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hageja ja vastustaja kassatsioonimenetluses,

[.]

Bundesgerichtshofi (Saksamaa Liitvabariigi kdrgeim uldkohus) I tsiviilkolleegium
tegi 14. septembril 2023 [...] jargmise

kohtumaéaruse:
I.  Menetlus peatatakse.

Il. Euroopa Kohtule esitatakse Euroopa Parlamendi ja, ndukogu
6. novembri  2001. aasta direktiivi 2001/83/EU % inimtekvishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate (hendusey, eeskirjade “kohta
(EUT 2001, L 311, lk67; ELT erivaljaanne 13/27%lk 69) artikli 1
punkti 2 alapunkti b esimese alternatiivi télgendamise, kohta jargmine
eelotsuse kisimus:

Kas tegemist on farmakoloogilise toimega direktiiVi 2001/83/EU
artikli 1 punkti 2 alapunkti b_ esimese alternatiivi “tahenduses, kui
kdnealune aine (kéesoleval juhul. D-manngos) hoiab vesiniksidemete
kaudu toimuva podrduva kinnitumisegaybakterite kulge ara bakterite
kinnitumise inimrakkude kulge (k&esolevaljuhul: pdieseina kiilge)?

Rohjendused

Hageja on registreeritud Uhing, mille pdhikirjajargsete tlesannete hulka kuulub
oma litkmete &rihuvide esindamine. Suur@sa tema litkmetest turustab ravimeid ja
meditsiiniseadmeid.

Kostja 1 turustasytoodet ,,Femannose®“ meditsiiniseadmena, mis on ette nahtud
Htstistiidi ~ (poiepoletik) Wy ja / kuseteede muude infektsioonide raviks ja
ennetamiseks®. Toode, sisaldas peamiste koostisosadena D-mannoosi ja
johvikaekstraktiy, Kostja2 haldab veebisaiti, millel reklaamiti toodet kuni
2017 aasta oktoobrigkeskpaigani. Alates 2017. aasta oktoobrist turustab kostja 1
toodetilma johvikaekstraktist koostisosata nimetuse ,,Femannose® N* all.
Pakendil“hen nillid margitud ,tsiistiidi (pdiepdletik) ja kuseteede muude
infektsioonide “ennetamiseks ja toetavaks raviks“. Hageja leiab, et kdnealused
tooted ‘ei, ole turustatavad meditsiiniseadmetena, vaid tegemist on ravimitega,
millel sellistena mudgiluba vaieldamatult puudub. Olles tulemusetult esitanud
hoiatuse, palus hageja kohustada kostjat1l teatud sunnivahendite ahvardusel
I6petama dritegevuse, mille raames ta turustab voi laseb meditsiiniseadmena
turustada toodet ,,Femannose* ning turustab voi laseb meditsiinitootena turustada
toodet ,,Femannose N“ ning reklaamib konealust toodet viisil, nagu n&htub
esitatud reklaamist, ning kohustada kostjat 2 teatud sunnivahendite &hvardusel
10petama aritegevuses toote ,,Femannose* reklaamimine esitatud veebireklaami
vormis. Peale selle esitas ta ndude hivitada hoiatuse esitamisega seotud
kindlasummalised kulud, millele lisandub viivis.
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Landgericht (esimese astme kohus) rahuldas hagi (Landgericht Kdélni (Kolni
esimese astme kohus) 15.jaanuari 2020. aasta otsus 84 0224/17, juris).
Apellatsioonikohus  jattis kostjate  apellatsioonkaebuse rahuldamata
(Oberlandesgericht Koéln (lildumaa korgeim tldkohus Kolnis), PharmR 2021,
144). Eelotsusetaotluse esitanud kohtult menetlusloa saanud kassatsioonkaebuses
paluvad kostjad jatkuvalt hagi rahuldamata jatta; hageja palub jatta
kassatsioonkaebus rahuldamata.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus peatas menetluse, arvestades
Bundesverwaltungsgerichti  (Saksamaa Liitvabariigi  kdrgeim _halduskohus,
edaspidi ,,BVerwG*) kahte eelotsusetaotlust Euroopa Kohtule (BVerwG, ZMGR
2021, 380 ja PharmR 2021, 593). Euroopa Kohus on enuldseks teinud
eelotsusetaotluste kohta otsuse (Euroopa Kohtu 19. jaanuari 2023. aasta otsus
Bundesrepublik Deutschland (ninatilgad), C-495/21 ja C-496/2&, PharmR 2023,
160).

