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C — Sammenfatning

Hr. afdelingsformand,
De herrer dommere,

A — Faktiske omstzendigheder

1. Med denne prejudicielle foreleggelse fra
Nederlandenes Hoge Raad anmodes Dom-
stolen pi ny om at udtale sig nermere om
begrebet leegemiddel i direktiv 65/65 om til-
nzrmelse af lovgivning om medicinske spe-
cialiteter !, og om at forklare forholdet til
begrebet »kosmetisk« middel i direktiv
76/768 om indbyrdes tilnzermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler2,

2. De faktiske omstendigheder, hvorom jeg
vedrerende detaljerne tillader mig at henvise
til retsmederapporten, kan sammenfattes pa
felgende made: Hovedsagens parter (heref-

1 — Radets direktiv af 26.1.1965 (EFT 1965-66, s. 17). Direk-
tiv 89/341/EQF (EFT L 142,s. 11) har erstattet uderyk-
ket »medicinsk specialitet« med »legemiddel« i direktivers
overskrift; direkuvet skal senest vere gennemfort den 1. ja-
nuar 1992.

2 — Radets direktiv af 27.7.1976 (EFT L 262, 5. 169).

I-1714

ter henholdsvis benzvnt »sagsegeren< og
»sagsegte«) er uenige om, hvorvidt sagseg-
tes markedsfering af et harvaekstfremmende
middel som kosmetisk middel er lovlig. Sag-
segeren fremstiller og forhandler et praepa-
rat til bekeempelse af skaldethed hos m=nd
under navnet »Regaine«. Praparatet inde-
holder 2% af et stof, som kort betegnes
»minoxidil«, som virksomt stof. I Nederlan-
dene — hvilket ifolge sagsogerens forkla-
ring galder tilsvarende i andre af Felles-
skabets lande og i tredjelande — er dette
produkt registreret som legemiddel. Det
markedsfores som medicinsk specialitet. 1
Nederlandene sxlger sagsegte et produkt
under navnet Minoxidil, som tilsyneladende
har den samme eller lignende sammenszt-
ning som sagsegerens produkt. Det mar-
kedsfares dog ikke som legemiddel (medi-
cinsk specialitet), men derimod som kosme-
tisk middel, som er hirveekstfremmende el-
ler til bekempelse af skaldethed hos mand.

3. Sagsegeren var af den opfattelse, at det
af sagsogte markedsforte produkt var et lz-
gemiddel i henhold til bestemmelserne i ne-
derlandsk ret, og at sagsegte overtridte
disse ved at markedsfore produktet som
kosmetisk middel, hvorved sagsegte ogsa
handlede ulovligt i forhold til sagsegeren.
Sagsegte var af den opfattelse, at produktet
ikke var et legemiddel, da skaldethed hos
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mend ikke er en sygdom. Sagsegeren frem-
satte krav over for sagsegte om, at denne
skulle ophere med at markedsfore produk-
tet, og anlagde en sag om forelebige for-
holdsregler herom. I sidstnzvnte sag har
Hoge Raad som kassationsret fremfort det
synspunkt, at begrebet legemiddel i neder-
landsk ret skal have samme betydning som i
fellesskabsretten. Den har i den henseende
henvist til artikel 1, stk. 2, i direktiv 65/65,
som har folgende ordlyd:

»I dette direktiv forstas ved:

Lagemiddel:

Ethvert stof eller enhver sammensztning af
stoffer, der betegnes som middel tl helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr.

Ethvert stof eller enhver sammensetning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
pa menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik pa at stille en medicinsk diagnose eller
at genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner hos mennesker eller dyr.«

4. Hoge Raad’s forste sporgsmdl vedrerer
denne bestemmelse:

»1) Kan et produkt, der ikke er et “middel
til helbredelse eller forebyggelse af syg-

domme hos mennesker eller dyr’ efter den
definition af legemidler, som er indeholdt i
artikel 1, stk. 2, forste punktum, i direktiv
65/65/EQF, alligevel anses for at vaere et
legemiddel, safremt det kan anvendes pi
mennesker med henblik pi” at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner?«

5. Det andet sporgsmal vedrerer afgrensnin-
gen mellem begrebet »legemiddel« og be-
grebet »kosmetisk middel«. Det lyder sale-
des:

»2) Hvorledes skal i bekraftende fald be-
grebet ’legemiddel’ i direktiv 65/65/EQF

afgraenses i forhold til begrebet *kosmetisk
middel’ i direktiv 76/768/EQF?«

6. Definitionen af begrebet »kosmetisk mid-
del«, hvis forhold tl definitionen af lage-
middelbegrebet her skal praciseres, er for-
muleret pa folgende made i artikel 1, stk. 1,
i direktiv 76/768:

»Ved kosmetiske midler forstds ethvert stof
eller preparat, der er bestemt til at komme i
kontakt med forskellige dele af det menne-
skelige legemes overflade (hud, hovedhar og
anden harvelkst, negle, leber og ydre kens-
organer), eller med tenderne og mundens
slimhinder, med henblik pa udelukkende el-
ler hovedsageligt at rense og parfumere
dem, at beskytte dem for at holde dem i god
stand, ®ndre deres udseende eller korrigere
kropslugt.«

I1-1715
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«. "B == Diskussion

Det forste spargsmal

» 7. Det forste sporgsmal vedrerer forholdet

- mellem de to dele af den navnte definition
af legemiddelbegrebet. Hoge Raad ensker i
. det vasentlige oplyst, om det i forste del af
denne definition forudszttes; at den navnte
anvendelse »at genoprette, forbedre eller pa-
virke legemsfunktioner...« sker med et af de
i den forste del af definitionen nzvate for-
mél for gje, dvs. »til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme hos mennesker«. Det
kan sluttes af alle de foreliggende holde-
punkeer, at dette ikke er tilfzldet, og det
Jorste prajudicielle spoargsmdl bor (i overens-
stemmelse med alle parter, som har indgivet
indlzeg, bortset fra sagsogte) besvares be-

kreeftende.

8. L 1. For det forste svarer denne lasning
til definitionens ordlyd og opbygning. Defi-
nitionen bestdr af to af hinanden uafhzn-
gige dele, dvs. at det kun krzves, at betin-
gelserne i den ene del — ikke begge dele
— foreligger for, at et produke kan klassifi-
ceres som legemiddel3. I definitionens for-
ste del, som knytter sig til produktets beteg-
- nelse, er der skabt en forbindelse mellem be-
- greberne »legemiddel« og »sygdom«: Ifolge
denne del af definitionen kan produkier kun
anses for legemidler, sifremt de »betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse
af sygdomme hos mennesker eller dyr«*. De-
finitionens andel del, som ikke udtrykkeligt
knytter sig til produkternes betegnelse, men

3 — Jf. dom af 30.11.1983 (sag 227/82, Van Bennekom, Sml.
s. 3883, przmis 22 og 23).

4 — Min fremhavelse.
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derimod til, at de »er bestemt til«, og »an-
vendes.. med henblik pi« de navnte formal,
slaber ikke en sddan forbindelse meliem be-
greberne »legemiddel« og »sygdome«. Si-
freme direktivets ophavsmend havde ensket
et sadant forhold, havde de blot ordret kun-
net gengive formuleringen af den forste del
og havde f.eks. kunnet give den anden del
folgende ordlyd:

»Ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
pad menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik pa at stille en medicinsk diagnose eller
pa helbredelse eller pa forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr.«

9. At man ikke har anvendt dette neerlig-
gende alternativ taler for at give definitio-
nens anden del en selvstendig betydning i
denne henseende, hvilket indebzrer, at det 1
passagen »at genoprette, forbedre eller pa-
virke legemsfunktioner hos mennesker eller
dyr« ikke forudsettes, at der skal tages sigte
pé helbredelse eller forebyggelse af en syg-
dom.

10. 2. Dette resultat, som jeg er kommet til
pa grundlag af formelle synspunkter — be-
stemmelsens ordlyd og opbygning — be-
kreefres yderligere af direktivets formdl, Det
fremgar af betragtningerne il direktiv
65/65, at direktivet har to formal. P& den
ene side — hvilket er dets hovedformal
— skal direktivet beskytte den offentlige
sundhed (hvilket skal ske med midler, som
ikke kan hezmme handelen med medicinal-
varer inden for Fellesskabet) (forste og an-
den betragtning). P4 den anden side skal
forskellene mellem de enkelte staters be-
stemmelser, som virker hemmende p4 han-
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delen med medicinske specialiteter inden for
Fzllesskabet og siledes har en umiddelbar
indvirkning pa fellesmarkedets oprettelse og
funktion, fjernes ved en gradvis tilnermelse
af de pagwzldende bestemmelser (iredje til
femte betragtning).

11. Af disse to milsetninger drog Domsto-
len i Tissier-dommen?®, som vedrerte ud-
trykket »med henblik pd at stille en medi-
cinsk diagnose« den konklusion, at

»begrebet legemiddel som defineret i direk-
tivets (65/65) artikel 1 ... kan ikke fortolkes
indskreenkende«®.

12. Helt i trdd med denne almindelige kon-
statering forer ogsi en teleologisk betragt-
ning i nzrverende sag til at anvende den
vide fortolkning, som sagsegeren, Kommis-
sionen og de intervenerende medlemsstater
gar ind for.

13. a) Farst synspunktet om beskyttelsen af
den offentlige sundhed.

