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Schriftelijke opmerkingen van de Belgische regering 

 

Neergelegd overeenkomstig artikel 23, alinea 2 van het Protocol betreffende het Statuut van 

het Hof van Justitie van de Europese Unie door de Belgische regering, vertegenwoordigd door 

de  Heer  Minister  van  Buitenlandse  Zaken,  met  kantoren  gevestigd  te  1000  Brussel, 

Karmelietenstraat  15,  met  als  gemachtigden  Jesse  VAN  HOLM  en  Liesbet  VAN  DEN 

BROECK, attachés bij de directie-generaal Juridische Zaken van de Federale Overheidsdienst 

Buitenlandse  Zaken,  Buitenlandse  Handel  en  Ontwikkelingssamenwerking,  die  ermee 

instemmen dat de betekeningen gebeuren via e-Curia of, bij gebreke daarvan, per fax op het 

nummer 0032.2.501.41.97, in de zaak: 

C-557/16 

Astellas Pharma GmbH 

tegen 

Helm AG en Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (Fimea) 

 

In  het  kader  van  prejudiciële  vragen  op  grond  van  artikel  267  VWEU,  ingediend  door 

Korkein  hallinto-oikeus  (Finland)  bij  verwijzingsbeslissing  van  31  oktober  2016  en 

ingeschreven ter Griffie van het Hof van Justitie van de Europese Unie op 7 november 2016 

onder het nummer 1034661. 
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Aan mijnheer de Voorzitter, mijnheer de Vicevoorzitter en de leden van het Hof van 

Justitie van de Europese Unie 

 

De Belgische regering wenst de volgende opmerkingen te formuleren: 

 

I. Feiten en procedure 

1.  Met  betrekking  tot  de  feiten  en  procedure  verwijst  de  Belgische  regering  naar  de 

verwijzingsbeslissing (zie blz. 3 en 4). 

2.  De verwijzende rechter stelt de volgende prejudiciële vragen aan het Hof van Justitie van 

de Europese Unie (hierna: “Uw Hof”): 

“1. Dienen artikel 28, lid 5, en artikel 29, lid 1, van richtlijn 2001/83/EG van het Europees 

Parlement  en  de  Raad  tot  vaststelling  van  een  communautair  wetboek  betreffende 

geneesmiddelen voor menselijk gebruik aldus te worden uitgelegd dat de bevoegde autoriteit 

van  de  betrokken  lidstaat  bij  de  afgifte  van  de  nationale  vergunning  voor  het  in  de  handel 

brengen  van  een  generiek  geneesmiddel,  in  het  kader  van  de  gedecentraliseerde 

vergunningsprocedure  overeenkomstig  artikel  28,  lid  3,  van  de  richtlijn,  geen  autonome 

bevoegdheid  bezit  om  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  van  het 

referentiegeneesmiddel te onderzoeken? 

2. Indien de eerste vraag aldus dient te worden beantwoord dat de bevoegde autoriteit van de 

lidstaat geen autonome bevoegdheid bezit om bij de afgifte van de nationale vergunning voor 

het  in  de  handel  brengen  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  van  het 

referentiegeneesmiddel te onderzoeken: 

-  Moet een rechter van deze lidstaat, nadat bij hem beroep is ingesteld door de houder 

van  de  vergunning  voor  het  in  de  handel  brengen  van  het  referentiegeneesmiddel, 

niettemin  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  onderzoeken,  of 

geldt voor de rechter dezelfde beperking als voor de autoriteit van de lidstaat? 
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-  Hoe  wordt  in  dat  geval  bij  de  betrokken  rechter  van  de  lidstaat,  wat  de 

gegevensbescherming  betreft,  het  recht  gegarandeerd  van  de  houder  van  de 

vergunning  voor  het  in  de  handel  brengen  van  het  referentiegeneesmiddel  op  een 

doeltreffende voorziening in rechte als bedoeld in artikel 47 van het Handvest van de 

grondrechten van de Europese Unie en artikel 10 van richtlijn 2001/83? 

-  Impliceert  de  voorziening  in  rechte  met  het  oog  op  een  doeltreffende 

rechtsbescherming de verplichting voor de rechter van de lidstaat om na te gaan of de 

in  andere  lidstaten  afgegeven  oorspronkelijke  vergunning  voor  het  in  de  handel 

brengen  verleend  werd  in  overeenstemming  met  de  bepalingen  van  richtlijn 

2001/83?” 

 

II. Europees rechtskader 

3.  Artikel 19, lid 1, 2e alinea VEU  luidt als volgt: 

“De lidstaten voorzien in de nodige rechtsmiddelen om daadwerkelijke rechtsbescherming op 

de onder het recht van de Unie vallende gebieden te verzekeren.” 

4.  Artikel 47 van het Handvest van de grondrechten van de Europese Unie1 bepaalt: 

“Eenieder  wiens  door  het  recht  van  de  Unie  gewaarborgde  rechten  en  vrijheden  zijn 

geschonden, heeft recht op een doeltreffende voorziening in rechte, met inachtneming van de 

in dit artikel gestelde voorwaarden. 

Eenieder  heeft  recht  op  een  eerlijke  en  openbare  behandeling  van  zijn  zaak,  binnen  een 

redelijke  termijn,  door  een  onafhankelijk  en  onpartijdig  gerecht  dat  vooraf  bij  wet  is 

ingesteld.  Eenieder  heeft  de  mogelijkheid  zich  te  laten  adviseren,  verdedigen  en 

vertegenwoordigen. 

Rechtsbijstand  wordt  verleend  aan  degenen  die  niet  over  toereikende  financiële  middelen 

beschikken,  voor  zover  die  bijstand  noodzakelijk  is  om  de  daadwerkelijke  toegang  tot  de 

rechter te waarborgen.” 

                                                

1 P.B. C 326 van 26 oktober 2012, blz. 391. 
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5.  Artikel  10  van  Richtlijn  2001/83/EG  van  het  Europees  Parlement  en  de  Raad  van  6 

november  2001  tot  vaststelling  van  een  communautair  wetboek  betreffende  geneesmiddelen 

voor menselijk gebruik2 (hierna: “Richtlijn 2001/83/EG”) bepaalt: 

“1.    In  afwijking  van  artikel  8,  lid  3,  onder  i),  en  onverminderd  het  recht  inzake  de 

bescherming van de industriële en commerciële eigendom, is de aanvrager niet gehouden de 

resultaten van de preklinische en klinische proeven over te leggen indien hij kan aantonen dat 

het geneesmiddel generiek is ten opzichte van een referentiegeneesmiddel waarvoor sinds ten 

minste acht jaar in een lidstaat of in de Gemeenschap een vergunning in de zin van artikel 6 

is verleend. 

