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EUROOPA KOHTU OTSUS (viies koda)

6. september 2012 *
Direktiiv 2001/83/EU — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Artikli 1 punkti 2 alapunkt b —
Moiste ,ravim toime alusel” — Mboiste ,farmakoloogiline toime” méératlemine
Kohtuasjas C-308/11,
mille ese on ELTL artikli 267 alusel Oberlandesgericht Frankfurt am Main’i (Saksamaa) 14. juuni
2011. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 20. juunil 2011,
menetluses
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
versus
Sunstar Deutschland GmbH, varem John O. Butler GmbH,
EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja esimees M. Safjan, kohtunikud A. Borg Barthet (ettekandja) ja M. Ilesic,
kohtujurist: N. Jaaskinen,
kohtusekretdr: ametnik A. Impellizzeri,
arvestades kirjalikus menetluses ja 26. aprilli 2012. aasta kohtuistungil esitatut,
arvestades markusi, mille esitasid:

— Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, esindaja: Rechtsanwalt U. Grundmann,

— Sunstar Deutschland GmbH, varem John O. Butler GmbH, esindajad: Rechtsanwalt C. Kriiger ja
Rechtsanwalt M. Runge,

— Belgia valitsus, esindaja: T. Materne,

— Tsehhi valitsus, esindaja: D. Hadrousek,

— DPoola valitsus, esindaja: M. Szpunar,

— Portugali valitsus, esindajad: L. Inez Fernandes ja P. A. Antunes,

— Uhendkuningriigi valitsus, esindaja: H. Walker,

* Kohtumenetluse keel: saksa.
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— Euroopa Komisjon, esindajad: M. Simerdova ja B.-R. Killmann,

arvestades pdrast kohtujuristi drakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma kohtujuristi
ettepanekuta,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb seda, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, lk 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69), muudetud Euroopa Parlamendi ja
néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, lk 34; ELT eriviljaanne 13/34,
Ik 262) (edaspidi ,direktiiv 2001/83”) artikli 1 punkti 2 alapunkti b.

See taotlus esitati Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (edaspidi ,Chemische Fabrik Kreussler”) ja
Sunstar Deutschland GmbH, varem John O. Butler GmbH (edaspidi ,John O. Butler”), vahelises
kohtuvaidluses, mis puudutab Saksamaa territooriumil turustatava suuloputusvedeliku nimega
LPAROEX 0,12%” kvalifitseerimist.

Oiguslik raamistik

Liidu 6igus

Direktiiv 2001/83

Direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b kohaselt kuuluvad méiste ,ravim” alla:

,koik sellised ained vo6i ainete kombinatsioonid, mida voib kasutada voi manustada inimeste

meditsiiniliseks diagnoosimiseks voi fiisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks voi
modifitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloogilise voi ainevahetusliku toime avaldamise kaudu.”

Direktiiv 76/768/EMU

Noéukogu 27. juuli 1976. aasta direktiivi 76/768/EMU liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta
vastuvoetud odigusaktide iihtlustamise kohta (EUT L 262, 1k 169; ELT eriviljaanne 13/03, 1k 285),
muudetud komisjoni 20. juuni 2005. aasta direktiiviga 2005/42/EU (ELT L 158, lk 17; edaspidi
sdirektiiv 76/768”), artikli 1 1dike 1 kohaselt on ,kosmeetikatoode”:

»[...] aine voi valmistis, mis on ette ndhtud kokkupuuteks inimese keha vilispinna eri osadega (nahk,
juuksed, ndo- ja ihukarvad, kiitined, huuled ja vilised suguelundid) voi hammastega ja suuddne
limaskestadega ainult voi peamiselt nende puhastamiseks, I6hnastamiseks, nende vilimuse muutmiseks
ja/voi ebameeldivate ihulohnade korvaldamiseks ja/voi nende kaitsmiseks voi seisundi siilitamiseks.”

Direktiivi 76/768 VI lisas pealkirjaga ,Sdilitusainete loetelu, mida kosmeetikatooted voivad sisaldada”
on nende siilitusainete seas nimetatud kloorheksidiini, mille suurim lubatud sisaldus on 0,3%.

