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partie requérante, appelante et demanderesse en « Revision »,
[OMISSIS]
a

Bundesrepublik Deutschland (République fédérale d’ Allemagne),
[OMISSIS]

partie défenderesse, intimée et defenderesse en « Revision,»,
[OMISSIS]
la troisieme chambre du Bundesverwaltungsgericht (Cour administrative fédérale)
a I’issue de I’audience du 20 mai 2021
[OMISSIS] [formation de jugement]
a décidé ce qui suit :
[OMISSIS] [éléments de procedure]

La Cour de justice de I’Union européenne,estqesaisie a titre préjudiciel des
questions suivantes relatives a I’interprétation et a la délimitation des
champs d’application_respectifs de la directive 93/42/CEE du Conseil, du
14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (JO L 169, p. 1), modifiée en
dernier lieu parla directive \2007/47/CE du Parlement européen et du
Conseil du 5'septembre 2007°(JO L 247, p.21), et de la directive
2001/83/CEndu Rarlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001
instituant'un ‘code commumautaire relatif aux médicaments a usage humain
(JO.L 811, pu67), telle que modifiee, dans sa version en I’espece applicable,
par la directive, 2012/26/UE du Parlement européen et du Conseil du
25 octobre 2012 (JO L 299, p. 1) :

1. Iaetion principale voulue d’une substance peut-elle étre
pharmacelogique, au sens de I’article 1¥, paragraphe 2, sous a), de la
directive: 93/42/CEE, également dans le cas ou elle ne repose pas sur un
mode d’action médié par des recepteurs et ou la substance en question n’est
pas non plus absorbée par le corps humain, mais reste a la superficie, par
exemple au niveau des muqueuses, et réagit a cet endroit ? En fonction de
quels criteres convient-il, dans un tel cas de figure, de distinguer les moyens
pharmacologiques des moyens non pharmacologiques, en particulier des
moyens physico-chimiques ?

2. Un produit peut-il étre considéré comme étant un dispositif médical
consistant en une matiére, au sens de I’article 1, paragraphe 2, sous a), de la
directive 93/42/CEE, dans le cas ou le mode d’action dudit produit, en I’état
des connaissances scientifiques, n’est pas connu avec certitude, et ou, par
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conséquent, il n’est pas possible d’établir définitivement si I’action
principale voulue est obtenue par voie pharmacologique, ou par voie
physico-chimique ?

3. Dans un tel cas de figure, convient-il de classer le produit dans la
catégorie des médicaments ou dans celle des dispositifs médicaux en se
fondant sur un examen d’ensemble, incluant les autres caractéristiques de
celui-ci ainsi que toutes les circonstances supplémentaires, ou bien faut-il
considérer le produit, s’il est destiné a la prévention, au traitement ou a
I’atténuation d’une maladie, comme un médicament par présentation au sens
de I’article 1¥, point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE, indépendamment
du point de savoir si un effet thérapeutique spécifique est ou non
revendiqué ?

4.  La primauté du régime applicable aux médicaments s’ appliquest-elle
également, en vertu de I’article 2, paragraphes2, de ‘la‘directive,2001/83/CE,
dans un tel cas de figure ?

Motifs
|

Le litige porte sur la délimitation des, dispesitifs snédicaux consistant en une
matiére par rapport aux médicaments.

La requérante, une entrepriséspharmaceutique ayant son siege a..., commercialise
le spray nasal « N. » én tant quesdispositif médical en Allemagne ainsi que dans
plusieurs autres Etats\membres de 1*Union européenne. Celui-ci contient 50 mg
d’un extrait de végeétal'de... lyophilisé par flacon. D’aprés les indications figurant
sur I’emballage, le\produitiest destiné au « nettoyage et au drainage des cavités
nasales encombreées par leSumueosités et les sécrétions » et est censé conduire & un
allegement des\symptomes en cas de congestion nasale. La notice indique, sous
I’intitulé '« Précautionsia prendre » : « Ne pas conduire de véhicules ni utiliser de
machinesydans les deux heures aprés utilisation ». Dans les informations sur le
produit en langue anglaise, il est précisé, a ce propos, que I’utilisation entraine un
écoulement important de sécrétions, qui peut durer jusqu’a deux heures, raison
pour laquelle il est déconseillé de participer activement a la circulation routiére et
d’utiliser 'des machines pendant ce laps de temps.