Een  generiek  geneesmiddel  waarvoor  overeenkomstig  deze  bepaling  een  vergunning  werd 

verleend mag vóór het verstrijken van de periode van tien jaar volgend op het verlenen van de 

oorspronkelijke  vergunning  voor  het  referentiegeneesmiddel  niet  in  de  handel  worden 

gebracht. 

De  eerste  alinea  is  ook  van  toepassing  indien  in  de  lidstaat  waar  de  aanvraag  voor  het 

generieke  geneesmiddel  is  ingediend,  geen  vergunning  is  verleend  voor  het 

referentiegeneesmiddel.  In  dat  geval  dient  de  aanvrager  op  het  aanvraagformulier  de  naam 

van de lidstaat te vermelden waar de vergunning voor het referentiegeneesmiddel is verleend. 

Op verzoek van de bevoegde instantie van de lidstaat waar de aanvraag is ingediend, zendt de 

bevoegde instantie van de andere lidstaat binnen één maand een bevestiging toe dat voor het 

referentiegeneesmiddel  een  vergunning  wordt  of  werd  verleend,  samen  met  de  volledige 

samenstelling  van  het  referentiegeneesmiddel  en,  indien  noodzakelijk,  andere  relevante 

bescheiden. 

De in de tweede alinea genoemde periode van tien jaar wordt verlengd tot maximaal elf jaar 

indien de houder van de vergunning voor het in de handel brengen gedurende de eerste acht 

jaar  van  de  genoemde  periode  van  tien  jaar  een  vergunning  voor  een  of  meer  nieuwe 

therapeutische  indicaties  verkrijgt  die  bij  de  wetenschappelijke  beoordeling  met  het  oog  op 

het  verlenen  van  een  vergunning  hiervoor  worden  beschouwd  als  een  belangrijk  klinisch 

voordeel ten opzichte van de bestaande behandelingen. 

                                                

2 P.B. L 311 van 28 november 2001, blz. 67. 
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2.  Voor de toepassing van dit artikel wordt verstaan onder: 

a)  referentiegeneesmiddel : geneesmiddel waarvoor overeenkomstig artikel 8 een 

vergunning in de zin van artikel 6 is verleend; 

b)  generiek  geneesmiddel  :  een  geneesmiddel  met  dezelfde  kwalitatieve  en 

kwantitatieve  samenstelling  aan  werkzame  stoffen  en  dezelfde  farmaceutische 

vorm,  waarvan  de  biologische  equivalentie  met  het  referentiegeneesmiddel  is 

aangetoond  in  relevante  studies  inzake  biologische  beschikbaarheid.  De 

verschillende  zouten,  esters,  ethers,  isomeren,  mengsels  van  isomeren, 

complexen en derivaten van een werkzame stof worden beschouwd als dezelfde 

werkzame  stof,  tenzij  de  eigenschappen  daarvan  aanzienlijk  afwijken  wat 

betreft  veiligheid  of  werkzaamheid.  In  dat  geval  moet  de  aanvrager 

aanvullende gegevens verstrekken om aan te tonen dat de verschillende zouten, 

esters  of  derivaten van een toegelaten werkzame stof  wel degelijk veilig  en/of 

effectief  zijn.  De  verschillende  orale  farmaceutische  vormen  voor  directe 

vrijgifte worden beschouwd als  één farmaceutische vorm. Onderzoek naar  de 

biologische  beschikbaarheid  hoeft  niet  te  worden  geëist  van  de  aanvrager, 

indien  deze  kan  aantonen  dat  het  generieke  geneesmiddel  aan  de  in  de 

passende gedetailleerde richtsnoeren omschreven relevante criteria voldoet. 

3.  Indien een geneesmiddel niet voldoet aan de definitie van generiek geneesmiddel in lid 2, 

onder  b),  of  de  biologische  equivalentie  niet  door  middel  van  studies  inzake  biologische 

equivalentie  kan  worden  aangetoond  of  de  werkzame  stof(fen),  de  therapeutische  indicaties, 

de  concentratie,  de  farmaceutische  vorm  of  de  wijze  van  toediening  wordt  of  worden 

gewijzigd  ten  opzichte  van  die  van  het  referentiegeneesmiddel,  moeten  de  resultaten  van  de 

desbetreffende preklinische of klinische proeven worden verstrekt. 

4.    Indien  een  biologisch  geneesmiddel  dat  gelijkwaardig  is  met  een  referentie-biologisch 

product,  niet  voldoet  aan  de  voorwaarden  in  de  definitie  van  generieke  geneesmiddelen, 

onder  meer  omdat  er  andere  grondstoffen  zijn  gebruikt  of  omdat  het  biologische 

geneesmiddel  en  het  referentie-biologisch  geneesmiddel  niet  op  dezelfde  manier  worden 

vervaardigd,  moeten  de  resultaten  van  passende  preklinische  of  klinische  proeven  met 

betrekking tot deze voorwaarden worden overgelegd. Deze aanvullende gegevens dienen qua 

aard  en  aantal  te  voldoen  aan  de  desbetreffende  criteria,  als  vermeld  in  bijlage  I  en  in  de 
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uitvoerige  richtsnoeren  die  daarop  betrekking  hebben.  De  resultaten  van  andere  proeven  in 

het dossier van het referentiegeneesmiddel worden niet overgelegd. 

5.  In aanvulling op het bepaalde in lid 1 wordt, wanneer een aanvraag wordt ingediend voor 

een  nieuwe  indicatie  voor  een  bekende  stof,  een  niet-cumulatieve  periode  van  een  jaar 

gegevensexclusiviteit  toegekend,  mits  de  relevante  preklinische  of  klinische  studies  met 

betrekking tot de nieuwe indicatie zijn uitgevoerd. 

6.  Het uitvoeren van de noodzakelijke studies, tests en proeven met het oog op de toepassing 

van  de  leden  1  t/m  4  en  de  daaruit  voortvloeiende  praktische  vereisten  worden  niet 

beschouwd  als  een  inbreuk  op  octrooien  of  aanvullende  beschermingscertificaten  met 

betrekking tot geneesmiddelen.” 

