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Mal C-495/21

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
12 augusti 2021
Hanskjutande domstol:
Bundesverwaltungsgericht (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
20 maj 2021
Klagande:
L. GmbH
Motpart:

Forbundsrepubliken Tyskland

Saken i det nationellaymalet

Lakemedelslagstiftning — Direktiv 93/42 — Artikel 1.2 a — Direktiv 2001/83 —
Artiklarna,1.20a och 2.2 — Avgrénsning mellan medicintekniska produkter och
lakemedel

Syfte,medyoch rattslig grund for begaran om férhandsavgoérande

Tolkning awunionsratten, artikel 267 FEUF

Fragor som har hanskjutits for férhandsavgorande

1) Kan ett &mnes huvudsakliga, avsedda verkan vara farmakologisk, i den
mening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG, aven om den inte
grundar sig pa ett receptormedierat verkningssatt och substansen inte heller
absorberas av méanniskokroppen utan blir kvar pa kroppsytan till exempel
slemhinnorna och reagerar dar? Enligt vilka kriterier ska i ett sadant fall en
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atskillnad goras mellan farmakologiska och icke-farmakologiska produkter,
sérskilt fysikalisk-kemiska produkter?

2) Kan en produkt anses utgdra en medicinteknisk produkt i den mening som
avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG nér produktens verkan enligt det
radande vetenskapliga kunskapslaget inte ar faststalld och det foljaktligen
inte &r mojligt att slutgiltigt klargéra om den huvudsakliga, avsedda verkan
uppnas pa farmakologisk eller fysikalisk-kemisk vag?

3) Ska i ett sadant fall klassificeringen av produkten som lakémedel eller
medicinteknisk produkt goéras pa grundval av en helhetsbedémning av
produktens &vriga egenskaper och alla andra omstandigheter, eller ska
produkten, nér den ar avsedd att forebygga, behandla ellertindra,sjukdemar,
betraktas som ett I&kemedel genom ben&mning i den meningusom, avses i
artikel 1.2 a i direktiv 2001/83/EG, oberoende avgom lakemedlet anges,ha en
specifik medicinsk verkan eller inte?

4)  Har lakemedelslagstiftningen dven i ett sadantfall foretrade enligt artikel 2.2
I direktiv 2001/83/EG?

Anfdrda unionsbestammelser

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993%m medicintekniska produkter
(EGT L 169, 1993, s.1; svensksspecialutgava, omrade 13, volym 24 s. 85), senast
andrat genom Europaparlamentets, oeh radets direktiv 2007/47/EG av den 5
september 2007 (EUT (L 247,2007, sa21),7artikel 1.2 a och 1.5 c, artikel 11.5 och
punkt 13.3 j och k idilaga.l

Europaparlaméntets ochyradets forerdning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om“@ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 “ach “forordning"EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets
direktiv 90/385/EEGyoch £3/42/EEG (EUT L 117, 2017, s. 1), skal 7 och artikel
1.6

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattandevav gemenskapsregler for humanlakemedel (EUT L 311, 2001, s. 67), i
dessylydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25
oktober 2012 om &andring av direktiv 2001/83/EG, vad galler
sékerhetsovervakning av lakemedel (EUT L 299, 2012, s, 1), artikel 1.2 a och b,
artikel 2.2 och artikel 59.1 c iii och e

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Klaganden é&r ett foretag som tillverkar olika lakemedelsprodukter. Klaganden
salufor en produkt pa marknaden, i egenskap av medicinteknisk produkt, som
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bland annat innehaller samma aktiva substans som de nasdroppar som den aven
salufor. Vad galler anvandningsomradet for denna produkt anges féljande i
informationsbladet: “Preparatet ar dgnat att anvidndas vid irritationer i
nasslemhinnan som orsakats av viral rinit. Det vardar dessutom den irriterade
néasslemhinnan och underlattar regenerering av denna under forkylningen”. Det
anges att preparatet kan anvindas som “komplement vid behandling av snuva”
och ”vid behandling av snuva”. For att motivera klassificeringen som
medicinteknisk produkt i klass | anges i den tekniska dokumentationen fran
januari 2011 att preparatet har en fysikalisk-kemisk huvudsakligsverkan pa
nasslemhinnan. Det har en sammandragande verkan. Det leder till att det yttersta
cellskiktet i nasepitelet tatas och darmed till att nassekretet minskar. Pagrund av
att det yttre cellskiktet i nésepitelet reduceras ar det dessutom, tdnkbart att
membranlipiderna andras till ett geltillstdnd, vilket skulle “kunna paverka
transporten av DNA i epitelcellen. En annan bestandsdeli produkten hariéven en
fysikalisk-kemisk verkan genom att den lagger sig somyen‘elastisk film over den
irriterade nasslemhinnan, och forhindrar att denna torkamut ‘och vardar darmed
nasslemhinnan for att underlétta regenerering.