14. aa) For at bringe medicinske specialite-
ter til brug for mennesker i1 handelen i med-
lemsstaterne kreves ifolge direktivets kapitel
1 en tilladelse, hvis betingelser og indhold
er preciseret i samme kapitel; kapitel III
omhandler generelt suspension og tilbage-
kaldelse af tilladelsen. Kapitel IV indeholder
bestemmelser om etikettering, hvis overtrza-
delse kan medfere suspension eller tilbage-
kaldelse af tilladelsen. Det bestemmes i arti-

5 — Dom af 20.3.1986 (sag 35/85, Procureur de la République
mod Tissier, Sml. s. 1207).

6 — Przmis 26.

kel 21, at markedsferingstilladelse kun kan
nzgtes, suspenderes eller tilbagekaldes af de
grunde, som er nevnt i dette direktiv. Hele
ordningens hovedhjornesten er altsd kravet
om tilladelse.

15. Det er definitionen af begrebet »lzge-
middel« (som en del af begrebet medicinsk
specialitet), som bestemmer, om et givet
produkt er underlagt dette krav. I den for-
bindelse far muligheden for pi forhand at
nzgte tilladelse” og at holde produktet vak
fra forbrugerne, en afgerende betydning.
Det er ved hjzlp af muligheden for at negte
den krevede tilladelse, at produkter, som
kan vare skadelige for den offentlige sund-
hed, skal holdes borte fra markedet. Defini-
tionen skal derfor sikre, at denne mekanis-
me griber ind, nir markedsferingen af et
produkt kan medfere — i det mindste po-
tentielt — en af de farer, som det er hensig-
ten at undgd ved hjelp af de opregnede
grunde til at negte tlladelse. Med andre
ord skal definitionen sikre, at den beskyt-
telse, som er givet ved grundene tl at negte
tilladelse, ikke er indholdsles.

16. Der er tre typer grunde til at negte tl-
ladelse i artikel 5.

17. Den forste type tager sigte p& at be-
skytte den offentlige sundhed mod faktiske,
konkrete farer. Den omfatter tilfzlde af
skadelighed eller manglende terapeutisk
virkning. Tilladelse nagtes herefter »hvis det
efter kontrol af de 1 artikel 4 anforte oplys-
ninger og dokumenter viser sig, enten at
den medicinske specialitet er skadelig ved
normal forskriftsmessig brug, eller at dens

7 — Grundene tl suchnsion og ulbagekaldelse af markedsfo-
ringstilladelsen efter dirckuvets artikel 11 er snavert for-
bundet med grundene ai at nzegte tlladelse efter arukel 5.

1-1717
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terapeutiske virkning mangler«. I dette til-
felde fastlegges det pa grundlag af produk-
tets egenskaber, som fremgar af den frem-
lagte dokumentation, om den ene af grun-
dene til nzgtelse foreligger.

18. Den anden type knytter sig ogsa til pro-
duktets fastlagte egenskaber, nemlig til, »at
den medicinske specialitet ikke har den an-
givne kvalitative og kvantitative sammenszt-
ning«. Det drejer sig her om det kriterium,
som sagssgeren under retsmedet har beteg-
net »kvalitets«-kriteriet. Jeg er dog af den
mening, at en utilstrekkelig kvalitet som
grund til at n=zgte tilladelse i den nzvnte
forstand er snzvert forbundet med de
nzvnte grunde vedrerende skadelighed og
manglende terapeutisk virkning. Det for-
hold, at et produkt har en anden sammen-
setning end den angivne, skader ikke i sig
selv den offentlige sundhed. I et sadant til-
feelde lader det sig dog ikke nagte, at der er
fare for, at produktet (i betragtning af den
forudsatte anvendelse) pa grund af den fak-
tiske sammensztning har andre egenskaber,
end det havde ved den angivne sammensat-
ning?®. Dermed forringes verdien af oplys-
ningerne om Ssammensztningen, som sam-
men med andre oplysninger og anden doku-
mentation danner grundlaget for myndighe-
dernes vurdering af produktets skadelighed
og terapeutiske virkning. Navnlig bringes
pilideligheden af de forsegsresultater, som
skal fremlegges i henhold til artikel 4,
stk. 8, i fare. Det fremgér heraf, at den her
omhandlede grund til at negte tilladelse i
forhold til grundene til at nzgte tlladelse i
forbindelse med skadelighed og manglende
terapeutisk virkning har karakter af en op-
samlingsbestemmelse i den forstand, at ved
hjalp af denne holdes produkter borte fra
markedet, hvorom det ikke forskriftsmzs-
sigt kan fastslds, om der foreligger den ene
af de to sidstnzvnte grunde til at nagte til-
ladelse.

8 — Ji. artikel 4, stk. 5 og 6 i direltiv 65/65.
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19. Tilsvarende galder efter min opfattelse
med hensyn til den tredje type grunde til at
nzgte tilladelse i artikel 5, som knytter sig
til visse formelle mangler. Hertil herer det
tilfelde, at den terapeutiske virkning »er
utilstrekkelig godtgjort af ansegeren« samt
det tilfzlde, hvor de til statte for ansegnin-
gen fremlagte dokumenter og oplysninger
ikke svarer til bestemmelserne i arukel 4. I
det forste tilfzlde er det pa grund af util-
strekkeelig  dokumentation tvivlsomt, om
produktet har terapeutisk virkning, hvorfor
det ikke kan udelukkes, at det ikke er tilfzl-
det. I det andet tilfelde er det ikke for-
skriftsmassigt muligt at klarlegge hverken
sporgsmalet om skadelighed eller terapeu-
tisk virkning, fordi der mangler den ned-
vendige dokumentation.

20. Ud fra denne betragtning kan man sam-
menfatte det felles formal for de forskellige
typer grunde tl at negte tilladelse pa fol-
gende made: Medicinske specialiteter skal
holdes borte fra forbrugerne, nar det star
fast eller i det mindste ikke kan udelukkes,
at:

— De er skadelige ved normal forskrifts-
massig brug.

eller

— De mangler terapeutisk virkning.

21. Disse to aspekter er direkte forbundet
med definitionen af legemidler. I sit forslag
til afgerelse i Van Bennekom-sagen?® har
generaladvokat Rozés med rette anfert, at
definitionen i artikel 1, stk. 2, ferste afsnit, i

9 — Forslag til afgorelse af 5.10.1983, Sml. 5. 3908-3910.
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direktiv 65/65 skal gere det muligt at for-
hindre forhandling under betegnelsen lege-
middel af varer, som fabrikanten eller szl-
geren tillzgger helbredende eller forebyg-
gende egenskaber, skent de ikke har dem.
Det folger heraf, at markedsferingstilladel-
sen for sadanne produkter ma nzgtes i hen-
hold til direktivets artikel 5, fordi de mang-
ler terapeutisk virkning.

22. Den farste del af definitionen i direktiv
65/65 hznger imidlertid ogsid sammen med
skadelighedskriteriet. Som jeg allerede har
bemerket, kraeves det kun, at betingelserne i
den ene af definitionens dele er opfyldt for
at klassificere et produkt som legemiddel.
Deraf folger, at det allerede pA grundlag af
»betegnelsen«, jf. definitionens forste del,
kan undersages, om et produkt er skadeligt.
Dette er indlysende. For pid den ene side
kan man i almindelighed g ud fra, at pro-
ducentens »betegnelse« i det veasentlige er
rigtig (da han ikke har interesse i en resul-
tatles markedsferingstilladelsessag); pA den
anden side viser erfaringen, at produkter,
som griber ind i legemsfunktionen p4 en sA-
dan made, at de kan helbrede eller fore-
bygge sygdomme, ikke kan anses for uska-
delige uden at vere undersegt, hvorfor der
ogsi ud fra dette synspunkt ber kraeves en
markedsferingstilladelse 10.

23. bb) Vi kommer nu til definitionens an-
den del, som vi interesserer os for her, og
dennes forhold til de nzvnte kriterier vedre-
rende skadelighed og terapeutisk virkning.

10 — Jf. generaladvokat Rozes’ forslag til afgorelse, a. st,
s. 391

24. 1) Jeg vil forst beskeftige mig med ska-
delighedskriteriet. 1 lyset af mine forudga-
ende bemarkninger rejser sig det spprgsmal,
om produkter, som har helbredende eller
forebyggende egenskaber i forhold til syg-
domme, kraever markedsforingstilladelse i
betragtning af deres potentielle skadelighed,
eller om det ogsa kan vere tilfeldet i for-
bindelse med andre produkter, »der er be-
stemt til at anvendes i eller pA menneskers
legemer med henblik pi ... at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner«.
Efter min opfattelse er det klart det sidste,
som er tilfzldet. I den forbindelse ma to
ting holdes klart ude fra hinanden, nemlig
legemstilstandens fravigelse fra det normale
(hvilket oftest omfatter en hel vifte af mulig-
heder) og omfanget af de potentielle ulem-
per, som anvendelsen af et legemiddel kan
medfore. Der er ikke nedvendigvis et for-
holdsmassigt forhold mellem de to ting. Et
cksempel: en almindelig »klassisk« influenza
vil uden videre blive anset for en sygdom i
henhold til den ferste del af definitionen i
direktiv 65/65, hvilket derimod ikke er til-
faeldet med en forbigiende sovnlashed, som
er forirsaget af forbigiende pavirkninger,
f.eks. overdreven indtagelse af fade, uro pi
grund af faktiske hendelser eller overan-
strengelse, osv.

