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domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
12 augusti 2021
Hanskjutande domstol:
Bundesverwaltungsgericht (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
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Klagande:
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Motpart:

Forbundsrepubliken Tyskland

Saken i det nationellaymalet

Lakemedelslagstiftning — Direktiv 93/42 — Artikel 1.2 a— Direktiv 2001/83 —
Artiklarna 1.2¢a“och*2.2¢= Avgrénsning mellan medicintekniska produkter och
lakemedel

Syfte med oeh rattslig grund for begaran om férhandsavgorande
Tolkning av unionsrétten, artikel 267 FEUF

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgérande

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
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slemhinnorna och reagerar dar? Enligt vilka kriterier ska i ett sadant fall en
atskillnad goras mellan farmakologiska och icke-farmakologiska produkter,
sérskilt fysikalisk-kemiska produkter?

2) Kan en produkt anses utgora 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 & mojligt att slutgiltigt klargéra om den huvudsakliga, avsedda verkan
uppnas pa farmakologisk eller fysikalisk-kemisk véag?

3) Ska i ett sadant fall klassificeringen av produkten som_lakemedel eller
medicinteknisk produkt goras pa grundval av en helhetsbedémning av
produktens dvriga egenskaper och alla andra omstandigheter, eller, ska
produkten, nér den ar avsedd att forebygga, behandla eller lindra,sjukdomar,
betraktas som ett l&kemedel genom ben&dmninggi, dem. mening, som-avses i
artikel 1.2 a i direktiv 2001/83/EG, oberoende av om,lakemedlet anges ha en
specifik medicinsk verkan eller inte?

4)  Har lakemedelslagstiftningen aven i ett sadant fall, foreteadeenligt artikel 2.2
I direktiv 2001/83/EG?

Anfdrda unionsbestammelser

Radets direktiv 93/42/EEG aviden 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(EGT L 169, 1993, s.1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24 s. 85), senast
andrat genom Europaparlamentets ochiradets direktiv 2007/47/EG av den 5
september 2007 (EWT L'247, 200%, s. 21), artikel 1.2 a och 1.5 ¢, artikel 11.5 och
punkt 13.3 j och k't bilaga |

Europaparlamentets.och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002,0chsférordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG,0ch93/42/EEG (EUT L 117, 2017, s. 1), skal 7 och artikel
16Db

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattandevav gemenskapsregler for humanlakemedel (EUT L 311, 2001, s. 67), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25
oktober™ 2012 om &andring av direktiv 2001/83/EG, vad géller
sékerhetsdvervakning 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
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Kortfattad redogdrelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Klaganden, som dr ett likemedelsforetag, salufér ndssprayen “N.” som
medicinteknisk produkt i Tyskland och i flera andra medlemsstater i Europeiska
unionen. Den innehaller ett vaxtextrakt som har frystorkats. Enligt de uppgifter
som finns pa forpackningen ar produkten avsedd for "Rengéring och drinering av
snor- och sekretfyllda nashalor” och syftar till att lindra symptomen vid nastéppa.
I bipacksedeln anges foljande under rubriken forsiktighetsdtgarder: ”Du ska inte
kora bil eller anvanda maskiner inom de tva forsta timmarnagefter det att
produkten har intagits”. 1 den engelska produktinformationen “anges i detta
avseende att anvandningen av produkten medfor okat sekretflode sem kah,paga i
upp till tva timmar, vilket ar skalet till avradan fran ett aktivt deltagande i
vagtrafik och anvéndning av maskiner under denna period.

Den behdriga myndigheten konstaterade i beslut av den20,juni 2013 attyprodukten
ar ett sadant lakemedel som kraver godkannandéxfor att,fa,saljas. Myndigheten
avslog begdran om omprdévning av ovannamnda beslut, genom, beslut av den 22
augusti 2014. ”N.” framstér redan som ettylékemedelygenoem funktion, eftersom
den huvudsakliga, avsedda verkan primart uppkommer genom’samverkan mellan
triterpensaponiner och membranets béstandsdelar, och produkten ska darfor anses
ha farmakologisk verkan. Dengirciterande verkan/ som saponiner har pa
slemhinnorna utldser en reflektorisk hyperreflexinKlaganden har inte visat att det
foreligger en rent fysikalisk “werkan., Dessutom kan ”“N”, vid hogre
koncentrationer, orsaka $kada pa ‘cellmembranet. Eftersom tillverkaren har
marknadsfort preparatet 'som-ett preparatssem har ett medicinskt syfte, ndmligen
att lindra symptom_dysamband med en\ bihaleinflammation, ror det sig dessutom
om ett lakemedelgenom benamning:

Talan mot och, 6verklagandet -av detta beslut ogillades. I sitt dverklagande till
Bundesverwaltungsgericht “(Federala hogsta forvaltningsdomstolen, Tyskland)
yrkade klaganden att,talan och 6verklagandet skulle bifallas.