6.  Wat de gedecentraliseerde procedure betreft, wordt verwezen naar artikel 28 en volgende 

van Richtlijn 2001/83/EG. 

7.  Artikel 28, leden 3 en 5 van Richtlijn 2001/83/EG bepaalt: 

“3.  Indien op het moment van de aanvraag geen vergunning voor het in de handel brengen 

van  het  geneesmiddel  is  verleend,  verzoekt  de  aanvrager  de  referentielidstaat  een 

ontwerpbeoordelingsrapport,  een  ontwerpsamenvatting  van  de  kenmerken  van  het  product, 

een ontwerpetikettering en een ontwerpbijsluiter op te stellen. De referentielidstaat stelt deze 

ontwerpen binnen 120 dagen na ontvangst van de geldige aanvraag op en zendt deze aan de 

betrokken lidstaten en de aanvrager.” 

“5.    Iedere  lidstaat  waar  overeenkomstig  lid  1  een  aanvraag  is  ingediend,  neemt  binnen 

dertig  dagen  na  de  vaststelling  van  de  algehele  instemming  een  beslissing  in 

overeenstemming  met  het  beoordelingsrapport,  de  samenvatting  van  de  kenmerken  van  het 

product, de etikettering en de bijsluiter, zoals deze zijn goedgekeurd.” 

8.  Artikel 29, lid 1 van Richtlijn 2001/83/EG bepaalt: 

“1.  Indien een lidstaat het beoordelingsrapport, de samenvatting van de kenmerken van het 

product,  de  etikettering  en  de  bijsluiter  niet  binnen  de  in  artikel  28,  lid  4,  bedoelde  termijn 

kan  goedkeuren  wegens  een  mogelijk  ernstig  risico  voor  de  volksgezondheid,  motiveert  hij 

zijn standpunt uitvoerig en stelt hij de referentielidstaat, de andere betrokken lidstaten en de 
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aanvrager  in  kennis  van  zijn  redenen.  De  punten  waarover  verschil  van  mening  bestaat 

worden onverwijld aan de coördinatiegroep medegedeeld.” 

 

III. Nationaal rechtskader 

9.  De  Belgische  regering  verwijst  naar  het  nationaal  rechtskader  zoals  uiteengezet  in  de 

verwijzingsbeslissing (zie blz. 3). 

 

IV. Analyse 

10. De  aangehaalde  prejudiciële  vragen  hebben  betrekking  op  de  procedure  voor  het 

verkrijgen van een vergunning voor het in de handel brengen van een geneesmiddel (hierna: 

“VHB”), met name voor een generiek geneesmiddel, door middel van de gedecentraliseerde 

procedure  overeenkomstig  artikel  28,  lid  3  van  Richtlijn  2001/83/EG.  Een  VHB  voor  een 

generiek 

geneesmiddel 

kan 

echter 

pas 

worden 

toegekend 

indien 

de 

gegevensbeschermingsperiode  van  het  referentiegeneesmiddel  verstreken  is  of  op  het  punt 

staat  te  verstrijken.  Het  is  dus  essentieel  om  te  bepalen  wie,  in  het  kader  van  de 

gedecentraliseerde  procedure,  bevoegd  is  om  die  vereiste  te  onderzoeken,  meer  bepaald  de 

referentielidstaat dan wel de betrokken lidstaat. 

11. Volgens de Belgische regering, dienen derhalve twee aspecten te worden onderzocht: 

a)  Kan  de  bevoegde  autoriteit  van  de  betrokken  lidstaat  bij  de  afgifte  van  de  nationale 

vergunning voor het in de handel brengen van een generiek geneesmiddel, in het kader 

van de gedecentraliseerde vergunningsprocedure overeenkomstig artikel 28, lid 3 van 

Richtlijn  2001/83/EG,  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  van 

het referentiegeneesmiddel onderzoeken, in het licht van artikel 28, lid 5 en artikel 29, 

lid 1 van diezelfde Richtlijn? 

b)  Indien  de  bevoegde  autoriteit  geen  autonome  bevoegdheid  bezit,  kan  de  nationale 

rechter  dan  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  van  het 

referentiegeneesmiddel evalueren? 

12. De Belgische regering zal haar opmerkingen tot die twee aspecten beperken. 
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13. Het  onderzoek  van  de  gegevensbeschermingsperiode  dient  te  worden  verricht  door  de 

bevoegde autoriteit van een betrokken lidstaat, aangezien dat tot de validatie van het dossier 

dient  te  worden  gerekend.  Immers,  indien  deze  periode  niet  is  verstreken,  dan  kan  de 

aanvrager van de VHB  voor het  generieke  geneesmiddel  zich niet beroepen op de  gegevens 

vervat in het aanvraagdossier van het referentiegeneesmiddel en dient zij zelf de ontbrekende 

gegevens toe te voegen. Het dossier is dus niet volledig. Elke betrokken lidstaat valideert, net 

zoals de referentielidstaat, het dossier en bevestigt derhalve dat het dossier volledig is. Gezien 

het bovenstaande, moet  men vaststellen dat  de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat 

een autonome bevoegdheid bezit, zodat het tweede aspect  (vermeld onder punt b), zie supra 

randnr. 11, niet langer relevant is en niet meer moet worden onderzocht. 

14. Uit de rechtspraak van Uw Hof3 volgt dat de referentielidstaat het dossier beoordeelt en de 

in  artikel  28,  lid  3  van  Richtlijn  2001/83/EG  bedoelde  documenten  opstelt  en  naar  de 

betrokken lidstaten stuurt. De betrokken lidstaten zijn bijgevolg niet gemachtigd om de gehele 

of een deel van de vergunningsaanvraag aan een tweede beoordeling te onderwerpen.  

15. Evenwel  dient  de  betrokken  lidstaat,  op  het  moment  van  de  validatie  van  de 

vergunningsaanvraag  bij  een  gedecentraliseerde  procedure  of  bij  de  wederzijdse 

erkenningsprocedure,  na  te  gaan  of  het  dossier  volledig  is  in  het  kader  van  artikel  8  juncto 

artikel  10  van  Richtlijn  2001/83/EG.  Daarbij  dient  met  name  te  worden  nagegaan  of  het 

ingediende dossier volledig is  en  of  het  in overeenstemming is  met het  dossier dat bij de 

referentielidstaat werd ingediend. 