Den behoériga myndigheten konstaterade 4, beslut, avadeny16 januari 2014 att
preparatet ar ett sadant lakemedel som kréavermgodkannande for att fa siljas. Det
uppfyller villkoren for ett lakemedel gemom funktion, eftersom den huvudsakliga,
avsedda verkan uppnas pa farmakologisk wag. Produkten ska dessutom betraktas
som ett lakemedel genom bendmning.

Myndigheten avslog begaran om emprdvning av ovanndmnda beslut genom beslut
av den 14 oktober 2014."Talan, mot ‘och éverklagandet av detta beslut ogillades. |
sitt  Overklagandes “itill  BundeSverwaltungsgericht ~ (Federala  hdgsta
forvaltningsdomstolen, Tyskland) yrkade klaganden att talan och 6verklagandet
skulle bifallas:

Kortfattad'redogorelse forskalen till att forhandsavgérande begérs

Maletstutgang bérer pa hur tillampningsomradet for regelsystemet for lakemedel
och ‘medicintekniska\produkter ska avgransas. Ett klargérande kravs vad géller
begreppet farmakelogiska produkter i den mening som avses i artikel 1.2 a i
direktiv 93/42 (den forsta tolkningsfragan), hur en produkt med avseende pa
vilken det,inte,kan klargdras om den huvudsakliga, avsedda verkan uppnas genom
farmakologiska eller fysikaliska-kemiska produkter ska klassificeras (den andra
tolkningsfragan), under vilka forutsattningar en produkt som har slappts ut pa
marknaden av tillverkaren i egenskap av medicinteknisk produkt i klass I ska
anses utgora ett lakemedel genom bendmning i den mening som avses i artikel 1.2
a i direktiv 2001/83 (den tredje tolkningsfragan), om bestammelsen enligt vilken
lakemedelslagstiftningen ska ges foretrade i artikel 2.2 i direktiv 2001/83 dven ar
tillamplig pa lakemedel genom benamning (den fjarde tolkningsfragan).

Nar det galler ett faststallelsebeslut, sisom det som é&r i fraga i forevarande mal, &r
det datum da det administrativa forfarandet avslutas relevant for beddmningen av
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den faktiska och rattsliga situationen, vilket innebdr att direktiv 93/42 &r
tillampligt i forevarande fall.

Den forsta tolkningsfragan

Enligt artikel 1.5 ¢ i direktiv 93/42 (och artikel 1.6 b i efterféljande forordning
2017/745) ska vid beddémningen av om en produkt ska omfattas av
lakemedelsdirektivet 2001/83/EG eller av de bestammelser som é&r tillampliga pa
medicintekniska produkter sarskild hansyn tas till produktens huyvudsakliga
verkningssatt. Tillampningsomradet for bestammelserna ska foljaktligen tydligt
avgransas (se dven skal 7 i férordning 2017/745).

For att klargora om det huvudsakliga verkningssattet for em“produkt uppnas
genom farmakologiska medel krévs en definition av Begreppet, farmakologisk
verkan. Det framgar av domstolens praxis att de fiktlinjerssomiutfardats av
Europeiska kommissionen, sdrskilt de si kallade®, *Borderline-riktlinjerna”
(European Commission, Medical Devices: Guidance, Document, MEDDEV 2.1/3
rev 3, punkt A.2.1.), kan tjdna som végledning 1 detta avseende. Enligt dessa
riktlinjer avses med farmakologisk verkan én samverkan,mellan molekylerna i det
aktuella amnet och en cellbestandsdel sem wanligtvis betecknas som receptor,
vilken antingen leder till en direkt reaktion eller blockerar reaktionen pa en annan
reaktant. EU-domstolen har slagit“fast att,en substans, vars molekyler inte
samverkar med nagon cellular del av manniskokfeppen, anda, genom samverkan
med andra celluldra delargimanvandarensiykropp, sasom bakterier, virus eller
parasiter, skulle kunna anvéandasyfor, att aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos en'manniska. Dét kan saledes inte pa forhand uteslutas
att en substans, vars molekyler inte samverkar med nagon cellular del, &nda kan
utgora ett lakemedel,i den meningysom avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83
(dom av dem 6 september 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11,
EU:C:2012:548;, punkt 31hoch foljande punkt). Foljaktligen kan inte heller den
reaktiond som, utléses av em aktiv substans, som inte grundar sig pa ett
receptormedierat,verkningssatt och vid vilken substansen inte absorberas av
manniskokroppen, “utan blir kvar pa ytan, exempelvis slemhinnor, a priori
betecknas'som en,icke-farmakologisk verkan. Det fdllningsmembran” som enligt
svaranden, antas_bildas som uppkommer genom att den aktiva substansen
sammankopplas med protein i slemhinnan, kan saledes anses vara ett
farmakologiskt medel.