Kassatsioonkaebuse rahuldamine sOltub 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate tihenduse
eeskirjade kohta artikli 1 punkti 2 alapunkti b esimese alternatiivi tdlgendamisest.
Seet6ttu tuleb enne kassatsioonkaebuse kohta otsusestegemistimenetlus peatada ja
ELTL artikli 267 esimese 18igu punkti.b ja kalmanda I6igu.alusel esitada Euroopa
Kohtule eelotsusetaotlus.

l. Apellatsioonikohus markis, sisuliselt,set tulenevalt sellest, et kostja 1 oli
rikkunud ravimireklaami seaduse (Geseiz lber die"Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz), “edaspidi ,,HWG*) § 3a ja kostja2 oli
rikkunud ravimiseaduse “(Gesetz “zuber, den Verkehr mit Arzneimitteln,
Arzneimittelgesetzg edaspidi 3AMG*) \§ 21, oli hagejal digus esitada kdnealust
konkurentsiigusel“pdhinevat, tegevuse 10petamise nduet. Vaidlusalused tooted on
ravimid ‘toime “alusely, mida \ei vOi turustada ilma miudgiloata. Tooted on
farmakoloogilise toimegaykuna nende peamise toimeaine (D-mannoos) ja rakulise
osise vahel on vastastikuneitoime. Tooted taastavad, parandavad v6i mdjutavad
markimisvaéarselymaaral ka inimeste fisioloogilist talitlust. Vajalik Gldhinnang,
mille andmisel,voetizarvesse ka toote muid omadusi, andis alust jarelduseks, et
tooteid tuleb pidada ravimiteks toime alusel.

Il Apellatsioonikohus leidis digesti, et hagejal on hagemisdigus vastavalt
kdlvatunkonkurentsi vastase seaduse (Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb,
edaspidi ,,UWG®) 88 ldike 3 punktile 3 kuni 30. novembrini 2021 kehtivas
redaktsioonis (vt UWG § 15a I6ige 1). HWG 8§ 3a esimeses lauses satestatud keeld
reklaamida niisuguseid ravimeid, mille puhul kehtib milgiloa saamise kohustus
ning millele ei ole ravimeid reguleerivate eeskirjade alusel luba véljastatud voi
mille suhtes ei peeta seda luba valjastatuks, ning AMG § 21 16ike 1 esimese lause
kohane keeld turustada valmisravimeid, millele padev kdrgem féderaalasutus ei
ole andnud luba v&i millele Euroopa Uhendus vdi Euroopa Liit ei ole andnud
madgiluba, on — nagu apellatsioonikohus on 6igesti eeldanud — turukaitumise
eeskirjad UWG 8 3a tdhenduses, mille rikkumine kahjustab asjaomaste ettevdtjate
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huve markimisvaarselt (vt BGH 25. juuni 2015. aasta otsus Chlorhexidin,
| ZR 11/14, PharmR 2016, 82 [juris, punkt 9] ja seal viidatud kohtupraktika).
Kuivord apellatsioonikohus on digesti lahtunud HWG § 3a esimese lause ja AMG
§ 21 lbike 1 esimese lause rikkumisest, on tegemist UWG § 3a kohase ebaausa
aritegevusega ja UWG 8 3 I6ike 1 kohase keelatud aritegevusega, mis kéesolevas
asjas esineva kordumise ohu tbttu annab aluse esitada edasisest tegevusest
hoidumise ndude (UWG 8§ 8 IGike 1 esimene lause).

I1l. Kassatsioonkaebuse rahuldamine sdltub sellest, kas apellatsioonikohus on
Oigesti eeldanud HWG 8§ 3a lause esimese lause ja AMG § 21 10ike'1 esimese
lause rikkumist, kuna kostja 1 toodetel on farmakoloogiline toime, need vdivad
maérkimisvaarselt mdjutada inimese fusioloogilist talitlust ja @n seega, ravimid
toime alusel AMG §2 16ike 1 punkti 2 alapunkti a ja direktiivi 2001483/EU
artikli 1 punkti 2 alapunkti b tdhenduses.

1. AMG 82 I1dike1 punkti2 alapunktia kohaselty on ravimid amned voi
valmistised, mida voib sees- vdi valispidiselt kasutada vdi manustada inimeste
fusioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseksy, voiy, modifitseerimiseks
farmakoloogilise, immunoloogilise vdi ainevahetusliku, toime avaldamise kaudu.
Viidatud sattega on Ule vBetud direktiivi 2001/83/EUsartikli Typunkti 2 alapunkti b
esimene alternatiiv ja seda tuleb seega t6lgendada kooskélas liidu digusega (BGH
8. jaanuari 2015. aasta otsus Mundspullésung Ny | ZR,141/13, GRUR 2015, 811
[juris, punkt9] = WRP 2015,,969). Vastavalt ‘direktiivi 2001/83/EU artikli 1
punkti 2 alapunkti b esimesele alternatiivilenon ravim kdik sellised ained voi
ainete  kombinatsioonid, 4 mida_ vOiby, kasutada vOi manustada inimeste
meditsiiniliseks diagnoosimiseks®, vOiy, fusteloogilise talitluse taastamiseks,
parandamiseks vOi modifitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloogilise voi
ainevahetusliku toiime avaldamise kaudu. Direktiivi 2001/83/EU artikli 2 I18ige 2
(mis on (ile*voetud"AMG 82, 01kega 3a) naeb ette, et kahtluse korral, kui koiki
selle omadusi arvestades voib\toode vastata nii ,,ravimi® méadratlusele kui muu
Uhenduse digusaktiga, reguleeritava toote madratlusele, kohaldatakse direktiivi
sétteid.