16. Tijdens die validatie dient te worden geverifieerd dat voor het referentiegeneesmiddel een 

vergunning werd verkregen in het kader van de Europese regelgeving. Immers,  het doel van 

die  vergunning  bestaat  erin  dat  het  bewijs  wordt  geleverd  dat  een  geneesmiddel  veilig  en 

doeltreffend is4. Indien dat reeds werd aangetoond voor een referentiegeneesmiddel binnen de 

Europese  markt,  conform  de  geldende  Europese  regelgeving  (met  name  Richtlijn 

2001/83/EG), dienen de  resultaten van de klinische en preklinische proeven  niet opnieuw  te 

worden  voorgelegd  bij  de  aanvraag  van  het  generisch  geneesmiddel,  maar  kan  naar  het 

referentiegeneesmiddel  worden  verwezen,  in  zoverre  die  gegevens  beschikbaar  zijn.5 

                                                

3 Arrest Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, r.o. 29-33. 
4 Arrest Generics UK Ltd, C-527/07, EU:C:2009:379, r.o. 22–27. 
5 Arrest Generics UK Ltd, EU:C:2009:379, r.o. 22-25. 
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Bijgevolg  moet,  tijdens  de  validatieperiode,  worden  geverifieerd  dat  een  VHB  voor  het 

referentiegeneesmiddel werd uitgereikt overeenkomstig de geldende Europese regelgeving en 

dat derhalve de gegevensbeschermingsperiode is verlopen, anders zijn de vermelde gegevens 

niet beschikbaar. 

17. Uit  het  voorgaande  blijkt  dat  het  feit  of  de  gegevensbeschermingsperiode  is  verstreken, 

bepaalt of het ingediende dossier volledig is of niet. Indien de gegevensbeschermingsperiode 

verstreken is, kan men zich baseren op de gegevens van het generiek geneesmiddel en is het 

dossier  volledig.  Indien  deze  periode  niet  verstreken  is,  kan  er  geen  verwijzing  naar  de 

gegevens  met  betrekking  tot  het  referentiegeneesmiddel  gebeuren  en  is  het  dossier  dus 

onvolledig. 

18. Het verstrijken van de gegevensbeschermingsperiode, voorzien in artikel 10 van Richtlijn 

2001/83/EG, is om die reden een strikt feitelijk element dat deel uitmaakt van de validatie van 

het dossier. Alle lidstaten dienen dat element te onderzoeken. Immers, enkel indien is voldaan 

aan  die  vereiste  en  de  periode  dus  verstreken  is,  kan  worden  verwezen  naar  het 

referentiegeneesmiddel,  zonder  hetwelk  het  aanvraagdossier  niet  volledig  is.  Indien  het 

dossier  niet  volledig  is,  moet  het  worden  aangevuld  met  de  resultaten  van  klinische  en 

preklinische  testen  (die  verricht  moeten  worden  door  de  aanvrager  van  de  vergunning).  De 

analyse  van  de  volledigheid  van  het  dossier  staat  dan  ook  volledig  los  van  de  door  de 

referentielidstaat verrichte wetenschappelijke analyse van het dossier, dewelke resulteert in de 

in  artikel  28,  lid  3  van  Richtlijn  2001/83/EG  opgelijste  documenten  (met  name:  het 

beoordelingsrapport  over  het  geneesmiddel  en  de  goedgekeurde  samenvatting  van  de 

kenmerken van het product, de etikettering en de bijsluiter). De betrokken lidstaat kan er niet 

meer  van  afwijken6,  behoudens  in  de  gevallen  omschreven  in  artikel  29  van  Richtlijn 

2001/83/EG  overeenkomstig  de  aldaar  omschreven  procedure.  Met  andere  woorden:  het 

beoordelingsrapport  van  de  referentielidstaat  wordt  opgesteld  op  basis  van  het  (volledige) 

dossier en dus op basis van de gegevens van het referentiegeneesmiddel (indien de procedure 

verstreken is) of op basis van door de aanvrager zelf aangebrachte resultaten van klinische en 

preklinische testen. 

                                                

6 Zie in dat kader Arrest Synthon, EU:C:2008:565, r.o. 29-33. 
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19. De  Belgische  regering  is  van  oordeel  dat  die  validering  ook  op  het  niveau  van  de 

betrokken lidstaten dient te worden verricht, op het ogenblik van de validatie van de aanvraag.  

20. Die  zienswijze  vloeit  voort  uit  de  verschillende  interpretatieve  documenten,  ter 

beschikking  gesteld  door  de  Europese  Commissie  en  de  Coördination  Group  for  Mutual 

Recognition  and  Decentralized  Procedures  –  Human  (hierna:  “CMDh”).  De  CMDh  werd 

opgericht  als  coördinatiegroep  voor  de  gedecentraliseerde  procedure  en  de  wederzijdse 

erkenningsprocedure,  op  grond  van  artikel  27  van  Richtlijn  2001/83/EG.  Deze 

coördinatiegroep beoogt onder meer: 

a)  alle  vraagstukken  in  verband  met  het  verlenen  van  vergunningen  voor  het  in  de  handel 

brengen  van  een  geneesmiddel  in  twee  of  meer  lidstaten  overeenkomstig  de  procedures  van 

hoofdstuk  4  te  onderzoeken;  [Noot:  dit  betreft  de  gedecentraliseerde  en  wederzijdse 

erkenningsprocedures, bedoeld in artikel 28 en volgende van Richtlijn 2001/83/EG.] 7  

21. De CMDh heeft onder andere als opdracht de werkzaamheden van de nationale bevoegde 

autoriteiten  te  coördineren.  Elke  lidstaat  wordt  er  vertegenwoordigd8.  Behoudens 

andersluidende bepalingen in Richtlijn 2001/83/EG, tracht de coördinatiegroep een standpunt 

uit  te  brengen  na  consensus  van  de  vertegenwoordigde  lidstaten9.  In  het  kader  van  deze 

opdracht werken zij een aantal richtsnoeren (“Guidance Documents”) uit. 