Vastavalt direktiivi 76/768 VI lisa preambulile on ,sidilitusained” ained, mida voib lisada
kosmeetikatoodetele eeskitt nendes mikroorganismide arengu pidurdamiseks.
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Saksa oigus

Moiste ,ravim” on defineeritud ravimite turustamise seaduse (Gesetz iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln) 12. detsembri 2005. aasta redaktsiooni (BGBI. 2005 I, 1k 3394) § 2 loikes 1.

Selle sétte punkti 2 kohaselt on ravim aine voi ainete kombinatsioon,
»[...] mida voib kasutada voi manustada inimeste voi loomade

a) fiisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks vo6i modifitseerimiseks farmakoloogilise,
immunoloogilise voi ainevahetusliku toime avaldamise kaudu voi

b) meditsiiniliseks diagnoosimiseks.”

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Chemische Fabrik Kreussler ja John O. Butler konkureerivad Saksa turul kloorheksidiini sisaldavate
suuloputusvedelike turustamises.

John O. Butler turustab seal kosmeetikatootena suuloputusvedelikku nimega ,PAROEX 0,12%”, mis
sisaldab 0,12% kloorheksidiini, mis on antiseptikum. Pakendil on kirjas: ,Suuloputusvedelik suudone
hoolduseks — vahendab bakteriaalset hambakattu ja takistab selle teket — kaitseb igemeid ja soodustab
suuoone korrashoidu”. Tootega kaasas olevas infolehes on tédpsustatud, et suud tuleb loputada
30 sekundit kahel korral péevas, kasutades selleks 10 ml lahjendamata lahust.

Pohikohtuasjas vdidab Chemische Fabrik Kreussler, et John O. Butleri turustatav suuloputusvedelik on
ravim ravimite turustamise seaduse § 2 tdhenduses, kuna sellel on farmakoloogiline toime. Tema vaitel
tuleneb nimelt 1994. aastal vilja antud monograafiast kloorheksidiini omaduste, toime ja
kasutusvoimaluste kohta, et 0,2% kloorheksidiini sisaldusega suuloputusvedelikud vahendavad siiljes
leiduvate bakterite hulka ja seega on neil igemepoletikku raviv voi seda mojutav kliiniline toime.

Seetottu esitas Chemische Fabrik Kreussler 14. septembril 2006 Landgericht Frankfurt am Mainile hagi,
millega palus kohustada John O. Butlerit lopetama ,PAROEX 0,12%” reklaamimine pudelitel,
pappkarpidel ja/voi infolehtedel ning toote miitimine seni, kuni see ei ole saanud miiiigiluba ravimina.

Konealune kohus jattis hagi rahuldamata pohjusel, et ,PAROEX 0,12%”-1 puudub farmakoloogiline
toime, sest selleks noutav kloorheksidiini molekulide ja kasutaja rakulise osise vastastikune toime ei ole
tdoendatud.

Oberlandesgericht Frankfurt am Main tuvastas apellatsioonimenetluses samuti, et asjaomasel tootel ei
ole farmakoloogilist toimet. Ta leidis, et konealuse moiste maaratlemisel saab tugineda Euroopa
Komisjoni ettevotluse ja toostuse peadirektoraadi poolt vastu voetud juhistele ,MEDICAL DEVICES:
Guidance document — Borderline products, drug-delivery products and medical devices incorporating,
as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative”
(,MEDITSIINISEADMED: juhenddokument - ,piiripealsed” tooted, manustamise abiseadmed ja
meditsiiniseadmed, mille lahutamatu osa on ravimi omadustega abiaine voi inimverest saadud abiaine”
[mitteametlik tolge]; edaspidi ,meditsiiniseadmeid kisitlev juhenddokument”).