Kortfattad redogorelse Tor skalen till att forhandsavgérande begars

Malets utgang beror pa hur tillampningsomradet for regelsystemet for lakemedel
ochymedicintekniska produkter ska avgransas. Ett klargdrande krdavs vad géller
begreppet farmakologiska 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 | 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 &r
tillamplig pa lakemedel genom benamning (den fjarde tolkningsfragan).
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Nar det galler ett faststallelsebeslut, sisom det som é&r i fraga i forevarande mal, &r
det datum da det administrativa forfarandet avslutas relevant fér bedémningen av
den faktiska och réttsliga situationen, vilket innebdr att direktiv 93/42 &r
tillampligt i forevarande fall.

Den férsta tolkningsfragan

Enligt artikel 1.5 ¢ i direktiv 93/42 (och artikel 1.6 b i efterféljande forordning
2017/745) ska vid bedémningen av om en produkt ska omfattas av
lakemedelsdirektivet 2001/83/EG eller av de bestammelser som ardillampliga pa
medicintekniska produkter sarskild hansyn tas till produktens huvudsakliga
verkningssatt. Tillampningsomradet for bestammelserna skagfoljaktligenstydligt
avgransas (se &ven skal 7 i forordning 2017/745).

For att klargéra om det huvudsakliga verkningssattet for en, produkt uppnas
genom farmakologiska medel krdvs en definition avibegreppet farmakologisk
verkan. Det framgar av domstolens praxis att"de, riktlinjer sem«<utfardats av
Europeiska kommissionen, sérskilt de sa “kallade®,’Berderline-riktlinjerna”
(European Commission, Medical Devices:“Guidanee Decument, MEDDEV 2.1/3
rev 3, punkt A.2.1.), kan tjana som vagledning i detta“avseende. Enligt dessa
riktlinjer avses med farmakologisk verkan ‘en samyverkan.mellan molekylerna i det
aktuella amnet och en cellbestandsdel somyvanligtvis betecknas som receptor,
vilken antingen leder till en direkt reaktion eller Blockerar reaktionen pa en annan
reaktant. EU-domstolen harmslagit, fast att eny substans, vars molekyler inte
samverkar med nagon celluldr delfav manniskokroppen, anda, genom samverkan
med andra cellulara @elar i“anvéandarens®kropp, sasom bakterier, virus eller
parasiter, skulle kudmnayanvéandas for att aterstdlla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos en'méanniska. Det kan saledes inte pa forhand uteslutas
att en substans, vars melekyler inte samverkar med nagon cellular del, anda, kan
utgora ett_lakemedel i dem, mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83
(dom av dem 6% september, 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11,
EU:Ci2012:548,,punkt 31, 0ch foljande punkt). Foljaktligen kan inte heller den
reaktion \som__utl6ses “av en aktiv substans, som inte grundar sig pa ett
receptormedieratwerkningssatt och vid vilken substansen inte absorberas av
manniskokroppen, “Utan blir kvar pa ytan, exempelvis slemhinnor, a priori
betecknas som en icke-farmakologisk verkan. Den 6kning av genomtréngligheten
for joner som antas uppkomma enligt svaranden till f6ljd av en samverkan mellan
saponiner och cellmembranet, kan saledes anses vara ett farmakologiskt medel.

Den andra tolkningsfragan

Det framgdr av de bindande konstaterandena av de faktiska omstandigheterna i
domen i malet om &verklagande, att det enligt det radande vetenskapliga
kunskapsléaget, inte kan klargdras huruvida produktens huvudsakliga, avsedda
verkan uppnas pa farmakologisk eller fysikalisk-kemisk véag. Det &ar oklart pa
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vilket sétt och enligt vilka kriterier en klassificering i en kategori av produkter ska
goras i ett sadant fall.

Det forhallandet att artikel 1.5 ¢ i direktiv 93/42 inte utesluter att andra kriterier
beaktas skulle kunna tala mot en lésning som grundar sig pa principerna om
bevisbordan. | stallet ska endast produktens huvudsakliga verkningssétt beaktas
”sarskilt”. Om detta inte kan klargoras bor bestimmelsen ddrmed inte utesluta att
andra Kriterier anvands. Tvartom skulle i det fallet produktens samtliga
egenskaper kunna beaktas, sdsom betydelsen av effekten for imanniskors
fysiologiska egenskaper eller potentiella halsorisker for anvandares Liksom vid
beddmningen av om en produkt omfattas av definitionen av ett lakemedel, kan en
helhetsbedomning goras av denna produkt fran fall till fall. Det dr 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 dar varje substans‘eller, kombination av
substanser som tillhandahalls for att behandla“elleryforebygga sjukdom hos
manniskor lakemedel (sa kallat lakemedel genom benamning).

Eftersom &ven medicintekniska produkterienligt artikel 1.2 a forsta strecksatsen i
direktiv 93/42 &r avsedda for \anvandning, vidy, lindring, forebyggande eller
behandling av sjukdom, finns:det ingen skillnad'mellan medicintekniska produkter
och lakemedel vad galler‘deras terapeutiska, andamal. Motsvarande uppgifter i
informationsbladet kafi™i detta avseende’ inte i sig utgdra nagot lampligt
avgransningskriteriuf. “Det rader, saledes tvivel om huruvida en produkt som
salufors av tillverkaren som-en‘medicinteknisk produkt i klass I i den mening som
avses i artikeld1.5 i direktiv 93/42 redan kan anses utgora ett l&dkemedel i den
mening som awvses i_artikel 1.2<a't direktiv 2001/83, nér den presenteras som en
produkt somavisserligen ar avsedd att bota eller lindra sjukdomar, men inte anges
ha nagon specifik medicinsk verkan for detta &ndamal.