Den andra tolkningsfragan

Det framgar av de bindande konstaterandena av de faktiska omstandigheterna i
domen i malet om Overklagande, att det enligt det radande vetenskapliga
kunskapsléaget, inte kan klargdras huruvida produktens huvudsakliga, avsedda
verkan uppnas pa farmakologisk eller fysikalisk-kemisk védg. Det ar oklart pa
vilket satt och enligt vilka kriterier en klassificering i en kategori av produkter ska
goras i ett sadant fall.
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Det forhallandet att artikel 1.5 ¢ i direktiv 93/42 inte utesluter att andra kriterier
beaktas skulle kunna tala mot en I6sning som grundar sig pa principerna om
bevisbordan. | stéllet ska endast produktens huvudsakliga verkningssatt beaktas
”sarskilt”. Om detta inte kan klargoras bor bestimmelsen ddrmed inte utesluta att
andra kriterier anvénds. Tvartom skulle i det fallet produktens samtliga
egenskaper kunna beaktas, sasom betydelsen av effekten for manniskors
fysiologiska egenskaper eller potentiella halsorisker for anvandare. Liksom vid
beddémningen av om en produkt omfattas av definitionen av ett lakemedel, kan en
helhetsbedomning goras av denna produkt fran fall till fall. Det ar saledes aven
mojligt att klassificera en produkt som en medicinteknisk produkt«om dess icke-
farmakologiska verkan inte kan faststallas med sékerhet.

Den tredje tolkningsfragan

Enligt artikel 1.2 a i direktiv 2001/83 &r varje substans “eller kombination av
substanser som tillhandahalls for att behandla_eller‘\férebygga sjukdom hos
manniskor lakemedel (sa kallat lakemedel genom benamning):

Eftersom &ven medicintekniska produkter enligt artikehl.2%a forsta strecksatsen i
direktiv 93/42 &r avsedda for anvandningWvid lindring, forebyggande eller
behandling av sjukdom, finns det ingen‘skillnad mellan‘medicintekniska produkter
och lakemedel vad galler deras ferapeutiska,andamali Motsvarande uppgifter i
informationsbladet kan i detta’ avseende “inte™i, sig utgora nagot lampligt
avgransningskriterium. Detarader ‘saledes ‘tvivel, om huruvida en produkt som
salufors av tillverkaren som.en medicinteknisk produkt i klass I i den mening som
avses i artikel 11.5 i direktiv'93/42 redantkan anses utgora ett ldkemedel i den
mening som avsesd artikel 1.2 ayi direktiv 2001/83, nér den presenteras som en
produkt som visserligen ar avsedd att‘bota eller lindra sjukdomar, men inte anges
ha nagon spegifik medi¢insk verkan for detta &ndamal.

Enbart «en%y omstandigheten att tillverkaren klassificerar produkten som
medicinteknisk produkt innebdr visserligen inte att det & omojligt att presentera
den som, lakemedel“utifran det helhetsintryck som forpackningen ger.
Tillverkarens Uppgifter ska emellertid beaktas som en del av produktens
presentation. De kan utgoéra “ett anvéndbart indicium” for tolkningen (se, dom av
den 2%, mars 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, punkt 41). | detta
avseende kan ‘aven en CE-markning som anbringats pa produktens forpackning
vara ‘av betydelse. Det kan i princip inte utgds fran att en medveten
genomsnittskonsument kommer att betrakta ett preparat som uttryckligen erbjuds
som medicinteknisk produkt som ett lakemedel. For detta andamal kravs sérskilda
ytterligare omsténdigheter.