25. Heraf folger det ikke automatisk, at et
legemiddel mod influenza pa grund af sin
sammensztning er potentielt mere skadeligt
end et produkt, som er bestemt til at fjerne
sovnproblemer af den nzvnte art. Herved
bliver, for s vidt angar synspunktet om den
potentielle skadelighed, den forste grund til
at adskille »legemiddelbegrebet« fra »syg-
domsbegrebet« klar: Forbrugerne ensker
preparater, og producenterne fremstiller
preparater, som har lov tl at vere »mere«
end »blot« sunde. Gir man ud fra, hvilket
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den forelzeggende ret tilsyneladende ger, at
skaldethed hos mend ikke er en sygdom!1,
si er parternes produkter sddanne praepara-
ter. Et andet eksempel herpi er svanger-
skabsforebyggende midler. Som sagsogeren
med rette har anfort, omhandler artikel 6 i
direktiv 65/65 udtrykkeligt medicinske spe-
cialiteter med svangerskabsforebyggende
formal. Det indebzrer, at svangerskabsfore-
byggende midler er legemidler (hvilket
utvivisomt er tilfeldet med P-pillen) eller i
det mindste kan vere det. Den tilstand, som
disse produkter har til formal at undgi
— graviditet — er ikke en sygdom (med-
mindre man antager, at menneskeheden kun
forplanter sig i kraft af tilbagevendende syg-
domme).

26. En anden grund, som slutter sig til de
navnte overvejelser og i betragtning af ska-
delighedskriteriet endog taler for at adskille
legemiddelbegrebet fra sygdomsbegrebet,
ser jeg i de mangfoldige vanskeligheder,
som afgrensningen af sidstnzvnte begreb
indebzarer. I den forbindelse ma der ferst og
fremmest tenkes pi de tilfzlde, hvor le-
gemsfunktioner eller legemssymptomer, som
alle mennesker har (hjerteslag, blodtryk,
blodgennemstromning i organerne, kirtel-
funktioner mv.), glidende kan svinge mellem
en idealtilstand og sygdomstilstande 12,
Gransen mellem (stadig) »sund« og (alle-
rede) »syg« er ikke altid dbenbar. Det bliver
altsi vanskeligt at vurdere, om et produkt,
som i sddanne tilflde indtil en vis grad kan
medfere en forbedring af sygdomstilstan-
den, men som ikke omfatter hele spektret
— indtil den alvorligste sygdom — er et
middel til helbredelse af sygdomme. Dette
kan vel ogsi vere forklaringen pa, hvorfor
man har optaget alternativet »forbedre« le-

11 — Det tilkommer ikke Domstolen at undersege, om denne
vurdering er rigtig, og dermed om det przjudicielle
sporgsmil har betydning for sagens afgorelse.

12 — Eller mellem to sygdomstilstande (hypertoni/hypotoni).
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gemsfunktioner i den anden del af den fal-
lesskabsretlige definition.

27. Alt dette viser, at beskyttelsen mod po-
tentielt skadelige legemidler ville blive be-
heftet med en betragtelig usikkerhed, hvis
man fulgte sagsegtes synspunkt. Disse be-
tragtninger kan i evrigt ogsd anvendes pi
symptomer, hvis forhold til sygdomsbegre-
bet er uklart, f.eks. symptomet »smerte« 13,

28. Jeg ser den tredje grund herfor i en
gruppe produkter, som pi medicinomradet
opfylder visse hjzlpefunktioner, uden at de
dog direkte tjener til forebyggelse eller hel-
bredelse af sygdomme. Her tenker jeg bla.
pa de narkotika, som i direktivets artikel 16
omtales som medicinske specialiteter, og
som i hvert fald potentielt kan anses for ska-
delige.

29. Sammenfattende kan det derfor fastslas,
at det i betragtning af skadelighedskriteriet i
artikel 5 1 direktiv 65/65 ikke kan be-
grundes, at et produkt nzgtes karakter af
legemiddel, alene fordi det ikke er et mid-
del til helbredelse eller forebyggelse af syg-
domme. Det sidste udelukker nemlig ikke
med sikkerhed nedvendigheden af i den of-
fentlige sundheds interesse at undersoge et
produkts skadelighed, p3 grund af dets pa-
virkning af legemet, inden det markedsferes.

13 — Jeg skal blot her — for s vidt angir klassificeringen af
smertestillende produkter — rejse to spergsmil: Kan
smerte i sig selv vare en sygdom, eller er smerte kun et

symptom pd en sygdom? Sifremt det forste er tilfzldet,

hvilken Ioll()alisering, hvilken indre eller ydre intensitet eller
udbredning ger det da muligt at tale om en sygdom?
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30. Domstolen synes i evrigt at have an-
vendt dette synspunkt, da den i Van Benne-
kom-dommen skulle definere afgraznsnings-
kriterierne mellem levnedsmidler og lege-
midler i den betydning, som forudsazttes 1
den fxllesskabsretlige definitions anden del.
Selv om det i denne sag drejede sig om vita-
minprazparater, som enten skulle klassifice-
res som levnedsmidler eller som legemidler
»til terapeutiske formdl mod visse syg-
dommex« !4, valgte den ikke at foretage af-
grensningen ved hjzlp af det sidste krite-
rium, men udtalte:

»Det skal afgores fra tilfelde til tilfelde, om
et vitamin er et lzgemiddel i henhold til den
anden definition i direktiv 65/65 under hen-
syntagen til hvert enkelt produkts farmako-
logiske egenskaber, siledes som de er fast-
sliet pa videnskabens nuvarende udviklings-
trin.«

31. Begrebet »farmakologi« defineres som
arten, opbygningen og virkningen af ke-
miske stoffer pi organismen!s. Det svarer
saledes til den anferte argumentation, som
med hensyn til fortolkningen af definitio-
nens anden del legger veegt pd produktets
(potentielt skadelige) virkninger, og ikke pa
en vurdering af den legemstilstand, som gi-
ver anledning til behandlingen.

32. 2). Disse overvejelser er tilstraekkelige
til, at jeg kan fastsla, at hovedformalet med
direktiv 65/65 — beskyttelsen af den of-
fentlige sundhed — taler for at besvare det
forste prejudicielle spergsmal bekrefrende.

14 — Przemis 27; min fremhevelse.

15 — Under rubrikken »farmakologic i Meyers Enzyklopddisches
Lexikon, 1978.

Det er derfor ikke nedvendigt i forbindelse
med det forste spergsmil at foretage en
nzermere undersegelse af synspunktet vedre-
rende den terapeutiske virkning, som er det
andet led i denne beskyttelse. Jeg vil nu be-
skzfiige mig med det andet sporgsmil.

33. b) Med hensyn til direktiv 65/65’s andet
formal, nemlig at lette handelen med medi-
cinske specialiteter, er det bekendt fra Van
Bennekom-sagen, at det ikke er udelukket
at paberdbe sig EOF-Traktatens artikel
3616, idet den harmonisering, som er indfert
med direktiverne for farmaceutiske produk-
ter, er ufuldstendig. Dette er navnlig tilfzl-
det, nir et produkt, som ikke er et legemid-
del (og dermed heller ikke en medicinsk
specialitet) efter fellesskabsretten, er et le-
gemiddel efter national ret og dermed kra-
ver (national) tilladelse 7. Det er klart, at
den opbledning af begrebet legemiddel i
fxllesskabsretten, som ville opstd, hvis man

fulgte sagsegtes synspunkt, og som — vi
har set det — ville bringe det veasentlige
ved sundhedsbeskyttelsen i fare, ville

fremme forskellen mellem de nationale be-
stemmelser. De forhindringer, som derved
ville opst3, er — medmindre EQF-Trakia-
tens artikel 30 og 36 er til hinder herfor
— 1 strid med direktivets malsztning om at
lette handelen med medicinalvarer inden for
Faellesskabet.

34, Dette geelder i hvert fald ubetinget, nir
det omrade, som produktet henhorer under
— safremt produktet ikke tillegges virk-
ning af legemiddel — ikke er fuldstendigt
harmoniseret. Jeg teenker her navnlig pd det
store omride, som granser op til legemid-

16 — Jf. den nvate Van Bennekom-doms premis 35.

17 — Jf. Van Bennckom-dommens praemis 41; jf. ligeledes dom
af 20.3.1986 (sag 35/85, Procureur de la République mod
Tissier, preemis 22) samt generaladvokat Tesauro’s forsla,
ul afgorelse af 16.1.1991 i sag C-369/88 (dom a
21.3.1991, Sml. I, s. 1487, 1508, afsnit 5).
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ler, nemlig levnedsmiddelomradet (i falles-
skabsrettens betydning). Falder det omhand-
lede produkt derimod pi grund af mang-
lende Klassificering som legemiddel ind un-
der anvendelsesomridet for det navnte di-
rektiv. om kosmetiske midler, hvilket ville
veare tilfeldet i denne sag, er medlemsstater-
nes mulighed for at begrense de frie varebe-
vagelser underlagt strengere betingelser end
efter artikel 36 (jf. direktivets artikel 12 og
13). Det mi dog ikke glemmes, at direkti-
verne 65/65 og 76/768 pa forskelligartede,
men dog folsomme omrider, soger at for-
ene kravene til beskyttelsen af sundheden og
de frie varebevegelser. I et tilfelde hvor et
produkts egenskaber medferer, at det under
hensyn til sundhedsbeskyttelsen omfattes af
regler, hvorefter legemidler kraever tilla-
delse, og dermed af den undtagelse, som
kraeves for at fravige princippet om frie va-
-rebevaegelser, finder jeg det derfor ikke ac-
ceptabelt, at produktet pa baggrund af dette
princip henfores under et andet regelszt
(nemlig reglerne om kosmetiske midler),
som af samme grund har et andet formal.

