innebéra att bade vanlig tval och starka
desinfektionsldsningar, vilka anvands vid operationer, skulle klassificeras
lika, d.v.s. som ldkemedel. Produkterna anvands till en mangd olika syften
dar de bade anvands just till medicinska syften saval som till rent vardagliga
hygieniska. Dessa produkter kan darfor endast klassificeras som laékemedel
enligt den presentation som goérs av produkterna och inte enbart i
forhallande till den effekt som produkten har.** Avsikten med produkten far

3 M&l C-112/89, Upjohn, supra 10, p. 63.
* M&l C-60/89, Monteil och Samanni, supra 26, p. 25-30.
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alltsa betydelse vid klassificeringen eftersom en produkt inte kan
Klassificeras som ett lakemedel om inte just presentationen av produkten
understodjer en sédan klassificering.* De 6vriga beddmningsgrunderna
stodjer ocksa domstolens slutsats, att den har typen av produkter inte kan
klassificeras som lakemedel eftersom konsumenten &r medveten om
produkternas anvandningsomrade. Generaladvokat Tesauro uttalade i
forhandsavgorandet att han hade svart att tro, oavsett konsumentens
intellektuella formaga, att alkoholens och &nnu mindre eosins effekter pa
nagot satt skulle fa dem att framsta som lampliga vid behandling av
sjukdom.*®

2.5 Forhallandet definitionerna emellan

De tva definitionerna skall lasas var for sig som tva sjalvstandiga
definitioner av begreppet lakemedel. Detta var av avgorande betydelse i
fallet C-112/89, ”Upjohn”. Fragan var om en produkt som hindrade
haravfall, skulle klassificeras som kosmetika eller lakemedel. Produktens
aktiva bestandsdel, minoxidil, fanns som dominerande substans i tva olika
produkter. Den ena produkten var daremot klassificerad som lakemedel
eftersom den presenterats som ett sadant medan den andra marknadsforts
som ett kosmetiskt preparat. Fragan som den nationella domstolen stallde
till EG-domstolen var alltsd om en produkt som inte var avsedd for att
behandla eller forebygga sjukdom, skulle kunna klassificeras som lakemedel
endast pa den grunden att den hade en viss fysiologisk effekt. Bade
generaladvokat Lenz och domstolen besvarade fragan jakande.
Generaladvokaten menade att i den forsta definitionen skapas en lank
mellan lakemedel och sjukdom vilket har med just presentationen av
produkten att géra. Ar produkten presenterad s att konsumenten uppfattar
det som att produkten kan férebygga eller behandla sjukdom, skall
produkten ocksa anses utgora lakemedel oavsett den verkliga effekten. Den
andra definitionen ar helt fristaende fran den forsta pa det viset att
funktionen av produkten &r avgorande for klassificeringen. Det kravs alltsa
inte att produkten presenterats som att den skulle kunna férebygga eller
behandla sjukdom utan det racker med att den har egenskaper som
aterstaller, korrigerar eller modifierar fysiologiska funktioner. En produkt
som har dessa egenskaper kan alltsa definieras som ett lakemedel oavsett
om produkten &r avsedd for att anvandas till att behandla eller forebygga
sjukdom eftersom det inte krévs att produkten uppfattats ha dessa
egenskaper. Det &r istéllet den isolerade faktorn av fysiologisk effekt som
blir avgorande. Generaladvokat Lenz menade att sjalvstandigheten mellan
definitionerna styrktes av att det skulle ha varit enkelt att konstruera ett
presentationsrekvisit aven for den andra definitionen om detta skulle ha varit
avsikten.*’ Det enda som i viss mén ger dem en &verlappande funktion &r

*® Forslag till avgérande av generaladvokat Tesauro, mél C-60/89, Monteil och Samanni, 16
januari 1991, p. 3.

“6 M&l C-60/89, Monteil och Samanni, supra 26, p. 3.

" Ml C-112/89, Upjohn, supra 14, p. 7-9.
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det avsiktsrekvisit som aven finns for effekten. Detta vilket visats ovan,
p.g.a. av att &ven produkter utan verklig effekt men som presenteras sa, skall
kunna falla in i lakemedelsdefinitionen.

2.6 Direktiv 2004/27/EG — en revidering av
lakemedelsdefinitionen

De forandringar som gjordes i direktiv 2004/27/EG*® syftade framst till att
hantera tillkomsten av nya behandlingsformer samt det 6kade antalet
borderlineprodukter, vilket gjort det betydligt svarare att sarskilja lakemedel
fran andra typer av produkter. Huvuddefinitionen i artikel 1 (2), direktiv
2001/83/EG forandrades sa att;

’varje substans som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskapen
for att behandla eller forebygga sjukdom hos manniskor™ *

’varje substans eller kombination av substanser som kan anvandas pa eller
administreras till manniskor i syfte antingen att aterstalla korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stalla diagnos™ *°

Rekvisitet "tillhandahalls” &r alltsa forstarkt genom att orden "med uppgift”
lagts till. Genom att foreskriva vilken fysiologisk verkan, d.v.s.
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk som produkten skall ha,
skulle det bli mer tydligt vilket regelverk som skall tillampas. For att
undanréja de handelshinder som finns ar det sa klart en forutséttning att det
inte skall rada tvivel om vilken lagstiftning som skall galla fér en produkt
nar denna helt omfattas av lakemedelsdefinitionen men ocksa av
definitioner av andra reglerade produkter.>* Direktivet forsoker l6sa
problemet med borderlineprodukter pa tva satt. Om en produkt omfattas av
lakemedelsdefinitionen men &ven skulle kunna omfattas av andra
gemenskapsreglerade produkter, maste det i tveksamma fall uttryckligen
anges vilken lagstiftning som skall gélla. Direktivet foreskriver darfor i
artikel tva, att om fallet &r sa att tveksamhet rader huruvida en produkt med
beaktande av alla dess egenskaper kan omfattas av lakemedelsdefinitionen
samt av en annan gemenskapsreglerad definition, sa skall
humanlakemedelsdirektivet ha foretréde.

Under arbetets gang ansag Europaparlamentet vid en forsta genomlésning
att detta satt att hierarkiskt ge lakemedelsdefinitionen foretrédde skulle kunna
innebara en rattsosékerhet eftersom manga produkter som utgor s.k.
borderlineprodukter skulle hamna i ldkemedelsdefinitionen trots direktivets

*8 Direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, om &ndring av direktiv 2001/83/EG om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

** Ibid., artikel 1 b.

% |bid., artikel 1 b.

*! Ds 2004:48, Godkannande och registrering av lakemedel m.m., s. 41.
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ansats att 16sa problemet.>? Detta skulle varken gynna féretag, konsumenter
eller samhalle.>® Enligt Europaparlamentet var darfor en klarare definition
att foredra som skulle férhindra att borderlineprodukter sammanblandades
med lakemedel. Europaparlamentet foreslog istéllet att det vid fall av
osakerhet skulle bli de nationella myndigheterna som hade att avgéra
huruvida produkten skulle omfattas av direktivet eller inte. En negativ lista
skulle bifogas till direktivet d&r de produkter som inte skulle omfattas av
direktiv 2001/83/EG, skulle listas. Dessa produkter skulle utgoras av sadana
produkter som redan hade en gemenskapsrattslig reglering som t.ex.
medicintekniska produkter, biocider, kosmetika och kosttillskott.>* Inget
utav forslagen antogs i den slutliga versionen. Det stadgade undantaget,
vilket aterfinns i ingressen till direktiv 2004/27/EG, blev istallet att endast
om det ar uppenbart att en produkt omfattas av definitionen av andra
produkter som t.ex. livsmedel, kosmetika, kosttillskott och medicinska
produkter s& skall direktivet inte vara tillampligt.>® Likasa omfattas de
produkter som uppenbart ar lakemedel av direktivet. Det redan da
uppmarksammade rattsosékra laget fick alltsa besta med endast ett
uppenbarhetsrekvisit som undantag.

2.7 Sammanfattande reflektioner

Det dvergripande syftet med lakemedelsharmoniseringen ar att varna om
folkhélsan samt att undanrdja existerande handelshinder inom den
gemensamma marknaden. Dock inte till den grad att utveckling och handel
av produkterna hindras.

Definitionen av ett lakemedel &r tvadelad, klassificering kan darfor ske
utifran produktens presentation eller dess effekt.

Presentationsrekvisitet rymmer, som ovan redovisats, ett langtgaende skydd
av konsumenten som ocksa hanger ihop med det Gvergripande syftet att
skydda folkhalsan. Presentationsrekvisitet skall ges en vid tolkning med en i
forsta ledet objektiv bedémning och i ett andra led, en beddmning med
utgangspunkt i genomsnittskonsumentens uppfattning av produkten. Det
kan ifragasattas om denna objektiva bedémning dverhuvudtaget existerar
eller om det snarare ar sa att hjalpregeln, i form av konsumentens
uppfattning, utgor huvudregel. Produktens utformning, direkta och indirekta
pastaenden som gjorts, genomsnittskonsumentens forvantade verkan av
produkten samt vem som gjort presentationen &r faktorer som alla har
betydelse for huruvida produkten kan klassificeras som lakemedel eller inte.
Betydelsen av vem som gjort presentationen ar enligt min mening, ett lyckat
sétt att skéra ned en véldigt vid personkrets som annars skulle kunna ha haft
en inverkan pa huruvida produkten klassificeras som lakemedel eller inte.

52 Europaparlamentets betankande, A5-0340/2002, s. 14.
5% Europaparlamentets betankande, A5-0446/2003, s. 10.
> Europaparlamentets betdnkande, supra 52, s. 14.

> Ds 2004:48, supra 51, s. 41-42.
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Effektrekvisitet syftar till att fanga upp alla de substanser som aterstéller,
korrigerar eller modifierar fysiologiska funktioner vilket ocksa hanger
samman med befintliga folkhalsoargument. Substanser som inte &r avsedda
att anvéndas i ett forebyggande eller behandlande syfte i samband med
sjukdom faller darmed ocksa in i lakemedelsdefinitionen. Den fysiologiska
effekt som substansen har maste vara tillracklig for att ett
registreringsforfarande skall anses rimligt. Det finns alltsa ett
proportionalitetsresonemang som blir sérskilt betydelsefullt vid
grénsdragning mot néraliggande produkter och som, enligt min mening, ar
ett resonemang som maste foras for att lakemedelsdefinitionen inte skall bli
for vid. Klassificeringen skall géras mot bakgrund av det aktuella
forskningsléaget, produktens anvandning, hur kénd den &r hos
konsumenterna samt vilka risker som &r férenade med en langre tids
anvandning av produkten.

De tva definitionerna skall lasas fristdende fran varandra men har anda en
Overlappande funktion genom att effektrekvisitet &r forenat med ett
avsiktsrekvisit som gor att produkter utan verklig effekt men som
presenterats att ha detta, anda kan klassificeras som lakemedel oavsett
kopplingen till sjukdomsbegreppet.

Genom direktiv 2004/27/EG reviderades lékemedelsdefinitionen vilket
skulle leda till ett minskat problem vid klassificeringen av
borderlineprodukter. Att tillhandahallandet skall vara "med uppgift”, maste
ses som en forstarkning av huruvida avsikten ar att behandla eller férebygga
sjukdom. Det aterstar att se hur EG-domstolen kommer att tolka rekvisitet
men jag har svart att tro, att det inte skulle fa en betydelse i skarpande
riktning eftersom syftet med revideringen var att battre kunna dra granser
mot naraliggande produkter. Likasa borde tillagget, pa vilket satt de
fysiologiska funktionerna skall vara modifierade i den andra definitionen,
tillsammans med beddmningen huruvida effekten &r tillracklig eller inte,
kunna bidra till en béttre gransdragning. Uppenbarhetsrekvisitet kommer
daremot formodligen inte att gora gransdragningen enklare eftersom dessa
“uppenbara” fall inte fran borjan utgdr ett problem. Det finns &n sa lange
inga avgoranden som kan bekrafta att formuleringarna fatt detta resultat
eftersom direktivet tradde i kraft sa sent som den 30 oktober 2005. For att
revideringen 6verhuvudtaget skall fa dsyftad effekt pa de nationella
myndigheternas bedomningar, maste daremot EG-domstolen vara mycket
tydlig med att definiera inneborden av begreppen. En alltfér vag
formulering kommer férmodligen inte att leda till att problemen med
borderlineprodukter minskas utan snarare forvérras av ytterligare otydliga
rekvisit.
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3 Klassificering enligt svensk
lakemedelslagstiftning

Lakemedel &r en mycket valreglerad och speciell produktgrupp eftersom det
ar varor som utnyttjas med avsikten att paverka den manskliga organismen i
syfte att bota det som &r sjukt eller skadat. Det &r inte bara sjélva avsikten att
laka som gor produktgruppen speciell utan d&ven konsumentens ofrmaga att
kunna avgéra och bedéma dess egenskaper innan den anvénds.*® Detta gor
att produktgruppen skiljer sig betydligt fran andra varor och kringgardas
darfor av ett omfattande réttsligt regelsystem som framforallt reglerar
lakemedlens tillkomst, distribution och anvandning.®’ Den réttsliga
regleringen blir av speciell vikt eftersom den skall balansera starka
ekonomiska intressen mot konsumentens behov av skydd och sakerhet.

3.1 Bakgrund

Lakemedelsregleringen har f6ljt de stora framsteg som gjorts pa det
naturvetenskapliga omradet under 1900-talet, vilket egentligen inte tar sin
borjan forran pa 1930-talet da de forsta sulfapreparaten, penicilliner samt
antibiotika tillkom. Genom denna terapeutiska revolution borjade
lakemedelstillverkningen forandras fran individbaserade komponerade
salvor och dekokter till standardiserade och industriellt tillverkade
produkter, vilka ocksa s smaningom kom i behov av en helt annan réttslig
reglering. Lakemedel har i Sverige alltid varit en starkt kontrollerad
produktgrupp som anda sedan slutet av 1600-talet statt under en strang
statlig kontroll vilken fram till 1914 framforallt riktade sig mot
apoteksvasendet. Grundlaggande krav som sékerhet, tillforlitlighet,
tillganglighet och kostnadseffektivitet har inom ldkemedelsregleringen alltid
varit viktiga, aven om innebdrden av begreppen kommit att modifieras med
tiden, nagot som ocksa paverkat den utveckling som den réttsliga
regleringen tagit. Genom apoteksvarustadgan som infordes 1914, kom
apoteksmonopolet vad gallde tillverkning att brytas vilket innebar att
industriell tillverkning tillats. Den réattsliga regleringen behévde darmed
forandras for att de grundldggande kraven som fanns inom den svenska
lakemedelsregleringen aven i fortsattingen skulle kunna uppratthallas dven
om aktorerna pa marknaden nu var nya. Principiella mojligheter att forbjuda
produkter som inte var tillrackligt sékra eller som inte var godtagbara ur en
kostnadsaspekt inférdes. Nagot som fatt genomslag aven for den fortsatta
utvecklingen av den rattsliga regleringen av lakemedel som till stor del, just
utmérks av en sakerhets- och konsumentreglering.®® Tillsynsmyndighet for
att regleringen efterfoljdes var lakemedelsavdelningen pa Socialstyrelsen

% Blomgren, Ralf, Brink, Torsten, Johansson, Lars-Ake, Tyndal, Anders, Svensk
Lakemedelsratt, 1992, s. 41.

*" |bid., s. 14.

* Ibid., s. 16-20.
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men ersattes 1990 av Lakemedelsverket. Verksamheten ar finansierad
genom avgifter och inte genom skatter.

3.2 Definitionen av lakemedel

Definitionen av lakemedel aterfinns i lakemedelslagens forsta paragraf dar
det stadgas att;

”Med lakemedel avses varor som ar avsedda att tillféras manniskor eller
djur for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symptom pa
sjukdom eller att anvandas i likartat syfte.”

Lagtexten erbjuder som synes ovan, ingen heltdckande rattslig definition av
begreppet lakemedel. Lagstiftaren har istéllet valt en mer generellt
beskrivande definition vilket, enligt propositionen®® till lakemedelslagen,
skulle vara mer latthanterligt da forskningen pa detta omrade snabbt gar
framat.”° En uttmmande legaldefinition skulle m.a.o. bli svar att tillampa
eftersom lagstiftningen da skulle behéva genomga kontinuerliga
forandringar beroende av de framsteg som hela tiden gors inom forskningen.
Preciseringen av begreppet blir darfér mer komplex eftersom andra metoder
maste anvandas, vilket i sin tur ger upphov till en
gransdragningsproblematik mot néraliggande produktgrupper.

3.2.1 Allmant om rekvisiten

Definitionen bygger pa de fem rekvisiten att det ar fraga om en vara som ar
avsedd att tillféras en organism, manniskor eller djur, med ett visst syfte.®*

Det forsta rekvisitet, att det ar frdga om en viss vara skall ses i forhallande
till de 6vriga rekvisiten och da sarskilt det sista, syftet med varan. Lagen
avser i forsta hand bruksfardiga produkter, d.v.s. produkter som stéllts i
ordning genom beredning, dosering eller doseringsanvisning men i
forhallande till Gvriga rekvisit kan begreppet vara komma att utvidgas. En
produkt som inte &r en bruksfardig produkt men som marknadsfors for ett
visst anvandningsomréde omfattas alltsa.®?