A la demande, conformément & I’article 21, paragraphe 4, de I’ Arzneimittelgesetz
(loi sur les médicaments, ci-aprés I’« AMG »), de I’autorité de Land compétente,
le Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institut fédéeral des
médicaments et des dispositifs médicaux), par décision du 20 juin 2013, a constaté
que le produit était un médicament soumis a autorisation ; par une décision du
22 aolt 2014, il a rejeté la réclamation formée contre cette constatation. Selon lui,
N. s’avére étre un médicament par fonction, ne serait-ce que parce que I’action
principale voulue est d’abord obtenue du fait de I’interaction de la saponine
triterpene avec des constituants membranaires et qu’il y a par conséquent licu de
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considérer qu’il s’agit d’une action pharmacologique. L’action irritante de la
saponine sur les muqueuses déclenche une hyperréflexion réflective. La
requerante n’a pas apporte la preuve d’une action purement physique. Dans des
concentrations plus élevées, N.peut en outre provoquer des dommages aux
membranes cellulaires. Etant donné que le fabricant met en avant la finalité
médicale de la préparation, a savoir I’atténuation des symptomes associés a une
rhinosinusite, il s’agit en outre d’un médicament par présentation.

Le recours et I’appel formés & I’encontre de cette décision ont été rejetés. A titre
de motivation, I’Oberverwaltungsgericht fur das Land Nordrhein-Westfalen
(tribunal administratif supérieur du Land de Rhénanie du Nord-Westphalie,
Allemagne) a énoncé, en substance, que le produit était présenté ‘comme un
médicament. Il releve que, déja sur I’emballage, et “done “de “maniere
particulierement marquante pour la (premiere) impression \produftes sur le
consommateur, le fabricant revendique une efficacité spéeifique de sapréparation
aux fins de I’atténuation de symptomes. En revanchepon ne trouvespas d*éléments
significatifs susceptibles d’indiquer au consommateur qu’il\n’est,pas en présence
d’un médicament. Le fait que I’emballage porte le marguage CE ne’change rien a
cela, car il faut, pour savoir qu’un tel marquage est'li¢ a un classement du produit
en tant que dispositif médical, avoir des cennaissances,quivont au-dela de celles
d’un consommateur moyen normalement aformé. Envoutre, la revendication
d’une distribution « exclusivement emypharmacie », qui rappelle I’obligation de
distribution en pharmacie connue dus.consommateur de médicaments, est
également un elément qui plaide en'faveur du,caractére de médicament du produit.
Enfin, sur le site Internet ‘du,fabricant,consacré au produit, disponible en langue
anglaise, il est fait référencesa“une, efficacité cliniguement démontrée et a une
approche radicalement s nouvelle ““dans le traitement des rhinosinusites.
Contrairement agla thesezdéfendue par la requérante, la notion de médicament par
présentation s*applique égalementdorsque le produit est mis sur le marché en tant
que dispositif médical. W, ne ressort pas du droit en vigueur que I’applicabilité de
cette notion ande potentielsidispositifs médicaux dotés d’un effet thérapeutique
serait exclue. La‘guestion‘du mode d’action principal se pose seulement au stade
de PPexamen,de la question de savoir si le produit remplit (également) les critéres
de _la, notion “de dispositif médical et, ainsi, releve de |’exception prévue a
I’articles2, paragraphe 3, de I’AMG. Cela suppose que le produit puisse
clairementy,par son action principale, étre rattaché au droit applicable aux
dispesitifs, medicaux. S’il n’est pas possible, en I’état des connaissances
scientifigues, d’établir que I’action principale voulue du produit dans ou sur le
corps humain est obtenue par une action physico-chimique, celui-ci reste régi par
le droit applicable aux médicaments. L’action non-pharmacologique de N. ne peut
déja pas étre prouvée en I’état actuel des connaissances scientifiques, tel qu’il
ressort des études produites. D’apres I’expertise du professeur M. qui a été
produite par la requérante, il n’existe pas de modeéles explicatifs généralement
acceptés décrivant les mécanismes sensoriels et les processus de transmission de
I’irritation par la saponine. On ne sait donc pas si I’action de la saponine sur les
cellules glandulaires, qui est provoquée par le dépét de la substance active sur la
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membrane de la muqueuse nasale, est obtenue au moyen d’une interaction
pharmacologique ou d’une irritation physique.