35. IL Selv om jeg med hensyn til Hoge
Raad’s ferste sporgsmal i princippet foreslar
Domstolen at folge sagsageren, Kommissio-
nen og de intervenerende medlemsstater,
gér jeg dog ikke ind for en grenseles udvi-
delse af legemiddelbegrebet. Som sagsagte
med rette har anfert, er den anden del af
definitionen i direktiv 65/65 formuleret
overordentlig vidt, navnlig alternativet »eller
pavirke legemsfunktioner hos mennesker«.
Denne formulering omfatter klart levneds-
midler og muligvis ogsd kosmetiske midler,
som i den tyske version — maske som felge
af datidens sprogbrug, lidt for snavert
— stadig betegnes som »Korperplegemit-
tel«, mens begge grupper af produkter ifelge
direktivets tredje betragtning ikke omfattes
af legemiddelbegrebet. Spergsmilet om,
hvor grenserne gar, falder dog uden for
rammerne af det forste prajudicielle sporgs-
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mdl, som kun omhandler det specifikke pro-
blem, om sygdomsbegrebet er et egnet af-
greensningskriterium. At dette ikke er tilfxl-
det betyder, i modsatning til sagsegtes op-
fattelse, derimod ikke, at legemiddelbegre-
bet er urimeligt udvidet, men blot, at gran-
serne ma drages pa en anden made. Det an-
det przjudicielle spargsmal vedrerer dette.

36. III. Under henvisning til alle disse over-
vejelser foreslir jeg Domstolen at besvare
Hoge Raad’s forste sporgsmil siledes:

»Den omstendighed, at et produkt ikke er
noget middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller dyr
og dermed ikke falder ind under den forste
del af definitionen i artikel 1, stk. 2, i direk-
tiv 65/65, udelukker ikke, at det kan anven-
des i eller pA menneskers legemer med hen-
blils pa at genoprette, forbedre eller pavirke
legemsfunktioner og dermed udgere et le-
gemiddel i direktivets forstand.«

Det andet sporgsmadl

37. I1. Nar Hoge Raad taler om en af-
grensning af begreberne »legemiddel« og
»kosmetisk middel«, legger den klart til
grund, at de to definitioners betingelser i
henhold til deres respektive ordlyd er op-
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fyldt. Hvis et givet produkt kun falder ind
under ordlyden i den ene af definitionerne
og ikke ogsa under den anden, kan der kun
blive tale om at henfere produktet under det
af den forste definition beskrevne begreb,
eller den anden definition, sifremt dette
mitte vere tilfzeldet. I disse tilfzlde er der
ikke behov for en serlig afgrensning.

38. Hypotesen, som det andet prajudicielle
spergsmal bygger pi, om, at begge defini-
tioner kan overlappe hinanden (hvilket er
tilfeldet 1 denne sag), er ved forste ojekast
overraskende. Definitioner har til formal
klart og utvetydigt at praecisere granserne
mellem begreber — og dermed granserne
mellem anvendelsesomriderne for de pigel-
dende regelszt. Imidlertid fremgir det ud-
trykkeligt af femte betragtning til direktiv
76/768, at der er mulighed for en sidan
overlapning. Betragtningen fremhzver i det
ferste og andet setningsled, at det er ned-
vendigt at udskille legemidler og medicin-
ske specialiteter!® ved at afgrense omradet
for kosmetiske midler fra omridet for lege-
midler. I det tredje setningsled henviser di-
rektivet til, at denne afgrensning iser (og
altsa ikke udelukkende) bygger pi en defi-
nition af de kosmetiske midler. I det efter-
folgende fjerde s=ztningsled hedder det:

»Dette direktiv finder ikke anvendelse pa
midler, som falder ind under definitionen pa
kosmetiske midler, men som udelukkende er
bestemt til sygdomsforebyggelse.«

18 — I den tyske version anvendes der andre udtryk for »lxge-
middele og smedicinsk specialitete end i direktiv 65/65.
Dette mi dog blot anses for en terminologisk afvigelse, og
efter min mening er indholdet det samme.

39. 2. Det fremgir af en undersogelse af
begge definitioner, at denne mulighed fak-
tisk foreligger.

40. a) Jeg vil her lade det std abent, om der
kan tenkes at vere en sddan overlapning
mellem det forste led i legemiddeldefinitio-
nen (det sdkaldte »betegnelseskriterium«) og
definitionen af kosmetiske midler, og hvilke
konsekvenser det 1 givet fald maute have.
Som det fremgir af sammenhzngen mellem
de to przjudicielle spergsmal, interesserer
Hoge Raad sig nemlig her klart kun for af-
grensningen af det andet led i legemiddel-
definitionen.

41. b) At det andet led af definitionen i di-
rektiv 65/65 (alternativet »med henblik pa
at stille en medicinsk diagnose« kommer
ikke her i betragtning) kan overlappe defini-
tionen pi kosmetiske midler, forekommer
mig klart. Ifelge sidstnevnte definition er
der ganske vist kun tale om at anvende pro-
duktet pa visse — ydre — dele af det men-
neskelige legeme. Her er afgreensningen
over for legemidler relativt entydig og en-
hver overlapning er udelukket, nar produk-
tet anvendes pA — i videste forstand: ind-
vortes — dele!?. Anvendes produktet imid-
lertid udvortes (»am Korper« som det er
formuleret i den tyske version af artikel 1,
stk. 2, i direktiv 65/65) som i den forelig-
gende sag, si kan begge definitioner over-
lappe hinanden pi dette punkt, siledes at
afgrensningen ma ske pa grundlag af formd-
let med anvendelsen.

19 — Jf. ogsA femte sztningsled i femte betragtning ul direktiv
76/768.
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42. Med hensyn til dette formal ma det dog
fastslas, at pi den ene side indeholder be-
greberne »at genoprette, forbedre eller pa-
virke legemsfunktioner hos mennesker eller
dyr« ikke i sig selv nogen grenser, og pi
den anden side henviser definitionen pa kos-
metiske midler ikke til disse begreber for at
drage grensen i forhold til legemidler, men
indferer egne begreber, som ikke szttes i
forhold ¢l begreberne i direktiv 65/65
(»rense« »parfumere«, »beskytte dem for at
holde dem i god stand«, »zndre deres udse-
ende« eller »korrigere kropslugt«). Det
fremgar heraf, at mens legemiddeldefinitio-
nen bygger p& produktets virkninger
— som ud fra et medicinsk synspunkt kan
vare betragtelige — p3 legemsfunktionerne,
bygger definitionen 1 direktiv 76/768 der-
imod pa pracise kosmetiske formal. De to
definitioner finder anvendelse, nir et pro-
dukt tager sigte pa et af de i direktiv 76/768
navnte formal, og produktet for at gore dette
har visse — tilsigtede eller uundgielige
— virkninger p4 legemsfunktionerne. Disse
virkninger er et formal med produktet, som
ikke kan adskilles fra dets kosmetiske for-
mal.

43. Der findes eksempler pi, at definitio-
nerne overlapper hinanden 1 bilag I til direk-
tiv 76/768. De harfjerningsmidler, som er
nzvnt under bilagets ottende led, pavirker
f.eks. harstabiliteten ved kemisk at angribe
kropsbeharingen, men kan ogsi samtidig
pavirke hudfunktionen. Dermed falder de
samtidig ind under andet led i legemiddel-
definitionen og under artikel 1, stk. 1, jf.
stk. 2, i direktiv 76/768 (i forbindelse med
alternativet »zndre deres udseende«).

44, Antitranspirationsmidler (niende led)
pavirker svedkirtelfunktionen (ved at sam-
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mentraekke svedkirtlerne), hvilket er rele-
vant for definitionen i direktiv 65/65, men
de korrigerer ogsd kropslugten og opfylder
dermed betingelserne 1 artikel 1 i direktiv
76/768.

45. II. Da det nzvnte bilag I i nzrverende
sag ilkke giver noget holdepunkt for, hvorle-
des det omhandlede produkt skal klassifice-
res, fordi harvaekstfremmende midler ikke er
opfert som eksempel i bilaget, ma det i
mangel af sidan vejledning afklares, hvorle-
des det indbyrdes forholder sig mellem de
to definitioner i tilfzlde af overlapning. En
sddan afklaring er altid nedvendig, da be-
stemmelserne om medicinske specialiteter
(direktiv 65/65) og om kosmetiske midler
(direktiv 76/768) ellers ville kollidere. Som
Kommissionen og den spanske regering med
rette har anfort, er de to regels=t uforene-
lige med hinanden. Direktiv 65/65 bygger
pd det princip, at medicinske specialiteter
krever en sarlig tilladelse, for de kan mar-
kedsfores (artikel 3 ff). Ifelge direktiv
76/768 kan produkter, som opfylder de deri
opstillede krav, i princippet frit markedsfe-
res (artikel 7, stk. 1).

46. 1. Sagsegeren, sagsegte og de evrige
parter i sagen har foresliet alternative los-
ninger pi det problem. Sagsogte er af den
opfattelse, at i tilfzelde, hvor definitionerne
overlapper hinanden, skal det normalt an-
tages, at der er tale om et kosmetisk middel.
Sagsagte vil kun gere undtagelse herfra i de
to tilfzlde, som er nzvnt i den femte be-
tragtning til direktiv 76/768, dvs. hvis pro-
duktet udelukkende er bestemt til sygdoms-
forebyggelse eller til at blive indtaget, inha-
leret, indsprejtet eller indfert i det menne-
skelige legeme. Sagsegeren og de avrige
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parter foreslar i princippet det modsatte ud-
gangspunkt, hvorefter afgrensningen ikke
tager udgangspunkt i definitionen pi kos-
metiske midler, men p4 lzgemidler. De er af
den opfattelse, at legemiddelbegrebet har
forrang i tilfzlde af overlapninger. Sagsege-
ren, den britiske og ogsi den italienske re-
gering soger siledes — med visse forskelle i
detalierne — at afgrense definitionens an-
det led — der som sagt er meget vidt for-
muleret — ved hjzlp af et kriterium, som
bygger pa det pagzldende produkts virknin-
ger, og ikke efter definitionen pa kosmeti-
sle midler. Dette synspunkt vil jeg gerne til-
slutte mig20.