Det andra rekvisitet hanterar avsikten med varan. Det &r inte varans
objektiva egenskaper som klassificerar den som lakemedel utan den
foregivna avsikten. Denna skall bedémas i forhallande till varans
beredningsform, marknadsforing, anvisningar fér anvandning m.m.% Det ar
alltsa fraga om en hogst subjektiv bedomning, vilket gor att en isolerad

% Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 67.

% Svensk Lakemedelsratt, supra 56, s. 43.
*! Ibid., s. 44.

%2 Ibid., s. 45.

% Ibid., s. 46-47.
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analys av sjalva varan inte ar tillracklig for att avgora om det &r ett
ldkemedel i lagens mening. Ett placebopreparat, d.v.s. en imitation av ett
ldkemedel utan farmakologisk verkan, skall inte betraktas som ett ldkemedel
eftersom detta aldrig ges med avsikten att bota, pavisa, lindra eller
forebygga sjukdom. En vara som har en effekt utan att ha avsikten att ha
denna faller salunda inte in i definitionen. Daremot sa kommer en vara som
har avsikten att ha effekt utan att ha en verkligt visad sadan, att falla in. Det
maste alltsa finnas en speciell avsikt med varan for att
lakemedeldefinitionen skall bli tillamplig. Vidare &r det inte kdparens avsikt
utan saljarens som skall bedémas.® Vid klassificering av lakemedel ar
avsiktsbedomningen helt dominerande varfér ocksa detta grundligt kommer
att utredas nedan.

Rekvisitet tillforas innebar att varan skall invartes eller utvartes, paverka
organismen eller paverkas av organismen samt absorberas helt eller delvis.
Ett lakemedel som tillfors invartes ar avsett att goras sa genom hud eller
slemhinnor, appliceras i vavnad eller halrum som Gppnats genom operativt
ingrepp. Lakemedel for utvartes bruk utgors av dvriga lakemedel. Hit hor
lakemedel som appliceras pa lappar, nasborrars kant eller i sar pa kroppen.
Kravet pa hel eller delvis absorption far hér en betydelse for att kunna skilja
ut varor som t.ex. forbandsartiklar om denna inte &r impregnerad med ett
lakemedel eftersom den d& kommer att falla innanfor definitionen.®

Med det fjarde rekvisitet, att varan skall tillféras manniskor eller djur,
menas vad som rent biologiskt betraktas som hogre stdende organismer.
Djur har framforallt tolkats till att innebara daggdjur och faglar men dven
andra djur som halls i odlingar som t.ex. fiskar. Utgangspunkten for
tolkning av djurbegreppet bor vara syftet med behandlingen eftersom det
finns lakemedel som &r avsedda att déda djur, t.ex. vid behandling av
parasitsjukdomar hos djur. Gransdragningen kan har ocksa komma att fa
goras mot bekampningsmedel.

Det sista och femte rekvisitet att varan skall vara avsedd att anvandas for ett
visst syfte innebéar ett komplement till det tidigare avsiktsrekvisitet att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eftersom detta inte pa nagot satt
ar en uttdmmande upprakning av avsikten med varan. Framforallt syftar
lagtexten pa varor med likartade syften som anvands i samband med
behandling av sjukdom, skada, kroppsfel eller vid férlossning som t.ex.
smartstillande medel och bedévningsmedel. Dessa produkter skall alltsa
ocksa anses utgora lakemedel. Konstruktionen gor att aven syftet med sjalva
anvandningen far betydelse, vilket kan fa en effekt pa produkter som star
lakemedel néra i fraga om egenskaper och anvandning da dessa kan komma
att klassificeras som lakemedel.®” Vidare méaste syftet vara direkt, t.ex.
direkt forebyggande. Det ar alltsa inte tillrackligt att tillverka en vara som
inte framkallar sjukdom, d.v.s. en vara som &r passivt férebyggande som

% Svensk Lakemedelsratt, supra 56, s. 47.
% Ibid., s. 47-48.

% Ipid., s 47.

*" Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 70-71.

27



sockerfria livsmedel till diabetiker for att fa det klassificerat som ett
lakemedel enligt ett likartat syfte.

Till lakemedel hor inte varor som utgdr normal kost och inte heller
vitaminer och mineraler som tillférs i normal dagsdos. Om avsikten déremot
ar att ge en avsevart storre mangd, bor varan betraktas som lakemedel.®

3.3 Avsiktsbeddmningen

Eftersom lagtexten inte bestar av en uttommande legaldefinition maste den
precisa avgransningen goras pa annat satt 4n genom sjélva definitionen.”
Lakemedelsverket, vilken ar tillsynsmyndighet, klassificerar produkter som
lakemedel utifran den lagstadgade lakemedelsdefinitionen men tar i sin
bedémning ocksa hansyn till ett antal andra faktorer, just for att kunna gora
en mer precis avgransning. Denna avgransning syftar framst till att bedoma
huruvida séljarens avsikt med produkten ar medicinsk eller inte. |
avsiktsbedomningen tas hansyn till pastaenden om produkten, ofta i form av
marknadsforing, produktens utformning som férpackningstext, bilder och
bipacksedel samt sjalva produktformen t.ex. i tablettform. Vidare &r aven
produktens farmakologiska egenskaper, om liknande godkanda lakemedel
finns pa marknaden samt konsumentens vetskap om produkten en del utav
den bedomning som gors vid klassificeringen. Det finns alltsd ganska manga
olika parametrar som kan fylla ut lagtextens definition for vad som skall
anses utgora ett lakemedel eller inte.”* Dessa &r givetvis inte isolerade ifran
varandra utan gar i stort sett in i varandra.

| ett forsta led gors en mer objektiv beddmning av séljarens avsikt med
produkten och i ett andra led kompletteras den objektiva
avsiktsbedomningen med hur konsumenten uppfattat produkten, vilket alltsa
pa sa vis utgor en hjalpregel. En produkt kan alltsa klassificeras som ett
lakemedel om det &r sa att den genomsnittligt valinformerade konsumenten
formedlas ett intryck av att produkten ar ett lakemedel. Den genomsnittligt
valinformerade konsumenten utgors inte av den verkligt radande
uppfattningen hos allménheten utan ar en fiktiv bedémningsgrund.
Lakemedelsverket satter sig sjalv i konsumentens roll och gor alltsa en fiktiv
bedémning av hur denna skulle uppfatta produkten. I intrycket som
konsumenten far ligger inte enbart den marknadsforing som gérs utan aven
hur produkten ar utformad, t.ex. i tablettform, hur produkten ar forpackad
samt om det finns en bipacksedel eller inte.”

Sammantaget ar det alltsa den slutledning som konsumenten gor om
produkten, d.v.s. om avsikten ar medicinsk, baserad pa det intrycket som

%8 Svensk Lakemedelsratt, supra 56, s. 50.

% Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 71.

" Ibid., s. 67.

™ |akemedelsverket, Vilken lagstiftning galler fér min produkt?, 1998, s. 6.

72 akemedelsverkets yttrande ang&ende mal 2301-04, dnr 57:2004/11419, 2004-04-15, s.
1-2.
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konsumenten fatt. Konsumentens uppfattning har ingenting med den
inarbetning som skett i konsumentledet av varumarket utan har sin
utgangspunkt i produktpresentationen. Visserligen sa &r inte dessa kriterier
ensamt avgorande for att en produkt klassificeras som lakemedel men det
kan vara nog sa avgorande om produkten redan balanserar pé en tunn lina.”

Slutligen skall en sammantagen bedémning goras av de relevanta
omstandigheterna som &r for handen i det enskilda fallet.”

3.3.1 Pastadenden om produkten

De pastaenden som gors om produkten, direkt eller indirekt, &r ofta av
avgorande betydelse foér om produkten skall klassificeras som ett lakemedel
eller inte eftersom ett medicinsk pastdende om en produkt direkt
klassificerar den som ett lakemedel. De argument som anvands vid
marknadsforingen blir darfor av stor betydelse for klassificeringsfragan.”
Vissa produkter kan dock marknadsféras med klara medicinska pastaenden
utan att for den skull klassificeras som ldkemedel. Ett exempel pa detta &r
tandkramer, vilka ofta marknadsfors med pastaenden som “férebyggande
mot karies” och "motverkar plack”, vilket &r helt accepterat av
Lakemedelsverket.” Enligt motiven till lakemedelslagen kan ocksa
traditionella livsmedel marknadsforas med vissa hélsoargument och anda
betraktas som livsmedel.”’

3.3.1.1 Direkta medicinska pastaenden

Ett medicinskt pastaende utgors av att produkten &r avsedd att behandla, att
befria fran vissa symptom, forebygga sjukdom eller paverka kroppens
normala funktioner. Gor saljaren medicinska pastaenden om produkten
klassificeras den mer eller mindre per automatik som lakemedel. Detta
oavsett om effekten verkligen existerar eftersom det ar en avsiktsheddmning
som gors utifran saljarens pastaenden om produkten. Exempel pa
medicinska pastaenden ar "lindra huvudvark”, "mot ledvark”, battre
sarlakning” eller en anspelning pa “rokavvanjning”. Till detta skall laggas
alla de pastaenden om att produkten ”skyddar, motverkar eller starker”,
vilka kan jamstallas med att forebygga. Pastaenden om att produkten “6kar
prestationsférmagan” kan ocksa betraktas som medicinska.

Kosttillskottet Joint Fuel marknadsfordes med pastaendet *...Joint Fuel kan
forebygga och lindra problem med leder och ligament”, vilket av
Lakemedelsverket ansags vara en klar medicinsk indikation da det

7® |akemedelsverkets yttrande angdende mal 421-04, dnr 57:2004/11419, 2004-10-26, s. 6.
" | akemedelsverket yttrande ang&ende mél 421-04, dnr 57:2004/11419, 2005-04-12 s. 1.
> Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 71.

7% |_skemedelsverkets yttrande, supra 73, s. 8.

" Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 71.
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uttryckligen angavs att produkten bade forebygger och lindrar.”® Detta ar
helt klart ett typexempel pa ett mediciniskt pastaende eftersom
bedémningen inte behdver ga djupare an sjalva definitionen av ett
lakemedel. Ett mer diffust medicinskt pastaende var daremot det pastaende
som Cost & Medic AB gjorde i sin marknadsforing av kosttillskottet
Zinglusin, vilket pastods ...passa utmarkt vid problem med 6mhet och
stelhet i lederna”.” Till skillnad mot Joint Fuels pastaende framstar den
medicinska avsikten inte lika tydligt eftersom ord som lindra och férebygga
inte anvands. Trots detta far den medicinska indikationen anda anses
otvetydig, vilket gor det till ett mer eller mindre direkt medicinskt
pastaende.

Konstruktionen att d&ven ha symptom som mal for den medicinska effekten
gor att ganska mycket kan falla in i definitionen da vidden av vad som utgor
just ett symptom kan vara enormt. Symptom kan omfatta alltifran
somnsvarigheter, oroskansla eller viktokning, vilka samtliga kan bero pa
den allmanna livssituationen eller en faktisk fysisk/psykisk sjukdom. Detta
ar dock relaterat till individen och inte till de pastaenden som gors men
borde fa som effekt att klassificeringen av ett lakemedel, om vilket det
gjorts pastdenden som utgor t.ex. lindring av symptom, faller in oavsett
bakomliggande sjukdom. Det kan diskuteras, vad géller kosttillskottet
Zinglusin, huruvida émhet och stelhet ar forknippade med sjukdom eller
symptom pa sjukdom eftersom dessa lika garna kan harrora fran fysisk
anstrangning, vilket inte bor klassificeras som vare sig sjukdom eller
symptom pa sadan. Fragan om begreppet sjukdom eller symptom i samband
med pastaendena om Zinglusin var daremot aldrig uppe for diskussion.

3.3.1.2 Indirekta medicinska pastaenden

Om séljaren inte gor nagra medicinska pastaenden kan de dnda underforstatt
ses som att dessa existerar genom andra faktorer, t.ex. genom produktnamn,
produktens farmakologiska effekt eller att pastaendet refererar till nagon typ
av forskning eller uttalande.

Produktnamn som pa nagot sétt anspelar pa att ha en medicinsk effekt kan
alltsa ses som ett indirekt medicinskt pastaende.® Hela Pharma AB: s
kosttillskott Artrosamin som var avsett for ledbesvar, ansags vara ett sddant
produktnamn som just anspelade pa en medicinsk avsikt da facktermen for
ledbesvar ar artros. Produkten bytte darfér namn till att endast heta Samin
efter pastotningar fran Lakemedelsverket.®

78 MAl 1416-01, Lansratten i Uppsala, Scandinavian Professional Products S AB mot
Lakemedelsverket, 12 september 2002, s. 5.

® MAl 1411-01, Lansratten i Uppsala, Hoglandets Cost & Medic AB mot Lakemedelsverket,
12 september 2002, s. 5.

8 Vilken lagstiftning géller for min produkt?, supra 71, s. 6.

81 Ml 1409-01, Lansratten i Uppsala, Hela Pharma AB mot Lakemedelsverket, 12
september 2002, s. 2.

30



Aven produktens bestandsdelar kan utgora ett indirekt medicinskt pastaende
genom att ha en viss effekt pa kroppen, d.v.s. en farmakologisk effekt.
Framforallt handlar det om bestandsdelar som har en kand folkmedicinsk
effekt som t.ex. johannesort. Dessa produkter kommer naturligtvis att
klassificeras som ldkemedel oavsett om saljaren gor nagra pastaenden eller
inte eftersom johannesért traditionellt anvénds vid oro.®

Pastaenden som refererar till forskning utford av farmakologiska
laboratorier &r ocksa av sadan art att det indirekt anses vara medicinska
eftersom kliniska studier uppfattas som en typ av kvalitetssékring for effekt
av konsumenter. Uttalanden gjorda av professorer vid olika sjukhus som pa
nagot vis vitsordar eller erkanner effekten av en produkt utan att for den
skull vara direkt medicinska, kan alltsa istallet anses vara indirekta
pastaenden. Kosttillskottet Litozin marknadsférdes med flera sadana
uttalanden dar det bl.a. ndmndes att lakare *...blivit fascinerad av Litozin™.
Pastaendet &r inte pa ndgot vis sa direkt att det visar den medicinska
avsikten med produkten, men den sarstélining som en lakare intar i
sammanhanget formedlar onekligen ett visst indirekt medicinskt pastaende.
Ortmedicinska Institutet, vilka tillverkade Litozin, refererade ocksa i sin
marknadsforing till reumatikerférbundet, vilka beslutat att finansiera en del
av s.k. dubbelblinda studier av kosttillskottet. Detta ansags av
Lakemedelsverket som ett indirekt medicinskt pastaende. | samma
marknadsforing forekom ocksa indikatoriska fragor som *...Hur mar dina
leder?” vilket enligt Lakemedelsverket ansags ha stor betydelse for
avsiktsbeddmningen.® Alla typer av referenser till sjukdomstillstand i en
marknadsforing av ett kosttillskott blir alltsa ganska svart att ga i hamn med
eftersom denna typ av pastaenden alltid tenderar att bli medicinska direkt
eller indirekt, i en avsiktsbedomning. Ytterligare exempel pa pastaenden
som har med effekten av produkten att géra men som ar vaga var
MaxMedicas marknadsforing av Glucosin, vilket pastods vara ”...vardefullt
for dina leder”.®* | pastaendet ligger egentligen ingen medicinsk avsikt mer
an att produkten just &r bra for lederna.

Marknadsféringen behover inte vara direkt riktad mot konsumenten for att
ett direkt eller indirekt medicinskt syfte skall foreligga. Det ar séljarens
avsikt som ar av avgorande betydelse och darfor ar det ovésentligt om
avsikten riktas mot aterforsaljare eller direkt till konsument. Ortmedicinska
Institutet gick t.ex. ut med ett utskick som skickades direkt till
halsofackhandeln i samband med lanseringen av Litozin dar produkten
beskrevs vara en revansch for att en av hélsokosthandelns mest lonsamma
produkter togs bort 2002. Produkten som foretaget syftade pa var alla de
kosttillskott innehallande glukosamin som av Lakemedelsverket
klassificerats som lakemedel och darmed ocksa belagts med

8 Vilken lagstiftning galler for min produkt?, supra 71, s. 7.

8 |_akemedelsverkets yttrande, supra 73, s. 10.