La requérante a formé le pourvoi en « Revision » autorisé par la juridiction
d’appel et maintient sa demande. Elle fait notamment valoir, a titre de motivation,
que le classement des dispositifs médicaux consistant en une matiere dans la
catégorie des médicaments par présentation est erroné. Selon elle, seule la notion
de médicament par fonction peut étre utilisée aux fins du classement d’un produit
en tant que médicament, par opposition a un dispositif médical consistant en une
matiere. Contrairement a ce que pense la juridiction d’appel, il convient pour cela
de prendre également en compte le marquage CE. Le législateur n’apas,prévu de
décision d’autorisation administrative préalable pour ces produits. En outre, la
juridiction d’appel n’a pas tenu compte du fait que le produit litigieuxy depuis
2006, a été mis sur le marché dans 13 Etats membres de"RUnien européenne en
tant que dispositif médical de la classe | et qu’une interdictionndefaire,obstacle a
sa libre circulation s’applique donc en vertude, 1’article 4 ‘de\ la “directive
93/42/CEE.

La défenderesse s’oppose a la « Revision » Elle faitvaloir que, contrairement a ce
qui est le cas en droit des médicaments, ou,tous les produitsidoivent étre examinés
dans le cadre d’une procédure d’autorisationdpréalablement a leur mise sur le
marché, la mise sur le marché d’un dispositif'médical de la classe | ne suppose
aucun examen préalable par une autorité,de surveillance. De méme, I’évaluation
de la conformité UE est efféetuéenpar le fabricant sous sa propre responsabilité.
L applicabilité du droit_des, dispositifs médicaux, moins restrictif, suppose par
conséquent que lef  fabricants, aity, apporté la preuve de [I’action
non-pharmacologique, Dans, le, cashcontraire, il serait loisible au fabricant
d’indiquer une catégorie,de produit, determinée afin d’échapper a I’obligation de
d’autorisations pours, les\ médicaments. Par conséquent, c’est sans violer son
obligation de faire la lumiere,sur les faits que la juridiction d’appel a conclu a
I’absence de la,pretve nécessaire concernant I’action non-pharmacologique.

Iy, adlieu de,suspendre la procedure et, conformément a I’article 267, troisieme
alinéap, du_traité sur le fonctionnement de I’Union européenne — TFUE — de
sollicitery une“décision a titre préjudiciel de la Cour de justice de I’Union
européenne a propos de I’interprétation de la directive 93/42/CEE du Conseil, du
14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (JO L 169, p. 1), modifiée en
dernier lieu par la directive 2007/47/CE du Parlement européen et du Conseil du
5 septembre 2007 (JO L 247, p. 21), et de la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain (JO L 311, p. 67), telle que modifiée,
dans sa version en I’espéce applicable, par la directive 2012/26/UE du Parlement
européen et du Conseil du 25 octobre 2012 (JO L 299, p. 1). Le succes du recours
dépend de la question de savoir comment il convient de délimiter, I’un par rapport
a l’autre, le champ d’application du régime institué pour les médicaments, et celui
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du régime institué pour les dispositifs médicaux. Il est nécessaire de clarifier la
notion de moyens « pharmacologiques » au sens de I’article 1*', paragraphe 2,
sous a), de la directive 93/42/CEE (1.), la maniére dont il convient de qualifier un
produit pour lequel il n’est pas possible d’établir si I’action principale voulue est
obtenue par des moyens pharmacologiques ou par des moyens physico-chimiques
(2.), a quelles conditions un produit mis sur le marché par le fabricant en tant que
dispositif médical de la classe | peut étre considéré comme un médicament par
présentation au sens de I’article 1¥', point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE
(3.), et la question de savoir si la régle de la primauté du droit des medicaments
prévue a Iarticle 2, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CEy, s’applique
également aux medicaments par présentation (4.).

