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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 6 september 2012*
"Direktiv 2001/83/EG — Humanldkemedel — Artikel 1.2 b — Begreppet lakemedel genom funktion —
Definition av begreppet farmakologisk verkan”
I mal C-308/11,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Oberlandesgericht
Frankfurt am Main (Tyskland) genom beslut av den 14 juni 2011, som inkom till domstolen den
20 juni 2011, i malet
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
mot
Sunstar Deutschland GmbH, tidigare John O. Butler GmbH,
meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Safjan samt domarna A. Borg Barthet (referent) och M.
Ilesic,

generaladvokat: N. Jaaskinen,

justitiesekreterare: handlaggaren A. Impellizzeri,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 26 april 2012,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, genom U. Grundmann, Rechtsanwalt,
— Sunstar Deutschland GmbH, genom C. Kriiger och M. Runge, Rechtsanwilte,

— Belgiens regering, genom T. Materne, i egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom D. Hadrousek, i egenskap av ombud,

— DPolens regering, genom M. Szpunar, i egenskap av ombud,

— Portugals regering, genom L. Inez Fernandes och P.A. Antunes, bada i egenskap av ombud,

* Rattegdngssprak: tyska.
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— Forenade kungarikets regering, genom H. Walker, i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom M. Simerdovéa och B.-R. Killmann, bada i egenskap av ombud,

med hédnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begidran om foérhandsavgorande avser tolkningen av artikel 1.2 b i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppriattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och réadets
direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34) (nedan kallat direktiv 2001/83).

Begéiran har framstillts i ett mal mellan Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (nedan kallat
Chemische Fabrik Kreussler) och Sunstar Deutschland GmbH, tidigare John O. Butler GmbH (nedan
kallat John O. Butler), angdende klassificeringen av munskoljslosningen "PAROEX 0,12 %” som salufors
pa den tyska marknaden.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtten

Direktiv 2001/83
Enligt artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 ska lakemedel forstas som

"varje substans eller kombination av substanser som kan anvéindas pé eller administreras till manniskor
i syfte antingen att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos”.

Direktiv 76/768/EEG

Enligt artikel 1.1 i radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (EGT L 262, s. 169; svensk specialutgéava,
omrade 13, volym 5, s. 198), i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 2005/42/EG av den 20 juni
2005 (EUT L 158, s. 17) (nedan kallat direktiv 76/768), ska med kosmetisk produkt forstas

”[...] amnen eller beredningar som ar avsedda att appliceras pa olika yttre partier av mdnniskokroppen
(6verhud, har och harbotten, naglar, lippar och yttre konsorgan) eller pa tinder och slemhinnor i
munhdlan i uteslutande, eller huvudsakligt, syfte att rengora eller parfymera dem eller fordndra deras
utseende och/eller korrigera kroppslukt och/eller skydda dem eller bibehalla dem i gott skick.”

I bilaga 4 till direktiv 76/768, med rubriken “Forteckning over konserveringsmedel som kosmetiska
produkter far innehalla”, dterfinns bland annat klorhexidin med en maximal tilliten koncentration av

0,3 procent.

Enligt inledningen i bilaga 4 till direktiv 76/768 ar "konserveringsmedel” d@mnen som far tillsdttas
kosmetiska produkter fraimst for att forhindra uppkomst av mikroorganismer i sadana produkter.
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Tysk lagstiftning

Begreppet lakemedel definieras i 2 § stycke 1 lag om forséljning av lakemedel (Gesetz tiber den Verkehr
mit Arzneimitteln), i dess lydelse av den 12 december 2005 (BGBL. 2005 I, s. 3394).

Enligt punkt 2 i detta stycke ar lakemedel substanser eller kombination av substanser:
”som kan anvédndas pa eller tillféras ménniskor eller djur eller ges ménniskor eller djur i syfte

a) att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan, eller

b) att stélla diagnos”.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Chemische Fabrik Kreussler och John O. Butler ar konkurrenter pa den tyska marknaden for
munskoljslosningar som innehaller klorhexidin.

I Tyskland salufér John O. Butler, sdsom kosmetisk produkt, munskéljslosningen "PAROEX 0,12 %”
som innehaller 0,12 procent klorhexidin och ar ett antiseptiskt medel. Pa forpackningen é&terfinns
foljande text: "Munskolj for munvéard — Reducerar och motverkar plack — Skyddar tandkottet och
bidrar till att bevara munhélsan.” I bruksanvisningen som foéljer med produkten rekommenderas
munskoljning tva ganger per dag i 30 sekunder med 10 ml outspadd l6sning.