2 Euroopa Kohtuga eelotsusetaotluse esitanud kohtu praktikas valja to6tatud
pohimotete kohaselt tuleb ravimi mdistet télgendada laialt. See kehtib ka seoses
ravimitegay, toime alusel direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 alapunkti b
tdhenduses (vt Euroopa Kohtu 20. septembri 2007. aasta otsus Antroposana,
C-84/06y, EKL 2007, 1-7609 [juris, punkt31]; BGH 18. oktoobri 2012. aasta
méarus ['ZR 38/12, GRUR-RR2013, 272 [juris, punkt7] ja seal viidatud
kohtupraktika). Et tegemist on ravimiga toime alusel, peab vditma ja seda vaidluse
korral tdendama isik, kes sellele tugineb (vt BGH 25. juuni 2015. aasta otsus
Mundspullésung 11, 1 ZR 205/13, GRUR 2016, 302 [juris, punkt 13] ja seal
viidatud kohtupraktika, WRP 2016, 191). Seda, kas kdnealune toode on ravim
toime alusel, peavad kontrollima liikmesriikide kohtud (vt Euroopa Kohtu
6. septembri 2012. aasta otsus Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, GRUR
2012, 1167 [juris, punkt 35] = WRP 2013, 175; BGH méarus GRUR-RR 2013,
272 [juris, punkt7]). Kui teaduslikud teadmised farmakoloogilise,
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immunoloogilise v8i ainevahetusliku toime kohta puuduvad, ei saa eeldada, et
tegemist on ravimiga toime alusel (vt Euroopa Kohtu otsus Chemische Fabrik
Kreussler, GRUR2012, 1167 [juris, punkt 30] ja seal viidatud kohtupraktika;
Euroopa Kohtu otsus Bundesrepublik Deutschland (ninatilgad) PharmR 2023,
160, punkt 44).

Kasulikke viiteid direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 alapunktis b sisalduva
moiste ,,farmakoloogiline toime* tdpsustamiseks vOib leida ravimite ja
meditsiiniseadmete piiritlemise suunistest, mille t66tas Euroopa Komisjoni egiidi
all ajal, mil oli kohaldatav 14.juuni 1993.aasta direktiiv®3/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta, valja ametiasutuste ja toostuse esindajatest koosnev
Euroopa eksperdirihm (,,Medical Devices: Guidance document — Borderline
products, drug-delivery products and medical devices incorporating, as integral
part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human ‘blood derivative®,
MEDDEV 2.1/3 rev. 3; edaspidi ,,MEDDEV-suuniSed”) (vt, BGH '24. juuni
2010. aasta otsus Photodynamische Therapie, 1 ZR 166/08, .GRUR 2010, 1026
[uris, punkt 17] = WRP 2010, 1393; 24. novembri:2010. aasta otsus'iZR 204/09,
PharmR 2011, 299 [juris, punkt14] ja seal viidatud kohtupraktika; seoses
suunistega, mis kasitlevad kosmeetikatoodete direktiivi 76/768/EMU piiritlemist
ravimite direktiivist 2001/83/EU, vt Eureopa WKohtu ‘otsusyChemische Fabrik
Kreussler, GRUR 2012, 1167 [jurisgpunktith21-27]; BGH otsus Chlorhexidin,
PharmR 2016, 82 [juris, punkt 11] jauseal viidatudykohtupraktika, mis ei ole
sellistena siiski 6iguslikud siduvad' (vt Euroopa Kohtu otsus Chemische Fabrik
Kreussler, GRUR 2012, 1167 T[juris, punkt23]). Viidatud suunistes, mis on
praeguseks asendatud sudnistéga ,.Guidance on borderline between medical
devices and medicinal products ‘underyRegulation (EU) 2017/745 on medical
devices” (MDCG 2022-5), on margitud:

,Pharmacologiecal means™ ‘isginderstood as an interaction between the
moleculesof, the substance in question and a cellular constituent, usually
referred to as axeceptor, which either results in a direct response, or which
blecks the response to another agent. Although not a completely reliable
criterion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacelogicaleffect.

Tolge: ,,Farmakoloogiline toimeaine* tdhendab kdnealuse aine molekulide ja
tavaliselt " retseptoriks nimetatava rakulise osise vastastikust toimet
(interaktsioon), mille tulemuseks on kas otsene reaktsioon (vastus) vdi mis
blokeerib  reaktsiooni  (vastuse) teisele mojurile.  Seejuures on
farmakoloogilise toime tunnuseks annuse-vastuse-suhte olemasolu, olgugi et
see ei ole taiesti usaldusvaarne kriteerium.

3. Apellatsioonikohus lahtus kirjeldatud p6himdotetest ja eeldas, et vaidlusalustel
toodetel on farmakoloogiline toime.

Apellatsioonikohus viitas kohtu mééaratud eksperdi jareldustele ja markis, et
toodete peamine toimeaine on D-mannoos, mis on inimese ainevahetuses,
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eelkdige molekulide glikosuleerimises vaga oluline lihtsuhkur. Molekulid
kasutavad inimese limaskestadele v6i muudele pindadele kinnitumiseks baktereid.
Bakteritel on sellel eesmargil adhesiinid. Escherichia coli bakteritel on
niinimetatud fimbriate otsas adhesiin FimH. FimHi abil kinnituvad fimbriad
pdieseina kilge ja ei luba baktereid uriiniga valja viia. Lisaks kaivitab FimH
parast bakterite kinnitumist pdie limaskesta pinnale ka biokeemilise protsessi.
Peremeesrakus toimub erinevate geenide transkriptsioon ja kaivituvad
mitmesugused biokeemilised protsessid, mis toovad |6ppkokkuvdttes kaasa
rakumembraani teatavat laadi eraldumise ja bakteri tungimise inimrakku.