8 Mal 1414-0, Lansratten i Uppsala, MaxMedica Naturlakemedel AB mot
Lakemedelsverket, 12 september 2002, s. 5.
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forséljningsforbud eftersom ett lakemedel kraver godkénnande av behdrig
myndighet innan det far saluféras.®® Genom utskicket om
’hélsokosthandelns revansch” tolkade Lékemedelsverket foretagets
argumentering kring Litozin som att dven denna produkt skulle ha en
medicinsk avsikt fran saljarens sida eftersom Litozin pa satt och vis skulle
vara ett substitut for de numera ldkemedelsklassificerade
glukosaminprodukterna.®® Detta var visserligen inte det enda pastiende som
pekade i riktningen mot att séljarens avsikt var medicinsk men vid en
samlad bedémning av alla pastaenden som gjorts, ansags det anda av
Lakemedelsverket vara tillrackligt indikativt for att tas upp som en del av
avsiktsbedémningen. Vidare menar Lakemedelsverket® att propositionen
till lakemedelslagen ocksa ger stod for att kunna tillskriva produkten en
medicinsk avsikt som ovan eftersom propositionen uttalar att inte bara
information fran den som fatt ett lakemedel godkant kan utgéra kommersiell
information, sadan information kan dven komma fran andra kallor.®

Detta tyder inte minst pa en valdig vidd i avsiktsbhedomningen eftersom
séljarens avsikt med en produkt tydligen kan 6verféras om det antyds att
produkten skulle utgéra ett substitut for en produkt som av
Lakemedelsverket ansetts ha en medicinsk avsikt.

Enligt ovan anfort kan avsikten tydligen, vid ett resonemang av den har
typen, vandra mellan produkter. Tillaggas bor att produkterna som innehdéll
glukosamin i varierande grad, saldes av ett antal olika aktorer vilket i detta
sammanhang innebdr att sdljarens avsikt med produkten uppenbarligen inte
behéver komma fran den séljare som séljer produkten. Foljaktligen ar
personkretsen som kan anses ha en avsikt med produkten, vilken i sin tur
kan fa betydelse for en eventuell lakemedelsklassificering, enormt vid da
sjalva produkten inte ens behdver ha en direkt lank till séljare eller
tillverkare.

3.3.1.3 Allméanna medicinska pastaenden

Allmanna pastaenden som kan ha en medicinsk koppling betraktas inte som
just medicinska sadana sa lange som de inte namns i samband med, eller
syftande pa en sjukdom. Allméanna pastaenden kan vara t ex mjukgdrande
antiseptisk, avslappnande, lenande och hjalpmedel vid bantning.

Ett talande exempel pa allmanna pastaenden &r den marknadsforing som
gjordes av en Aloe Vera Gel, vilken pa etiketten angavs ...lindra vid
brannskador, solsveda samt frostskador”. Etiketten ansags av
Lakemedelsverket vara ett medicinskt pastaende och foretaget bytte darfor
ut texten. Istallet angavs att produkten ”...balanserar hudens fuktighet
naturligt och lamplig for personer som duschar manga ganger per dag”.%

8 |akemedelslagen (1992:859), § 5.

8 |_akemedelsverkets yttrande, supra 72, s. 3.

87 |_akemedelsverkets yttrande, supra 74, s. 2.

% Prop. 1991/1992:107, supra 3, s. 58.

89 M4l 958-00, Lansratten i Uppsala, Elisabet Johansson med firma Medpart mot
Lakemedelsverket, 29 november 2000, s. 2, samt bilaga 2.
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Alltsa ett hogst allmant pastaende som inte gav upphov till misstanke om
nagon sarskild medicinsk avsikt vilket den forsta texten definitivt gjorde.
Att det skulle vara fraga om samma produkt tal dock att tanka pa.

3.3.2 Produktens utformning

Produktens utformning &r en del av beddmningen som gors for att faststélla
saljarens avsikt. Utformningen innefattar allt fran sjalva forpackningen som
produkten ligger i, produktens form som t.ex. pastill eller tablett, text och
bilder pa forpackningen samt forekomsten av bipacksedel. Ju mer
ldakemedelslik produktens utformning ar, desto mer talar detta for att
produkten marknadsfors som ett lakemedel av saljaren. Avsikten ar alltsa att
bedéma som medicinsk.®°

I L&kemedelsverkets beslut att klassificera kosttillskottet Litozin som
lakemedel namndes bl.a. att bade beredningsformen, d.v.s. tabletter och
pulver samt forpackning vilken var en mork glasburk, tveklost gjorde
produkten mer lakemedelslik. Detta gjorde det darmed ocksa mer troligt att
saljarens avsikt med forsaljning var medicinsk, d.v.s. att férebygga, pavisa,
lindra eller bota. I malet om Litozin menade Lakemedelsverket dessutom att
doseringsanvisningar pa férpackningen inte var helt ovidkommande vid en
samlad bedémning. Att detta fanns skulle alltsa tyda pa att avsikten med
produkten var medicinsk. VVad géaller doseringsanvisningar ar det den rent
faktiska instruktionen som ar avgérande vid bedémningen. Att skriva
anvandning istéllet for dosering forandrar inte bedémningen av saken.™

| detta sammanhang maste det ifragasattas hur produktens utformning kan
ha en sa stor betydelse vid avsiktsbedémningen. Andra produkter som t.ex.
kosttillskott skulle snarast bli omgjliga att sélja om de inte var utformade i
just tablettform eller dylikt. Produktens natur gor ju att den i princip inte kan
saljas pa nagot annat satt. Alternativet skulle vara en forsaljning i 16svikt
men detta strider direkt mot den lagstiftning som galler for kosttillskott vilka
méste vara avdelade i doser for att & saljas.*? Doseringsanvisningarnas
betydelse for bedomningen av den medicinska avsikten &r forvanande
eftersom detta indirekt leder till att naraliggande produkter som kosttillskott,
i princip inte borde forses med en sadan for att pa sa vis helt enkelt minska
risken for att produkten skall bedémas ha en medicinsk avsikt. Nagot som
borde fa en negativ inverkan bade for konsumentledet, eftersom dessa inte
skulle forses med den information som behovs vid anvandning av
produkten, och for seriosa tillverkare som mer eller mindre skulle framsta
som oseridsa eftersom produkten skulle sakna doseringsanvisning, troligen
med en minskad forsaljning som foljd. Den betydelse som produktens

% Vilken lagstiftning géller for min produkt?, supra 71, s. 6.

%1 |_skemedelsverkets yttrande, supra 72, s. 6.

% Direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002, om tillnarmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosttillskott, artikel 2a, samt Livsmedelsverkets foreskrifter om
kosttillskott, 2003:9, § 2 .
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utformning ges for att faststalla produktens avsikt &r minst sagt nagot
paradoxal.

3.3.3 Farmakologiska egenskaper

Med farmakologiska egenskaper avses produktens medicinska effekt. De
farmakologiska egenskaperna bedoms i forhallande till avsikten med
produkten vilken skall vara medicinsk. Effekten avgors framforallt enligt
vad som &r k&nt enligt vedertagen vetenskap. Trots att denna inte ar
Overensstimmande kan produkten klassificeras som lakemedel.
Lakemedelsverket kan i sina beddmningar for att hanvisa till just
farmakologiska egenskaper hos produkten som anses vara medicinska,
referera till allménna uppslagsverk som Nationalencyklopedins beskrivning
av produktens anvandning eller till mer allménna medicinska verk som
Martindale. Aven medicinska databaser anvands givetvis for att pavisa
produktens medicinska egenskaper.”® Att substansen som ingdr i produkten
tidigare blivit godkand som lakemedel® har ocksa betydelse for en
lakemedelsklassificering eftersom detta innebar att den som ansékt om ett
lakemedelsgodkannande visat att det finns en medicinsk effekt som ar
evidenshaserad, vilket ar ett krav for att ett lakemedel skall fa godkannas for
forsaljning. Detta betyder att aktGrernas agerande pa markanden i viss man
kan styra hur klassificeringen bedéms for andra produkter innehallande
samma substans. Enligt min mening, &r detta knappast ologiskt eftersom en
evidensbaserad effekt knappast utgér en godtycklig grund for
lakemedelsklassificering utan snarare en av de mest solida.

3.3.4 Konsumentens vetskap om produkten

Med konsumentens vetskap avses den kdnnedom som allméanheten har om
produkten. | Ladkemedelsverkets yttrande vad géllde substansen glukosamin
ansags dessa produkters uppméarksamhet i pressen tyda pa att glukosamin
var allméant kant for sina medicinska egenskaper. Detta kan givetvis vara
orsakat av annonser som séljaren sjélv satt in i tidningen men ocksa
pressens sjalvstandiga agerande genom publicerade artiklar som beskriver
eller antyder produktens medicinska effekt. Glukosamin blev omskrivet fér
sina medicinska effekter i ett flertal tidningar som Dagens Nyheter och
Expressen samt i mer riktade tidningar som Ma bra och Halsa. Av detta
drog Lakemedelsverket slutsatsen *...Mot bakgrund av den massmediala
uppmarksamheten kring glukosamin som lakemedel behover ett foretag ej
direkt framféra medicinska pastaenden for att budskapet anda ska na fram
till en genomsnittligt valinformerad konsument”.® Pressens omskrivning
ansags alltsa styrka att allmanheten hade kannedom om vad produkten

% |akemedelsverkets yttrandeangdende mal 1406-01, 1409-01, 1411-1414-01,1416-01,
1417-01, 1438-01, dnr 57:2001/31097, 2004-09-16, s. 2.

% Vilken lagstiftning géller for min produkt?, supra 71, s. 6.

% Lakemedelverkets yttrande angdende mél 7227-02, 7231-02, 7233-02, 7237-02 och
7238-02, dnr 57:2001/31097, 2004-09-16, s. 4.
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anvandes till, ndgot som i sin tur understrok att produkten saldes med en
medicinsk avsikt. Lakemedelsverket ansag vidare, vad det gallde att bedoma
allmanhetens kannedom, att antalet dagsdoser som hade salts dessutom
talade for att den medicinska anvandningen var kand. | detta fall rérde det
sig om nara tva miljoner salda dagsdoser via receptfri forsaljning, samt sju
miljoner dagsdoser via recept.®® Konsumentens vetskap i form av
allmanhetens kannedom utvidgar pa sa vis alltsa ytterligare den personkrets
som kan tillskriva séljaren en medicinsk avsikt med produkten.

3.4 Mojligheten att kunna bryta den
medicinska avsikten

Enligt motiven till lakemedelslagen skall en produkt som salts som
lakemedel en viss tid, och da ocksa framstatt som att avsikten med
produkten varit medicinsk, forlora sin karaktar om den vid ett senare tillfalle
saljs for nigot annat andamal.*” | praxis kan fallet med Aloe Vera tas upp
som ett bra exempel pa hur en produkt kan bryta sin medicinska avsikt
genom att dra tillbaka och andra marknadsféringen. Ett antal Aloe Vera
produkter hade av ett foretag i Malmo marknadsforts som att ha lindrande
effekter pa brannskador samt att de skulle ha forebyggande effekter. Trots
att foretaget drog tillbaka sin marknadsforing ville Ldkemedelsverket
klassificera produkterna som ldkemedel pa den grunden att Aloe Vera var
allmant kant som en traditionellt anvénd produkt med ldkande och helande
egenskaper. Alltsa nagon slags parallell till hur konsumenten uppfattar
produkten, vilket skulle kunna jamfoéras med hur produkter innehallande
johannesort automatiskt anses ha en indirekt medicinsk avsikt, p.g.a. dess
farmakologiska effekt och allméanhetens vetskap om detta. Lansratten ansag
att eftersom det inte langre fanns nagra pastaenden om produktens
medicinska effekt sa skulle produkten ha &ndrat karaktar pa det vis som
anges i motiven. Lakemedelsverkets klassificering av produkterna som
lakemedel var darfor ogiltig och 6verklagandet bifélls.”

Fallet med Aloe Vera ar nagot forbryllande eftersom det far anses att
produkter innehallande Aloe Vera har just vissa effekter som &r av
medicinskt slag. Dessa effekter ar bade verkliga och kanda hos allméanheten.
Trots detta kunde en férandring av marknadsforingen enligt lansratten,
forandra klassificeringen av produkten. Allméanhetens vetskap om produkten
lar knappast ha forsvunnit genom att marknadsforingen forandrades, vilket
alltsa fortfarande skulle utg6ra en grund for att avsikten med produkten var
medicinsk. Jamfors detta med det namnbyte och férandringar av
marknadsforingen som gjordes av produkten Artrosamin/Samin, som pa
inga villkor kunde bryta avsikten, kan fragan om godtycke inte undgas att
stallas. | likhet med att produkter som innehaller glukosamin séljs som
kosttillskott i ett flertal Europeiska lander, ar produkter innehallande en viss

% |_akemedelsverkets yttrande, supra 95, s. 3.
% Prop. 1991/92:107, supra 3, s. 70.
% Mal 958-00, supra 89, s. 1-6.
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procenthalt Aloe Vera klassificerade som lakemedel i vissa. Produkterna
hade alltsd samma potential att vara lakemedel som kosttillskott. Bada hade
verkliga medicinska effekter och var ocksa av allmanheten kanda for dessa.
Faktum kvarstar att den ena produkten kunde bryta den medicinska
avsikten, nagot som under inga omstandigheter var mojligt for
glukosaminprodukterna.

3.5 Sammanfattande reflektioner

Sakerhet, tillforlitlighet, tillganglighet och kostnadseffektivitet har varit och
ar véagledande grunder for den svenska lakemedelsregleringen vilken har en
lang tradition tillbaka i tiden.

Den svenska klassificeringen av ett lakemedel bygger dels pa
lakemedelsdefinitionens mer generellt uppstéllda rekvisit, dels en
avsiktsbeddmning som i ett forsta led gors objektivt och i ett andra led hur
konsumenten uppfattat produkten. Den objektiva bedémningsgrunden kan
efter ett antal lasta domar fran lansratten samt yttranden fran
Lakemedelsverket, i det ndrmaste bedoémas vara obefintlig.
Avsiktsbeddmningen tycks istallet domineras av hur konsumenten uppfattat
produkten.

Anledningen till att det inte finns ndgon legaldefinition &r att en sadan skulle
bli opraktisk i forhallande till hur snabbt lakemedelsomradet forandras.
Avgrénsningen mot produkter néraliggande lakemedel, gors darfor
framforallt genom avsiktsbedémningen. Avsiktsbedémningen innefattar
pastaenden om produkten, farmakologiska egenskaper hos bestandsdelarna,
forpackningstext, bilder och bipacksedel, liksom marknadsféring, sjalva
produktens form, konsumentens vetskap om produkten samt om det redan
finns liknande godkanda lakemedel pa marknaden. Det finns alltsa ganska
manga olika parametrar som kan fylla ut lagtextens definition fér vad som
skall anses utgdra ett lakemedel eller inte. Framforallt fasts stor vikt vid de
pastaenden som gors om produkten. Dessa omfattar bade direkta och
indirekta sddana och &r utvidgade sa langt att avsandaren av pastaendet i
viss man har tappat betydelse. Pastaendet tycks istallet matas utifran
allménhetens vetskap och uppfattning av produkten.

Betydelsen av produktens utformning ter sig enligt min mening som nagot
paradoxal eftersom det &r svart att se alternativ till hur produkter som, p.g.a.
utformningen anses ha en medicinsk avsikt, 6verhuvudtaget skulle kunna
distribueras om de inte forpackades och utformades pa detta sétt.
Matpunkten for avsikten enligt denna aspekt ar darfor, enligt min mening,
en tdmligen svag indikator for vad som bor klassificeras som ett lakemedel
och inte, vilken darfor borde tillmatas mindre eller ingen betydelse alls.

Produktens farmakologiska egenskaper i forhallande till huruvida avsikten

ar medicinsk eller inte forefaller som logisk. Svagheten ligger dock i, ndr det
géller produkter som ar néraliggande lakemedel, att den forskningen som
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den medicinska effekten grundas pa oftast inte ar 6verensstimmande. Detta
leder onekligen till en diversifiering i klassificeringen av produkter
beroende av vilka kallor som anses tillforlitliga eftersom detta kan variera
beroende av bl.a. nationell medicinsk tradition. Betydelsen av att det finns
andra produkter, innehallande samma substans, som ar klassificerade som
lakemedel utgor enligt min mening, en logisk och hallbar matpunkt eftersom
dessa lakemedel genomgatt ett relativt omfattande godkannandeférfarande
dar effekten av produkten skall vara verifierad.