22. Zo  stelt  de  Notice  to  Applicants  –  Mutual  Recognition10  [Bericht  aan  de  Aanvragers  – 

Wederzijdse  Erkenningsprocedure;  uitgebracht  door  de  Europese  Commissie,  na  consultatie 

van de lidstaten], dat de validatieprocedure wordt verricht door alle lidstaten, met name: 

[Oorspronkelijke  tekst:]  “4.3.1  Validation  Phase  by  the  reference  Member  State  and  the 

concerned Member States 

                                                

7  Artikel  27,  lid  1  Richtlijn  2001/83/EG.  Zie  ook  CMDH,  Co-ordination  group  for  mutual  recognition  and 
decentralised  procedures  –  human  (CMDh)  –  Rules  of  Procedure,  Doc.  Ref.:  CMDh/044/2006/Rev2  – 
November 2012, http://www.hma.eu/  
8 Artikel 27, lid 2 Richtlijn 2001/83/EG. 
9 Artikel 27, lid 6 Richtlijn 2001/83/EG. 
10 Eudralex Volume 2A – Procedures for marketing authorisation – Chapter 2 – Mutual Recognition, beschikbaar 
op: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2 . 
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The procedure for validation of the application starts when the applicant confirms both to the 

reference Member State and concerned Member States the dates of dispatch of the dossier to 

all Member States. 

The  application  should  be  validated  by  all  concerned  Member  States  and  the  reference 

Member State. The validation can be made according to the check-in procedure described in 

Chapter 7 of the Notice to Applicants or using any appropriate form. 

Any validation issues are notified immediately by the Communication and Tracking System to 

the  Reference  Member  State  or  at  the  latest  within  14  days  following  the  receipt  of  the 

notification  of  dispatch  dates,  to  the  Applicant  and  the  Reference  Member  State.”  [Einde 

oorspronkelijke tekst]11 

[Vrije  vertaling:]  4.3.1  Validatiefase  verricht  door  de  referentielidstaat  en  de  betrokken 

lidstaten 

De  procedure  voor  de  validatie/geldigverklaring  van  de  aanvraag  vangt  aan  wanneer  de 

aanvrager zowel jegens de referentielidstaat als jegens de betrokken lidstaat de datum van de 

verzending van het dossier aan alle lidstaten bevestigt. 

De  aanvraag  dient  te  worden  gevalideerd  door  alle  betrokken  lidstaten  en  de 

referentielidstaat. De validatie kan worden verricht overeenkomstig de “check-in” procedure, 

omschreven  in  hoofdstuk  7  van  het  Bericht  aan  de  Aanvragers,  of  door  middel  van  een 

geschikt formulier. 

Elk  validatieprobleem  wordt  onmiddellijk  gemeld  via  het  Communicatie  en  Opvolgsysteem 

aan de referentielidstaat, of ten laatste 14 dagen volgend op de ontvangst van de melding van 

de datum van verzending aan de aanvrager en de referentielidstaat”12 [Einde vrije vertaling.] 

23. Elke lidstaat, ook de “concerned member states” of betrokken lidstaten, dienen derhalve 

te verifiëren dat het dossier volledig is en kan worden gevalideerd, waarna het dossier aan de 

analyse  van  de  referentielidstaat  wordt  onderworpen.  Als  men  deze  Notice  to  Applicants  – 

                                                

11 

Eudralex 

Volume 

2A, 

punt 

4.3.1. 

– 

beschikbaar 

op 

http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-02_en.pdf. 

Onderlijning 

aangebracht door de Belgische regering. 
12 Onderlijning aangebracht door de Belgische regering. 
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Mutual Recognition samen leest met de rechtspraak van Uw Hof in de zaak Generics13, dient 

men vast te stellen dat dat betekent dat de klinische en preklinische gegevens met betrekking 

tot  het  referentiegeneesmiddel  beschikbaar  dienen  te  zijn  en  dat  daarom  de 

databeschermingsperiode verstreken dient te zijn. Zo niet, zijn deze gegevens niet beschikbaar 

en kan het dossier niet worden gevalideerd. 

24. Deze  argumentatie  wordt  verder  ondersteund  door  CMDh,  die  stelt  dat  de  er  voldoende 

informatie over het referentiegeneesmiddel dient te worden overgeleverd: 

[Oorspronkelijke  tekst:]  “In  order  to  ensure  that  the  information  concerning  the  ERP  [noot: 

referentiegeneesmiddel]  passed  from  one  MS  to  another  is  sufficient  for  assessing  a  generic 

application,  the  Coordination  Group  for  Mutual  Recognition  and  Decentralised  Procedure 

(human)  (CMDh)  has  agreed  on  the  necessary  minimum  of  information  to  be  passed  by  the 

competent  authority  of  the  MS  where  the  ERP  is,  or  has  been,  authorised  to  the  competent 

authority of the MS where the MA application is submitted.  

In order to facilitate the process and to save resources, the RMS will ask the MS of the ERP on 

behalf of all MS concerned by the application, to provide the necessary information as specified 

in  the  Annex  II  by  the  CMDh and  in  line  with  the  current  legislation.  This  information  shall  be 

sent  by  the  MS  of  the  ERP  to  the  RMS  and  distributed  by  the  RMS  without  delay  to  all  CMS 

involved in the procedure. It will also be an integral part of the Preliminary Assessment Report 

(PrAR) to be prepared by the RMS. 

 

The minimum of information to be provided is:  

o confirmation of current or past authorisation of the ERP: 

o date of authorisation;  

o date of expiry, withdrawal of the authorisation by the MAH, or withdrawal by the MS;  

o if the authorisation has expired or been withdrawn, confirmation that MA of the ERP has 

not been withdrawn or lapsed due to safety reasons or a change in the risk/benefit ratio;  

o legal basis;  

o Confirmation that the legal requirements for the use as RMP is fulfilled , and from which 

date the RMS regards the ERP to be valid as a reference medicinal product;  

o full composition (qualitative and quantitative) of the ERP.  

                                                

13  Arrest  Generics  UK  Ltd,  EU:C:2009:379,  r.o.  22-25.  Zie  eveneens  arrest  Olainfarm,  C-104/13, 
EU:C:2014:2316, r.o. 25-31. 
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This minimum of information as defined in the legislation is deemed to be necessary for the start 

of  the  procedure  and  the RMS  will  not  be  able  to  start  the  procedure  until this  information  has 

been provided.”[Einde oorspronkelijke tekst]14 

 

[Vrije vertaling:] Teneinde te verzekeren dat de informatie m.b.t. het referentiegeneesmiddel, 

die  van  de  ene  lidstaat  aan  een  andere  lidstaat  wordt  overgeleverd,  voldoende  is  om  de 

generische  aanvraag  te  evalueren,  werd  door  de  Coördinatiegroep  voor  Wederzijdse 

Erkenning  en  de  Gedecentraliseerde  Procedure  (menselijk)  (CMDh)  overeengekomen  welke 

gegevens  er  minstens  dienen  te  worden  overgemaakt  door  de  bevoegde  autoriteit  van  de 

lidstaat waar het referentiegeneesmiddel is, of was, vergund, aan de bevoegde autoriteit van 

de  lidstaat  waar  de  aanvraag  in  het  kader  van  een  wederzijdse  erkenningsprocedure  werd 

ingediend. 