47. Overvejelserne tager udgangspunkt i de
omhandlede direktivers tilsigtede virkning.
Dette tages der bedst hojde for ved at fast-
legge begge retsakters anvendelsesomride
efter deres respektive malsetning. Som jeg
allerede har bemearket, skal begge direktiver
forene synspunkter om frie varebevaegelser
og beskyttelsen af sundheden pi forskellig-
artede, folsomme omrader. 1 den forbindelse
er beskyttelsen af sundheden den wigtigste
milsxetning2!. Direktivet om medicinske
specialiteter omhandler sidanne produkter,
som i forhold til kosmetiske midler kan
vere mere sundhedsskadelige. Direktivet
indeholder derfor et markedsferingsforbud,
medmindre der er givet tilladelse, mens di-
rektiv 76/768 opstiller visse betingelser, de
kosmetiske midler skal overholde (artikel

20 — Som allerede understreget vedrorer den efterfolgende ar-
gumentation i overensstemmelse med sagens faktiske om-
stendigheder kun forholdet mellem artikel 1, stk. 1, di-
rektiv 76/768 og det andet led af lzgemiddeldefinitionen.
Med hensyn tit de i direkrivets bilag 1 anforie produkter,
hvortil artikel 1, stk. 2, henviser, er argumentationen en
anden. Hvis et produke svarer til en af de der angivne mu-
ligheder, ligger det fast, at det er ct kosmetisk middel. Bi-
laget spiller dog en rolle i forbindelse med afgransningen,
nir det omhandlede produkt ikke svarer il en af de der
anforte muligheder, hvorved lxgemiddeldefinitionens for-
r:mF pA dette punke er udsat for en vis begrnsning. Jeg
skal senere komme tilbage hertil (under afsnit 77).

21 — Jf. forste betragining til direkiv 65/65 og tredje betragt-
ning il direkuiv 76/768.

2-6), men de kan, nir de overholder betin-
gelserne, i princippet frit markedsferes (arti-
kel 7, stk. 1).

48. Som jeg allerede har bemzrket, folger
det heraf, at et produkt, hvis egenskaber ger
det pakrzvet, at de nationale sundhedsmyn-
digheder i overensstemmelse med direktivets
malsetninger foretager den undersogelse,
som er foreskrevet i direktiv 65/65, under
ingen omstzndigheder ma falde ind under
ordningen i direktiv 76/768. I modsat fald
ville man ikke alene underkende direktiver-
nes malsetning, men ogsd de roller, de to
direktiver spiller i forhold til beskyttelsen af
den offentlige sundhed. Afgrensningen mel-
lem legemidler og kosmetiske midler kan
kun tage udgangspunkt i definitionen pi
kosmetiske midler, nar det ved denne frem-
gangsmade sikres, at alle produkter, som ef-
ter malsxtningerne i direktiv 65/65 ber hen-
here herunder, ogsa faktisk ger det. I mod-
sat fald mi afgrensningen tage udgangs-
punke i definitionen i direktiv 65/65, hvis
betydning i givet fald ma preciseres ved for-
tolkning.

49. Jeg er af den opfattelse, at definitionen
pa kosmetiske midler (artikel 1, stk. 1, i di-
rektiv 76/768) ikke indeholder de navnte
garantier. For det forste peger direktivets
femte betragtning i den retning, hvorefter
direktivet ikke »finder... anvendelse p& mid-
ler, som falder ind under definitionen pi
kosmetiske midler, men som udelukkende er
bestemt til sygdomsforebyggelse«. Denne
henvisning knytter sig til den allerede frem-
forte overvejelse om, at en overlapning af de
her omhandlede definitioner netop er mulig,
fordi begreberne i direktiv 76/768, som de-
finerer produktets formal, ikke ger det mu-
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ligt at foretage en endelig vurdering af de
virkninger, som produlktet udever for at na
sit kosmetiske formal. I denne henseende
fastslar direktivet klart, at et produkt som
f.eks. skal »beskytte huden for at holde
(den) i god stand« ikke er et kosmetisk mid-
del, safremt det »udelukkende er bestemt til
sygdomsforebyggelse«. Dermed ligger en
ting fast, nemlig at i det mindste i dette spe-
cielle tilfelde har lzgemiddeldefinitionen
forrang over for definitionen pa kosmetiske
midler, med andre ord, i dette overlapnings-
tilfelde er definitionen pa kosmetiske pro-
dukter ikke tilstraekkelig til, at alle produk-
ter, som efter direktiv 65/65 krever at blive
klassificeret som legemidler, ogsa faktisk
klassificeres som sidanne.

50. I modsatning til den britiske regering er
jeg ikke af den opfattelse, at det citerede
setningsled i den femte betragtning henviser
til legemiddeldefinitionens forste led. Set-
ningen henviser nemlig ikke til betegnel-
sen??, men til produktets »anvendelse« 23,
Dette er ogsé — med visse forskelle i de
sproglige versioner — udgangspunkret i lee-
gemiddeldefinitionens anden del. Det er be-
kendt fra Van Bennekom-dommen, at et
middel il helbredelse af syedomme (alts et
middel som faktisk har disse egenskaber)
uafhengigt af dets betegnelse skal klassifice-
res som lzgemiddel i den betydning, som
forudszttes i artikel 1, stk. 2, andet afsnit, i
direktiv 65/65 2+,

51. Sagsegte er imidlertid af den opfattelse,
at henvisningen i den femte betragtning kun
vedrerer det der nzvnte tilfxlde, og at hen-

22 — »Presented«.
23 — »With a view to«.
24 — Jf. dommens premis 22.

I1-1726

visningen ikke generelt kan lzegges til grund.
Under den mundtlige forhandling blev i
denne forbindelse spargsmalet rejst, om ikke
udtrykket »udelukkende« i henvisningen ta-
ler imod en sidan generalisering.

52. Hvad for det ferste dette spargsmal an-
gir, mener jeg, at udtrykket »udelukkende«
1 forbindelse med den valgte formulering
kun gir pa produktets formal (»udeluk-
kende er bestemt til sygdomsforebyg-
gelse...«) og har intet at gore med proble-
met, om lzegemiddeldefinitionen har forrang
i deue tilfelde. Pa grund af dette almene
problem er det af betydning, at direktivets
ophavsmand tilsyneladende helt bevidst har
afstdet fra at fastlegge udtemmende krite-
rier vedrgrende afgrensningen af de af di-
rektivet omfattede produkter i forhold til
leegemidler — kriterier, som havde kunnet
tage hejde for kravene i direktiv 65/65.
Havde dette varet tilfeldet, havde krite-
rierne ikke haft deres plads i betragtnin-
gerne, men i direktivets tekst, hvor de, som
jeg allerede har bemerket, ifelge tredje og
fjerde satningsled i femte betragtning ikke
findes.

53. Men betragtningerne skal og kan ikke
erstatte en fzllesskabsretlig lovtekst. Deres
eneste opgave er at begrunde en forelig-
gende tekst. Denne begrundelse (jf. EQF-
Traktatens artikel 190) skal ikke vaere ud-
tommende, men kan begrznses til retsaktens
vaesentligste trek?. At der med femte be-
tragening til direktiv 76/768 ikke er gjort
forseg pa at foretage en udtemmende af-
grensning, fremgir ogsd af betragtningens
tredje setningsled sammenholdt med det
femte. Ved at anvende udtrykket »iser« vi-

25 — Jf. dom af 22.1.1986 (sag 250/84, Eridania m.fl. mod
Cassa conguailio zucchero m.fl,, Sml. s. 117, pramis 38);
denne praksis har siden vaeret fast,
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ser det tredje s=ztningsled, at definitionen pa
kosmetiske midler ikke indeholder alle ele-
menter for afgrensningen. Den fjerde og
femte sztning vedrorer heller ikke de mang-
lende elementer, hvilket havde veret logisk,
men behandler to graensetilfelde. Det for-
ste 26 kan ifelge ophavsmendene til direku-
vet ikke lases ved hjzlp af direktivets defini-
tion. Derimod bliver det med hensyn il det
andet tilfzlde (femte setning) kun forklaret,
at betingelserne 1 direktivets artikel 1,
stk. 1, ikke er opfyldt?”. Betraginingens
ordlyd vender her tilbage til det omride,
hvor direktivets definition ger det muligt at
foretage afgrensningen uden yderligere ele-
menter, og hvor direktivet ikke overlapper
direktiv 65/65.

54. Det fremgar ogsi af bilag I til direktiv
76/768, at det fjerde sztningsled i den
femte betragining ikke nedvendigvis er det
eneste tilfelde af definitionernes overlap-
ning, hvor legemiddeldefinitionen har for-
rang for definitionen pA kosmetiske midler.
F.eks. nzvnes der i bilagets andet led fol-
gende kosmetiske midler: »ansigtsmasker
(undtagen peeling-produkter)c 8. Disse pee-
ling-produkter er ikke bestemt til sygdoms-
forebyggelse. De er bestemt til at bledgere
hornlaget i overhuden for at denne kan op-
loses og det underliggende lag kan traede
frem, hvilket giver et bedre (friskere) udse-
ende. P4 grund af den beskrevne virkemade
falder sidanne produkter ind under defini-

26 — Swetning fire: »Deue direkuv finder ikke anvendelse pa
midler, som falder ind under definitionen pd kosmetiske
midler, men som udelukkende er bestemt ul sygdomsfore-
byggelse.«

27 — Det gores nemlig klart, at udtrykket sbestemt dil at komme
i kontakt med forskellige dele af det menneskelige legemes
overflade ... eller med wtenderne og mundens sﬁmhindcr-
(artikel 1) ikke omfatter ulfzlde, hvor de omhandlede pro-
dukter er bestemt ul at blive »indtaget, inhaleret, indsproj-
tet eller indfort i det menneskelige legemes.