En produkt kan byta klassificering genom att avsikten med produkten bryts,
t.ex. genom att vissa pastaenden dras tillbaka vilket formodligen utgor en
ganska fraimmande fagel. Svarigheten i att hitta matpunkter for vad som
egentligen har betydelse for att avsikten skall kunna brytas gor det till en
hdgst godtycklig bedémning. Léaggs ytterligare parametrar till huruvida
vems avsikt det ar som skall brytas blir laget &n mer forvirrat eftersom
kretsen som kan tillskriva en saljare/tillverkare en medicinsk avsikt &r
tdmligen vid. Avsikten tycks dessutom kunna vandra mellan
produktgrupper. Rattslaget tycks pa denna punkt vara nagot oklart.
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4 De friarorligheterna for varor

4.1 Allmant om de fria rorligheterna for
varor

Malséttningen med upprattandet av Europeiska gemenskapen, vilket kan
utlasas i EG-fordragets®™ preambel, var bl.a. att sakerstélla ekonomiska och
sociala framsteg vilka i en forlangning skulle féra de europeiska folken
narmare varandra och darmed skapa en stabilare sammanslutning dem
emellan. Fordraget kan ségas bygga pa presumtionen att ett undanréjande av
handelshinder leder, genom uppréttande av den gemensamma marknaden,
till att n& de ekonomiska och sociala framsteg som efterstravas.'® Principen
om de fria rorligheterna for varor, personer, tjanster och kapital stadgas
darfor redan i artikel tre i EG-fordraget som en évergripande princip.'%*
Framstegen skulle sékras genom att de hinder som fanns for att uppna malen
skulle undanrgjas. Skapandet av en inre marknad som ett omrade utan
grénser dér de fria rorligheterna for varor skulle vara sakerstéllda blev
darfor en viktig del av de forutsattningar som kravdes. Detta har dels
inneburit att vissa handelshinder helt enkelt avskaffats, dels att vissa
atgarder samordnats, d.v.s. negativ och positiv integration. En stor del i den
negativa integrationen har bestatt i och bestar av, att avskaffa de
handelshinder som finns pa den inre marknaden sasom fysiska hinder i form
av granskontroller, tekniska och fiskala hinder. Den negativa integrationen
racker daremot inte till for att uppratta en gemensam markand utan en
omfattande harmonisering av markanden av t.ex. konkurrensvillkor krévs
ocksg, d.v.s. positiv integration.'®

Begreppet vara finns inte definierat i EG-fordraget (fortsatt EG) men EG-
domstolen uttalade i C-7/68, ”Kommissionen mot Italien”,'®® att med
begreppet vara fick i forhallande till artikel 28 och 30 EG, forstas produkter
som kan vérderas i pengar och som kan utgéra foremal for en kommersiell
transaktion.'® Det ar alltsd ingen tvekan om att lakemedel och
borderlineprodukter sasom kosttillskott och kosmetika utgor varor varfor
ocksa artikel 28 och 30 EG, samt Cassis-doktrinen blir tillampliga. Att
lakemedel omfattas av de fria rorligheterna har dessutom fastslagits i ett

antal domar.®

% Konsoliderad version av férdraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen.
100 Quitzow, Carl Michael, Fria varurdrelse i den Europeiska gemenskapen, 1995, s. 42-43.
101 H
Ibid., s. 44.
192 pid., s. 45.
103 Mal 7/68, Kommissionen mot Italien, 10 december 1968.
104 Oliver, Peter, Free movements of goods in the European Community, 2003, s. 16.
105 e bl.a. mal C-15/74, Centrafarm mot Sterling Drug Inc, 20 maj 1976.
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4.2 Forbudet mot handelshinder inom EU

Artikel 28 EG stadgar foljande;

’Kvantitativa importatgarder samt atgarder med motsvarande verkan skall
vara forbjudna mellan medlemsstaterna.”

Artikel 28 EG, grundlagger principen om varors fria rorlighet vilket innebér
att varor skall kunna transporteras fritt pA motsvarande villkor som pa en
nationell marknad. Ett handelshinder foreligger nar en vara som séljs lagligt
pa marknaden i en medlemsstat far det svarare att séljas pa marknaden i en
annan. Det finns visserligen alltid naturliga hinder som gor internationell
handel svarare sdsom sprakforbistring samt kulturella och geografiska
skillnader. Dessa naturliga hinder utgor dock inte, i fordragets mening,
handelshinder utan de hinder som omfattas ar sadana som skapas av
manniskor.*®

Forpliktade att folja handelshinderférbudet ar alla offentligrattsliga organ.
Privatrattsliga subjekt ar inte forpliktigade vad géller de fria rorligheterna
enligt artikel 28 EG, for dessa géller istéllet de konkurrensrattsliga regler
som finns i fordraget. Artikeln ger daremot rattigheter at alla rattssubjekt
eftersom den har direkt effekt.*’

En stor del av de atgarder som gors av nationella myndigheter kan ha
dampande eller begransande verkan pa den internationella handeln och
darmed ocksa ses som ett handelshinder. Varje sddan atgard utgor trots detta
inte ett handelshinder utan ytterligare avgransningar i bedémningen maste
goras. For att veta om en atgard faller in under artikel 28 EG ar det darfor
viktigt att snarare se pa effekten av atgérden &n sjalva atgérden i sig.'%
Aven obetydliga verkningar eller verkningar som endast traffar enskilda
naringsidkare omfattas av forbudet.’® Slutligen ar artikel 28 EG tillamplig
pd alla typer av import.**°

Forbudet mot de kvantitativa importrestriktionerna har inte inneburit samma
tolkningsproblem av handelshinderbegreppet som atgarder med
motsvarande verkan givit upphov till. Detta eftersom det senare begreppet ar
betydlige vidare och mer komplext. *** De kvantitativa restriktionerna
omfattar atgarder som innebar en total eller partiell inskrankning av,
beroende pa omstandigheterna, import, export eller varor under
transitering.'*? Forbudet kan grunda sig pé nationell lagstiftning, beslut av
nationella myndigheter eller forvaltningsmassiga férfaranden.*** Skillnaden

106 Quitzow, supra 100, s. 113.

" bid., s. 110-111.

198 QOliver supra 104, s. 102.

109 Quitzow, supra 100, s. 131.

19 Oliver, supra 104, s. 104.

" bid., s. 91.

112 Mal C-2/73, Geddo mot Ente Nazionale Risi, 12 december 1973, p. 7.
113 Quitzow, supra 100, s. 128.
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mellan kvantitativa importrestriktioner och atgarder med motsvarande
verkan ar inte helt klar utan tycks framtréda framst i de fall dar férbudet ar
direkt uttryckt. De atgarder som gors med motsvarande verkan utgors ju
framst av de fall dar handelshindret inte &r uttryckligen namnt.**
Kvantitativa importrestriktioner har ddremot aldrig utgjort ett storre problem
for gemenskapen eftersom de flesta restriktioner forsvann redan pa 1950-
talet. Den har typen av restriktioner &r dessutom l&tta att upptéacka och
kontrollera eftersom restriktionen uppstéller en grans for hur stor mangd
eller till vilket varde en vara far importeras.™

Handelshinder enligt atgarder med motsvarande verkan, har daremot varit
betydligt mer komplicerat att definiera. Forsta riktméarket for en tolkning
kom med direktiv 70/50, vilket framst riktade sig mot nationella atgarder av
oppet diskriminerande karaktar.**® Avgransningen som var ganska snav,
godtogs daremot inte av domstolen som istéllet formulerade sin egen
tolkning i fallet C-8/74, ”Dassonville”,**” vilken ocksa anvénts sedan
dess.™® For att atgarder med motsvarande verkan skall anses féreligga skall
foljande rekvisit enligt Dassonville vara uppfyllda:

- Det skall foreligga en reglering av betydelse for handeln.

- Regleringen skall vara dgnad att direkt eller indirekt, aktuellt eller
potentiellt hindra samhandeln inom gemenskapen.

De regleringar som asyftas med reglingar av betydelse for handeln anses
inte enbart vara sddana som ar av handelskaraktar utan omfattar alla former
av statliga atgarder. Detta innebdr, liksom for enbart kvantitativa
importrestriktioner, att med atgarder skall forstas beslut som grundar sig pa
nationell lagstiftning, beslut av nationella myndigheter eller
forvaltningsmassiga forfaranden.™® T.o.m. regler som indirekt kan ségas
kunna ha en handelshindrande effekt trots att denna aldrig uppstar, utgor en
atgard. 2 Aven offentliga organs underl3tenhet att agera kan utgéra en
&tgard nar denna medfér handelshindrande verkningar.*?* Kriterierna som
stélldes upp i Dassonville kan, m.a.o. ges en extremt vid tolkning. Trots
detta galler definitionen inte om annat stadgas i férdraget.'?

14 Qliver, supra 104, s. 90.

15 gnell, Jukka, Goods and services in EC law, 2002, s. 49.

18 Direktiv 70/50/EG av den 22 september 1969, om avskaffandet av atgéarder som har
motsvarande effekt som kvantitativa importrestriktioner.

17 Mal 8/74, Procureur du Roi mot Dassonville, 11 november 1974.

118 Quitzow, supra 100, s. 116, 121.

19 1bid., s. 128.

120 gnell, supra 115, s. 50.

121 Quitzow, supra 100, s. 130.

2 Ibid., s. 122.
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4.3 Undantaget

Artikel 30 EG, utgor undantaget fran principen om de fria rorligheterna;

’Bestammelserna i artikel 28 och 29 skall inte hindra sadana forbud mot
eller restriktioner for import, export eller transitering som grundas pa
hansyn till allman moral, allmén ordning eller alimén sékerhet eller
intresset av att skydda manniskors eller djurs hélsa och liv, att bevara
vaxter, att skydda nationella skatter och konstnarligt, historiskt eller
arkeologiskt varde eller att skydda industriell och kommersiell &ganderétt.
Sadana forbud eller restriktioner far dock inte utgora medel for godtycklig
diskriminering eller innefatta en fortackt begréansning av handeln mellan
medlemsstaterna.”

Artikel 30 EG, gor det mojligt for medlemsstaterna att ingripa i de fria
rérligheterna som skall rada pa marknaden nar de i artikeln angivna
skyddshansynen pakallar det. En atgard som kan hanforas under artikel 30
EG ér alltsa ett godkant handelshinder. Medlemsstaterna har dock inte en
exklusiv befogenhet att pa egen hand tillgodose nationella angelagenheter
enligt skyddshansyn som erkanns i artikeln eftersom atgarder som omfattas
av artikel 28 eller 29 EG, &r en gemenskapangeldgenhet och inte en
nationell sddan. Medlemsstaterna ar darfor underkastade domstolens
exklusiva kontroll nar det galler tillampningen av artikeln.*? Enligt EG-
domstolen galler artikel 30 EG, bara sadan skyddshansyn som &r av en icke-
ekonomisk karaktar, en atgard skall alltsa vara motiverad av en politirattslig
hansyn for att vara godtagbar.*®* Till skillnad fran artikel 28 EG, som skall
ges en extensiv tolkning for att garantera att sa fa handelshinder som mojligt
uppkommer pa marknaden, skall artikel 30 EG tolkas restriktiv.?

For att artikel 30 EG, skall kunna tillampas maste det i ett forsta led
foreligga ett handelshinder som omfattas av artikel 28 eller 29 EG. | ett
andra led maste fragan stéllas huruvida atgarden kan rattfardigas enligt de i
artikel 30 EG uppraknade skyddshansynen. | det tredje och sista ledet, maste
dessutom en beddmning av det rattfardigade handelshindret goras i
forhallandet till den sista meningen i artikeln, d.v.s. huruvida handelshindret
utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller innefattar en fértack
begransning av handeln mellan medlemsstaterna.*?®

Artikel 30 EG innehaller en uttdmmande upprakning av de undantag som
berattigar ett handelshinder.**’ Inga andra skyddshansyn &n de uppraknade
ar darfor godtagbara forutom Cassis-doktrinen som utgor ett undantag till
artikel 28 EG. For att en atgard skall vara godtagbar enligt undantagen
maste den vara nodvandig for att tillgodose det skyddshansyn som avses.

122 Quitzow, supra 100, s. 234-235.

124 Jarvis, Malcom, The Application of EC Law by National Courts, The Free Movements
of Goods, 1998, s. 232.

125 QOliver, supra 104, s. 217.

126 Jarvis, supra 124, s. 232.

127 Quitzow, supra 100, s. 236.
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Detta innebér att varan skall fororsaka en fara samt att atgarden ar dgnad att
tillgodose &beropade skyddshéansyn. Atgarden maste dessutom vara den
minst ingripande for att uppna efterstravad skyddshansyn.'?® Det finns allts&
en proportionalitetsprincip som innebar att en handelshindrande atgard
vilken visserligen &r godtagbar, inte far ha mer restriktiva effekter pa
handeln 4n som erfordras for att tillgodose det skyddsvarda syftet.?°
Proportionalitetsprincipen &r ett absolut krav vilket innebdr att om en
medlemsstat kan tillgodose ett skyddshansyn pa ett mindre ingripande séatt
skall den ovillkorligen géra detta.**

Den godtyckliga diskriminering som aterfinns i sista meningen i artikel 30
EG innebar ett forbud mot sarbehandling avseende varors ursprung. Detta
kan, t.ex. innebdra att en godtagbar atgards restriktioner drabbar importerade
varor hardare an inhemska eller att endast importerade varor underkastas
kontrollatgarder. Att gora skillnad pa parallellimport och annan import kan
ocks utgéra en godtycklig diskriminering.***

4.3.1 Intresset av att skydda manniskors halsa

Eftersom denna uppsats behandlar problematiken vad galler
lakemedelsklassificering, harmonisering och de fria rorligheterna &r det
uppraknade undantaget i artikel 30 EG, “intresset att skydda manniskors
halsa” av sarskilt intresse, varfor dess innebord sérskilt skall redogoras for
nedan.

| fallet 104/75, de Peijper”,** uttalade domstolen att skyddet av
manniskors liv och hdlsa &r det viktigaste skyddshansyn som réknas upp i
artikel 30 EG.** Begreppet allmén halsa ar inte definierat utan i den
utstrackning som harmonisering saknas kommer medlemsstaterna sjalva till
stor del att bedoma detta. De atgarder som motiveras av hélsoskydd &r i hog
grad praglade av omstandigheter i det enskilda fallet och domstolen har
genomgaende varit mycket forsiktiga vid tillampningen av undantaget for
att medlemsstaterna sjalva skall kunna vidta atgarder for halsoskyddet sa
lange risken ar verklig.*** Bedémningen skall grundas pé
forsiktighetsprincipen, vilken innebér att det inte maste finnas ett statuerat
exempel pa risk innan atgarder kan vidtas om det rader osakerhet kring
riskbedémningen. Att risken kan existera racker, forutsatt att det finns
verifierad forskning som understddjer att risken kan foreligga.**® Detta
grundar sig i att ratten till liv & en fundamental réttighet vilken genomsyrar

128 Quitzow, supra 100, s. 237.

129 bid., s. 240.

30 Oliver supra 104, s. 226.

131 Quitzow, supra 100, s. 238-239.

132 M4l 104/75, de Peijper, 20 maj 1976.

133 Qliver, supra 104, s. 255.

134 Férslag till avgérande av generaladvokat Mischo, mal C-95/01, John Greenhamn och
Léonard Abel, 16 maj 2002, p. 34-42.

135 Férslag till avgérande av generaladvokat Mischo, mal C-192/01, Kommissionen mot
Danmark, 12 december 2002, p. 100-102.
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fordraget aven om det pa individbasis kan tyckas ligga ganska langt bort.
Folkhalsan &r alltsa viktigare an varors fria rorlighet och kan vid en forsta
anblick skapa ett oandligt utrymme for medlemsstaterna att anvanda som
undantag, sarskilt med tanke pa att risken knappt behover existera.
Utrymmet minskas daremot betydligt genom tillampningen av
proportionalitetsprincipen.**®

Nar det ar fraga om definitioner av borderlineprodukter som eventuella
lakemedel, har tvisterna manga ganger handlat om méangden vitaminer som
tillsats i produkten. Enligt lakemedelsdefinitionen finns det flera faktorer
som skulle kunna klassificera en sadan produkt som lakemedel. Det aktuella
forskningsléaget ar en faktor som dels kan ha en avgdrande betydelse just for
huruvida produkten skall klassificeras som lakemedel eller ej, dels for att
avgora om det &r ett skyddshansyn i forhallande till artikel 30 EG eller
Cassis-doktrinen. Manga ganger ar dock forskningslaget vad galler
vitaminers skadlighet, antingen relativt osakert eller ganska paradoxalt
eftersom olika forskningsrapporter star emot varandra. Denna problematik
var uppe i mal 272/80, ”Frans-Nederklandse Maatschappij voor
Biologische Producten”. Domstolen kom fram till att om forskningslaget
var osakert angaende vilken inverkan pa halsan produkten eventuellt kunde
ha och ingen harmonisering foreldg, var det upp till medlemsstaterna sjalva
att bestamma hur langt de ville stracka skyddet for allman halsa. Den
eventuella risken behévdes alltsa inte verifieras av forskning. For att en inte
helt godtycklig situation skulle uppsta i dessa fall fortydligade domstolen
medlemsstaternas mojligheter att skydda den allamna halsan i mal 227/82,
”van Bennekom”. Domstolen menade att i de fall dér forskningen var
osdker méste proportionalitetsprincipen tillmétas en sarskild vikt.**’
Medlemsstaternas handlingsutrymme begransas dessutom ytterligare av den
bedémning som maste goras i forhallande till godtycklig diskriminering och
fortackt begrénsning av handeln.