1. La date de référence pour I’appréciation de la situation enyfaitietsen droit\est;
dans le cadre d’une décision de constatation en vertu de I’article21, paragraphe 4,
premiere phrase, de I’AMG, la cl6ture de la procédure administrativey(BVerwG,
arrét du 24 octobre 2019 — 3 C 4.18 — [OMISSIS] point 12). CertesyJa decision de
constatation produit également des effets dansde futurjmais.ceux-ci‘ne font pas
I’objet de la décision. En réalité, la constatation determine seulement le statut
juridique du produit a la date de la déeision. les censeguences qui y sont
attachées, c’est-a-dire, en I’espece, I’impessibilité descommercialiser le produit
sans autorisation administrative préalable, résultent directement de la loi. Par
conséquent, la défenderesse ne deit pas,nonplus,de son propre chef « garder sous
controle » la constatation qu’elle'a établieset lavérifier en permanence.

En vertu de I’article 1, paragraphe 5ysous c);‘de la directive 93/42/CEE, qui est
par conséquent encored@applicable, [ainsique de I’article 1, paragraphe 6, sous b),
du réglement (UE) 2017/745, qui luisa,succédé], pour décider si un produit releve
de la directive,2001/83/CE, relative aux médicaments, ou des dispositions
applicables aux dispositifsimédicaux, il est tenu compte tout particulierement du
mode d’action principal, du produit. 1l convient donc de dissocier clairement le
champ d’application,respectif de ces dispositions [voir également le considérant 7
du réglement (UE) 2027/745]. Cela plaide en défaveur de la grille d’analyse que la
juridictiond’appel™a_jugé correcte et en application de laquelle les produits
consistant en ‘upe matiere mis sur le marché en tant que dispositifs médicaux sont
dans,un,premier temps systématiquement rattachés a la notion de médicament (par
présentation). Aucune autre conclusion ne découle du considerant 7 de la directive
2004/27/CE : bien au contraire, celle-ci aussi repose sur le postulat de la
coexistence de différents systémes normatifs sur un pied d’égalité.

Pour établir si le mode d’action principal d’un produit est obtenu par des moyens
pharmacologiques, il est nécessaire de définir la notion d’action pharmacologique.
D’aprés la jurisprudence de la Cour de justice de I’Union européenne, les
documents d’orientation publiés par la Commission européenne — et en particulier
le «document d’orientation — produits “frontiere” » (Commission européenne,
Medical Devices : Guidance Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, point A.2.1.1) —
peuvent fournir des éléments utiles a cet égard. Il en ressort qu’une action
pharmacologique requiert une interaction entre les molécules de la substance en
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question et une composante cellulaire, généralement qualifiée de récepteur, qui
soit provoque une réaction directe, soit blogque la réaction d’un autre agent. La
Cour de justice de I’Union européenne a jugé qu’une substance dont les molécules
n’interagissent pas avec une composante cellulaire humaine pouvait néanmoins,
par son interaction avec d’autres composantes cellulaires présentes dans
I’organisme de I’utilisateur, telles que des bactéries, des virus ou des parasites,
avoir pour effet de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions
physiologiques chez I’homme. Il s’ensuit qu’il ne saurait a priori étre exclu qu’une
substance dont les molécules n’interagiraient pas avec une composante cellulaire
humaine puisse constituer un médicament au sens de I’article 1¥, point 2, sous b),
de la directive 2001/83 (arrét du 6 septembre 2012, Chemische Fabrik Kreussler,
C-308/11, EU:C:2012:548 — points 31 et suivant ; dans le méme Sens, également,
BGH, arrét du 24 novembre 2010 — | ZR 204/09 — [OMISSIS) point 14).5\De
méme, la réaction, provoquée par une substance active dont,le mode.d’action ne
repose pas sur une médiation par récepteur, et lors de laguelle la substance en
question n’est pas absorbée par le corps humaingmais restesa la‘superficie, par
exemple au niveau des mugueuses, ne peut par censéquent’ pas d’emblée étre
qualifiée d’action non pharmacologique. L augmentation,s supposée par la
défenderesse, de la perméabilité aux ionsfen consequence,d’une interaction de la
saponine avec la membrane cellulaire pourrait par censequent étre considérée
comme étant un moyen pharmacologigue:

Toutefois, la lumiére n’a pas été faite de ‘maniére suffisamment certaine en ce qui
concerne la question de savoir “en fonction de quels critéres les moyens
pharmacologiques et non-pharmacologiques peuvent étre dissociés dans de tels
cas de figure et si une action, pharmacologique requiert, par exemple, une
modification de la"structure des “cellules concernées, ou si une connexion
seulement temperaire.=, par exemple aux composantes protéiniques de la
membrane cellulairéw suffit,

2. Le floursubsistepnotamment, sur le point de savoir comment et selon quels
criteres Il convient deyrattacher un produit a telle ou telle categorie lorsque le
mode d*action de celui-Ci ne peut pas étre établi en I’état actuel des connaissances
scientifiques.

I, ressort'des constatations de fait [OMISSIS] contraignantes [OMISSIS] [aspects
procéduraux] effectuées dans I’arrét rendu en appel que, en I’état actuel des
connaissances scientifiques, il n’est pas possible d’établir si I’action principale
voulue du produit est obtenue par voie pharmacologique ou par voie
physico-chimique.

Un élément susceptible de plaider en défaveur de la solution fondée sur les
principes régissant la charge de la preuve que la juridiction d’appel a jugée
correcte dans cette situation est que Iarticle 1, paragraphe 5, sousc), de la
directive 93/42/CEE n’exclut pas la prise en compte d’autres critéres. Selon cette
disposition, il n’est tenu compte que « tout particulierement » du mode d’action
principal du produit. On peut imaginer que, si celui-ci ne peut pas étre établi, cette
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régle n’interdit pas de recourir a d’autres critéres. Bien au contraire, il se pourrait
qu’il convienne alors de prendre en compte toutes les caractéristiques du produit,
telles que, par exemple, le caractére significatif de I’action sur les propriétés
physiologiques du corps humain ou les risques potentiels pour la santé de
I’utilisateur. De la méme maniere que pour trancher la question de savoir si un
produit releve de la définition du médicament, il pourrait alors y avoir lieu de
procéder a un examen d’ensemble du produit respectivement concerné. Le
rattachement d’un produit a la notion de dispositif médical serait par conséquent
possible également dans le cas ou son action non-pharmacologique ne peut pas
étre constatée de maniére positive.

3. Aux termes de I’article 1¥, point 2, sous a), de la directive ' 2001/83/CE, on
entend par médicament toute substance ou compositiony, présentée \comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard'des maladies humaines
(médicaments dits « par présentation »).

Etant donné qu’il résulte de I’article 1%, paragraphe,2, sous\a), premier tiret, de la
directive 93/42/CEE que les dispositifs médiCaux consistant‘en une matiére sont
eux aussi destinés a étre utilisés a des fins d’attépuatien, ‘deprévention ou de
traitement d’une maladie, il n’y a pas de différence entre les dispositifs médicaux
et les médicaments en ce qui concefnéxla destination thérapeutique. Il est donc
probable que les mentions correspondantes figurant dans la notice ou autres
indications analogues ne constituent pas,en soi, upderitére distinctif valable a cet
égard. Par conséquent, des @outesyexistentyquant a savoir si un dispositif de la
classe | mis sur le marché par le, fabricant en application de I’article 11,
paragraphe 5, de la directive '93/42/CEE peut déja étre considéré comme un
médicament au senshde Warticle, 1% wpoint 2, sous a), de la directive 2001/83/CE
lorsqu’il est certes presente'commenétant destiné a guérir ou atténuer des maladies,
mais sans squitin “effet \ thérapeutique spécifique soit pour cela
revendiquéefOMISSIS] [référence a la doctrine nationale].