D-mannoosi peamine toime avaldub selles, et see kinnitub uriinisdFimHi kilge ja
hoiab sellega dra FimHi ja mannoosi sisaldavate struktuaride Kinnitumise
pdieseinale. Bakterite FimHi ja keha enda rakkude edasise vastastikuseytoime
blokeerimisega sekkutakse bakterite fiisioloogilistesse protsessidesse ja kuseteede
infektsiooni patofisioloogilisse kulgemisse. Bakteritedpuhul téheldati. vastusena
FimHi kinnitumisele mannoosi sisaldavate struktuurideykiilge erinevate geenide
transkriptsiooni muutust. MEDDEV-suunistes esitatud, madratlust arvestades saab
seda tblgendada nii, et FimH-adhesiinidele kinnitunud D=manneos blokeerib
vastuse monele teisele mdjurile. D-mannoos blekeerib bakterite fisioloogilised
protsessid, mis kaasnevad kinnitumisega “inimrakkude ykilge, Kkinnitudes
eriomaselt nende bakterite rakustruktuuride, Kulge. “Kuna bakterite FimHi
ja pdieseina mannosileeritud struktutride vaheliney side blokeeritakse, jaab
biokeemiline reaktsioon bakterigja peremeesraku‘wahel toimumata. D-mannoosi
molekulide ja rakulise osise vahel on vastastikune toime. IlImselgelt reageerib
bakterirakk FimHi ja D-mannoaosi, sisaldavate pinnastruktuuride vahelisele seosele
biokeemiliste protsessidega. Ei ole‘aluline, kas'D-mannoosi kinnitumine bakterite
kilge on p6orduv.

4. Asudes ‘seisukohale, et “D-mannoos toimib FimH-adhesiinidele MEDDEV-
suuniste tahenduses “ynii, et blokeerib vastuse teisele mojurile, leidis
apellatsioonikohus, etyiidatud suunistes mdistele ,,farmakoloogiline toime* antud
maaratluse teise alternatitvi® tingimused on tdidetud, millest tulenevalt on
kdnealuse aine “molekulide ja tavaliselt retseptoriks nimetatava rakulise osise
vahel \vastastikune“teime, mis blokeerib vastuse voi reaktsiooni (,,response*)
teisele “ymojuriles (,to another agent). Vaja on vilja selgitada, kas
apellatsioonikohus vottis seejuures aluseks moiste ,,farmakoloogiline toime* dige
tdlgenduse.

Kassatsioonkaebuses asutakse seisukohale, et vastupidi apellatsioonikohtu
seisukohale ei teki D-mannoosi ja rakulise osise vahel lldse vastastikust toimet.
Vastastikune toime eeldab eelnevast seosest tulenevat toimeainepdhist
poordumatut koostoimet aine ja rakulise osise vahel. Fldsikaliselt po6rduv seos
tekitab seevastu ainult sellise vastastikuse toime, mis ei ole nbutava keemilis-
farmakoloogilise vastastikuse toime jaoks piisav. Seda, et D-mannoosi ja bakterite
vahel kdivituvad protsessid, ja millised need protsessid on, ei ole tuvastatud. Ainel
ei ole asjakohast koostoimet kahjuliku signaalaine ega inimese sihtrakkudega, aine
toimel viiakse kahjulik signaalaine Uksnes muutumatult kehast vélja. Pelgalt



17

18

19

20

21

CASSELLA-MED JA MCM KLOSTERFRAU

(pdorduvat) kinnitumist bakterite kiillge ei saa vordsustada kinnitumisega inimese
sihtraku kilge.

Kassatsioonkaebuses véidetakse vadralt, et ei ole tuvastatud, et D-mannoosi ja
bakterite vahel kaivituvad protsessid ja — kui seda on tuvastatud — siis millised
need protsessid on.

(1)  Apellatsioonikohus mérkis, et FimHi ja D-mannoosi sisaldavate
pinnastruktuuride seosele reageerib bakterirakk biokeemiliste protsessidega;
sekkutakse bakterite fusioloogilistesse protsessidesse ja kuseteedednfektsiooni
patofusioloogilistesse protsessidesse ning vastusena FimHi ja D-mannoosi
sisaldavate pinnastruktuuride seosele muudavad bakterid erinevate, geenide
transkriptsiooni. Seega markis apellatsioonikohus faktiliste asjaolude hindamise
kohustust tdites, et bakterid reageerivad D-mannoosile, ja kirjeldas uksikasjalikult,
millisel viisil see toimub.