Teneinde dit proces te vereenvoudigen en om middelen te besparen, zal de referentielidstaat 

de  lidstaat  van  het  referentiegeneesmiddel,  namens  alle  lidstaten  die  betrokken  zijn  bij  de 

aanvraag,  verzoeken  om  de  nodige  informatie,  zoals  gespecificeerd  in  Bijlage  II  door  het 

CMDh en in navolging van de huidige wetgeving, te verschaffen. Deze informatie zal door de 

lidstaat  van  het  referentiegeneesmiddel  worden  doorgestuurd  naar  de  referentielidstaat  en 

door de referentielidstaat per kerende  worden doorgestuurd naar alle betrokken lidstaten in 

de  procedure.  Deze  [informatie]  zal  ook  een  integraal  deel  uitmaken  van  het  Preliminaire 

Beoordelingsrapport, dat wordt voorbereid door de referentielidstaat. 

De minimaal te verstrekken informatie betreft:  

o De bevestiging van de geldende of de vroegere vergunning van het referentiegeneesmiddel; 

o de datum van de vergunning;  

o de datum van het verval, de intrekking van de vergunning door de houder van de VHB, of 

de intrekking door de lidstaat;  

o indien de vergunning vervallen is of werd ingetrokken, de bevestigging dat de VHB van het 

referentiegeneesmiddel niet werd ingetrokken of geschorst omwille van veiligheidsredenen 

of omwille van een wijziging van nut/risico verhouding;  

o de wettelijke basis;  

                                                

14  CMDH,  CMDh  Working  Document  –  Information  to  be  submitted  by  the  member  state  of  the  European 
Reference Medicinal Product, Doc. Ref.: CMDh/088/2006/Rev.3 – Oktober 2016, http://www.hma.eu/, blz. 2 – 
3. 
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o  bevestiging  dat  de  wettelijke  vereisten  voor  het  gebruik  als  een  referentiegeneesmiddel 

vervuld  zijn,  en  vanaf  welke  datum  de  referentielidstaat  het  referentiegeneesmiddel 

aanziet als een geldig referentiegeneesmiddel;  

o de volledige samenstelling (kwalitatief en kwantitatief) van het referentiegeneesmiddel. 

Deze  minimuminformatie,  zoals  gedefinieerd  in  de  wetgeving,  wordt  geacht  noodzakelijk  te  zijn 

voor de start van de procedure. De referentielidstaat zal niet in staat zijn om de procedure op te 

starten, tot op het ogenblik dat deze informatie werd verschaft. [Einde vrije vertaling] 

 

25. Zonder de bovenvermelde informatie, kan de evaluatie niet plaatsvinden.  

26. Teneinde de aanvragen op een efficiënte en nuttige wijze te behandelen, bepaalt de CMDh 

verder  dat  de  betrokken  lidstaat  de  niet-validatie  of  het  validatieprobleem  meldt,  waarna  de 

procedure niet wordt opgestart tot op het ogenblik dat het validatieprobleem wordt rechtgezet, 

dan  wel  dat  de  aanvraag  wordt  ingetrokken  met  betrekking  tot  deze  betrokken  lidstaat.  Alle 

betrokken lidstaten worden geacht het dossier te valideren. De CMDh duidt deze validatiefase 

in  haar  Best  practice  guide  for  the  reference  member  state  in  the  mutual  recognition  and 

decentralised procedures, zoals hieronder geciteerd: 

Ref. 1.: 

[Oorspronkelijke  tekst:]  “The  competent  authority,  in  the  role  of  the  RMS,  should 

together with the applicant agree on the timetables for the MR or DC procedures. The 

RMS should include the procedures in the Communication Tracking System (CTS) and 

follow  the  validation  phase  of  the  application,  informing  the  applicant  of  any 

deficiencies  notified  by  the  CMS.  In  case  of  an  invalid  notification  by  a  CMS,  the 

procedure cannot start until that CMS confirms with the RMS that the issue has been 

resolved and indicates in the CTS that the application is valid. Reference should also 

be made to the CMDh Procedural Advice Automatic Validation of MR/Repeat-Use/DC 

Procedures.” [Einde oorspronkelijke tekst]15 

[Vrije vertaling:] De bevoegde autoriteit, in haar hoedanigheid van referentielidstaat, 

dient,  samen  met  de  aanvrager,  een  tijdschema/planning  overeen  te  komen  voor  de 

wederzijdse erkennings- en gedecentraliseerde procedures. De referentielidstaat dient 

 

 



[bookmark: 15]15 

 

de  procedures  van  het  Communicatie  Opvolgsysteem  (CTS)  op  te  nemen  en  dient  de 

validatiefase van de aanvraag op te volgen, daarbij wordt de aanvrager op de hoogte 

gesteld  van  elk  gebrek  dat  wordt  gemeld  door  de  betrokken  lidstaten.  Indien  een 

betrokken  lidstaat  melding  maakt  dat  het  dossier  ongeldig  is,  kan  de  procedure  niet 

worden opgestart tot op het ogenblik dat die betrokken lidstaat bevestigt/verifieert met 

de  referentielidstaat  dat  het  probleem  werd  opgelost  en  aangeeft  via  het  CTS  dat  de 

aanvraag geldig is. Er dient te worden verwezen naar de CMDh Procedureel Advies 

Automatische 

Validatie 

van 

Wederzijdse 

Erkenning/Herhaald 

Gebruik/Gedecentraliseerde procedures. [Einde vrije vertaling] 

27. De  CMDh  oordeelt  derhalve  dat  de  referentielidstaat  een  tijdschema  opstelt  voor  de 

validatiefase  en  dat  hij  daarbij  de  afwikkeling  van  de  validatie  door  de  betrokken  lidstaten 

dient op te volgen: elke betrokken lidstaat valideert derhalve het dossier of meldt de gebreken, 

zoals  uiteengezet  in  de  Procedural  Advice  –  Automatic  Validation  of  MR/Repeat-Use/DC 

Procedures: 

Ref. 2.: 

[Oorspronkelijke  tekst:]“The  RMS  may  start  the  procedure  in  accordance  with  the 

proposed  start  date  unless  informed  by  a  CMS  that  the  application  is  not  valid. 