I malet vid den nationella domstolen har Chemische Fabrik Kreussler gjort gillande att den
munskoljslosning som John O. Butler salufor ér ett likemedel i den mening som avses i 2 § lag om
forsaljning av liakemedel, eftersom den har farmakologisk verkan. Det framgar nidmligen av en
monografi fran ar 1994 over egenskaperna, verkningarna och anviandningsmojligheter hos klorhexidin,
att en munskoljslosning som innehéller 0,2 procent klorhexidin leder till en reducering av
munhalebakterierna och saledes har en terapeutisk eller klinisk verkan vid inflammation i tandkottet.

Den 14 september 2006 vickte Chemische Fabrik Kreussler foljaktligen en forbudstalan vid
Landgericht Frankfurt am Main i syfte att fa John O. Butler att dels upphora med att gora reklam for
produkten PAROEX 0,12 % pa flaskor, pappersforpackningar och/eller bruksanvisningar, dels att inte
saluféra denna produkt sa linge den inte erhallit godkédnnande for forsiljning sdsom lakemedel.

Ovanndamnda domstol ogillade talan med hanvisning till att PAROEX 0,12% inte har nagon
farmakologisk verkan, eftersom den déarfor nédvandiga samverkan mellan molekylerna i klorhexidinet
och en celluldr del hos anvindaren inte kan pévisas.

Oberlandesgericht Frankfurt am Main slog efter overklagande ocksa fast att den ifragavarande
produkten saknade farmakologisk verkan. Denna domstol fann att det i syfte att definiera detta
begrepp, var mojligt att basera sig pa de riktlinjer som kommissionens generaldirektorat for néringsliv
utarbetat och som har rubriken "MEDICINTEKNISKA PRODUKTER: Riktlinjer — Gransprodukter,
produkter for likemedelstillforsel och likemedelstekniska produkter som, sdsom en integrerad del,
innehaller ett medicinskt hjdlpdmne eller ett hjilpamne som hérrér fran blod fran méanniska”
("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”) (nedan kallade riktlinjerna avseende medicintekniska produkter).
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Enligt denna domstol framgar det av detta dokument att det, for att en substans ska tillerkdnnas
farmakologisk verkan i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83, maste finnas en
samverkan mellan molekylerna i den ifrdgavarande substansen och en celluldr del i anvdndarens
kropp, vilket inte forekommer vad géller den aktuella produkten.

Chemische Fabrik Kreussler overklagade denna dom vid Bundesgerichtshof som upphdvde
Oberlandesgerichts avgorande och aterforvisade malet till denna domstol fo6r fornyad provning.
Bundesgerichtshof slog fast, tillika pa grundval av ovanndmnda riktlinjer, att en samverkan mellan
molekylerna i den ifragavarande substansen och en celluldr del i anvéndarens kropp inte ar nodvéndig
for att en produkt ska tillerkdnnas farmakologisk verkan. Det riacker namligen att det faststélls att det
finns en samverkan, vilken som helst, mellan molekylerna i den ifrdgavarande substansen och en
cellular del. I den man som klorhexidin reagerar med bakteriecellerna i anvindarens mun kan en
farmakologisk verkan foljaktligen inte uteslutas pa férhand.

Da Oberlandesgericht Frankfurt am Main anser att malets utgédng beror pé tolkningen av artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83, har den vilandeférklarat malet och stillt f6ljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Kan begreppet 'farmakologisk verkan’ i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83/EG
... definieras mot bakgrund av [riktlinjerna avseende medicintekniska produkter], enligt vilka
farmakologisk verkan forutsitter en samverkan mellan molekylerna i den ifragavarande
substansen och en celluldr del, vanligtvis kallad receptor, som antingen leder till en direkt
reaktion eller som blockerar reaktionen med ett annat &mne?

2) For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande: Forutsitter begreppet 'farmakologisk verkan” en
samverkan mellan molekylerna i den ifrdgavarande substansen och en celluldr del av anviandaren,
eller dr det tillrackligt med en samverkan mellan den ifragavarande substansen och celler som
inte utgor en del av médnniskokroppen?

3) For det fall att den forsta fragan ska besvaras nekande eller att ingen av de ovan i friga 2
foreslagna definitionerna kan godtas, vilken definition ska da tillgripas?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt sin forsta fraga for att fa klarhet i huruvida artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att det for att definiera begreppet farmakologisk verkan i den mening
som avses i denna bestimmelse dr mojligt att beakta definitionen av begreppet “farmakologiska
medel” (pharmacological means) som é&terfinns i riktlinjerna avseende medicintekniska produkter.