4.3.2 Cassis-doktrinen

Eftersom huvudregeln i artikel 28 EG, tolkades sa vid kom manga av de
nationella atgarder som ansags nodvandiga utifran ett nationellt intresse att
falla innanfor handelshindersbegreppet men utanfor de undantag i artikel 30
EG som kunde anses godtagbara for ett sadant hinder. For att 16sa detta
problem skapade domstolen en tolkningsregel som innebar ett undantag fran
huvudregeln, Cassis-doktrinen.'*®

Regeln innebdr att artikel 28 EG inte skall tillampas nér en rad viktiga
nationella regleringsintressen, vilka domstolen erk&nner som skyddsvérda,
kan ges foretrade i forhallandet till intresset av varors fria rorlighet.*® Det
finns alltsa andra skyddshansyn, s.k. tvingande hansyn, dn de som raknas

136 Qliver, supra 104, s. 257.

37 Quitzow, supra 100, s. 261-262.
138 |bid., s. 295-296.

139 1bid., s. 296.
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upp i artikel 30 EG som kan legitimera handelshindrande atgarder. Dessa
har i mél 120/78, “’Cassis de Dijon™,** uttryckts bl.a. vara effektiv
skattekontroll, allméan hélsa, skydd for god handelssedvana samt
konsumentskydd. Listan ar daremot inte, till skillnad mot artikel 30 EG,
uttbmmande utan undantag. Enligt Cassis-doktrinen kravs att de nationella
reglerna som utgor handelshindret, &r ett uttryck for tvingande hansyn.
Tillampningen av Cassis-doktrinen forutsétter vidare att handelshindret
galler i avvaktan pa sekundarrattsliga regler, d.v.s. i avvaktan pa
harmonisering och att handelshinder som uppkommer av tvingande hansyn
beror pa skillnader mellan medlemsstaternas foreskrifter. Kraven pa
nodvandighet for atgarden ar i likhet med artikel 30 EG, hogt stallda om inte
hogre. Atgarden skall ocksa vara proportionell i férhallande till sitt syfte.
Undantag enligt Cassis-doktrinen maste dessutom for att medges, vara ett
uttryck for ett allmant gemenskapsintresse, d.v.s. intressen som framjar
gemenskapens mal. De nationellt uppstéllda reglerna maste ocksa tillampas
utan skillnad, det far alltsé inte finnas nagon diskriminering.*** Liksom
artikel 30 EG, galler att skyddshansynen bara far vara av icke-ekonomisk
karaktar. Domstolen hade déremot inget att invénda i fallet Cassis de Dijon,
mot att de krav som gallde for innemska produkter bibeholls, alltsa en typ
av omvand diskriminering.

| Cassis de Dijon uttalade domstolen inte bara en mojlighet for
medlemsstaterna att kunna skydda vissa nationella intressen utan principen
om 6msesidigt erkannande formulerades ocksa. Principen innebar att varor
som lagligen marknadsfors och séljs i en medlemsstat inte skall kunna
utestangas fran andra medlemsstaters marknader med aberopande av
tekniska krav eller kvalitetskrav.** For att en vara inte skall f4 tilltrade till
marknaden kravs alltsa att nagon utav de skyddshansyn som raknas upp i
artikel 30 EG &r for handen eller att Cassis-doktrinen &r tillamplig

4.4 Medlemsstaternas befogenheter efter
genomférd harmonisering

Artikel 94 EG stadgar att;

’Radet skall enhalligt pa forslag av kommissionen och efter att ha hort
Europarlamentet och Ekonomiska och sociala kommittén utfarda direktiv
om tillndmning av sadana lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna
som direkt inverkar pa den gemensamma marknadens upprattande eller
funktion.”

Harmonisering innebér en tillnd&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
vilket innebér att medlemsstaten ger upp en del av sin suveranitet i form av

140 Mal 120/78, Rewe-Zentrale AG mot Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein (Cassis
de Dijon), 20 februari 1979.

141 Quitzow, supra 100, s. 295-301.

142 Qliver, supra 104, s. 133.
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att stifta lagar inom vissa omraden, till forman for ett gemensamt utévande
inom EU. Detta utgér som tidigare namnts, ett exempel pa positiv
integration for att uppratta en inre marknad som en forutséttning for den
gemensamma marknadens existens. Uppréattandet av den gemensamma
marknaden kraver inte bara att olika typer av nationella foreskrifter
avskaffas utan ocksa ett upprattande av nya och gemensamma regler, d.v.s.
en harmonisering av lagstiftningen. Detta géller framforallt regler som har
stor betydelse for varors fria rorlighet pa marknaden som t.ex.
lakemedelslagstiftningen vilken utgdrs av ett stort regelkomplex som har
haft och formodligen fortfarande har, en viss regelspridning mellan
medlemsstaterna. Den gemensamma marknaden for varor forutsatter just
avskaffandet av réattsliga hinder, framférallt vad galler tekniska
handelshinder. Endast sakliga och tungt vdgande allménna skél kan beréttiga
till avvikelser fran varors fria rorlighet. Skillnader i medlemsstaters rattsliga
regleringar vad géller varor kan d&rfor endast vara berattigade om de
grundar sig pa ett allmant intresse som star hogre an intresset av varors fria
rorlighet.'* D.v.s. en &tgérd som faller under handelshinderforbudet i
artikel 28 EG och som ar godtagbar enligt artikel 30 EG, eller i avvaktan pa
harmonisering, en nationell reglering som skiljer sig fran andra
medlemsstater och som ar godtagbar enligt Cassis-doktrinen.

4.4.1 Artikel 30 EG och dess tillamplighet

Den avgorande skillnaden for huruvida en medlemsstat kan aberopa artikel
30 EG, tycks i ett forsta led vara existensen av en harmonisering eller inte
och i ett andra led, om harmoniseringen existerar, om denna ar total eller
optionell samt till vilken grad harmoniseringen ar genomford. En total
harmonisering innebér tva forpliktelser, att medge fri rorlighet for de varor
som uppfyller kraven i gemensamt antagna regler samt att inte medge
marknadstilltrade for de produkter som inte gor det.*** Den optionella
harmoniseringen innefattar bara den forsta forpliktelsen och ger alltsa
mojlighet for nationella producenter att bara producera enligt nationella
regler men da inte kunna exportera sina varor. Den optionella
harmoniseringen 6ppnar alltsa for en sa kallad omvand diskriminering som i
sin tur kan innebéra upphov till vissa konkurrenssnedvridningar vilken
kraver total harmonisering for att undanrdjas.**

Som huvudregel kan inte artikel 30 EG aberopas nar sekundarrttsliga regler
foreligger, d.v.s. omraden som ar harmoniserade. Skyddshéansynen skall i
dessa fall istallet tillgodoses genom innehallet i forordningar och direktiv pa
omradet. Domstolen har i sin fasta praxis hanvisat till att om det finns ett
direktiv som reglerar ett visst omrade kan artikel 30 EG inte &beropas.'*

143 Quitzow, supra 100, s. 303.
144 Oliver, supra 104, s. 478.
Y5 1bid., s. 479.

148 Quitzow, supra 100, s. 245.
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Viss skillnad verkar dock géras mellan totala och optionellt harmoniserade
omraden vilket kan utlasas av C-169/89, ”Gourmetterie van den Burg”.'*’
Domstolen fann att en total harmonisering inom ett omrade av de nationella
foreskrifterna medfor att en medlemsstat inte langre kan aberopa artikel 30
EG. Quitzow menar dock, vilket ocksé stéds av Jarvis uppfattning,'*® att
detta kan tolkas s, att i de fall dar det inte foreligger en total harmonisering
skulle ratten att dberopa artikel 30 EG inte vara helt férlorad.**
Harmoniseringens omfattning, d.v.s. huruvida den &r total eller optionell,
har salunda en viss betydelse for mojligheterna att vidta atgéarder for de
uppraknade skyddshansynen i artikel 30 EG. Cassis-doktrinen ar som ovan
patalats, inte tillamplig om en harmonisering genomforts utan skall ses som

en temporar losning i avvaktan pa harmonisering.

4.4.2 Artikel 95 p. 4 EG

’Om en medlemsstat efter det att radet eller kommissionen har beslutat om
en harmoniseringsatgard anser det nédvandigt att behalla nationella
bestammelser som grundar sig pa vasentliga behov enligt artikel 30 eller
som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, skall den till kommissionen anméala
dessa bestammelser samt skalen for att behalla dem.”

Nar ett omrade harmoniseras forskjuts medlemsstaternas
regleringsbefogenheter till gemenskapsniva. Trots detta finns fortfarande
mojligheter for medlemsstaterna att skydda allméanna intressen. Enligt
artikel 95 p. 4 EG har en medlemsstat ratt att avvika fran en
harmoniseringsatgard for att tillgodose de skyddshansyn som uppraknas i
artikel 30 EG, samt skydd for miljo och arbetsmiljo om medlemsstaten
anser det noédvandigt att behalla nationella bestammelser. Medlemsstaten
har daremot en skyldighet att anméla atgarden samt skalen till
kommissionen som bedomer huruvida atgarden &r férenlig med andra
meningen i artikel 30 EG. Det far alltsa inte foreligga nagon godtycklig
diskriminering eller fortackt begrénsning av handeln. Mojligheten att
anmala allmanna intressen i forhallande till sddana som &r antagna genom
Cassis-doktrinen omfattar bara de som rér miljo och arbetsmiljo eftersom
dessa ligger utanfor artikel 30 EG men kan anses utgora tvingande hénsyn
enligt Cassis-doktrinen. Andra tvingande hansyn omfattas alltsa inte av
artikel 95 p. 4 EG. Huruvida en medlemsstat kan aberopa artikel 95 p. 4 EG
efter det att ett direktiv ar antaget ar inte fullt klarlagt men det framstar dock
som fullt mjligt.**°

Medlemsstaternas mojligheter enligt artikel 95 p. 4 EG, begrénsas dessutom
huruvida det ar fraga om en total eller optionell harmonisering. En total
harmonisering innebar att medlemsstaternas mojlighet att sjélva reglera
upphor helt, vilket i sin tur innebdr att en sarreglering enligt artikel 95 p. 4

147 Ma&l C-169/89, Gourmetterie van den Burg, 11 december 1991.
148 Jarvis, supra 124, s. 347.

9 Quitzow, supra 100, s. 246-247.

0 1bid., s. 340-341.
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EG, inte heller blir méjlig. Detta ligger helt i linje med mojligheten att
aberopa artikel 30 EG, vilket gor begransningen helt logisk. Artikel 30 och
artikel 95 p. 4 EG méts alltsa enligt det resonemang som Quitzow och Jarvis
forespréakar, i de omraden dar harmoniseringen annu inte ar total. ™
Eftersom artikel 95 p.4 EG innehaller ytterligare tva tvingande hansyn,
miljo och arbetsmiljo som tillhér Cassis-doktrinen vilken bara &r tillamplig i
avvaktan pa harmonisering, innebar detta en utstrackning i viss man av de
nationella befogenheterna vid en optionell harmonisering eftersom dessa
kan aberopas som ett allmént intresse trots att harmonisering redan skett.

Artikel 30 och artikel 95 p. 4 EG blir trots en till borjan skild mojlighet i
tillampning, bada tillampliga om harmonisering ar optionell. Artikel 95 p. 4
EG, kan pa sa vis till viss del anses utgdra en utvidgning av artikel 30 EG.
Mojligheten att tillampa artikel 95 p. 4 EG for medlemsstaterna efter det att
ett direktiv ar antaget 6kar pa satt och vis spanningen mellan den unionella
dverheten och det nationella egenintresset. Dessutom kan det innebéra ett
problem for de fria rorligheterna da en medlemsstat trots harmonisering kan
anvanda sig av strangare regler som visserligen utifran ett langre perspektiv,
kan medfora att ett lyckat genomforande av strangare krav leder till en
harmonisering av just detta skyddsvarda intresse.™ P& kort sikt innebar
dock mojligheten att se till nationella sérintressen efter antaget direktiv
framforallt en mojlighet till att skapa handelshinder i redan harmoniserade
omraden vilka formodligen harmoniserats just med syftet att eliminera dessa
befintliga hinder.

4.5 Sammanfattande reflektioner

Upprattandet av en gemensam marknad &r en forutsattning for att na de
ekonomiska och socialt efterstravade malen. En inre marknad dar varor har
fri rorlighet anses darfor vara en forutséattning eftersom detta utgor en
nddvandighet for den gemensamma marknadens existens. De handelshinder
som finns pa den inre marknaden har darfor till viss del undanrgjts genom
positiv och negativ integration, en process som fortfarande pagar.

Artikel 28 EG, stadgar forbudet mot handelshinder for att principen om de
fria rorligheterna for varor skall kunna fungera. Ett handelshinder féreligger
nar en vara som séljs pa en marknad far det svarare att séljas pa en annan
marknad. En kvantitativ atgard foreligger nar restriktionen omfattar total
eller partiell inskrankning av import, export eller transitering. FOr att en
atgard med motsvarande verkan skall foreligga skall de kriterier som &r
uppstallda i Dassonville vara uppfyllda, d.v.s. att det skall vara fraga om en
reglering av betydelse for handeln samt att denna skall vara dgnad att direkt,
indirekt, aktuellt eller potentiellt hindra samhandeln inom gemenskapen.
Kriterierna i Dassonville kan ges en mycket vid tolkning.

131 Quitzow, supra 100, s. 246.
152 1bid., s. 346.
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Artikel 30 EG utg6r undantaget fran principen om de fria rorligheterna.
Medlemsstaterna kan med denna artikel ingripa i de fria rérligheterna om
detta innebér ett handelshinder enligt artikel 28 eller 29 EG och att de i
artikel 30 EG, angivna skyddshansynen foreligger. Handelshindret far inte
utgdra godtycklig diskriminering eller innebéara en fortackt begrénsning av
handeln oavsett féreliggande giltig skyddshansyn. Atgarden skall dessutom
enligt proportionalitetsprincipen inte vidtas om ett skyddshansyn kan
tillgodoses pa ett mindre ingripande satt.

Ett utav de viktigaste skyddshénsyn som raknas upp i artikel 30 EG, utgérs
av intresset av att skydda manniskors halsa. Sjélva begreppet allmén halsa
finns inte definierat utan i den man harmonisering saknas ar det
medlemsstaterna sjélva som till stor del bedémer detta. Beddmningen skall
grundas pa forsiktighetsprincipen vilket betyder att det inte behdver finnas
ett statuerat exempel pa risk utan det racker att denna kan existera.
Folkhalsan anses vara viktigare &n varors fria rorlighet vilket skulle kunna
innebéra ett stort utrymme for undantag, detta inskrénks dock till stor del av
proportionalitetsprincipen.

Cassis-doktrinen ar ett undantag till artikel 28 EG och skapades av EG-
domstolen eftersom glappet mellan artikel 28 EG som tolkades extensivt
och artikel 30 EG vilken tolkades véldigt restriktivt, gjorde att det fanns
atgarder som var nodvandiga att vidta i avvaktan pa harmonisering for
medlemsstaterna men som inte skulle vara mojligt enligt den déa rddande
regleringen. Cassis-doktrinen uttrycker ytterligare ett antal skyddshansyn an
de som rdknas upp i artikel 30 EG. I fallet Cassis de Dijon formulerades
aven principen om 0msesidigt erk&nnande.

Harmonisering innebdr att medlemsstaternas lagstiftning tillndrmas
varandra, vilket ar av stor vikt for att skapa en inre marknad med fria
rorligheter for varor. Skillnader i medlemsstaternas lagstiftning efter en
harmonisering kan darfor endast godtas om detta star 6ver intresset av de
fria rorligheterna, d.v.s. ett handelshinder under artikel 28 EG som &r
rattfardigat under artikel 30 EG eller Cassis-doktrinen. Mgjligheten att
aberopa artikel 30 EG ér till stor del beroende av huruvida harmoniseringen
ar total eller optionell. Ytterligare mojligheter for medlemsstater att ha kvar
en nationell sarreglering efter harmonisering aterfinns i artikel 95 p. 4 EG.
Artikeln ger medlemsstaterna ratt att avvika fran en harmoniseringsatgard
for att tillgodose de skyddshansyn som raknas upp i artikel 30 EG, samt
skydd for miljo och arbetsmiljo. Liksom artikel 30 &r artikel 95 p. 4 EG,
tillamplig beroende av huruvida harmoniseringen ar optionell eller total.
Eftersom vare sig artikel 30 eller artikel 95 p. 4 EG, blir tillampliga vid en
total harmonisering mots de bada i de fall optionell harmoniseringen
foreligger.
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5 Analys

Som tidigare ndmnts i det inledande kapitlet, &r syftet med denna uppsats att
belysa, utreda och problematisera det nationella utrymmet och den
diskrepans som existerar, trots harmonisering, vad galler den svenska
lakemedelsklassificeringen i forhallande till den EG-rattsliga och hur detta
forhaller sig till de fria rorligheterna pa den inre marknaden. Den uppstéllda
hypotesen till foljd av detta var dels att det i kongruenta delar av den
svenska lakemedelsklassificeringen i forhallande till den EG-réttsliga,
existerar ett tillrackligt stort nationellt utrymme som i sin tur ger upphov till
skillnader i lakemedelsklassificeringen inom EU, dels att den svenska
lakemedelsklassificeringen till viss del faktiskt skiljer sig fran den EG-
rattsliga, trots pastadd kongruens, och darmed ytterligare utvidgar det
nationella utrymmet.