28 — Min fremhavelse.

tionen pi legemidler, fordi de pavirker hu-
dens funktion (ved fortlebende at fjerne det
gverste hudlag), men samtidig falder de
ogsd ind under definitionen pa legemidler,
fordi de er bestemt til at @ndre hudens ud-
seende. Eftersom de er udelukket fra at
vere omfattet af begrebet kosmetiske mid-
ler, henharer de automatisk (kun) under be-
grebet legemidler?.

55. Af alt dette udleder jeg, at ophavsman-
dene til direktiv 76/768 med hensyn til det
foreliggende problem ikke har ensket at fo-
retage en udtemmende afgrensning, som
tager hensyn tl kravene i direktiv 65/65
— hverken i bestemmelserne eller betragt-
ningerne. I forhold ul de argumenter, sag-
segte mener at kunne udlede af den femte
betragtning til direktiv 76/768, ma man
fastholde den konklusion, at dette direktivs
definition i tilfxlde af en overlapning ikke
opstiller tilstrekkelige kriterier ul at sikre,
at alle produkier, som efter deres formal
skal klassificeres som legemidler, faktisk
ogsd klassificeres som sidanne. I dette til-
felde mi afgrensningen dog foretages sale-
des, at legemiddeldefinitionen har forrang
for definitionen pa kosmetiske midler.

56. Dette principielle valg kunne formuleres
pi folgende maide i besvarelsen af Hoge
Raad’s andet spergsmal:

29 — Denne klassificering kan tilsyneladende forklares ved, at
rroduktcmc indeholder stoffer, som oploser overhudens
hornlag, som i ovrigt ogsd indeholdes i midler mod lig-
torne og acne. | forEmdclsc med klassificering af peeling-
produkter mid deres mulige bivirkninger ved ojenkontake,
som er vanskeligt at undgd selv ved at anvende produktet
som foreskrevet, ulsynclaﬁcndc ogsa tages i betragtning.
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»Et produkt, som ikke betegnes som et mid-
del til helbredelse eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr, og som
ikke er navnt blandt de kosmetiske produk-
ter i bilag I'tl direktiv 76/768, men i givet
fald ellers ville vere et kosmetisk middel
ifolge artikel 1, stk. 1, i direktiv 76/768, m4
dog anses for et legemiddel i direktiv
65/65’s forstand, sifremt det er bestemt til
at skulle anvendes i eller pA det menneske-
lige legeme med henblik pi at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner hos
mennesker.«

57.-2. Denne afgerelse rejser imidlertid,
som den britiske og italienske regering med
rette har bemerket, spargsmalet om, hvorle-
des legemiddelbegrebet, som det fremgér af
andet led i definitionen i direktiv 65/65,
nermere skal afgrenses (der ses i den for-
bindelse bort fra udtrykket »med henblik pi
at stille en medicinsk diagnose«, som ikke
her kommer i betragtning). Denne fortolk-
ning skal gore det muligt at tilbagefore det
omhandlede led af lzgemiddelbegrebet til
direktivets malsxtning. Alle produkter, som
pa grund af denne fortolkning ikke (lzn-
gere) falder ind under legemiddeldefinitio-
nen, men som dog opfylder betingelserne i
definitionen pa kosmetiske midler, skal klas-
sificeres som kosmetiske midler. Derimod
kan produkter, som i lyset af denne fortolk-
ning er legemidler ifelge definitionen i di-
rektiv 65/65, kun klassificeres som lzge-
midler og ikke som kosmetiske midler.

58. Som i forbindelse med mine overvejelser
vedrerende det forste prejudicielle spargs-
mél vil jeg stille det omhandlede led af defi-
nitionen op over for direktivets malsztning.
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59. a) Herved vil jeg igen begynde med be-
skyttelsen af den offentlige sundhed, som i
forste rzkke er direktivets formal, og som
omfatter beskyttelsen mod midler, der er
skadelige eller uden terapeutisk virkning.

60. aa) Med hensyn til skadelighedskriteriet
kan man som sagsegeren og den italienske
regering henvise til dommen i Van Benne-
kom-sagen. I denne dom har Domstolen i
betragtning af, at det kan vare sundheds-
skadeligt at indtage uforholdsmessigt store
mazngder vitaminer, betinget vitaminers
klassificering under lzegemiddeldefinitionens
andet led af det enkelte produkts »farmako-
logiske egenskaber, siledes som de er fast-
sldet pa videnskabens nuvzrende udviklings-
trin« og derved, som jeg allerede har be-
merket, lagt vegt pi produktets virkninger
pa organismen. P4 den ene side fremgir
dette udgangspunkts rigtighed af mine over-
vejelser vedrerende det forste spergsmal. Pa
den anden side udger det bindeleddet mel-
lem de udiryk, som anvendes i legemiddel-
definitionens andet led (at genoprette, for-
bedre eller pavirke legemsfunktioner), og
skadelighedsbegrebet. Disse begreber stir i
forbindelse med det pagzldende produkts
pavirkning af organismen. Mens de i defini-
tionen anvendte begreber omfatter alle
~ om de er nok s4 ringe — virkninger, be-
tegner begrebet »skadelighed« kun visse be-
stemte, specielt uheldige virkninger.

61. Besvarelsen af Hoge Raad’s andet
sporgsmil ber derfor opstille folgende prin-

cip:

»Afgerelsen af, om et sidant produkt er be-
stemt til at skulle anvendes med henblik pa
at ’genoprette, forbedre eller pavirke le-
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gemsfunktionerne hos mennesker’, ma tref-
fes konkret under hensyn til produktets far-
makologiske egenskaber, som disse kan fast-
slas pa den videnskabelige forsknings nuve-
rende udviklingstrin.«

62. bb) Den foreliggende sag giver anled-
ning til at pracisere det kriterium, som
Domstolen siledes har opstillet, i en rekke
henseender.

63. 1) For det forste vil jeg tage stilling til
et argument fremfert af den franske rege-
ring, som bl.a. ensker at klassificere det om-
handlede produkt som legemiddel, fordi det
kan vere sundhedsfarligt at indtage (hvilket
navnlig ikke kan udelukkes i forbindelse
med bern). Som sagsegte med rette har be-
merket, kommer det kun an p3 de virknin-
ger, produktet har ved at blive anvendt pi
det sted, hvor det efter en gennemsnitlig
forbrugers vurdering (som nemlig kan ud-
lede dette af producentens angivelse) skal
anvendes (herefter benwevnt »den legemsdel,
som det normalt er bestemt for«). Denne
begrensning fremgar for det farste af ordly-
den i det andet led i definitionen i direktiv
65/65, som henviser til produktets »anven-
delse«, dvs. pi en handling, hvorved den
serlige egenskab far den tilsigtede virkning.
Dette er der imidlertid ikke tale om, nir
produktet i strid med dets formal — f.eks,
ved et uheld — anvendes pa en anden le-
gemsdel, end det er bestemt for. Denne be-
tragtning bekrefies ogsd af direktivets arti-
kel 5, hvorefter der n=gtes tilladelse, hvis
produktet er skadeligt ved »normal for-
skriftsmessigt brug« 30, Virkninger, som kan

30 — Denne formulering har dog en videre betydning end det
kriterium, som m opstilles, om anvendelse pi en anden
legemsdel, end den produktet er bestemt for. Den omfatter
derudover navnlig anvendelsens hyppighed og varighed.

opsta, nir produktet anvendes pd en anden
legemsdel, end den, det er bestemt for, kan
herefter ikke tages i betragtning. I modsat
fald maitte en reekke produkter klassificeres
som lzegemidler, som klart ikke er det (f.eks.
neglelak som indeholder oplesningsmidler).

64. P4 baggrund af disse overvejelser ber
det gores klart i svaret til Hoge Raad, at det
kun kommer an pa de farmakologiske egen-
skaber, som produktet har ved at

»anvendes pi den del af det menneskelige
legeme, som det normalt er bestemt fore.

65. 2) Herefter m3 det efter min opfattelse
ogsd klarlegges, hvilken karakter disse
egenskaber skal have, for at det pigzldende
produkt kan betragtes som legemiddel i
henhold til det omhandlede led 1 definitio-

nen.