(2)  Ekspert, kelle jareldustele apellatsioonikohdsyviitas,andrkis siiski ka seda,
et voib eeldada, et ka FimHi ja lahustunud D-manngosi, molekulide seos kaivitas
vahemalt osa kudedesse tungimise biokeemilistest protsessidesty mis olid siiski
tulemusetud ja ei saa olla identsed vastusega intmrakkude D=-mannoosi sisaldavate
pinnastruktuuride kilge kinnitumisele. Sellest lahtuvaltsei,ole kindlaks tehtud, et
apellatsioonikohtu kirjeldatud vastastikune toime, nimelt biokeemiliste protsesside
kaivitumine kui bakteriraku reaktsioon “seosele “D-mannoosiga, on p6&hjuslikus
seoses konealuse aine kavandatud pdhiteimega blokeerida bakterirakkude
Kinnitumine pOieseina kilges, Sedam,kas selline pdhjuslik seos on aine
farmakoloogilise toime eeldus, “ei, saa, jareldada MEDDEV-suunistes esitatud
farmakoloogilise toime méaaratlusest ja seda peab selgitama Euroopa Kohus.

(3)  Lisaks sellele markisiekspert, et vesiniksidemete moodustumisega kaasneb
(ka) D-manneesiyja bakterite vaheline pdorduv seos, mida ei tohiks pidada puhtalt
mehaaniliseks voi futisikaliseks mehhanismiks. FimHi spetsiifiline seos kuseteede
rakkude pinnal olevate ‘glikosileeritud struktuuridega kéivitab bakteriraku
biokeemilised “muutused. Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et ka selline
eksperdi kirjeldatud_vesiniksidemete moodustumine v6ib kujutada endast
vastastikust toimet MEDDEV-suunistes esitatud farmakoloogilise toime
maaratluse, tdhenduses, mis oleks ka p06hjuslikus seoses kdnealuse aine
kavandatud p&hitoimega. Kas see vastab tbele, vajab samuti selgitamist.

bb)  Kassatsioonkaebuses vaieldakse tulemusetult vastu apellatsioonikohtu
hinnangule, et seos bakteritega ei ole sama mis seos inimese sihtrakkudega.
Euroopa Kohtu ja eelotsusetaotluse esitanud kohtu praktikas on mérgitud, et aine,
mille molekulid ei reageeri inimraku osisega, vOib teiste kasutaja organismis
leiduvate rakuliste osistega nagu bakterite, viiruste vOi parasiitide rakkudega
reageerimise tulemusel sellegipoolest taastada, parandada v6i modifitseerida
inimese fusioloogilist talitlust. Jarelikult vGib ka aine, mille molekulid ei reageeri
inimkeha rakulise osisega, olla ravim direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 1
alapunkti b tahenduses (vt Euroopa Kohtu otsus Chemische Fabrik Kreussler,
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GRUR 2012, 1167 [juris, punktid 31 ja32]; BGH otsus Photodynamische
Therapie, GRUR 2010, 1026 [juris, punkt 17]; BGH otsus Mundspullésung Il
GRUR 2015, 811 [juris, punktid 4 ja 9]).

cc)  Kassatsioonkaebusega ei saa ndustuda ilmselt ka osas, milles
vaidlustatakse apellatsioonikohtu seisukoht, et ndutava vastastikuse toime
olemasolu ei s6ltu sellest, kas D-mannoosi ja bakterite seos (st kdnealuse aine ja
rakulise osise seos) on poorduv.

Q) Korgema astme kohtute praktikas ei ole seni veel selgitatud, milliste
kriteeriumide alusel saab piiritleda farmakoloogilisi ja mittefarmakoloogilisi
aineid juhtudel, kui kénealune aine — nagu kéesoleval juhul — eidmenduisihtrakku,
vaid seondub Uksnes ajutiselt (vt selle kohta Bundesverwaltungsgericht (Saksamaa
Liitvabariigi korgeim halduskohus, edaspidi ,,BVerwG*) ZMGR, 2022, 380 [juris,
punktid 11 ja12]; PharmR 2021, 593 [juris, punktid10 jadl])sMEDDEV-
suunistes sisalduv maaratlus ei anna alust jarelduseks;yet vajalikyon plsiv seos.
Sellest nédhtub, et apellatsioonikohtu seisukoht, “et, sellise” vastastikuse toime
olemasolu korral ei ole rakulise osisega poodrduva seesexkusimus oluline, on dige.
Ka see vajab Euroopa Kohtu selgitust.

(2)  Vastupidi kassatsioonkaebuse seisukohale ei,tostatata kohtuasjas kiisimust,
kas farmakoloogilist toimet vdib egldada ka pelgalt“toimeaine kinnitumisel raku
valispinnale, kui see ei too _kaasa muutust ‘raku “seisundis voi talitluses.
Apellatsioonikohus viimast ei tuvastanud, vaid maérkis, et vastusena FimHi ja
D-mannoosi sisaldavate pinnastruktuuride seosele muudavad bakterid erinevate
geenide transkriptsiooni ning etubakterirakke reageerib FimHi ja D-mannoosi
sisaldavate pinnastruktuuride seosele biokeemiliste protsessidega. Seega asus
apellatsioonikohus« seisukohale, et ‘bakteriraku funktsioon on muutunud ja
rakusiseselt'on ké&ivitunud toimeainephine biokeemiline reaktsioon.