Nimetatud kohus on seisukohal, et sellest dokumendist néhtub, et ainele direktiivi 2001/83 artikli 1
punkti 2 alapunkti b tdhenduses farmakoloogilise toime omistamiseks on vaja, et esineks konealuse
aine molekulide ja kasutaja keha rakulise osise vastastikune toime, mis aga vaidlusaluse toote puhul
puudub.
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Chemische Fabrik Kreussler esitas selle otsuse peale kassatsioonkaebuse Bundesgerichtshofile, mis
tithistas Oberlandesgericht Frankfurt am Maini otsuse ja saatis kohtuasja sellele kohtule tagasi uuesti
ldbivaatamiseks ning uue otsuse tegemiseks. Vottes samuti aluseks meditsiiniseadmeid kasitlevas
juhenddokumendis antud maératluse, otsustas Bundesgerichtshof, et tootele farmakoloogilise toime
omistamiseks ei ole vaja tuvastada konealuse aine molekulide ja inimkeha rakulise osise vastastikust
toimet. Nimelt piisab selle tuvastamisest, et konealuse aine molekulid reageerivad mis tahes moel
mone rakulise osisega. Kuna aga kloorheksidiin reageerib kasutaja suus olevate bakterite rakkudega, ei
saa farmakoloogilist toimet a priori vilistada.

Leides, et arutatava kohtuasja lahend soltub direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b
tolgendamisest, otsustas Oberlandesgericht Frankfurt am Main menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

,1. Kas direktiivi 2001/83/EU [...] artikli 1 punkti 2 alapunktis b sisalduva méiste ,farmakoloogiline
toime” madratlemiseks voib tugineda [meditsiiniseadmeid kasitlevale juhenddokumendile], mille
kohaselt on noutav asjaomase aine molekulide ja iildjuhul retseptoriks nimetatava rakulise osise
vastastikune toime, mis seisneb vahetus reaktsioonis voi teatava muu mojuri toime takistamises?

2.  Kui esimesele kiisimusele vastatakse jaatavalt, siis kas moiste ,farmakoloogiline toime” eeldab
asjaomase aine molekulide ja selle aine kasutaja rakuliste osiste vastastikust toimet voi piisab, kui
esineb vastastikune toime asjaomase aine ja sellise rakulise osise vahel, mis ei ole inimorganismi
element?

3. Kui esimesele kiisimusele vastatakse eitavalt voi kui kumbki teises kiisimuses esitatud
madratlustest ei ole asjakohane, siis millisele méératlusele tuleb nende asemel tugineda?”

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83
artikli 1 punkti 2 alapunkti b tuleb tolgendada nii, et moiste ,farmakoloogiline toime” maératlemiseks
nimetatud sitte tdhenduses voib arvesse votta meditsiiniseadmeid kasitlevas juhenddokumendis
toodud moiste ,farmakoloogilisel teel” definitsiooni.

Selle kohta olgu mairgitud, et nagu voib jareldada nimetatud juhenddokumendi pealkirjast, koostati see
dokument meditsiiniseadmeid kasitlevate liidu direktiivide rakendamiseks ning selle eesmiark on
eelkoige abistada padevaid ametiasutusi nende seadmete eristamisel ravimitest.

Eelotsusetaotlusest néhtub aga, et pdhikohtuasja aluseks on poolte erimeelsus selles osas, kas
asjaomane toode tuleb kvalifitseerida kosmeetikatooteks voi ravimiks.

Neil asjaoludel tuleb juhtida tdhelepanu sellele, et on olemas komisjoni teenistuste ja liikmesriikide
padevate asutuste iihiselt koostatud ,Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic
Products Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83 as agreed between the
Commission Services and the competent authorities of Member States” (kosmeetikatoodete
direktiivi 76/768 ja ravimite direktiivi 2001/83 piiritlemise juhenddokument; edaspidi
»kosmeetikatoodete direktiivi ja ravimite direktiivi piiritlemise juhenddokument”), milles moiste
»farmakoloogiline toime” on madratletud identselt meditsiiniseadmeid kisitlevas juhenddokumendis
esineva moistega ,farmakoloogilisel teel”.
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Seetottu tuleb esimene kiisimus tmber sonastada nii, et sellega soovitakse sisuliselt teada, kas
direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b tuleb tolgendada nii, et moiste ,farmakoloogiline
toime” madratlemiseks nimetatud sdtte tdhenduses voib arvesse votta selle moiste definitsiooni
kosmeetikatoodete direktiivi ja ravimite direktiivi piiritlemise juhenddokumendis.