66. I forholdet mellem legemidler og kos-
metiske midler er ifelge den italienske rege-
ring alle produkter, som pavirker legems-
funktioner, legemidler, medmindre direkui-
vet om kosmetiske midler pa trods af denne
virkning udtrykkeligt klassificerer produktet
som kosmetisk middel (i bilag I). Som ek-
sempel herpd nzvner den antitranspirations-
midler og midler til solbruning uden sol. Jeg
mener ikke, at dette synspunkt ger det mu-
ligt at ni et rigtigt resultat i denne sag. Ge-
nerelt har direktiv 76/768’s bilag I, som
indeholder en »vejledende liste«, kun til op-
gave at klarlegge, at de derpd opferte pro-
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dukter er kosmetiske midler. Listen skal
ikke fastsla, at produkter, som ikke er op-
fort pa den, ikke har denne egenskab3l
Med hensyn til det rejste problem indebzrer
det, at safremt et produkt pavirker legems-
funktionerne og svarer til en af mulighe-
derne i bilag I, er det et kosmetisk middel.
Svarer det imidlertid ikke til en af mulighe-
derne, kan man dog ikke heraf slutte mod-
seetningsvis. Ud fra almene betragtninger om
bilagets karakter forekommer det si meget
desto mere begrundet, som direktivets op-
havsmend har opfert de der nzvnte pro-
dukter i »kategorier« for at give et s& over-
skueligt indtryk af mulighederne som mu-
ligt. De bestrzbte sig ikke pa, som det f.eks.
fremgar af henvisningen til cremer og pud-
der, netop at nzvne de vanskelige tilfzlde.
Desuden vil jeg ikke udelukke, at en rekke
af produkterne i bilag I, som den italienske
regering ikke har nevnt, pavirker legems-
funktionerne — om ikke andet i helt ubety-
deligt omfang. Alt dette ber fa os til at ga
frem »fra tilfzlde til tilfelde«, som Domsto-
len allerede har udtalt i van Bennekom-sa-
gen.

67. Den britiske regerings forslag, som jeg
tilslutter mig, tager ogsd udgangspunkt i
denne overvejelse. Ifolge den britiske rege-
ring er betingelserne i det her omhandlede
led i definitionen opfyldt, nar produktet
medforer et unaturligt indgreb i legems-
funktionerne, som udger en tilstraekkelig
stor risiko for den offentlige sundhed til at
begrunde anvendelsen af reglerne vedre-
rende godkendelse efter direktiv 65/65.

68. Der er to grunde, som taler for dette
kriterium. For det forste er det klart i over-

31 — De under andet led nzvnte peeling-produkter udger en
undtagelse.
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ensstemmelse med direktivets formal, for sa
vide det tjener til at beskytte den offentlige
sundhed og med dette for eje indeholder
regler, hvorved skadelige medicinske specia-
liteter skal holdes borte fra forbrugerne. For
det andet stemmer det overens med ordly-
den af det omhandlede led i legemiddelde-
finitionen, som bygger pd produktets virk-
ninger. Disse virkninger bliver narmere
preciseret, uden at der dog opstilles yderli-
gere betingelser.

69. 1 denne forbindelse vil jeg forkaste sag-
segerens synspunkt om, at det pigzldende
produkt i mangel af de (siledes definerede)
farmakologiske egenskaber alligevel er et
legemiddel, nir myndighederne i andre
medlemsstater har klassificeret produltet
som sidant. P4 den ene side er det ikke be-
stemt i direktivet, at medlemsstaternes myn-
digheder skulle rette sig efter afgerelser,
som andre medlemsstaters myndigheder har
truffet. Enhver myndighed treffer en selv-
stendig afgerelse, som ikke kan erstattes
ved en anden myndigheds afgarelse. Endelig
skal jeg ogsa henvise til, at ifelge Domsto-
lens praksis kan det nationale legemiddel-
begreb uden at stride mod fallesskabsretten
omfatte flere produkter end det fellesskabs-
retlige begreb 32,

70. Det folger heraf, at der skal optages
folgende bestanddel i svaret pd det andet
spergsmil, som przciserer den 1 Van Benne-
kom-dommen anlagte praksis:

32 — Jf. note 17.
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»Et produkt méa herefter antages at udgere
et legemiddel, hvis det medferer et unatur-
ligt indgreb i legemsfunktionerne, som ud-
gor en tilstrekkelig stor risiko for den of-
fentlige sundhed til at begrunde anvendelsen
af reglerne vedrorende godkendelse efter di-
rektiv 65/65.«

71. 3) For fuldstendighedens skyld vil jeg
gore nogle bemarkninger vedraerende
spergsmélet om, hvilke konkrete indicier de
nationale myndigheder kan trekke frem for
at fastsld, om et produkts egenskaber i lyset
af det udviklede kriterium klassificerer det
som legemiddel.

72. 3a) Man har for Domstolen diskuteret
betydningen af direktiv 87/1373 for nzr-
veerende sag. Direktivet er et tilpasningsdi-
rektiv udstedt af Kommissionen. Direktivet
forbyder anvendelsen af minoxidil samt salt
og derivater heraf i kosmetiske midler, og
produkter, som indeholder disse stoffer, ma
fra den 1. januar 1989 ikke markedsfores,
og kan efter den 31. december 1990 ikke
selges eller overdrages til forbrugerne (jf.
direktivets artikel 1, stk. 1, sammenholdt
med artikel 2). Af dette forbud — som er
indfort med bilag II tl direktiv 76/768
— udleder sagsegeren, at det omhandlede
produkt er et legemiddel. Sagsegte udleder
den modsatte konklusion. Begge synspunk-
ter er forkerte.

73. For det forste drejer det sig, som den
britiske regering med rette har bemarket, i

33 — Kommissionens niende direkuv af 2.2.1987 om ulpasnin
til den tekniske udvikling af bilag II, III, IV, V og VI u
Radets direktiv 76/768/EQF om tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om kosmetiske midler (EFT L 56, s.
20).

forbindelse med optagelsen af forbudte stof-
fer p4 de relevante bilag til direktivet om
kosmetiske midler, om en foranstaltning,
som Kommissionen har truffet, og som er
uafhengig af medlemsstaternes praksis i for-
bindelse med at tillade lzegemidler. For det
andet er der ud over denne formelle forskel
ogsa en faktisk forskel. Kommissionens for-
anstalining galder nemlig kun for kosmeti-
ske midler, og forudszuer dermed en klassi-
ficering som kosmetisk middel. Foranstalt-
ningen bevirker, at produktet ikke kan mar-
kedsfores som kosmetisk middel, nir det
indeholder det forbudte stof. Desuden ved-
rorer foranstaltningen kun et bestemt stof]
mens klassificeringen som legemiddel, som
medlemsstaterne skal wazffe afgerelse om,
vedrerer produktet i dets helhed, og det un-
der hensyn til, hvori eller hvor pa det men-
neskelige legeme det anvendes.

74. Selv om forbuddet mod bestemte stoffer
i henhold til direktivet om kosmetiske mid-
ler ikke giver noget holdepunkt for produk-
tets klassificering, betyder det ikke, at der
helt mangler sddanne holdepunkter. Er der
wvivl om, hvorvide et produkts egenskaber i-
felge det ovenfor udviklede kriterium klassi-
ficerer det som legemiddel, da kan det vere
nyttigt for de nationale myndigheder eller
den nationale retsinstans at sammenligne
disse egenskaber med egenskaber ved andre
produkter, som henholdsvis er klassificeret
som legemiddel og kosmetisk middel pi
grundlag af det nzvnte kriterium. Ogsi her
drejer det sig om at gi frem »fra tilfzlde til
tilfelde«.

75. (aa) Hvad for det forste angar nytten af
et sidant holdepunkt, forekommer det mig
at vere af betydning, at ethvert kriterium,
som bygger pa en vurdering af et produkts
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virkninger, rejser et spergsmil om virknin-
gernes omfang. | forbindelse med det i
denne sag valgte kriterium kunne man altsd
sporge: Hvorledes kan man male, om et
produkts virkning (allerede) er af en sidan
art, at virkningen far karakter af en undta-
gelse og krazever, at tilladelsesordningen i di-
rektiv 65/65 anvendes, eller om virkningen
(stadig) ikke har overskredet denne graense?
Denne vurdering kraver navnlig i gransetil-
fxlde et referencepunkt, som det ikke blot
er en akademisk ovelse at fastlegge.

76. (bb) Med henblik herpd kan man for
det ferste foretage en sammenligning med
andre produkter, hvorom det ligger fast, at
de pa grund af deres farmakologiske egen-
skaber er klassificeret som legemidler. Som
nemlig den brede formulering af det om-
handiede led i lzgemiddeldefinitionen angi-
ver, gik ophavsmeendene tilsyneladende ud
fra, at bestemte produkters farmakologiske
egenskaber som en selvfalgelighed klassifi-
cerer dem som lzgemidler, uden at dette
krever en forklaring, fordi disse produkter
har almindeligt anerkendte egenskaber’*.
Dette kommer f.eks. til udtryk i de allerede
citerede artikler 6 og 16 i direkiiv 65/65,
hvor svangerskabsforebyggende midler og
narkotika uden videre forklaring benavnes
som legemidler. Selv om denne kerne-
gruppe af produkter, som utvivlsomt har ka-
rakter af legemidler, ikke altid er til megen
nytte som milestok i forhold til preparater
med helt nye virkninger, s& bliver i det
mindste de fleste produkters klassificering
lettere ved en sddan sammenligning.

77. (cc) Den samme overvejelse gzlder i
princippet i forhold til produkter, hvis egen-

34 — Jf. ogsa tredje betragtning til direktiv 65/65.
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skab af kosmetiske midler ligger fast. Be-
tragter man alene tingene ud fra direkeiv
65/65, si kunne man i lyset af den tredje
betragtning formode, at fallesskabslovgiver
legger til grund, at der er en kernegruppe
af kosmetiske midler 35, hvis egenskab ligger
fast pa grund af deres almindeligt aner-
kendte egenskaber, og at disse produkter
— ved siden af de produkter, hvis karalter
af legemiddel ligger fast 1 henhold til de
ovennzvnte betragtninger — kan anvendes
som et yderligere sammenligningsgrundlag.
Det er et principielt rigtigt udgangspunkt.
Det overlappes dog af den lovgivningsmaes-
sige afgerelse om at opfere en rekke pro-
dukter i bilag I til direktiv 76/768, hvis
egenskab af kosmetiske midler ligger fast.
Dette bilag omfatter en stor del af de pro-
dukter, som har almindeligt anerkendte
egenskaber, som dermed er lovfzstede. Dog
for si vidt som denne lovfestning gir ud
over de almindeligt anerkendte egenskaber,
ligger klassificeringen af de i bilaget opferte
produkter som kosmetiske midler fast. Som
sammenligningsgrundlag m& produkterne i
bilag I til direktiv 76/768 derfor i forste
rekke fremdrages. Derudover mi ogsi si-
danne produkter fremdrages, som ikke er
opfert i dette bilag, men som pi grund af
deres almindeligt anerkendte egenskaber
ogsi er klassificeret som kosmetiske midler.