For att undersoka det nationella utrymmets existens i kongruenta delar samt
den diskrepans som finns vad galler klassificering av lakemedel maste en
analys mellan den svenska och den EG-réttsliga klassificeringen gdéras med
den svenska regleringen som utgangspunkt. Analysen ar darfor uppdelad i
tre avsnitt, det forsta avsnittet avser de kongruenta delarna, alltsa de delar
som motsvarar varandra i regelverken. Med detta avses de delar som &r lika
bade teoretiskt och praktiskt. Det andra avsnittet behandlar de delar som
utgor en diskrepans i forhallande till EG-ratten. Det sista och tredje avsnittet
analyserar vilken betydelse det nationella utrymmet i
lakemedelsklassificeringen far i férhallande till de fria rérligheterna.

5.1 Det nationella utrymmet i de
kongruenta delarna

De delar som &r kongruenta mellan den svenska och den EG-réttsliga
regleringen &r de allmanna beddémningsgrunderna och till viss del
avsiktsbedomningen och dess innehall. Som framgatt tidigare avses med de
allménna bedémningsgrunderna den objektiva bedémningen samt hur den
genomsnittlige konsumenten uppfattat produkten. Med avsiktsbedémningen
och dess innehall avses de pastaenden som gjorts om produkten, produktens
utformning, dess farmakologiska egenskaper samt begreppet sjukdom.

5.1.1 Allmanna bedémningsgrunder

Den svenska lakemedelsklassificeringen gar framforallt ut pa att bedéma
huruvida séljarens avsikt med produkten &r medicinsk, d.v.s. att férebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symptom pa sjukdom. Enligt
Lakemedelsverket forhaller sig den genomsnittligt valinformerade
konsumentens uppfattning om produkten som en hjalpregel till detta. Det
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finns m.a.o. en inbordes hierarki mellan de allménna bedémningsgrunderna.
Eftersom konsumentens uppfattning utgor en hjéalpregel bor alltsa den
huvudsakliga utgangspunkten for bedomningen vara objektiv a&ven om det
inte kan utlasas explicit i nagot rattsfall eller yttrande av Lakemedelsverket.
Detta stammer vél 6verens med EG-ratten vilken ocksa har tva allmanna
bedémningsgrunder, den forsta ar en rent objektiv sddan, medan den andra
bygger pa hur den genomsnittlige konsumenten uppfattat produkten vilket
ocksa fastslagits i mal 227/82, van Bennekom”.

Fragan om objektivitet och vad den rymmer i det forsta steget av
klassificeringen blir har intressant att diskutera utifran ett nationellt
utrymme. Att vara objektiv betyder just att vara opartisk. Enligt EG-réttslig
praxis &r det, de nationella myndigheterna som har att avgora
klassificeringen av lakemedel utifran definitioner och principer. Dessa
principer maste salunda utgoras av de vagledande principer som EG-
domstolen har slagit fast, vilka i sin tur skall tillampas av Lakemedelsverket
som ar tillsynsmyndighet i Sverige. De principerna som EG-domstolen
uttalat ar daremot knappast sa pass utmejslade eller fastslagna i fraga om
objektivitet, att denna inte ltt kan bli ett offer pa vagen av den manskliga
faktorn vid klassificeringen. Ofta innebar detta att klassificeringen blir en
rent subjektiv bedomningsfraga som avgors utav Lakemedelsverkets
anstallda eftersom det &r nastintill omojligt att faststélla vad opartiskheten i
sammanhanget innebar. Den s.k. objektiva beddmningsgrunden ger m.a.o.
utrymme for en hel del excesser vid klassificeringen vilket innebér att det
nationella utrymmet ocksa kan komma att bli ganska stort.

Kanske ar det just svarigheten med att faststalla vad objektivitet som
utgangspunkt for klassificeringen innebar som ar forklaringen till varfor den
inte anvénds eller knappt omnamns i den EG-rattsliga praxisen. Detta leder i
sin tur sjalvfallet till att de nationella myndigheterna inte heller tillampar
metoden i nagon storre utstrackning vid bedémningen. Objektiviteten ar
m.a.o. till viss del beroende av en viss EG-réttslig vagledning for att bli
enklare att tillampa. Detta skulle definitivt bidra till att det nationella
utrymmet skulle minska och darmed ocksa férmodligen fa som effekt att en
mer liktydig lakemedelsklassificering av produkter mgjliggjordes inom EU.
For detta kravs dock ett klarare stallningstagande fran EG-domstolen vad
galler beddmningsgrunden som sadan, men ocksa en anstrangning fran den
nationella myndigheten att vérna om en viss objektivitet. Den naturliga
mottsattning som finns mellan unionell och nationell bestdmmanderatt syns
m.a.o. ganska tydligt.

Konsumentperspektivet som bedomningsgrund for klassificeringen aterfinns
bade i den svenska och i den EG-réttsliga regleringen. | bada systemen
fungerar den genomsnittlige konsumentens uppfattning av produkten som
en hjélpregel. Karaktéren av hjélpregel ger forestallningen att det skulle vara
fraga om en mindre férekommande bedémningsgrund men i sjalva verket sa
ar denna mer vanlig an den s.k. objektiva beddmningen eftersom denna
framst anvands nar avsikten ar ganska tydlig. Detta leder till att
konsumentperspektivet ar det perspektiv som avgor de flesta
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klassificeringarna vad galler borderlineprodukter. Det nationella utrymmet
aterfinns har framst genom att den genomsnittligt valinformerade
konsumenten som beddémningsgrund ar en fiktiv sadan. Den verkligt
radande uppfattningen hos allmanheten ar darmed inte av egentlig betydelse
eftersom Lakemedelsverket sa att saga, satter sig i konsumentens stalle.
Skillnaden mellan den objektiva beddmningen och den bedémning som gors
utifran konsumentens uppfattning ar darfor tamligen marginell eftersom
bedémningen i praktiken genomfars av samma méanniskor. Att alagga
Lakemedelsverket att gora marknadsundersokningar som underlag till varje
bedémning som gors utifrdn konsumentens uppfattning, for att pa sa vis
utrona den verkligt radande uppfattningen hos allmanheten, ar knappast
heller ett rimligt alternativ for att minska det nationella utrymmet. Detta
skulle formodligen bara leda till langre handlaggningstider samt en kraftigt
Okad kostnad for myndigheterna. Eftersom Lékemedelsverket inte ar
skattefinansierat &r detta knappast heller 6nskvért av marknadens aktorer.

Losningen for att minska det nationella utrymmet torde snarare ligga i att
Lakemedelsverket sjalva maste efterstrava en storre medvetenhet och
opartiskhet i sitt forhallningssatt till beddmningsgrunderna for att
skillnaderna i lakemedelsklassificeringarna inom EU inte skall bli for stora.
Det nationella utrymmet aterfinns m.a.o. ganska patagligt i de bada
bedémningsgrunderna vilket snarast far ses som en naturlig foljd av sjalva
utformningen.

5.1.2 Avsiktsbeddmningen

Avsiktsbedomningen gar ut pa att faststélla séljarens avsikt med produkten
som ocksa motsvarar den EG-rattsliga avsiktsbedomningen vilken aterfinns
bade i presentations- och effektrekvisitet.™>® De kriterier som ingdr i sjélva
avsiktsbeddmningen och som kan kvalificera produkten som lakemedel &r
till stora delar lika da det framforallt handlar om pastaenden som gjorts om
produkten, produktens utformning samt produktens farmakologiska
egenskaper.

Vad galler pastdenden om produkten &r bade direkta och indirekta sadana av
betydelse huruvida produkten ar att klassa som lakemedel eller inte. Bade
den svenska och den EG-réttsliga regleringen klassificerar en produkt som
lakemedel om ett direkt pastaende om dess medicinska effekt gors. Detta
oavsett om effekten existerar eller inte. Indirekta pastadenden utgors bade i
den svenska och i den EG-rattsliga regleringen, av pastaenden som gor att
den genomsnittligt valinformerade konsumenten uppfattar att produkten &ar
medicinsk. Detta kan, t.ex. vara pastaenden som refererar till
lakemedelslaboratorier, uttalande av lakare eller produktnamn som ger
medicinska associationer. Produktens utformning har samma betydelse for
lakemedelsklassificeringen i de bada regelverken da det anses utgora ett
starkt bevis for att avsikten med produkten &r medicinsk. Detta omfattar

153 Se mal 227/82, van Bennekom, supra 8, p. 19.
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saval sjalva produktens form som t.ex. tabletter och dylikt samt den
forpackning som produkten ligger i. Betydelsen av produktens
farmakologiska egenskaper har till viss del sin motsvarighet i EG-réttens
effektrekvisit. Framforallt bedoms detta i forhallande till om effekten ar
kand enligt vedertagen vetenskap eller inte, d.v.s. det aktuella
forskningsléget.

Det forekommande nationella utrymmet som finns, vad géller pastaenden
om produkten och dess utformning, ar givetvis ett ganska stort sadant vilket
naturligtvis kan leda till bedémningar som klassificerar produkter olika.
Detta har sjalvfallet att gdra med den marknadsforing som gors av
produkten vilken givetvis kan skifta i utformning fran medlemsstat till
medlemsstat. Existensen av det nationella utrymmet i dessa delar &r darfor
en nodvandighet trots att lakemedelsdefinitionen skall vara harmoniserad.
Uppfattningen som konsumenten far ar som bekant till stora delar just
beroende av produktens nationella marknadsféring.

Beddémningen av produktens farmakologiska egenskaper ar daremot mer
problematisk eftersom vedertagen vetenskap ofta inte &r saker nar det géller
borderlineprodukter. Ett exempel ar t.ex. vid vilken gréns vitaminer blir
skadliga istallet for nyttiga. Forskningslaget ar pa denna punkt mycket
diversifierat vilket gor att den nationella uppfattningen naturligtvis far ett
helt annat spelutrymme &n vad som kanske annars &r befogat i jamforelse
med det utrymme som finns vid bedémningen av pastdenden och
utformning.

Slutligen &r avsiktsheddmningen sammanlénkad med begreppet sjukdom
bade i den svenska och i den EG-rattsliga definitionen. Sjukdomsbegreppet
har daremot inte definierats i ndgot utav regelverken. EG-domstolen har
endast uttalat att med begreppet sjukdom avses det som &r det mest
vedertaget accepterade ur en vetenskaplig synvinkel. Nagot som kan vara
nog sa svart att faststalla eftersom vetenskapen knappast ar
overensstaimmande i denna fraga. Avsaknaden av battre faststéllda riktlinjer
ger darfor upphov till ett tolkningsutrymme for den nationella myndigheten
som i sin tur kan leda till olikheter inom EU i vad som skall betraktas som
ldkemedel.

Som synes finns det ett ganska stort nationellt utrymme i
bedomningsgrunderna som till viss del ocksa &r en nédvéandighet men tillika
utgor ett problem. For att inte en till synes helt godtycklig situation skall
uppsta vid skillnader i klassificering jamfort med andra medlemsstater,
skulle darfor en ambition fran myndigheternas sida att strava mot en mer
homogen produktmarkand vara 6nskvard. Detta forutsatter att ett visst matt
av ifragasattande vid lakemedelsklassificeringar av borderlineprodukter
maste iakttas. Detta skulle ocksa fora med sig ett tydligare krav pa
redogorelse av just skalen till en avvikande klassificering i forhallande till
andra medlemsstater. Som det ser ut i dagslaget verkar Lakemedelsverket
knappast strava efter nagon slags produktkonsensus inom EU, vilket ocksa
naturligtvis leder till skillnader i klassificeringen trots att produkterna ar
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identiska. Detta medfor darfor en storre risk for att en diversifierad
produktmarknad skall uppsta inom EU.

5.1.3 Slutsatser

Efter genomford analys kan ett antal slutsatser dras i forhallande till

uppstalld hypotes. De allmanna bedémningsgrunderna, till stor del sjalva
avsiktsbeddmningen samt sjukdomsbegreppet visar att det uppenbarligen
finns ett tillrackligt stort nationellt utrymme i de delar som ar kongruenta.

Vad géller de allmdnna beddmningsgrunderna beror det nationella utrymmet
pa sjalva grunderna som sadana, utrymmet existerar alltsa oavsett den
svenska regleringen. For att inte skillnaderna mot andra medlemsstater skall
bli for stora kravs det enligt min mening, for det forsta en storre
medvetenhet hos myndigheterna om vilket perspektiv som anldggs pa
bedémningen. Detta for att de bada perspektiven inte skall blandas ihop. For
det andra vore det dnskvart att svarigheten med att tillampa bedomningarna
uppmarksammades fran EG-rattsligt hall, for att pa sa vis fastsla vissa
grundkriterier. Hanteringen av bedémningsgrunderna kraver alltsa en
anstrangning bade fran den nationella myndighetens och fran EG-
domstolens sida for att en inte en alltfor diversifierad
lakemedelsklassificering skall uppsta.

Vad galler det nationella utrymme som finns, och som ocksa &r nodvandigt i
sjalva avsiktsbedomningen, forutsatts ett storre ifragasattande och krav pa
klarare redogorelser vid myndighetens klassificering, om denna skiljer sig
fran dvriga medlemsstater. Detta for att en inte alltfor diversifierad
produktmarknad skall uppsta. Till stor del ar det alltsa myndigheterna sjélva
som maste ta ett storre ansvar for att problemen med skillnaderna i
lakemedelsklassificeringen skall minskas. Slutligen innebér
sjukdomsbegreppet att ytterligare nationellt utrymme kan existerar eftersom
det inte finns en definition pa begreppet, en definition som knappast heller
ar mojlig att astadkomma. De eventuella skillnader som darmed uppkommer
som en foljd av franvaron av en mer precis definition, far darfor ocksa besta.

Av detta kan slutsatsen dras att det nationella utrymmet existerar eftersom
sjalva lakemedelsdefinitionen och klassificeringen i sig &r valdigt vid, vilket
ocksa till stor del &r en absolut nédvandighet for att nationella beslut skall
vara mojliga. Vad som ytterligare skapar utrymme &r att detta nédvandiga
nationella utrymme utan svarigheter inom sjélva definitionen och
klassificeringen, till stor del kan expanderas enligt den nationella
myndighetens eget tycke. Den forsta delen av hypotesen, att det i
kongruenta delar av den svenska lakemedelsklassificeringen i forhallande
till den EG-réttsliga, existerar ett tillrackligt stort nationellt utrymme som i
sin tur ger upphov till skillnader i 1akemedelsklassificeringen, ar darmed
ocksa bekraftad.
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5.2 Diskrepanser

De diskrepanser som finns i forhallande till EG-ratten ar hur
konsumentperspektivet som bedémningsgrund hanteras,
avsiktsbeddmningens dominans och omfattning, kretsen av personer som
kan tillskriva produkten en medicinsk avsikt samt mojligheten att kunna
bryta avsikten med produkten.

5.2.1 Konsumentens uppfattning som
beddomningsgrund

Den diskrepans som finns i konsumentens uppfattning som
bedomningsgrund, aterfinns i vilken grad av uppfattning som faktiskt kravs
av konsumenten. Till skillnad mot den svenska klassificeringen staller EG-
ratten krav pa konsumenten i form av att uppfattningen skall vara otvetydig
i de fall dar produktens avsikt inte ar direkt uttryckt, t.ex. genom direkta
medicinska pastaenden. Kravet innebéar en klar begransning av hur
konsumentperspektivet kan tillampas eftersom otvetydighetskravet satter en
ganska hog ribba for att perspektivet skall kunna tilimatas betydelse vid
klassificeringen. | den svenska klassificeringen lyser dock diskussionen om
otvetydighet med sin franvaro eftersom detta 6verhuvudtaget inte namns.
Konsumentperspektivet tenderar snarast i den svenska klassificeringen att
anvandas som en slags slasktratt dar mindre sékra klassificeringar tycks
berattigas av att konsumenten tycks ha uppfattat det sa. Den svenska
hanteringen av konsumentperspektivet ger alltsa mojlighet till en betydligt
vidare tillampning, vilket ocksa ger upphov till risk for godtycklighet i
klassificeringen. Som tidigare papekats, ar konsumentperspektivet ett fiktivt
sadant, att ha ett otvetydighetskrav ar darfor oerhort viktigt for att de olika
bedomningsgrunderna battre skall kunna hallas isar och darmed ocksa
utgdra en mer solid och saklig grund.