Kassatsioonkaebuses, vaidlustatakse ka apellatsioonikohtu seisukoht, et
farmakoloogilist toimet, el esine ka seet0ttu, et — eeldatava — vastastikuse toime
tagajdrg ei,, ole teise\ mdjuri blokeerimine MEDDEV-suuniste maaratluse
tdhenduses.

aa)  Kassatsioonkaebuses on margitud, et MEDDEV-suunistes sisalduva
,farmakoloogilise toime* maddratluse teine alternatiiv holmab juhtumeid, mil ei
toimu otsest reaktsiooni esimese alternatiivi t&henduses, kuid sihtrakule
kinnitumise tagajarjel blokeeritakse kaudselt (kahjulik) reaktsioon ménele teisele
signaalainele. Mé&aratlus ei sisalda siiski ,,iildtingimust®, mille kohaselt on piisav
inimkeha sihtraku reaktsiooni kaudsest drahoidmisest, sdltumata sellest, kuidas
see eesmark saavutatakse. Blokeeritud aine peab olema mdjur, see tdéhendab aine,
mis avaldab sihtrakule konkreetset (kahjulikku) mdéju. Lisaks sellele peaks
blokeeritud mdjur vastastikuses toimes osalevast rakulisest osisest erinema, kuna
vajalik on ,teise mojuri blokeerimine. Kumbki tingimus ei ole tdidetud. Ei
blokeerita mitte pdie limaskesta, vaid baktereid. Kuivdrd sellega takistatakse pdie
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limaskesta pdletiku tekkimist, siis ei ole tegemist mitte teise mdjuri, vaid teise
retseptori reaktsiooniga. Seetdttu ei ole toodetel farmakoloogilist toimet.

bb)  Selgitamist vajab, kas apellatsioonikohtu tuvastatud D-mannoosi toimeviisi
vOib pidada mdojurile antava vastuse blokeerimiseks MEDDEV-suuniste
méaratluse tdhenduses vdi on tegemist pigem — nagu leitakse kassatsioonkaebuses
— retseptorile antava vastuse blokeerimisega, mist6ttu ei ole farmakoloogilise
toime olemasolu tingimused taidetud.

(1)  Apellatsioonikohus  lahtus  sellest, et  kinnitumisega® bakterite
rakustruktuuride kilge blokeerib D-mannoos bakterite fusioloogilised protsessid,
mis kaasnevad kinnitumisega inimkeha rakkude kilge. Toimeaineyblokeerib
bakterite FimHi ja kuseteede mannosileeritud struktuuride vahelise seose. Seda
vOib laiemas téhenduses tdlgendada teisele mdjurilew,antava vastuse
blokeerimisena. Teiseks mdjuriks, mille suhtes FimHi sastus blokeeritakse, pidas
apellatsioonikohus inimkeha rakulisi osiseid, nimelt<gliikoproteiine kuseteede
rakumembraanidel. Selleks et otsustada, kas see onylubatud, on vaja tépsustada
MEDDEV-suunistes kasutatud mdistet ,,mdjur.

(2 Kui votta aluseks kassatsioonkaebuse arusaam kénealusest maistest, mille
kohaselt on mdjur aine, mis peab avaldama, sihtrakule teatud mdju, siis oleks
kassatsioonkaebuses esitatud vastuyaide, et kuseteede,rakumembraanidel olevaid
glikoproteiine ei saa ké&sitada_mojurina,ysest need ei avalda (néiteks teistele
rakkudele) mingit mdju, pdhjendatud,

(3)  Eelotsusetaotluse esitanud-kohus, letalisiiski, et dige on apellatsioonikohtu
lai arusaam mdistest. Nil.mondagiy toetab jareldust, et mdistet , mdjur<, mis
uldiselt kirjeldab seosesyosalejat, tdpsustamata ndudeid selle materiaalsele voi
struktuurilisele olemusele, “tulebytdlgendada laialt. On loogiline eeldada, et ka
seoses osalejawdib olla parit mimkehast.

Paljud ravimid toimivad nimelt nii, et need blokeerivad rakulise osise reaktsiooni
inimkehamosadele. Ekspert t6i nditeks beetablokaatorid, mis blokeerivad
organismile “jomase <adrenaliini seose adrenoretseptoritega  (retseptorid
innerveeritud koes). Ka seejuures ei blokeerita reaktsiooni teisele mojurile selle
mdiste Kitsamas' tahenduses, millest on lahtutud kassatsioonkaebuses. Lisaks
sellele viitaswekspert mojuritele, mida uuritakse inimese immuunpuudulikkuse
viirusega (HIV) nakatumise puhul kasutatava ravi kontekstis. Niinimetatud
lisainhibiitorid blokeerivad seejuures HI-viiruse glikosileeritud valkude
nakatumiseks vajaliku kinnitumise inimrakkude pinnastruktuuride kilge. Peamine
toimemehhanism on patogeeni ja inimraku seose blokeerimine. Ka sellisel juhul
tuleks mojuriks pidada inimrakku voi retseptorit, mis on rakul molekulaarseks
seoses osalejaks.

cc)  Kuigi kassatsioonkaebuses rohutatakse, et blokeeritud mojur peab
vastastikuses toimes osalevast rakulisest osisest erinema, kuna MEDDEV-
suunistes esitatud ,,farmakoloogilise toime* méératlus viitab ,,teisele” mojurile, ei
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suudeta sellega apellatsioonikohtu argumente Umber likata. Apellatsioonikohus
maérkis madrava maaratluse alla kokku vottes, et D-mannoos (kGnealune aine) ei
luba bakterite (retseptor) FimHil kinnituda pieseina (teine  mdjur)
mannosuleeritud struktuuridele. Ka apellatsioonikohtu arusaama kohaselt on
blokeeritud mdjur seega vastastikuses toimes osalevast rakulisest osisest erinev.