Enbart, den omstandigheten att tillverkaren klassificerar produkten som
medicinteknisk produkt innebar visserligen inte att det &r 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 utgéra “ett anvdndbart indicium” for tolkningen (se, dom av
den 21%mars 1991, Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, punkt 41). | detta
avseende kan dven en CE-markning som anbringats pa produktens forpackning
vara av betydelse. Det kan i princip inte utgas fran att en medveten
genomsnittskonsument kommer att betrakta ett preparat som uttryckligen erbjuds
som medicinteknisk produkt som ett ldkemedel. For detta andamal kravs sarskilda
ytterligare omstandigheter.

For en motivering av sadana indicier forefaller det under alla omstandigheter inte
vara tillrackligt att hanvisa till ett terapeutiskt &ndamal néar produkten inte
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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
ger tillverkaren inte intrycket av att det ror sig om ett lakemedel, utan anger den
medicintekniska produktens avsedda dandamal vilket ar obligatoriskt enligt lag (se
aven, vad galler uppgifter om anvandningen av kosmetiska produkter, dom av den
17 september. A.M. (mérkning av kosmetiska produkter, C-667/19,
EU:C:2020:1039).

Hinvisningen till > forsiktighetsatgarder  forefaller inte heller goradet mojligt att
dra slutsatsen att produkten presenteras som en produkt med sarskildwmedicinsk
verkan. Det &r riktigt att en sadan uppgift i viss man liknar de,obligatoriska
uppgifter som ska anges i lakemedlets bipacksedel (se artikel'59«d c i) i direktiv
2001/83). Bland de uppgifter som anges i punkt 13.3 i bilaga | till direktiv 93/42
som markningen av medicintekniska produkter ska innehalla aterfinns emellertid
aven sarskilda bruksanvisningar (j) samt varningar . samt “eventuella
forsiktighetsatgarder som bor vidtas (k).

Slutligen féljer av forsaljningen pa apotek inte heller nagomsarskild omstandighet
till stod for att klaganden inte presenterarsprodukten“som“en medicinteknisk
produkt, utan som ett lakemedel. Forfséljning exklusivit pa“apotek ar enligt tysk
lagstiftning namligen inte forbehallen, ldkemedel, ‘utan foreskrivs dven for vissa
medicintekniska produkter.

Det ar tveksamt huruvidadden information som finns tillganglig pa engelska pa
klagandens produkthemsida“kan anvandas for att beddma presentationen av de
produkter som saluférs i Tyskland. Aven en tysk konsument kan visserligen hitta
denna information‘genomvenssékning/pa Internet och en stor del av den berérda
kundkretsen kaf aveniforsta anvisningar pa engelska. Den omtvistade produkten
har emellertidiinte saluforts med.dessa uppgifter i Tyskland. 1 vilket fall som helst
bor hanvisningen il kliniska studier eller produktens pavisade verkan och
sékerhet “inte “heller, per automatik utesluta att produkten klassificeras som
medicinteknisk produkt.

Den fjarde tolkningsfragan

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

Det darmed foreskrivna foretradet for lakemedelslagstiftningen géller for
”lakemedel” och omfattar enligt sin ordalydelse dven ldkemedel genom
bendmning i den mening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 2001/83. Eventuellt
uppvisar emellertid enbart ett lakemedel genom funktion i den mening som avses i
artikel 1.2 b 1 direktiv 2001/83 “egenskaper” som ska beaktas enligt artikel 2.2 i
direktiv 2001/83. En produkts farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
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egenskaper ar den faktor pa grundval av vilken dess formaga att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner beddms (dom av den 3 oktober
2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 43). Begreppet
lakemedel genom bendmning 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 aven tankbart att begréansa bestdmmelsen om foretrade till att omfatta
lakemedel genom funktion, i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv
2001/83.

Denna slutsats vinner dven stod 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 lakemedelslagstiftningen %, foretrdde.
Konsumenten ska visserligen skyddas mot produkter somfinte haridenwerkan som
de kan forvantas ha enligt deras presentation. Om predukten emellestid omfattas
av definitionen av en annan produkt, till exempel en medieinteknisk pradukt i den
mening som avses i artikel 1.2 a i direktiv 93/42,%an dettayskydd &ven félja av
den lagstiftning som ar tillamplig pa den produkten, (se, domyav den 3 oktober
2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12%, EU:C:2013:626,, punkt 53). Dessa
bestimmelser kan, med hénsyn till produktens verkligay,egenskaper, vara mer
relevanta &n bestdmmelserna i l4kemedelslagstiftningen. Tillampningen av
lakemedelslagstiftningen skulle sélédes kunna visawsig vara en oproportionerlig
begransning av den fria rorligheten for varor.