5.2.2 Avsiktsbeddmningens dominans och
omfattning

Den svenska lakemedelsdefinitionen bygger till storsta delen pa huruvida
séljarens avsikt med produkten &r medicinsk eller inte. Med medicinsk
avsikt avses att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symptom
pa sjukdom. Utifran detta klassificeras produkten som lakemedel eller inte.
Just dominansen av avsiktshedomningen och dess omfattning i den svenska
klassificeringen utgor en klar skillnad mot EG-ratten &ven fast
avsiktsbedomningen som tidigare konstaterats, aterfinns bade i
presentations- och effektrekvisitet.

Eftersom det framforallt &r séljarens avsikt med produkten som skall

faststéllas i den svenska regleringen, hamnar andra faktorer som skulle
kunnat ha en inverkan pa klassificeringen latt i skymundan, detta just p.g.a.
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avsiktsbeddmningens givna dominans. Till stor del borde detta bottna i
sjalva konstruktionen som jamfort med EG-ratten, inte alls innehaller
samma tydliga atskillnad mellan produktens presentation och dess effekt.
Den forsta fraga som stalls vid en svensk ldakemedelsklassificering ar som
bekant, just huruvida séljarens avsikt med produkten ar medicinsk eller inte.
Detta leder latt bedomningen bort fran sjalva produkten och dess egenskaper
eftersom det som efterfragas i forsta steget, namligen séljarens avsikt, &r en
bedémning som innehaller synnerligen manga subjektiva varden.
Avsiktsbeddmningens dominans, som naturligt foljer av den svenska
klassificeringen, medfor darfor att risken blir storre att mer svavande
avsiktsargument anvands, sarskilt med tanke pa hanteringen av
konsumentperspektivet. Ytterligare djupare resonemang behéver m.a.o.
aldrig foras for att verifiera en lakemedelsklassificering.

Ett bra exempel pa avsiktshedomningens dominans ar hur den
farmakologiska effekten som bedémningsgrund hanteras i den svenska
Klassificeringen. Som ovan visats, avgors den farmakologiska effekten i den
svenska klassificeringen framforallt i forhallande till vad som ar kéant enligt
vedertagen vetenskap vilket ocksa helt motsvaras av den EG-rattsliga
bedémningen. Vad som daremot skiljer sig ganska markant at ar den oerhort
mycket mer nyanserade diskussion som fors kring produktens effekt i EG-
ratten. Det EG-réttsliga effektrekvisitet forutsatter att det maste foreligga
nagon fordjupad teknisk-vetenskaplig undersokning for att en sadan
klassificering skall vara for handen. Detta innebér att krav stalls pa att en
tillracklig fysiologisk effekt maste foreligga for att det éverhuvudtaget skall
vara tal om att kunna klassificera produkten som ldkemedel. Férutom att det
maste foreligga tillracklig fysiologisk effekt, maste det ocksa finnas ett visst
matt utav proportionalitet mellan produktens effekter och det kostsamma
registreringsforfarande for ett godk&nnande som en laékemedelsklassificering
for med sig. Trots befintligt avsiktsrekvisit forskjuts dess betydelse till
forman for en djupare, och i mina 6gon, betydligt mer relevant diskussion,
framforallt i forhallande till borderlineprodukter. Avsiktsbedémningens
dominans leder darfor till att denna typ av mycket relevanta och behdvliga
diskussioner vid en lakemedelsklassificering ofta kommer i skymundan eller
Overhuvudtaget inte berors. Foljaktligen innebér avsiktsbedémningens
dominans en faktisk skillnad i forhallande till EG-ratten eftersom
klassificeringen vid franvaron av en mer fordjupad diskussion, blir betydligt
mer oprecis. Visad diskrepans innebar alltsa att det nationella utrymmet
utvidgas ytterligare.

Forutom att avsiktsbedomningen &r ett dominerande inslag i den svenska
lakemedelsklassificeringen, riskerar den dessutom att bli valdigt omfattande.
Kretsen av de personer som kan tillskriva produkten en medicinsk avsikt ar
namligen valdigt vid i forhallande till EG-rétten. Dessa utgors av
konsumenter som uppfattat produkten pa visst sétt eller har en vetskap om
den, séljare/tillverkare samt, nagot forvanande, i viss man aven andra
aktorer pa marknaden. Lanken mellan saljare/tillverkare, vilka kan anses ha
en medicinsk avsikt och sjalva produkten som skall utgcra foremal for just
avsikten behdver, m.a.o. vare sig vara direkt eller sérskilt stark. Ett exempel
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pa detta ar den medicinska avsikten som ansags foreligga vad det gallde
produkter innehallande glukosamin. Avsikten kunde hér tydligen vandra till
en helt annan produkt nér denna enligt Lakemedelsverket, av
sdljare/tillverkar antyddes vara ett substitut till den forra. An mer talande for
omfattningen av kretsen som kan ge produkten en medicinsk avsikt ar
pressens sjalvstandiga agerande i forhallande till saljare/tillverkare i fraga
om artiklar om vissa produkters medicinska effekter. En sadan artikel anses
namligen kunna ge allméanheten en sadan kannedom att avsikten med
produkten blir att se som medicinsk. Nagot som stammer illa med EG-
domstolens uttalande att ett sjalvstandigt agerande fran tredje part aldrig kan
ge produkter en medicinsk avsikt eftersom dessa just inte kommer direkt
fran vare sig séljare eller tillverkare.** Har finns allts& ytterligare en
diskrepans i forhallande till EG-ratten eftersom kretsen som kan tillskriva
produkten en medicinsk avsikt &r betydligt vidare. Detta for naturligtvis
ocksa med sig att en mer vidstrackt lakemedelsklassificering mojliggars.

Slutligen &r avsiktsbeddmningens sammanlankning med begreppet sjukdom
i den svenska lakemedelsdefinitionen, utdkad till att dessutom omfatta
symptom pa sjukdom. Detta innebdr att osakerheten okar ytterligare vid
klassificeringen eftersom begreppet symptom skall faststallas i forhallande
till det redan oséakra sjukdomsbegreppet. Den svenska konstruktionen blir
darfor valdigt vid dels eftersom begreppet sjukdom inte &r definierat och
inte heller kan definieras vilket i sig innebér en osékerhetsfaktor, dels
eftersom symptom pa sjukdom ar ett &nnu mer obestamt begrepp da
variationen av dessa ar valdigt stor. Den svenska regleringen gor alltsa att
ytterligare en produktgrupp kan komma att omfattas av
lakemedelsklassificeringen. Detta stammer daligt och blir véldigt paradoxalt
i forhallande till generaladvokat Tesauros**® uttalande om att det endast &r
produkter med adekvat effekt pa sjukdom som skall klassificeras som
lakemedel, alltsa inte produkter med effekt pa symptom. Den svenska
regleringen utgor saledes en diskrepans genom att &ven ha symptom pa
sjukdom som foremal for lakemedelsklassificeringen. Detta skapar i sin tur
ytterligare nationellt utrymme eftersom produktgruppen som kan komma att
klassificeras som lakemedel darmed ocksa blir storre.

5.2.3 Mdjligheten att bryta den medicinska
avsikten och darmed andra produktens
klassificering

Maojligheten att i den svenska regleringen kunna bryta avsikten med
produkten om den vid ett senare tillfalle saljs for ett annat &ndamal som inte
ar medicinskt, ter sig som en frammande fagel gentemot EG-ratten. Den ar
minst sagt, aven ganska kontroversiell i forhallande till den Gvriga svenska
lakemedelsklassificeringen. Mojligheten att kunna bryta avsikten framstar
faktiskt som en omojlighet nar Lakemedelsverket i samma beddmning

154 Se madl C-219/91, Ter Voort, supra 25, p. 31.
155 Mal C-369/88, Delattre, supra 30, p. 11.
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tillmater konsumentens vetskap en betydande del av beddmningen.
Konsumentens vetskap eller allmanhetens kannedom om produkten torde
knappast kunna forsvinna i och med en t.ex. fordndrad marknadsforing. Att
kunna bryta avsikten framstar darfor som ganska osannolikt. Det som vidare
talar for att institutet ar kontroversiellt ar att det 6ver lag rimmar ganska illa
med den svenska praxis som finns angdende de produkter som efter
pastotningar av Lakemedelsverket, bytt produktnamn eller andrat
marknadsforing for att undvika en kommande lakemedelsklassificering.
Dessa har under inga villkor, med ett undantag, ansetts kunna byta karaktéar
och darmed undga en klassificering som lakemedel.**®

Mojligheten att kunna bryta avsikten med produkten och pa sa vis byta
klassificering har formodligen inte sa stor inverkan pa
lakemedelsklassificeringen &ven om det i sig utgor ett nationellt mojligt
utrymme. Detta beroende av att det sallan anvéands i nagon storre
utstrackning av varken Lakemedelsverket eller lansratten. Institutet framstar
mest som paradoxalt i forhallande till de 6vriga faktorer som kan inverka pa
lakemedelsklassificeringen, d&ven om det sa att séga utgor en
osékerhetsfaktor i sig.

5.2.4 Slutsatser

De delar som trots pastadd kongruens, innebér en faktisk skillnad mot EG-
ratten beror till stor del pa att sjalva avsiktsbedémningen fatt en betydligt
vidare tillampning &n vad EG-réttens presentations- och effektrekvisit
egentligen ger mojlighet till.

Mojligheten att anldgga konsumentperspektivet utan egentliga krav pa
konsumentens uppfattning leder klart till en bade medveten och omedveten
mojlighet for mer oprecisa klassificeringar. Utvidgningen av
avsiktsbedomningen har fatt som effekt att denna blivit helt dominerande.
Detta har lett till att andra nédvéndiga diskussioner vid klassificeringen ofta
hamnar helt i skuggan. Diskussioner som enligt EG-ratten ar nddvandiga.
En uppmarksamhet pa produktens faktiska effekt samt ett
proportionalitetsresonemang motsvarande det som fors i EG-domstolen,
saknas uppenbarligen i den svenska klassificeringen. Nagot som om det
existerade, skulle minska det nationella utrymmet betydligt. Ytterligare
utvidgning av avsiktsbedémningen kommer av den vida och diffusa krets
som anses kunna tillskriva produkten en medicinsk avsikt. | férhallande till
EG-rétten rimmar detta mycket illa med de uttalande som gjorts av EG-
domstolen. Att dessutom ha symptom pa sjukdom som foremal for den
medicinska avsikten leder till att den potentiella produktgruppen som kan
komma att klassificeras som lakemedel, vidgas ytterligare.

Den svenska klassificeringen har foljaktligen pa sétt och vis pa eget bevag,
tagits ett steg langre eller kanske snarare aldrig anpassats fullt ut till den

156 Se t.ex. dom i mél 1409-01, supra 81, samt mél 958-00, supra 89.
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EG-réttsliga regleringen. Framforallt har detta skett som ovan visats, genom
en ganska subtil utvidgning av avsiktsbedémningen. Det expanderade
tillatna nationella utrymmet utmynnar saledes till viss del i uppkomna
diskrepanser. Den svenska klassificeringen skiljer sig alltsa fran den EG-
rattsliga i flera avseenden vilket far som foljd att &ven det nationella
utrymmet givetvis utvidgas.

Analysen visar att den andra delen av hypotesen, att den svenska
lakemedelsklassificeringen till viss del faktiskt skiljer sig fran den EG-
rattsliga, trots pastadd kongruens, kan bekréftas aven om skillnaderna till
viss del &r ganska subtila.

5.3 Det nationella utrymmet i férhallande
till de fria rorligheterna

Ovan genomford analys visar att det finns ett stort matt av nationellt
utrymme i den svenska ldkemedelsklassificeringen. Mojligheten att
klassificera en produkt som lakemedel som i en annan medlemsstat anses
vara kosttillskott, ar darfor ganska stor. Detta &r inget okéant problem for
EG-domstolen som ett flertal ganger uttalat att en viss skillnad i
lakemedelsklassificeringen méste godtas s& lange harmoniseringen pagér.*
Konsekvensen av skillnaderna i lakemedelsklassificeringen medfor dérfor
att ett i utlandet klassificerat kosttillskott inte nddvandigtvis fritt kan
importeras till Sverige och har forsaljas som detsamma eftersom
mojligheten till lakemedelsklassificering finns. | realiteten innebdr detta att
ett forsaljningsforbud utféardas tills dess att ett godkdnnande av produkten
som lakemedel erhéllits.**® Ett handelshinder for de fria rorligheterna
foreligger m.a.o. eftersom diskrepansen i lakemedelsklassificeringen inom
EU, far som foljd att produkter av den har typen, d.v.s. borderlineprodukter
inte fritt kan forutsattas kunna rora sig pa den inre marknaden.

7

Fragan som maste stallas till f6ljd av detta ar huruvida diskrepanserna i
klassificeringen av lakemedel utgor ett handelshinder eller ej enligt artikel
28 EG. Om svaret pa denna fraga ar jakande, maste diskrepansen i
klassificeringen vara att se som en nédvandig och proportionell atgard for
att vara en godtagbar sadan enligt artikel 30 EG. Om svaret pa den forsta
fragan daremot &r nekande, uppstar den mycket intressanta fragan huruvida
det anda existerande handelshindret som det nationella utrymmet orsakar
skall hanteras.

Artikel 28 EG, forutsatter enligt kriterierna i Dassonville, att det skall
foreligga en reglering av betydelse for handeln och att denna reglering skall
vara agnad att direkt eller indirekt, aktuellt eller potentiellt hindra
samhandel inom gemenskapen. Artikel 28 EG skall tolkas extensivt, ett
alltfor expanderat nationellt utrymme tillsammans med férekommande

157 5e mal C-369/88, Delattre, supra 11, p. 29.
158 |_kemedelslagen, supra 85, § 5.
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diskrepanser borde darfor kunna utgora ett handelshinder i enlighet med
artikeln. Eftersom lakemedelsomradet ar harmoniserat maste daremot
handelshindret forst konstateras ligga utanfor vad som kan anses férenligt
med direktiv 2001/83/EG for att artikel 28 EG, dverhuvudtaget skall kunna
diskuteras i sammanhanget. Det &r darfor inte alldeles enkelt att avgora
huruvida en handelshindrande atgard enligt artikel 28 EG, foreligger eller
inte eftersom harmoniseringen innebar de facto att de olika
medlemsstaternas lagstiftning i stort sett skall vara kongruenta. De flesta
skillnaderna ligger ju sa att saga innanfor harmoniseringen, i det
skdnsmaéssiga utrymme som de nationella myndigheterna har. Som det
forsta avsnittet i analysen visat, existerar detta nationella utrymme eftersom
sjalva lakemedelsdefinitionen och klassificeringen i sig &r valdigt vid.
Denna flexibilitet &r ocksa en absolut nddvandighet for att nationella beslut
skall vara mojliga. Ytterligare utrymme kan daremot skapas da sjélva
definitionen och klassificeringen ger en mojlighet att expandera utrymmet
enligt den nationella myndighetens eget tycke. Det finns alltsa ett stort matt
av nationellt utrymme inom sjélva lakemedelsharmoniseringen. Med tanke
pa det accepterade nationella utrymmet som existerar inom harmoniseringen
och dess mojlighet att kunna expanderas, blir det inte helt enkelt att pavisa
att detta ligger utanfor direktiv 2001/83/EG, vilket kréavs for att ett
handelshinder enligt artikel 28 EG skall foreligga.

Fragan som foljer utav detta blir darfor var gransen for det nationella
utrymmet egentligen gar innan tillaten skonsmassighet blir att betrakta som
ett handelshinder. Fragan har naturligtvis inget enkelt svar eftersom vidden
av majliga atgarder som ligger pa gransen for acceptans ar otaliga. | mal C-
322/01, ”DocMorris”, fastslog EG-domstolen att tillampningen av en
nationell bestammelse genom vilken en medlemsstat fullgér sin skyldighet i
forhallande till direktiv 2001/83/EG, inte kan anses utg6ra en atgard med
motsvarande verkan enligt artikel 28 EG.™® Uttalandet begransar alltsa i
viss man vad som kan anses utgdra ett handelshinder dven fast det inte ar
sarskilt precist. Lakemedelsverket verkar dock tolka malet som ett allméant
godkénnande av forekommande skillnader i lakemedelsklassificeringen
mellan medlemsstaterna.*®® Detta framstar som en nagot langtgaende
tolkning i min mening. Malet i sak, rérde huruvida Tysklands forbud mot
import av i Tyskland icke-godkanda lakemedel via ett s.k. natapotek,
utgjorde en Gvertradelse av artikel 28 EG. Avgdrandet har alltsa foga
relevans for huruvida det nationella utrymmet inom
lakemedelsklassificeringen &r dvertrétt eller inte.