Certes, il convient d*admettre que c’est a juste titre que la juridiction d’appel
considére que la mention opérée par le fabricant concernant la catégorie de produit
n’est,pas en elle-méme déterminante pour le rattachement. Il n’est pas impossible
queslenproduit, méme s’il est qualifié de dispositif médical par le fabricant, soit
présenté ‘comme un médicament compte tenu de I’impression d’ensemble. La
mention apposée par le fabricant doit toutefois étre prise en compte en ce qu’elle
fait partie de la présentation du produit, elle peut étre « une indication utile » pour
I’interprétation (voir arrét du 21 mars 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137,
point 41). Contrairement a ce qu’estime la juridiction d’appel, le fait que
I’emballage du produit porte le marquage CE n’est donc pas «dépourvu de
pertinence ». En principe, on ne saurait considérer qu’un consommateur moyen
avisé prendra pour un médicament une préparation qui est expressément proposée
en tant que dispositif médical (voir, en ce qui concerne les compléments
alimentaires, BVerwG, arrét du 25 juillet 2007 — 3 C 21.06 — [OMISSIS] point 40
et jurisprudence citée). Il faut pour cela des circonstances spécifiques
supplémentaires.
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La reférence a une fonction thérapeutique ne saurait en tout état de cause suffire a
fonder de tels indices lorsqu’aucun effet thérapeutique spécifique du produit n’est
mis en avant. Un dispositif médical peut lui aussi étre présenté comme étant
destiné a un traitement en cas d’irritations de la muqueuse dues a une rhinite
virale. Par de telles mentions, le fabricant ne crée pas |’apparence d’un
médicament, mais indique la destination, prévue par la loi, d’un dispositif medical
[voir, a propos de I’indication de la fonction en cas de produits cosmétiques,
également I’arrét du 17 décembre 2020, A. M. (Etiquetage des produits
cosmétiques), C-667/19, EU:C:2020:1039].

La réference a des « précautions a prendre » ne devrait pas non plus,pouvoir étre
considérée comme impliquant que ledit produit est présente em, tant que
médicament. Certes, cette indication présente une certaine ressemblance ‘avee,les
informations qui doivent obligatoirement figurer sur la notiee qui accompagne un
médicament [voir article 59, paragraphe 1, premiére phrase,ssous c),, ii), de la
directive 2001/83/CE]. Toutefois, parmi les indigations ‘quinsontsimposées pour
I’étiquetage des dispositifs médicaux figurent ‘également, au, point 13.3 de
I’annexe | de la directive 93/42/CEE, les instructions’ particulieres d’utilisation
[sous )] ainsi que les mises en garde et/oudes précautionsa prendre [sous k)].

Enfin, le fait, relevé par la juridigtion,d*appel, que e produit est vendu en
pharmacie ne saurait étre vu comme ung ciregnstance particuliére indiquant que la
requérante présenterait le produit non comme ‘un dispositif médical, mais comme
un médicament (voir, de maniere“analogue;, pour les compléments alimentaires,
BGH, arrét du 10 février 2000 =] ZR\97/98 —JOMISSIS]). En effet, I’obligation
de vente exclusivement en pharmacie nest pas réservée aux médicaments, mais
est prévue eégalemeént ‘pour. certains, dispositifs médicaux [voir article 2 du
Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (reglement régissant
la délivrance de dispositifsimédicaux) du 25 juillet 2014, BGBI. | p. 1227, modifié
en dernier lieu par lexceglement du 21 avril 2021, BGBI. | p. 833].

Il n’estpas évidentigue, I’on puisse valablement se référer aux indications
disponibles,en langue anglaise sur le site Internet de la requérante consacré au
produit, disponiblejen langue anglaise, pour apprécier la présentation de produits
distribués enyAllemagne, ainsi que le suppose la juridiction d’appel. Certes, un
consommateur \allemand peut lui aussi trouver ces indications en faisant une
recherche, sur-Internet et une grande partie du public ciblé devrait également étre
en mesure de comprendre des indications en langue anglaise. Toutefois, par ces
indications, il n’est pas fait la promotion du produit en Allemagne.
Indépendamment de cela, le renvoi a des études cliniques ou a une efficacité et
sécurité avérées du produit ne devrait en soi pas non plus exclure, sans plus ample
examen, un classement en tant que dispositif médical.