For en motivering av sadana indicier forefaller det under alla omstandigheter inte
vara tillrackligt att hanvisa till ett terapeutiskt d&ndamal nar produkten inte
marknadsfors som en produkt med specifik medicinsk verkan. En medicinteknisk
produkt far ocksa presenteras som en produkt som ar avsedd for behandling vid
irritation av nasslemhinnan som orsakats av viral snuva. Genom sadana uppgifter
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ger tillverkaren inte intrycket av att det ror sig om ett lakemedel, utan anger den
medicintekniska produktens avsedda dndamal, vilket ar obligatoriskt enligt lag (se
aven, vad galler uppgifter om anvéndningen av kosmetiska produkter, dom av den
17 september. A.M. (markning av kosmetiska produkter, C-667/19,
EU:C:2020:1039).

Héanvisningen till ”samverkan” och biverkningar” forefaller inte heller gora det
mojligt att dra slutsatsen att produkten presenteras som en produkt med sarskild
medicinsk verkan. Det ar riktigt att sadana uppgifter i viss man liknar de
obligatoriska uppgifter som ska anges i lakemedlets bipacksedel (sed@rtikel 59.1 c
iii och e i direktiv 2001/83). Bland de uppgifter som anges i punkt'13.3,i bilaga I
till direktiv 93/42 som markningen av medicintekniska produkteryska innehalla
aterfinns emellertid dven sarskilda bruksanvisningar (j)samtwwarningar ‘samt
eventuella forsiktighetsatgarder som bor vidtas (k).

Slutligen féljer av forséljningen pa apotek inte heller nagen sarskild omstandighet
till stod for att klaganden inte presenterar pradukten“som en, medicinteknisk
produkt, utan som ett lakemedel. Forsaljning“exklusivt, pa, apetek ar enligt tysk
lagstiftning namligen inte forbehallen lakemedelutan, foreskrivs aven for vissa
medicintekniska produkter.

Den fjarde tolkningsfragan

Enligt artikel 2.2 i direktiv.2001/83 ska direktivet tillampas vid tveksamhet om
huruvida en produkt, med beaktandeyav alla dess egenskaper, kan omfattas av
definitionen av lakemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av
annan unionslagstiftning.

Det darmed 6reskrivna foretradet for lakemedelslagstiftningen géaller for
”lakemedel” “och omfattar enmligt sin ordalydelse dven ldkemedel genom
bendmning indenymening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 2001/83. Eventuellt
uppvisar emellertidenbart ett lakemedel genom funktion i den mening som avses i
artikel 192 bidirektivi2001/83 “egenskaper” som ska beaktas enligt artikel 2.2 i
direktiv 2001/83. En produkts farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
egenskaper aw, den faktor pa grundval av vilken dess formaga att aterstilla,
korrigera eller medifiera fysiologiska funktioner beddms (dom av den 3 oktober
2013, Laberatoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 43). Begreppet
lakemedel genom ben&mning har déremot getts en vid utformning och hanvisar,
just endast, till produktens pastddda “egenskaper”, som dock faktiskt saknas (dom
av den 15 januari 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, punkt 25). Det &r
darfor &ven tankbart att begrdnsa bestdimmelsen om foretrade till att omfatta
lakemedel genom funktion, i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv
2001/83.

Denna slutsats kan dven stodjas av den omstandigheten att det, for det fall det inte
har faststallts att substansen har en farmakologisk verkan, inte finns nagon
anledning att  ge bestdmmelserna i l&kemedelslagstiftningen  fOretrade.
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Konsumenten ska visserligen skyddas mot produkter som inte har den verkan som
de kan forvantas ha enligt deras presentation. Om produkten emellertid omfattas
av definitionen av en annan produkt, till exempel en medicinteknisk produkt i den
mening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42, kan detta skydd &ven fdlja av
den lagstiftning som é&r tillamplig pa den produkten (se, dom av den 3 oktober
2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 53). Dessa
bestdmmelser kan, med hansyn till produktens verkliga egenskaper, vara mer
relevanta &n bestdmmelserna 1 ldkemedelslagstiftningen. Tillampningen av
lakemedelslagstiftningen skulle saledes kunna visa sig vara en oproportionerlig
begransning av den fria rorligheten for varor.