Domstolen konstaterar hérvid att dessa riktlinjer, i likhet med deras rubrik, har utarbetats for
tillimpningen av unionens direktiv om medicintekniska produkter och ska bland annat tjdna som stod
for de behoriga myndigheterna nir dessa ska gora atskillnad mellan sadana medicintekniska produkter.

Av beslutet om hdnskjutande framgar att mélet vid den nationella domstolen har sitt ursprung i
parternas skilda uppfattning om huruvida den ifrdgavarande produkten ska klassificeras som en
kosmetisk eller som en farmakologisk produkt.

I detta sammanhang papekar domstolen att det ocksa finns riktlinjer som kommissionens avdelningar
utarbetat tillsammans med de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och som avser
avgransningen mellan direktiv 76/768 om kosmetiska produkter och direktiv 2001/83 om ldkemedel
(Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the
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Medicinal Products Directive 2001/83 as agreed between the Commission Services and the competent
authorities of Member States) (nedan kallade riktlinjerna avseende avgransningen mellan direktivet om
kosmetiska produkter och direktivet om lidkemedel). I dessa riktlinjer definieras begreppet
"farmakologisk verkan” pa samma sétt som begreppet “farmakologiska medel” i riktlinjerna avseende
medicintekniska produkter.

Den forsta fragan bor foljaktligen omformuleras till att avse huruvida artikel 1.2 b i direktiv 2001/83
ska tolkas sd, att det for att definiera begreppet "farmakologisk verkan” i den mening som avses i denna
bestammelse, 4r mojligt att beakta definitionen av detta begrepp i riktlinjerna avseende avgrénsningen
mellan direktivet om kosmetiska produkter och direktivet om likemedel.

I detta avseende papekar domstolen att dessa riktlinjer, som har utarbetats av kommissionens
avdelningar och som for ovrigt inte finns med bland de unionsréttsakter som avses i artikel 288 FEUF,
i sig varken &r juridiskt bindande eller kan goras gillande mot enskilda.

Det framgar dessutom uttryckligen av riktlinjerna att dessa inte ar juridiskt bindande, eftersom det
enbart dr domstolen som ar behorig att gora en bindande tolkning av unionsritten.

I likhet med vad som f6ljer av den inledande delen i riktlinjerna avseende avgransningen mellan
direktivet om kosmetiska produkter och direktivet om likemedel kan dessa riktlinjer, med hénsyn till
att de har utarbetats av en grupp experter fran de nationella myndigheterna, kommissionens
avdelningar och yrkesféreningar inom industrin, likvél ge vérdefull ledning vid tolkningen av relevanta
unionsrattsliga bestimmelser och saledes bidra till att sakerstilla en enhetlig tillimpning av dessa.

Den nationella domstolen kan foljaktligen beakta ndmnda riktlinjer vid tillimpningen av begreppet
farmakologisk verkan i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83. Harvid ska den
nationella domstolen emellertid se till att dess tolkning ar forenlig med de kriterier som framgar av
riattspraxis avseende tolkningen av unionens rdttsakter, inbegripet den avseende fordelningen av
behorighet mellan de nationella domstolarna och domstolen i samband med forfarandet for
forhandsavgorande.

Av det ovanstaende foljer att artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att det i syfte att definiera
begreppet farmakologisk verkan i den mening som avses i denna bestimmelse dr mgjligt att ta hansyn
till den definition av detta begrepp som ges i riktlinjerna avseende avgriansningen mellan direktivet om
kosmetiska produkter och direktivet om likemedel.

Den andra frdagan

Den hénskjutande domstolen har stéllt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83 ska tolkas s3, att det, for att en substans ska kunna anses ha en farmakologisk verkan
i den mening som avses i denna bestimmelse, maste finnas en samverkan mellan molekylerna i
substansen och en cellulir del av anvdndarens kropp, eller om det ridcker att ndmnda substans
samverkar med vilken celluldr bestandsdel som helst i anvidndarens kropp.

I detta avseende konstaterar domstolen inledningsvis att det varken av direktiv 2001/83 eller av
riktlinjerna avseende avgridnsningen mellan direktivet om kosmetiska produkter och direktivet om
likemedel framgar att molekylerna i den ifragavarande substansen maste samverka med en cellular del
av ménniskokroppen for att substansen ska anses ha "farmakologisk verkan”.
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Det foljer emellertid av artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 att den ifragavarande substansen ska kunna
anviandas for att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan och att denna mojlighet ska ha faststillts vetenskapligt (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 15 januari 2009 i mal C-140/07, Hecht-Pharma, REG 2009,
s. [-41, punkt 26).