4. En vertu de I’article 2, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE, en cas de
doute, lorsqu’un produit, eu égard a I’ensemble de ses caractéristiques, est
susceptible de répondre a la fois a la définition d’un « médicament » et a la
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définition d’un produit régi par une autre législation de I’Union, ce sont les
dispositions de cette méme directive qui s’appliquent.

La primauté du régime applicable aux médicaments ainsi instaurée vaut pour les
« médicaments » et, par son libellé, inclut également les médicaments par
présentation au sens de I’article 1, point 2, sous a), de la directive 2001/83/CE.
Toutefois, il se peut que seul un médicament par fonction, au sens de I’article 1%,
point 2, sous b), de la directive 2001/83/CE, présente les « caractéristiques » qu’il
convient de prendre en compte en application de I’article 2, paragraphe 2, de la
directive 2001/83/CE. Les propriétés pharmacologiques, immunelogiques ou
métaboliques d’un produit sont le facteur sur la base duquel, I\ convient
d’apprécier la capacité potentielle de celui-ci a restaurer, corrigersou medifier des
fonctions physiologiques (arrét du 3 octobre 2013, Laboratoiress, Lyecentre;
C-109/12, EU:C:2013:626 — point 43). La notion de médicament,parprésentation,
en revanche, est large et fait justement référence a des, « caractéristiques» du
produit qui ne sont qu’alléguées, mais n’existent paswen realité (arrét'du 15 janvier
2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5 <point 25). Ihserait par'conséquent
également concevable de limiter la regle de“primaudtésaux, medicaments par
fonction au sens de I’article 1%, point 2, sols b), de la directive,2001/83/CE.

Un élément qui pourrait également plaider endce sens est que, dans les cas dans
lesquels une action pharmacologiquende laysubstance n’est pas établie, il n’y a
probablement pas de raison qui_justifiesla primauté du droit des médicaments.
Certes, il convient de protéger,le consommateur des produits qui ne possedent pas
I’efficacité qui peut étre attendue,d’eux au vu de leur présentation. Toutefois, si le
produit répond a la définitionyd?un autre produit— par exemple a celle du
dispositif médical atnsens de PFarticle 1°, paragraphe 2, sous a), de la directive
93/42/CEE — cette protection peut'aussi étre assurée conformeément aux régles de
droit applicables &, ce\ produit (voir arrét du 3 octobre 2013, Laboratoires
Lyocentre,4C-109/12, “EU.C:2013:626, point 53 ; [OMISSIS] [référence a la
doctrinef nationale]). M, est, vraisemblable que ces regles, compte tenu des
caractéristiques ‘eoncretes'du produit, soient plus appropriées que celles du droit
des medicaments. [?application du droit des medicaments pourrait par conséquent
s’averer constituerhune restriction disproportionnée a la libre circulation des
marehandisesy(voir VGH Mannheim, arrét du 8 décembre 2010 -9 S 783/10 —
[@MISSIS], point 19).

Les dispasitions pertinentes et la jurisprudence de la Cour de justice de I’Union
européenne intervenue a ce jour ne permettent pas de répondre de maniere
suffisamment certaine aux questions susmentionnées, déterminantes pour I’issue
du litige. Il convient — compte tenu notamment des questions analogues qui se
posent dans d’autres Etats membres également — de les déférer a la Cour de justice
de I’Union européenne aux fins d’une décision a titre préjudiciel (voir arrét du
6 octobre 1982, Cilfit e.a., 283/81, EU:C:1982:335, point 21 ; BVerfG, décision
du 19 décembre 2017 — 2 BVR 424/17 — [OMISSIS] points 37 et suivants).

[OMISSIS] [noms des juges qui ont concouru a la décision]
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