Reference  is  made  to  the  Member  State  agreement  upon  conditions  under  which  the 

RMS can start the MRP/DCP (http://www.hma.eu/91.html). If a CMS sends validation 

comments  after  the  validation  period  of  14  days,  this  will  not  delay  the  start  of  the 

procedure. The RMS may start the procedure as soon as all CMS who sent validation 

comments within the validation period have validated the application.  

If the RMS is informed by a CMS that the application is not technically valid, the RMS 

will adjust the validation period and inform all CMS about the new date of start of the 

validation  phase  once  this  CMS  has  confirmed  receipt  of  a  technically  valid 

application.  

If  a  CMS  has  previously  informed  the  RMS  that  the  application  is  not  valid,  the 

procedure will not be started until that CMS confirms with the RMS that the issue has 

                                                                                                                                                   

15  CMDH,  Best  practice  guide  for  the  reference  member  state  in  the  mutual  recognition  and  decentralised 
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been  resolved  and  the  application  is  valid.  The  CMS  has  a  duty  to  update  the  CTS 

record accordingly.” [Einde oorspronkelijke tekst.]16 

[Vrije  vertaling:]  De  referentielidstaat  kan  de  procedure  opstarten,  in 

overeenstemming met de voorgestelde startdatum, tenzij de referentielidstaat door een 

betrokken  lidstaat  wordt  geïnformeerd  dat  de  aanvraag  niet  geldig/gevalideerd  is. 

Daarbij  wordt  verwezen  naar  de  overeenkomst  tussen  de  lidstaten  aangaande  de 

voorwaarden  waaronder  een  referentielidstaat  de  wederzijdse  erkennings-  of 

gedecentraliseerde  procedure  kan  opstarten  (http://www.hma.eu/91.html).  Indien  een 

betrokken  lidstaat  bemerkingen  aangaande  de  validatie  verzendt  na  de 

validatieperiode van 14 dagen, zal dit de opstart van de procedure niet vertragen. De 

referentielidstaat mag de procedure opstarten van zodra alle betrokken lidstaten, die 

bemerkingen  aangaande  de  validatie  hebben  ingezonden  binnen  de  validatieperiode, 

de aanvraag hebben gevalideerd.  

Indien de referentielidstaat door een betrokken lidstaat op de hoogte wordt gebracht 

dat  de  aanvraag  technisch  niet  geldig  is,  dan  zal  de  referentielidstaat  de 

validatieperiode  aanpassen  en  alle  betrokken  lidstaten  op  de  hoogte  stellen  van  de 

nieuwe  startdatum  van  de  validatiefase,  van  zodra  deze  betrokken  lidstaat  een 

technisch geldige aanvraag heeft ontvangen. 

Indien  een  betrokken  lidstaat  de  referentielidstaat  eerder  heeft  gemeld  dat  de 

aanvraag  niet  geldig  is,  dan  zal  de  procedure  niet  worden  gestart  voordat  deze 

betrokken lidstaat bevestigt/verifieert met de referentielidstaat dat het probleem werd 

opgelost  en  dat  de  aanvraag  geldig  is.  De  betrokken  lidstaat  heeft  de  plicht  om  het 

CTS dienaangaande bij te werken.17 [Einde vrije vertaling.] 

28. Uit het bovenstaande blijkt dat elke betrokken lidstaat het dossier dient te valideren en dat 

binnen de voorziene termijn van de validatiefase. Indien een betrokken lidstaat opmerkingen 

                                                                                                                                                   

procedures, Doc. Ref.: CMDh/062/2001/Rev 2– juni 2011, http://www.hma.eu/, blz. 2 – 3. 
16  CMDH,  Procedural  Advice  –  Automatic  Validation  of  MR/Repeat-Use/DC  Procedures,  Doc.  Ref.: 
CMDh/040/2001/Rev.4 – september 2014, http://www.hma.eu/, 2 p. Hiernaar wordt verwezen door CMDh, Best 
Practice  Guide  For  Decentralised  And  Mutual  Recognition  Procedures,  Doc.  Ref.:  CMDh/068/1996/Rev.10  – 
april 2013, http://www.hma.eu/, p. 2. Onderlijning aangebracht door de Belgische regering. 
17 Onderlijning aangebracht door de Belgische regering. 
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maakt  aangaande  de  validatie,  dan  kan  de  referentielidstaat  de  aanvraagprocedure  niet 

opstarten. 

29. Hieruit  volgt  volgens  de  Belgische  regering  dat  de  betrokken  lidstaten  wel  degelijk  het 

dossier dienen te valideren. Daarbij wordt door de CMDh expliciet bepaald dat de validatie de 

verificatie van het verstrijken van de databeschermingsperiode behelst: 

[Oorspronkelijke tekst:] “A MS/CMS18 can only invalidate and prevent start of the procedure 

if one of the following conditions is not met:  

-  If  parts  of  or  the  complete  dossier  according  to  the  legislations  requirements  are 

missing e.g. Annexes to the Application Form , ASMF/incorrect version of the ASMF, 

Letter of Access, no Manufacturing Authorization provided(for MRP), Summary of the 

pharmacovigilance 

system, 

Risk 

Management 

Plan, 

Orphan 

similarity 

report/derogation report (where applicable).  

-  If  parts  of  or  the  complete  dossier  are  not  in  English,  or  translations  e.g.  M2 

documents or GMP Certificates.  

-  Dossier  not  in  the  national  language  and/or  insufficient  number  of  copies  submitted 

according to the NCAs published requirements.  

-  If  the  format,  media  or  number  of  copies  are  not  acceptable/missing,  cf.  the 

requirements for electronic submission published by the NCA.  

-  If fee is missing or incorrect fee paid according to the NCAs regulation. However, the 

NCA must raise the issue of fees within the validation period as given in  the current 

version of the CMDh “Procedural advice automatic validation of MR/Repeat-Use/DC 

procedures”.  Otherwise  the  procedure  can  start  and  the  discussion  will  take  place 

bilaterally between the applicant and the NCA.  