Sellega seoses tuleb rohutada, et konealune komisjoni teenistuste koostatud juhenddokument, mis
lijatigi ei kuulu ELTL artiklis 288 mainitud liidu 6igusaktide hulka, ei saa olla iseenesest oiguslikult
siduv ning sellele ei saa digussubjektide vastu tugineda.

Eeltoodu tuleneb pealegi ka otseselt nimetatud dokumendist, mille kohaselt ei ole see diguslikult siduv,
kuna vaid Euroopa Kohus on pédev liidu oigust siduvalt tolgendama.

Vastavalt kosmeetikatoodete direktiivi ja ravimite direktiivi piiritlemise juhenddokumendi
sissejuhatavale osale vdib see dokument sellegipoolest pakkuda vajalikku teavet liidu asjakohaste
oigusnormide tdlgendamiseks ja aidata nii kaasa nende iihetaolise kohaldamise tagamisele, kuna selle
koostasid siseriiklike ametite ekspertide grupp, komisjoni teenistused ja asjaomase tooOstuse
kutsetihingud.

Jarelikult voib liikmesriigi kohus direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b tdhenduses moiste
»farmakoloogiline toime” kohaldamisel konealust dokumenti arvesse votta. Seejuures peab liikmesriigi
kohus siiski veenduma, et nii saadud tdlgendus on kooskolas liidu oigusnormide todlgendamist
kasitlevas kohtupraktikas esitatud kriteeriumidega, kaasa arvatud nendega, mis puudutavad liikmesriigi
kohtute ja Euroopa Kohtu padevuse jaotust eelotsusemenetluses.

Eeltoodud kaalutlustest jareldub, et direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b tuleb télgendada
nii, et nimetatud sétte tdhenduses moiste ,farmakoloogiline toime” méératlemiseks voib arvesse votta
selle moiste definitsiooni kosmeetikatoodete direktiivi ja ravimite direktiivi piiritlemise
juhenddokumendis.

Teine kiisimus

Teise kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83
artikli 1 punkti 2 alapunkti b tuleb tdélgendada nii, et selle tuvastamiseks, et ainel on ,farmakoloogiline
toime” nimetatud sitte tihenduses, peab esinema aine molekulide ja kasutaja keha rakulise osise
vastastikune toime voi voib piisata vastastikusest toimest asjaomase aine ja kasutaja kehas leiduva mis
tahes rakulise osise vahel.

Selle kohta tuleb kohe markida, et ei direktiivist 2001/83 ega kosmeetikatoodete direktiivi ja ravimite
direktiivi piiritlemise juhenddokumendist ei nahtu, et konealuse aine molekulid peavad selleks, et seda
ainet saaks pidada ,farmakoloogilise toimega” aineks, tingimata reageerima inimraku osisega.

Seevastu tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunktist b, et konealuse aine abil peab saama
farmakoloogilise, immunoloogilise voi ainevahetusliku toime avaldamise kaudu taastada, parandada voi
modifitseerida inimese fiisioloogilist talitlust, ning see voimalus peab olema teaduslikult toendatud (vt
selle kohta 15. jaanuari 2009. aasta otsus kohtuasjas C-140/07: Hecht-Pharma, EKL 2009, lk I-41,
punkt 26).

Neil asjaoludel tuleb Euroopa Kohtule esitatud markuste pohjal todeda, et aine, mille molekulid ei
reageeri inimraku osisega, voib teiste kasutaja organismis leiduvate rakuliste osistega nagu bakterite,
viiruste voOi parasiitide rakkudega reageerimise tulemusel sellegipoolest taastada, parandada voi
modifitseerida inimese fiisioloogilist talitlust.
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Sellest jareldub, et a priori ei saa vilistada, et aine, mille molekulid ei reageeri inimraku osisega, voib
olla ravim direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b tdhenduses.