Mot bakgrund av yttranden som getts in till domstolen anser den i detta ssmmanhang att en substans
vars molekyler inte samverkar med nagon celluldr del av méanniskokroppen énda, genom samverkan
med andra celluldra delar i anvidndarens kropp, sasom bakterier, virus eller parasiter, skulle kunna
anvindas for att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos en ménniska.

Av detta foljer att det inte pa forhand kan uteslutas att en substans vars molekyler inte samverkar med
nagon celluldr del av ménniskokroppen énda kan utgora ett likemedel i den mening som avses i
artikel 1.2 b i direktiv 2001/83.

For ovrigt kan varje produkt som innehaller en substans med fysiologisk verkan inte systematiskt
betecknas som ett likemedel “genom funktion” i den mening som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83, om inte den behoériga myndigheten dessférinnan och med noédvéndig noggrannhet
har gjort en bedomning i det enskilda fallet av den aktuella produkten, med hansyn tagen bland annat
till vilka farmakologiska, immunologiska och metaboliska egenskaper produkten har enligt aktuella
vetenskapliga ron (se domen i det ovanndmnda maélet Hecht-Pharma, punkt 40, och dom av den
30 april 2009 i mél C-27/08, BIOS Naturprodukte, REG 2009, s. I-3785, punkt 19).

For att bedoma huruvida en produkt omfattas av definitionen ldkemedel "genom funktion” i den
mening som avses i denna bestimmelse ska man — forutom de farmakologiska, immunologiska och
metaboliska egenskaperna hos den ifragavarande produkten, pa grundval av vilka det, utifran
produktens potentiella formaga, bedoms om produkten, i den mening som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83, kan anvdndas pa eller tillforas ménniskor i syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner — beakta samtliga egenskaper hos produkten, déribland sarskilt dess
sammansdttning, dess farmakologiska, immunologiska och metaboliska egenskaper enligt aktuella
vetenskapliga ron, det sitt pa vilket den anvénds, dess spridning, hur kidnd den &dr hos konsumenterna
och de risker som kan vara férenade med produktens anvidndning (se domen i det ovannimnda maélet
BIOS Naturprodukte, punkterna 18 och 20).

For att kunna betraktas som ett likemedel "genom funktion” finner domstolen slutligen att den
ifragavarande produkten, med hénsyn till dess sammanséttning — varvid &ven avses dess dosering av
verksamma substanser — vid normal anvidndning ska vara dgnad att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos ménniskan pa ett pétagligt sitt (se domarna i de ovanndmnda malen
Hecht-Pharma, punkt 42, och BIOS Naturprodukte, punkt 23), vilket det ankommer pa den nationella
domstolen att avgora.

Av det anforda foljer att den andra fragan ska besvaras enligt foljande: Artikel 1.2 b i direktiv 2001/83
ska tolkas sa, att det, for att en substans ska kunna anses ha en farmakologisk verkan i den mening
som avses i denna bestimmelse, inte dr nodvéindigt att det finns en samverkan mellan molekylerna i
substansen och en cellulir del av anvindarens kropp, utan det riacker att namnda substans samverkar
med vilken celluldr del som helst i anvindarens kropp.

Den tredje fragan

Den tredje fragan har stillts for det fall att den forsta fragan ska besvaras nekande eller att ingen av de
ovan i fraga 2 foreslagna definitionerna kan godtas.
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33 Med hansyn till svaret pa den forsta och den andra fragan saknas det foljaktligen anledning att besvara
den tredje fragan.

39

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) féljande:

1)

2)

Artikel 1.2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, ska tolkas sa, att
det i syfte att definiera begreppet “farmakologisk verkan” i den mening som avses i denna
bestimmelse dr mojligt att ta hidnsyn till den definition av detta begrepp som ges i de
riktlinjer som kommissionens avdelningar utarbetat tillsammans med de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och som avser avgrinsningen mellan direktiv 76/768 om
kosmetiska produkter och direktiv 2001/83 om likemedel.

Artikel 1.2 b i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ska tolkas sa, att det,
for att en substans ska kunna anses ha en farmakologisk verkan i den mening som avses i
denna bestimmelse, inte dr nodvindigt att det finns en samverkan mellan molekylerna i
substansen och en cellulir del av anvindarens kropp, utan det riacker att nimnda substans
samverkar med vilken cellulidr del som helst i anvindarens kropp.

Underskrifter
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