-  If the data exclusivity period for the reference medicinal product has not expired.  

-  If  the  chosen  reference  medicinal  product  has  not  been  approved  according  to  the 

Community acquis.  

                                                

18 Dit is de betrokken lidstaat. 
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-  The chosen legal basis does not fulfil the criteria according to the current legislation 

and/or the reference medicinal product is stated incorrect.  

-  Non-compliance  with  the  requirements  of  the  Paediatric  Regulation  (where 

applicable).” 19 [Einde oorspronkelijke tekst] 

[Vrije  vertaling:]  Een  lidstaat/betrokken  lidstaat  kan  de  aanvraag  enkel  ongeldig/niet 

gevalideerd  verklaren  en  de  start  van  de  procedure  verhinderen  indien  aan  één  van  de 

volgende voorwaarden niet werd voldaan:  

-  Indien  delen  van  het  dossier  of  het  volledige  dossier  ontbreken,  overeenkomstig  de 

vereisten van de wetgeving, bv. de bijlagen bij het aanvraagformulier, het basisdossier 

van de actieve substantie (ASMF)/foutieve versie van het basisdossier van de actieve 

substantie, 

toegangsbrief, 

geen 

VHB 

toegekend 

(voor 

wederzijdse 

erkenningsprocedures), 

samenvatting 

van 

het 

farmacovigilantiesysteem, 

risicobeheersplan,  het  gelijkheidsverslag  voor  weesgeneesmiddelen,  of  het 

derogatieverslag (waarvan toepassing) 

-  Indien  delen  van  het  dossier  of  het  volledige  dossier  niet  in  het  Engels  werd(en) 

opgesteld,  of  werd(en)  vertaald  bv.  M2  documenten  of  goede  fabricageprocedure-

certificaten.  

-  Het  dossier  niet  in  de  nationale  taal  werd  opgesteld  en/of  er  onvoldoende  kopies 

waren  ingediend  overeenkomstig  door  de  nationale  bevoegde  autoriteiten 

gepubliceerde vereisten.  

-  Indien  de  opmaak,  het  medium  of  het  aantal  kopieën  niet  aanvaardbaar  zijn  of 

ontbreken,  zie  hieromtrent  de  vereisten  voor  een  elektronische  indiening  zoals 

gepubliceerd door de nationale bevoegde autoriteit.  

-  Indien  de  vergoeding  ontbreekt  of  een  foutieve  vergoeding  werd  betaald, 

overeenkomstig de regelgeving  van de nationale  bevoegde autoriteiten.  De nationale 

bevoegde autoriteit dient dit gebrek m.b.t. de vergoeding evenwel op te werpen binnen 

                                                

19 CMDh, Member State Agreement upon Conditions under which the RMS can start the MRP/DCP, Doc. Ref.: 
CMDh/243/2011/Rev.7 – april 2016, http://www.hma.eu/, p. 4 – 5. Onderlijning aangebracht door de Belgische 
regering. 

 

 



 link to page 7 [bookmark: 19]19 

 

de  validatieperiode,  zoals  vooropgesteld  in  de  huidige  versie  van  de  CMDh 

“Procedureel  advies  automatische  validatie  van  wederzijdse  erkenning/herhaald 

gebruik/gedecentraliseerde procedures”.  Zo niet, dan  kan de procedure toch starten 

en  zal  de  discussie  bilateraal  worden  gevoerd  tussen  de  aanvrager  en  de  nationale 

bevoegde autoriteit.  

-  Indien  de  gegevensbeschermingsperiode  voor  het  referentiegeneesmiddel  nog  niet  is 

verstreken.  

-  Indien het gekozen referentiegeneesmiddel nog niet werd goedgekeurd overeenkomstig 

het Gemeenschapsrecht.  

-  De  gekozen  wettelijke  grondslag  niet  voldoet  aan  de  criteria  overeenkomstig  de 

geldende wetgeving en/of het opgegeven referentiegeneesmiddel niet correct is.  

-  Niet-overeenstemming  met  de  vereisten  van  de  Verordening  Pediatrisch  Gebruik 

(waar van toepassing).20 [Einde vrije vertaling.] 

 

30. Daarom  moet  volgens  de  Belgische  regering  worden  vastgesteld  dat  tijdens  de  validatie 

wordt geverifieerd of de gegevensbeschermingsperiode is verstreken.  

31. Aangezien  de  Belgische  regering  van  oordeel  is  dat  de  nationale  bevoegde  autoriteit  

autonoom  bevoegd  is  om  de  aanvangsdatum  van  de  gegevensbeschermingsperiode  te 

onderzoeken, dient het tweede aspect (vermeld onder punt b), zie supra randnr. 11, niet nader 

te worden onderzocht. 

 

                                                

20 Onderlijning aangebracht door de Belgische regering. 
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V. Conclusie 

32. De Belgisch regering stelt aldus aan Uw Hof voor om als volgt op de prejudiciële vragen 

te antwoorden: 

“1.  Artikel  28,  lid  5  en  artikel  29,  lid  1  van  Richtlijn  2001/83/EG  van  het  Europees 

Parlement  en  de  Raad  tot  vaststelling  van  een  communautair  wetboek  betreffende 

geneesmiddelen  voor  menselijk  gebruik  dienen  aldus  te  worden  uitgelegd  dat  de 

nationale  bevoegde  autoriteit  van  een  betrokken  lidstaat  over  een  autonome 

bevoegdheid beschikt om de aanvangsdatum van de gegevensbeschermingsperiode van 

het  referentiegeneesmiddel  te  onderzoeken  in  het  kader  van  de  validatie  van  het 

aanvraagdossier,  ingediend  ter  verkrijging  van  een  vergunning  voor  het  in  de  handel 

brengen van een geneesmiddel in het kader van de gedecentraliseerde procedure, zoals 

voorzien in artikel 28, lid 3 van diezelfde Richtlijn. 

2.  Gezien  het  antwoord  op  de  eerste  vraag,  dient  de  tweede  vraag  niet  afzonderlijk  te 

worden onderzocht.” 

 

 

                                               Brussel, 17/02/2017 

 

 

 

 

 

 

Jesse Van Holm     

 

 

 

 

 

                 Liesbet Van den Broeck 

Gemachtigden van de Belgische regering 

 

 




    

  

  