78. (dd) Pa grundlag af disse overvejelser
foreslar jeg Domstolen at indfgje folgende
yderligere praciseringer i besvarelsen af det
andet sporgsmil:

»Ved bedommelsen heraf skal der for s
vidt muligt foretages en sammenligning med

35 — Jf. afsnit 35 ovenfor.
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det pigzldende produkts farmakologiske
egenskaber og de tlsvarende egenskaber hos
produkter, som er klassificeret som lzge-
midler pa grund af deres almindelige egen-
skaber. Produktets farmakologiske egenska-
ber skal endvidere sammenlignes med egen-
skaberne ved produkter, der ifolge bilag I til
direktiv 76/768 eller pA grundlag af deres
almindeligt anerkendte egenskaber er klassi-
ficeret som kosmetiske midler.«

79. ¢c) Indul nu har mine overvejelser om-
kring afgreensningen mellem legemidler og
kosmetiske midler, for si vidt som direktiv
65/65 har til formal at beskytte den offent-
lige sundhed, vedrert beskyttelsen mod po-
tentielt skadelige medicinske specialiteter.
Herefter er der grund til at stille spergsma-
let, om der ud over synspunktet vedrerende
den terapeutiske virkning ogsi er andre
overvejelser, som ma tages 1 betragtning i
forbindelse med valget af afgrensningskrite-
rium. For s3 vidt kunne man gere den op-
fattelse gzldende, at beskyttelsen mod virk-
ningslese medicinske specialiteter kun er
sikret, hvis det blot kraves, at producenten
hzevder, at produktet har egenskaber, som
indebzrer, at det efter de navnte kriterier
mi klassificeres som et legemiddel (men
som det i virkeligheden ikke har). Ifelge
denne fortolkning ville det omhandlede led
af legemiddeldefinitionen ikke alene have
karakter af et anvendelseskriterium (hvilket
det ifolge de foregiende overvejelser om-
kring beskyuelse mod skadelige medicinske
specialiteter under alle omstendigheder skal
have), men ogsa karakter af et betegnelses-
kriterium 1 lighed med det forste led i lege-
middeldefinitionen.

80. Sagsegeren synes at gi ind for denne
lesning. Lesningen er fakusk forenelig med
ordlyden af det andet led i legemiddeldefi-
nitionen, som ikke blot bygger pa de faktisk

opniede virkninger, men ogsi pa de ulsig-
tede virkninger. I denne forbindelse lader
jeg sporgsmilet std abent, om deute formal
allerede skal fremga af produktets egenska-
ber eller om det — alternativi — er til-
strekkeligt, at producenten blot angiver et
sddant formal, uden at produktets egenska-
ber begrunder dette.

81. Jeg vil foresla en differentieret losning. 1
princippet  skal undersogelsen af den
terapeutiske virkning forhindre, at forbruge-
ren i tilfelde af en truende eller indirade
sygdom indtager uvirksomme legemidler,
hvorved forebyggelsen eller helbredelsen af
sygdommen bringes 1 fare eller helt forhin-
dres. Anvendelsen af begrebet »terapeutisk
virkning«, som efter dets betydning forud-
setter en sygdom, taler til fordel for denne
fortolkning. Tilsvarende gelder med hensyn
til den omstendighed, at direktivets ophavs-
mend kun i forhold til et »middel til helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker og dyr« udtrykkeligt har udfor-
met legemiddeldefinitionen som et beteg-
nelseskriterium. Men legemidler, som ikke
betegnes p& denne made, kan ikke frembyde
den risiko, som tilladelsesordningen skal
forhindre. F.eks. udger et harvekstfrem-
mende middels manglende virkning, som det
i denne sag omhandlede, ikke en fare for
den offentlige sundhed.

82. Derimod kan den omstendighed, at
visse andre bestemte produkter, som kun
falder ind under lzgemiddeldefinitionens
andet led, mangler virkning, godt udgere en
fare for den offentlige sundhed. Tissier-sa-
gen anskueligger f.eks. dette med hensyn til
et middel til opstilling af en medicinsk diag-
nose 36, Med hensyn til det her omhandlede

36 — Jf. dommen i den i afsnit 27 nzvnte sag.
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led af legemiddeldefinitionen ma narkotika
ogsd nxvnes, hvis virkninger der i den of-
fentlige sundheds interesse ikke kan ses bort
fra.

83. Det m& indremmes, at det ikke er ofte,
at synspunktet vedrerende den terapeutiske
virkning i de forudgiende overvejelsers
forstand vil spille en rolle i forbindelse med
afgrensningen mellem kosmetiske midler og
legemidler. For fuldstendighedens skyld
henvises til, at for si vidt som et produkt
— enten udtrykkeligt eller antydningsvis
— tillegges egenskaber, som indebzrer, at
det efter det tidligere udviklede kriterium
klassificeres som lzegemiddel, skal det klassi-
ficeres som legemiddel, sifremt dets mang-
lende virkning kan vzre til skade for den
offentlige sundhed.

84. Af denne grund ber besvarelsen af det
andet spergsmil ogsi indeholde en del,
hvori det geres klart, at ved bedemmelsen
af, om de udviklede kriterier er opfyldt,

Sammenfatning

»er som hovedregel alene produktets fakti-
ske egenskaber afgarende.

Hvis producenten imidlertid udtryldseligt
angiver eller havder, at produktet besidder
egenskaber, som indebrer, at det efter
disse kriterier ma anses for et legemiddel,
udger produktet, uanset sine faktiske egen-
skaber, et legemiddel, sifremt dets mang-
lende virkning kan vare til skade for den
offentlige sundhed«.

85. b) Da de indtil nu opstillede kriterier
kun tager hejde for synspunkterne vedre-
rende beskyttelsen af den offentlige sund-
hed, men ikke gir ud over det, som denne
beskyttelse kraver, giver kravet om frie va-
rebevaegelser (lette samhandelen), som ogsa
er et af formalene med direktivet om medi-
cinske specialiteter, ikke anledning til be-
tenkeligheder i forhold ¢l den udviklede
fortolkning.

86. P4 baggrund af denne gennemgang foreslar jeg, at Hoge Raad’s spergsmal

besvares saledes:

»1) Den omstendighed, at et produkt ikke er noget middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr og dermed ikke falder ind
under det forste led af definitionen i artikel 1, stk. 2, i direktiv 65/65, udeluk-
ker ikke, at det kan anvendes i eller p4 menneskers legemer med henblik pé at
genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner og dermed udgere et le-

gemiddel i direktivets forstand.
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2) a)

b)

UPJOHN

Et produkt, som ikke betegnes som et middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller dyr, og som ikke er nazvnt blandt
de kosmetiske midler i bilag I til direktiv 76/768, men i givet fald ellers
ville veere et kosmetisk middel ifolge direktivets artikel 1, stk. 1, ma dog
anses for et legemiddel i direktiv 65/65’s forstand, sifremt det er bestemt
til at skulle anvendes i eller pa det menneskelige legeme med henblik p4 at
genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner hos mennesker eller
dyr.

Afgorelsen af, om et sidant produkt er bestemt til at skulle anvendes med
henblik pé at *genoprette, forbedre eler pavirke legemsfunktioner hos men-
nesker eller dyr’, mi traeffes konkret under hensyn til produktets farmako-
logiske egenskaber, som disse kan fastslas pa den videnskabelige forsknings
nuverende udviklingstrin pd grundlag af den mide, hvorps produktet an-
vendes pd den del af det menneskelige legeme, som det normalt er bestemt
for. Et produkt mé herefter antages at udgere et legemiddel, hvis det med-
forer et unaturligt indgreb i legemsfunktionerne, som udger en tilstraekke-
lig stor risiko for den offentlige sundhed til at begrunde anvendelsen af
reglerne vedrorende godkendelse efter direktiv 65/65. Ved bedemmelsen
heraf skal der sa vidt muligt foretages en sammenligning mellem det pagzl-
dende produkts farmakologiske egenskaber og de tilsvarende egenskaber
hos produkter, som er klassificeret som legemidler pa grundlag af deres
almindelig anerkendte egenskaber. Produktets farmakologiske egenskaber
skal endvidere sammenlignes med egenskaberne ved produkter, der ifelge
bilag I i direktiv 76/768 eller pa grundlag af deres almindelig anerkendte
egenskaber er klassificeret som kosmetiske midler.

Ved bedemmelsen af, om kriterierne efter litra b) er opfyldt, er som hoved-
regel alene produktets faktiske egenskaber afgarende. Hvis producenten
imidlertid udtrykkeligt angiver eller havder, at produktet besidder egenska-
ber, som indeberer, at det efter disse kriterier ma anses for et lagemiddel,
udger produktet, uanset dets faktiske egenskaber, et legemiddel, safremt
dets manglende virkning kan vere til skade for den offentlige sundhed.«
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