I mal C-150/00, ”Kommissionen mot Osterrike”, ges dock viss végledning i
hur gransdragningen skall goras. Ett preparat som lagligen salts som
kosttillskott i exportmedlemsstaten hade klassificerats som lakemedel i
importmedlemsstaten. Anledningen till lakemedelsklassificeringen angavs
vara att innehallet av vitamin A, D och K, 6verskred den normala dagsdosen

159 Ml C-322/01, Deutscher Apothekerverband mot DocMorris, 11 december 2003, p. 52-
54,

100 5e |_akemedelsverkets yttrande angéende mél 7227-02, dnr 57:2001/31104, 2005-01-17,
s. 2, samt Lakemedelverkets yttrande, supra 72, s. 8.
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och darmed automatiskt klassificerades som ldkemedel. Klassificeringen
gjordes utifran harmoniserade gemenskapsrattsliga lakemedelsregler dar
preparatets farmakologiska egenskaper, ansags vara sadana att de
berattigade en klassificering som ldakemedel. Det automatiska forfarande
som intradde vid dverskriden dagsdos av vitaminer, innebar saledes att
ingen vidare undersokning vad géllde klassificeringen av ldkemedel gjordes.
Atgarden konstaterades darfor av EG-domstolen, utgora en atgard med
motsvarande verkan enligt artikel 28 EG.*®! | mal C-387/99,
”Kommissionen mot Tyskland”, ansags ett liknande forfarande som innebar
en automatisk lakemedelsklassificering vid tredubbel dos ocksa anses utgora
en &tgard med motsvarande verkan.'®® Av detta kan slutsatsen dras att det
alltsa inte far foreligga nagon typ av automatiskt forfarande som leder till att
en grundligare klassificering inte gors.

Eftersom den svenska klassificeringen tagits ett steg langre eller kanske
snarare aldrig anpassats fullt ut till den EG-rattsliga regleringen, skiljer sig
den svenska klassificeringen ocksa fran den EG-rattsliga. Dessa
diskrepanser har framst uppkommit genom en subtil utvidgning av
avsiktsbeddmningen vilket givetvis i sin tur, vidgat det nationella utrymmet.
Att den svenska avsiktsbeddmningens dominans leder till att mer
djupgaende bedémningar utelamnas, skulle kanske i och for sig kunna
utgdra en kvalificering for ett handelshinder men att detta sker per
automatik blir synnerligen svart att visa. Inte minst eftersom omfattningen
av mojliga grunder som kan klassificera en produkt som lakemedel,
formodligen gor att den isolerade automatik som kravs blir annu svarare att
pavisa. Lakemedelsklassificeringen ar alltsa sa vid att just ett automatisk
forfarande nastintill blir omajligt att bevisa. Franvaron av en mer
omfattande praxis angaende gransdragningen for det nationella utrymmet,
gor det alltsa svart att saga huruvida visade diskrepanser skulle kunna
bedémas som handelshinder i enlighet med artikel 28 EG, eller inte.

Om ett handelshinder enligt artikel 28 EG, anda kan konstateras maste
medlemsstaten havda att atgarden ar godtagbar enligt de uppraknade
skyddshansyn som finns i artikel 30 EG. Hér stéter harmoniseringen av
lakemedelsklassificering pa nasta problem eftersom en tillampning av
artikel 30 EG, forutsatter att det inte kan vara fraga om en total
harmonisering. Den totala harmoniseringen utesluter som sagt, méjligheten
for medlemsstaterna att kunna vidta godtagbara handelshindrande atgarder.
Den optionella harmoniseringen skulle daremot fortfarande, enligt Quitzow
och Jarvis, kunna erbjuda en tillampning av artikel 30 EG. Direktiv
2001/83/EG, framstar vid en studie av artiklarna som en total harmonisering
da det medger fri rorlighet for de varor som uppfyller direktivets krav samt
nekar marknadstilltrade till de varor som inte gor det. Det finns sa att sdga
en dubbel forpliktelse.

161 MalI C-150/00, Kommissionen mot Osterrike, 29 april 2004, p. 65-68, 95-96, 102.
182 Férslag till avgérande av generaladvokat Geelhoed, mal C-387/99, Kommissionen mot
Tyskland, 29 april 2004, p. 48.
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Trots detta rader det delade meningar om till vilken grad lakemedelsomradet
ar harmoniserat. EG-domstolen har i ett flertal domar uttalat
harmoniseringens ofullstandighet,'®® medan t.ex. den svenska regeringen
som remissinstans, havdat att harmoniseringen redan nu ar fullstandig.
Kommissionen har i samma fraga stéllt sig latt avvikande och menat att det
till stérsta delen foreligger en fullstandig harmonisering, vilket innebar att
medlemsstaterna endast kan vidta nationella tgarder som kan motiveras av
artikel 30 EG om dessa faller utanfor den uppstallda ramen.™®* Att
lakemedelsdefinitionen fran vilken klassificeringen av ett lakemedel utgar,
inte skulle vara harmoniserad forfaller darfor enligt kommissionens
resonemang, som ganska osannolikt. Mgjligheterna for medlemsstaterna att
tillampa artikel 30 EG éar utifran detta, foljaktligen valdigt sma eftersom
omradet ar harmoniserat med syfte pa en total sadan och formodligen
genomford till den grad att avvikande nationella sérregleringar om sjélva
klassificeringen &r utesluten. Kan ett handelshinder enligt artikel 28 EG
visas, har alltsd medlemsstaterna mycket sma majligheter att kunna
motivera atgarden.

5.3.1 Slutsatser

Av det ovan sagda foljer att den situation som uppkommer nér en produkt
importeras till Sverige och har klassificeras som ldkemedel, trots att
exportstaten klassificerat produkten som kosttillskott, i de flesta fall inte kan
ségas utgora ett handelshinder enligt artikel 28 EG. Detta beror till stérsta
delen pa att det &r mycket svart att visa att ett handelshinder foreligger. For
det forsta ligger skillnaderna i klassificeringarna i stort inom det som, dock
med viss motstridighet, anses vara harmoniserat och darmed rent teoretiskt
inte skall innehalla forekommande avvikelser. Den naturliga flexibilitet som
ar en nodvandighet i lakemedelsklassificeringen och den expansion som den
nationella myndigheten kan gora inom detta tillatna utrymme, medfor
darmed att det nationella utrymmet kan bli mycket stort. Eftersom
forekommande diskrepanser till viss del &r ett resultat av myndighetens
expansion blir det foljaktligen mycket svart att pavisa vad som ligger
innanfor och utanfor harmoniseringen. For det andra, ar gransen for nar det
nationella utrymmet anses 6verskriden mycket hogt satt i den praxis som
finns. En nationell bestdammelse som ségs tillampas for att fullgora de
skyldigheter som direktivet for med sig anses t.ex. inte utgora ett
handelshinder enligt artikel 28 EG. Detta har av Lakemedelsverket tolkats
som ett allméant accepterande av forekommande skillnader eftersom den
svenska klassificeringen anses vara kongruent med den EG-réttsliga.
Saledes blir mgjligheten att kunna patala ens foreliggande diskrepanser som
handelshinder en nastintill omojlighet. Enda mojligheten for att kunna
pavisa handelshinder ligger da i att visa en upprepad, mer eller mindre
automatisk klassificering, nagot som inte &r sarskilt enkelt p.g.a.
lakemedelsklassificeringens omfattning. Den isolerad automatik som krévs

163 Se mal C-290/90, Kommissionen mot Tyskland, supra 24, p. 15-16, C-60/89, Monteil och
Sammani, supra 26, p. 27-28 samt C-369/88, Delattre, supra 11, p. 28-29.
164 Fsrenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03 till C-318/03, supra 4, p. 32.
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for att ett handelshinder enligt artikel 28 EG skall anses foreligga ar alltsa
valdigt svar att pavisa.

Eftersom den svenska lakemedelsklassificeringen anses vara helt kongruent
med den EG-réttsliga innebér detta att Lakemedelsverket kan agera under
forevandningen att fullstandig harmonisering foreligger. Det kan alltsa inte
ifrdgasattas om det tillatna nationella utrymmet ar Gvertréatt eller inte
eftersom detta till fullo, av L&kemedelsverket och de svenska domstolarna
anses ligga inom tillatet utrymme. Skyldigheten for de nationella
myndigheterna att notifiera nationella sarregleringar enligt artikel 95 p. 4
EG, blir darmed heller aldrig aktuellt. Dessutom medfor svarigheten att
pavisa handelshinder enligt artikel 28 EG, att diskussionen om
klassificeringens nédvandighet och proportionalitet i forhallande till skyddet
av manniskors hélsa enligt artikel 30 EG, aldrig fors. Myndigheten behdver
m.a.o. aldrig beréttiga de excesser som gors vid lakemedelsklassificeringar
eftersom dessa excesser ligger innanfor harmoniseringen enligt bade
Lakemedelsverket och lansratten.

Problemen med lakemedelsklassificeringen, det nationella utrymmets
forekomst och de fria rorligheterna for varor utgor darfor narmast ett
moment 22 vilket innebér att de handelshinder som uppstar till fljd av just
det nationella utrymmet ocksa far besta eftersom det faktiskt saknas en
I6sning fOr att komma till ratta med problemen.
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6 Avslutande kommentarer

Grundproblemet, att varna om folkhélsan gentemot en val fungerande
gemensam inre marknad, vilket uppméarksammats redan i det forsta antagna
direktivet pd omradet, har varit och ar féremal for ett svarlost problem.
Folkhalsan skyddas genom lakemedelsklassificeringen eftersom en sadan
klassificering forutsatter ett godk&nnande av produkten som lékemedel for
att den skall fa saljas. Samtidigt maste produkterna kunna rora sig pa den
gemensamma marknaden, helt i enlighet med principen om varors fria
rorlighet vilket just varit ansatsen med att harmonisera lakemedelsomradet.
Produktgruppens komplexitet har daremot gjort att varorna ar 2005,
fortfarande har stora svarigheter vid granséverskridande handel. Denna
komplexitet utgdrs av att ett flertal olika faktorer dar det nationella
utrymmet efter genomford harmonisering i fraga om
lakemedelsklassificering, enligt min mening, spelar en betydande for att inte
saga avgorande roll. Detta eftersom varornas fria rorlighet pd marknaden
star i ett direkt samband med produktklassificeringen, vilken i sig medfor ett
forbud eller en tillatelse till marknaden. Férmodligen &r det ocksa har som
vi till viss del ser konsekvensen av den naturliga spanning som existerar i
konflikten mellan det unionella och nationella.

Som analysen visat, existerar ett ganska stort nationellt utrymme i de
kongruenta delarna av lakemedelsklassificeringen. I férhallande till
harmoniseringsbegreppets innebdrd, att till stor del ge upp den nationella
bestammanderétten fOr att principen om varors fria rorlighet skall fungera,
framstar detta nationella utrymme vid ett forsta paseende som patagligt
stort. Den framsta anledningen till att det nationella utrymmet ges mojlighet
att fortsatta existerar trots harmonisering, beror férmodligen till stor del pa
att det ar lakemedelsomradet som ar foremal for harmoniseringen. Den
produktgrupp som lakemedel utgor kraver i sig, att ett extra stort matt av
flexibilitet ar nodvandigt for att kunna klassificera produkter i forhallande
till det bakomliggande syftet med den omfattande lagregleringen, namligen
att vérna om folkhé&lsan och skydda konsumenten. Detta eftersom
produktgruppens genuinitet i form av att den faktiskt kan bota och lindra det
som &r sjukt hos manniskan naturligt medfor en gigantisk marknad.
Avsikten med produkten maste darfor till stor del vara av avgorande
betydelse huruvida produkten skall klassificeras som lakemedel eller inte.
Flexibiliteten ar mot bakgrund av detta en absolut nddvandighet varpa det
nationella utrymmet maste tillatas existera. Klassificeringen av lakemedel &r
darfor ocksa konstruerad for att detta nationella utrymme skall finnas i form
av en valdigt vid definition och mgjlighet i tillampningen. Ansvaret for att
det tillatna nationella utrymmet inte blir alltfor stort, avilar darfor snarast
den nationella myndigheten som har att gora klassificeringen vilken i
Sverige ar Lakemedelsverket.

Till viss del maste alltsa ett nationellt utrymme ovillkorligen accepteras. Det
som daremot utgor ett verkligt foremal for ifragasattande ar den utvidgning
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eller den aldrig genomfdérda anpassningen som den svenska klassificeringen
innebar i forhallande till den EG-rattsliga. Detta har dels medfort att
diskrepanser uppstatt till foljd av den expansion som skett av det
accepterade nationella utrymmet, dels att vissa diskrepanser férmodligen
existerar p.g.a. att anpassningen till EG-ratten aldrig genomforts fullt ut.
Lakemedelsverket har salunda ett utokat utrymme, vilket riskerar att
medfora en alltfor extensiv tolkning av lakemedelsbegreppet. Framforallt
innebar detta tre problem vilka bl.a. patalats av generaladvokat Geelhoed. *®®
For det forsta forlorar begreppet lakemedel sin sarskiljande effekt pa
produkter, vilka med hénsyn till egenskaper och verklig effekt inte borde
kvalificeras som lakemedel men som anda kvalificeras sa. Konsekvensen for
konsumenterna av detta blir att produkter som har en positiv effekt pa
halsan dels blir mindre tillgangliga, dels ofta betydligt dyrare p.g.a. att
produkten slussas in i det betydligt mer omfattande regelverk som galler for
lakemedel. For det andra kan en extensiv tolkning medfora att de sarskilda
gemenskapsrattliga bestammelser som utarbetats om livsmedel och
kosttillskott, vilka innehaller en samordning av riskerna med produkterna
som gjorts just for att skydda konsumenter och underlétta den gréansdragning
som asyftas gentemot borderlineprodukter, forlorar sitt syfte. For det tredje
riskerar produkter som inte alls hor hemma i lakemedelskategorin att hamna
dar med pafoljden att de fria rorligheterna pa den gemensamma marknaden
hindras, vilket ocksa visats i den sista delen av analysen.

Det alltfor stora nationella utrymmet innebér vidare dessutom en pataglig
osakerhetsfaktor i fraga om handeln med dessa produkter. Vetskapen om
den vida tillampning som sker vid en ldakemedelsklassificering borde till viss
del fora med sig att marknaden hammas eftersom de kostnader som en
import naturligt for med sig riskeras att aldrig kunna aterfas om produkten
skulle komma att klassificeras som lakemedel. Mojligheten for importoren
att fa produkten godkand som lakemedel finns forvisso men den kostnad
som, t.ex. kliniska och farmakologiska undersokningar for med sig maste i
sa fall vara rimliga i fornallande till forvantad vinst. | manga fall ar detta
knappast troligt nar det galler borderlineprodukter. Utbudet for
konsumenten i Sverige, i forhallande till i utlandet forekommande
kosttillskott som kan vara av vikt vid lattare akommor, kan darfor ocksa
komma att begransas da de aldrig importeras hit.

Det nationella utrymmet kan alltsa till viss del inte anses vara godtagbart
trots dess nddvéandighet vid klassificering. Att komma tillrétta med det icke
godtagbara nationella utrymmet forvarras ytterligare av de svarigheter som
finns i att kunna patala att detta nationella utrymme verkligen ligger utanfor
gransen for ett nddvandigt sadant och darmed utgor ett handelshinder. Som
beskrivet ovan, innebér denna problematik ndrmast ett moment 22.
Troligtvis kommer denna problematik ocksa existera sa lange som
Lakemedelsverket fortgar med att trampa i utkanten fér vad som kan anses
vara lagom skonsmassigt. Lakemedelsklassificeringen innehaller i sig
dessutom sa manga parametrar som kan kvalificera en produkt som

1% Forenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03 till C-318/03, supra 4, p. 36.
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lakemedel att Gvertrampen enskilt inte behdver vara sarskilt stora men som
sammantaget, just far effekten att varor som egentligen inte bor betraktas
som lakemedel dnda klassificeras sa. | den omfattande variationen av
mojliga faktorer som kan klassificera en produkt som lakemedel ligger
ocksa svarigheten for EG-domstolen att fastsla vad som kan accepteras och
inte vad géller det nationella utrymmet. En mer homogen produktsyn pa
lakemedel maste darfor snarare astadkommas genom ett frivilligt samarbete
mellan medlemsstaterna inom EU for att pa sa vis utarbeta en mer
Overensstdimmande tillampning vid l&dkemedelsklassificering.

En ganska latt och enkel atgard som skulle kunna fa bukt med problemen till
viss del, ar att helt enkelt byta ut den svenska lakemedelsdefinitionen mot
den EG-réttsliga eftersom denna enligt min mening inte ger utrymme for
samma excesser. Det hela framstar som en sé& enkel atgérd att det ar
ofdrstaeligt att detta inte redan gjorts. Till viss del &r det nog sa enkelt att
karnan i hela problematiken vad géller lakemedelsklassificeringen och det
nationella utrymmet, bottnar just i den omgjliga ekvation som spanningen
mellan den unionella och den nationella bestammanderatten utgor. En
ekvation som &r tankt att mojliggoras just genom harmonisering. Det
nationella utrymme som genom bade definitioner och tillampning ges en
mojlighet att existera, kommer under alla omstandigheter formodligen ocksa
att fortsatta gora det tills den svenska lakemedelsklassificeringens
kongruens med den EG-réttsliga faktiskt ifragasatts.
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