5. Vastus eelotsuse kiisimusele on otsuse tegemise seisukohast mééarav.

a) Kostja kassatsioonkaebust ei saa rahuldada juba seetOttu, et
apellatsioonikohus on andnud vaara tldhinnangu.

aa)  Vastamiseks kisimusele, kas flsioloogilise toimega ainet.sisaldavad tooted
on ravimid toime alusel direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 alapunkti b
tdhenduses, on Euroopa Kohtu ja eelotsusetaotluse esitanud kohtu praktika
kohaselt vajalik iga konkreetse juhu hoolikas hindaming, milleypuhul tuleb lisaks
toote farmakoloogilistele, immunoloogilistele voi ainevahetuslikele omadustele
arvesse votta ka koiki muid omadusi, nagu toot€ koostiss toote kasutamisviis,
kasutamisulatus, tarbijate teadlikkus tootest ja oRudy, misy selle  kasutamisega
vOivad kaasneda (vt Euroopa Kohtu 30naprillit,2009. aasta otsus BIOS
Naturprodukte, C-27/08, EKL 2009, 1-3785 = GRUR 2009, 790 [juris, punkt 18];
Euroopa Kohtu otsus Chemische Fabrik Kreussler, GRUR 2012, 1167 [juris,
punktid 33 ja 34] ning seal viidatud “kohtupraktikas BGH otsus Chlorhexidin,
PharmR 2016, 82 [juris, punkt 12]).

bb)  Seda aluseks vottesamérkisyapellatsioonikohus, et ndutava uldhinnangu
kontekstis toetavad eelkdige Kasutuswiisidwjareldust, et tooted tuleb liigitada
ravimiteks toime alusel. Nagu ravimite ‘puhul tavaks, turustatakse tooteid koos
infolehega, kus on juhised, annustamise ja kasutusviisi kohta. Neid turustatakse ka
ravimite puhul tavaliselt kasutatavas ravimvormis. Peale selle on need ette n&htud
ka toetavaksgraviks “haiguse puhul. Viidatakse sellistele korvaltoimetele nagu
talumatus, (veldusy, k6hupuhitus ja pehme véljaheide. Leviku ulatus on
méarkimisvaarne. Isegh, Kuid arvukad Kkriteeriumid kehtiksid samamoodi ka
meditsiiniseadmete suhtes, millest tulenevalt tuleks piiritlemisel lahtuda eelkdige
farmakoloogiliste “@emaduste madramisest, nahtub Gldhinnangust, et tegemist on
ravimitega.

cc) . Kassatsioonkaebuses madalama kohtu hinnangu vastu esitatud véited tuleb
tagasi “likata. Apellatsioonikohus andis Euroopa Kohtu ja eelotsusetaotluse
esitanud “kohtu praktika kohaselt ndutava uldhinnangu, vottes asjakohaseid
kriteeriume arvesse viisil, mille vastu ei saa kassatsioonkaebusega vastuvéiteid
esitada. Erinevalt kassatsioonkaebuses vaidetust ei kohaldanud ta seejuures vaara
Oiguspdhimaotet, et juhul kui tootel on farmakoloogiline toime, on toode alati
ravim toime alusel. Kassatsioonkaebuse véide, et apellatsioonikohus ei votnud
arvesse, et kasutamisega seotud riskide puudumine ei luba liigitada toodet
ravimiks toime alusel, ei ole kooskdlas apellatsioonikohtu jareldusega, millega
kassatsioonikaebuses ndustatakse, et toodetel on mitmesugused tksikasjalikult
loetletud kdrvaltoimed.
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b) Vastus eelotsuse kiisimusele on lisaks vajalik kassatsioonkaebuse jargmise
vdite puhul, millega vaieldakse vastu apellatsioonikohtu seisukohale, et juhul kui
tooteid kasutatakse ettendhtud viisil, taastavad, parandavad vdi modifitseerivad
need oluliselt inimeste fusioloogilist talitlust.

aa)  Euroopa Kohtu praktika kohaselt saab toodet pidada ravimiks toime alusel,
kui sellega on vdimalik, arvestades selle koostist, tavapéarastel kasutustingimustel
inimese flsioloogilist talitlust markimisvaarselt taastada, parandada vOi
modifitseerida (vt Euroopa Kohtu otsus Chemische Fabrik Kreussler, GRUR
2012, 1167 [juris, punktid 30 ja 35]; BGH maarus GRUR-RR 2013;272 [juris,
punkt 7] ja seal viidatud kohtupraktika; BGH otsus ChlorhexidingPharmR 2016,
82 [juris, punkt 12] ja seal viidatud kohtupraktika).