Peale selle tuleb rohutada, et ei saa siistemaatiliselt kvalifitseerida ravimiks ,toime alusel”
direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b tdéhenduses iga toodet, mille koostisesse kuulub
fisioloogilist toimet omav aine, ilma et pddev ametiasutus hindaks néutava hoolsusega
juhtumipohiselt iga toodet, vottes eelkoige arvesse sellele eriomaseid farmakoloogilisi, immunoloogilisi
voi ainevahetuslikke omadusi sellisena, nagu neid on vodimalik olemasolevate teaduslike andmete
pohjal tuvastada (eespool viidatud kohtuotsus Hecht-Pharma, punkt 40, ja 30. aprilli 2009. aasta otsus
kohtuasjas C-27/08: BIOS Naturprodukte, EKL 2009, 1k I-3785, punkt 19).

Samuti on oluline meenutada, et peale toote farmakoloogiliste, immunoloogiliste voi ainevahetuslike
omaduste, mis on need tegurid, mille pohjal tuleb selle toote potentsiaalsest toimest ldhtudes hinnata,
kas direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 2 alapunkti b kohaselt voib inimene seda toodet kasutada voi
kas talle voib seda manustada fiisioloogiliste talitluse taastamiseks, parandamiseks voi
modifitseerimiseks, tuleb selle otsustamiseks, kas toodet saab méadratleda ravimina ,toime alusel” selle
sitte tdhenduses, votta arvesse koiki toote omadusi, sh eriti selle koostist, toote kasutamisviisi,
kasutamisulatust, tarbijate teadlikkust tootest ja ohte, mis selle kasutamisega voivad kaasneda (vt
eespool viidatud kohtuotsus BIOS Naturprodukte, punktid 18 ja 20).

Lopuks tuleb lisada, et selleks, et konealust toodet saaks pidada ravimiks toime alusel, peab sellega
olema voimalik, arvestades selle koostist — sealhulgas toimeaine kogust — toote tavapérastel
kasutustingimustel inimese fiisioloogilist talitlust markimisvédrselt taastada, parandada voi
modifitseerida (vt eespool viidatud kohtuotsused Hecht-Pharma, punkt 42, ning BIOS Naturprodukte,
punkt 23), mida tuleb eelotsusetaotluse esitanud kohtul kontrollida.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes tuleb teisele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 artikli 1
punkti 2 alapunkti b tuleb tdlgendada nii, et selle tuvastamiseks, et ainel on ,farmakoloogiline toime”
nimetatud sitte tdhenduses, ei pea esinema aine molekulide ja kasutaja keha rakulise osise vastastikust
toimet, vaid voib piisata vastastikusest toimest asjaomase aine ja kasutaja kehas leiduva mis tahes
rakulise osise vahel.

Kolmas kiisimus

Kolmas kiisimus esitati teise voimalusena juhuks, kui vastus esimesele kiisimusele on eitav voi kui
kumbki teises kiisimuses esitatud maédratlustest ei ole asjakohane.

Jarelikult, arvestades esimesele ja teisele kiisimusele antud vastuseid, ei ole kolmandale kiisimusele vaja
vastata.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus poolelioleva
asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule maérkuste
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:
1. Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iithenduse eeskirjade kohta (muudetud

Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU) artikli 1
punkti 2 alapunkti b tuleb tolgendada nii, et nimetatud sitte tihenduses mdiste
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»farmakoloogiline toime” madiratlemiseks voib arvesse votta selle moiste definitsiooni
komisjoni teenistuste ja liikmesriikide padevate asutuste poolt ithiselt koostatud
kosmeetikatoodete direktiivi 76/768 ja ravimite direktiivi 2001/83 piiritlemise
juhenddokumendis.

2. Direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2004/27) artikli 1 punkti 2 alapunkti b tuleb
tolgendada nii, et selle tuvastamiseks, et ainel on ,,farmakoloogiline toime” nimetatud sitte
tihenduses, ei pea esinema aine molekulide ja kasutaja keha rakulise osise vastastikust
toimet, vaid voib piisata vastastikusest toimest asjaomase aine ja kasutaja kehas leiduva mis
tahes rakulise osise vahel.

Allkirjad
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