bb)  Apellatsioonikohus ndustus sellega, markides pohjenduseks; et FimHi
blokeerimine bakteri pinnal ei luba bakteritel kinnituda rakumembraani kilge,
mistdttu ja&b toimumata bakteri ja peremeesraku biokeemiline reaktsioon, millest
tulenevalt mojutatakse inimorganismi fisioloogilistytalitlust kuseteede pdletiku
tekkimise vOi progresseerumise pidurdamisega. Asjaolu, etyraviga ennetamise
kliiniline téhtsus jaab piisavate andmete puudumise tottu ebaselgeks, ei ole sellega
vastuolus. Eksperdi jarelduste kohaselt onykahtlemata téendatud, et D-mannoos
kinnitub FimHi kulge ja seega sekkuh.bakterite fusieloogilistesse protsessidesse ja
kuseteede infektsiooni patoflisioloogilistesse protsessidesse.

cc)  Selle vastu esitatakse Kassatsioonkaebuses vaide, et (ksnes ravi- vOi
ennetava toimega kaasnev moju,fusioloogilisele talitlusele ei ole piisav, et eeldada
ravimit toime alusel; pigem on vajaliky, et kavandatud ravieesmark saavutatakse
inimorganismi flsioloogilisesse talitlusse, markimisvéérse sekkumisega, mis
omakorda tuleb kwvalifitseerida farmakoloogiliseks. See ei ole nii D-mannoosi
puhul, mis‘kinnitubsbakterite, kiillge poorduvalt tiksnes fllsikalisel teel, ilma neid
héavitamata, jaimillel enole koastoimet ka inimorganismi pdie limaskestaga.

dd) © Euroopa Kohtuyeespool viidatud praktika kohaselt eeldab fusioloogilise
talitluse mérkimisvaarne méjutamine, mis on vajalik, et liigitada toodet ravimiks
taime alusel, farmakoleogilist toimet (vdi immunoloogilist voi ainevahetuslikku
toimet,,mis aga, kéesoleval juhul kdne all ei ole) (vt Euroopa Kohtu otsus
Chemische, Fabrik Kreussler, GRUR 2012, 1167 [juris, punkt 30] ja seal viidatud
kohtupraktika):"Tegelikult on toote farmakoloogilised (v6i immunoloogilised voi
ainevahetuslikud) omadused need tegurid, mille pdhjal tuleb selle toote
potentsiaalsest toimest l&htudes hinnata, kas direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2
alapunkti b kohaselt vdib inimene seda toodet kasutada vOi kas talle vdib seda
manustada  flsioloogilise  talitluse  taastamiseks,  parandamiseks  voi
modifitseerimiseks (Euroopa Kohtu 15. novembri 2007. aasta otsus C-319/05,
EKL 2007, 1-9811 [juris, punkt59] = EuZW 2008, 56 2007, 1-9811 [juris,
punkt 59] = EuZW 2008, 56, otsus komisjon vs. Saksamaa; otsus BIOS
Naturprodukte, EuZW 2009, 545 [juris, punkt 20] ja seal viidatud kohtupraktika).
Eeldades, et apellatsioonikohus lahtus pdhjendatult farmakoloogilise toime
olemasolust, ei saa tema hinnangule, et tooted markimisvéarselt taastavad,
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parandavad Yol modifitseerivad inimese  fusioloogilist  talitlust,
kassatsioonkaebusega vastu vaielda.

C) Eelotsuse kisimusele ei vdi vastamata jatta ka pohjusel, et lisaks
kdnealuste toodete liigitamisele ravimiteks toime alusel voiks kaaluda ka nende
liigitamist ravimiteks esitlusviisi alusel (vt selle kohta Euroopa Kohtu otsus
Bundesrepublik Deutschland (ninatilgad), PharmR 2023, 160 punktid 49-51]).
Kassatsioonimenetluses on vaja kontrollida tiksnes seda, kas tegemist on ravimiga
toime alusel, sest apellatsioonikohus tugines hagi rahuldava otsuse tegemisel
uksnes sellele. Hagi rahuldava otsusega ei saa ndustuda ka selle alusel; et tegemist
on ravimiga esitlusviisi alusel, sest apellatsioonikohus ei teinad selle kohta
piisavaid jareldusi.

d) Lopuks ei muuda ka asjaolu, et apellatsioonikohtu “@iguslik“arvamus, on
kooskdlas Euroopa Komisjoni hinnanguga, mis on &sitatudytemayBorderline-
tooteid kasitlevas késiraamatus (versioon 1.22 [05-2019], punkt'4.20), vastamist
eelotsuse kusimusele ebavajalikuks. Viidatud kasiraamatus on“D-mannoosi
kasutamine kuseteede infektsioonide ennetamiseksytoodud néitena ravimi
farmakoloogilise (mitte flusikalise) toime wkohta.\, Késiraamatus komisjoni
valjendatud seisukohad ei ole siiski siduvad [.."}. Selles.on sénaselgelt méargitud,
et ainult Euroopa Liidu Kohus v8ib anda ihenduse,digusele maarava tdlgenduse.

[.]
[.]
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