DOM AF 16. 4. 1991 — SAG C-112/89

DOMSTOLENS DOM (Femte Afdeling)
16. april 1991 *

I sag C-112/89,

angiende en anmodning, som Nederlandenes Hoge Raad i medfer af EQF-Trak-
tatens artikel 177 har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret verserende
sag

Upjohn Company og NV Upjohn
mod
Farzoo Inc. og JAWM] Kortmann,

at opni en prajudiciel afgerelse vedrorende fortolkningen af begrebet »legemid-
del« i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17) og begrebet »kosmetisk mid-
del« i Radets direktiv 76/768/EQDF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (EFT L 262, s. 169),

har

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J. C. Moitinho de Almeida, og dommerne
G. C. Rodriguez Iglesias, Sir Gordon Slynn, F. Grévisse og M. Zuleeg,

generaladvokat: C. O. Lenz
justitssekretaer: assisterende justitssekretzer J. A. Pompe,

*# Processprog: nederlandsk.
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efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Upjohn Company og NV Upjohn ved advokat C. J. J. C. van Nispen, Haag

— Farzoo Inc. og JAWM] Kortmann ved advokaterne I G. F. Cath og
M. J. Geus, Haag

— den spanske regering ved J. Conde de Saro, Director General de Coordinacién
e Institutional Comunitaria, og ved R. Silva de Lapuerta, abogado del Estado,
Servicio Juridico del Estado ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas, som befuldmagtigede

— den franske regering ved vicedirektor E. Belliard, det franske Udenrigsministe-
riums Retsafdeling, og sekreter S. Grassi, det franske Udenrigsministerium,
som befuldmagtigede

— den italienske regering ved O. Fiumara, avvocato dello Stato, som befuldmeg-
tiget

— Det Forenede Kongeriges regering ved J. A. Gensmantel, Treasury Solicitor’s
Department, som befuldmagtiget, bistaet af barrister J. G. Mck. Laws

— Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved R. Barents, Kommissio-
nens Juridiske Tjeneste, som befuldmzgtiget,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 15. januar 1991 er afgivet mundtlige indleeg af Upjohn
Company og NV Upjohn, Farzoo Inc. og JAWM] Kortmann ved advokat I. G. F.
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Cath, den spanske regering ved R. Silva de Lapuerta, den italienske regering, den
britiske regering ved barrister M. D. Wyatt, og Kommissionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 19. februar 1991,

afsagt folgende

Dom

Ved dom af 31. marts 1989 indgaet til Domstolen den 6. april s.4. har Nederlande-
nes Hoge Raad i medfer af EQJF-Traktatens artikel 177 forelagt Domstolen to
prajudicielle spergsmél vedrerende fortolkningen af Radets direktiv 65/65/EQF
af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT
1965-1966, s. 17) og Radets forordning 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyr-
des tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (EFT L 262,
s. 169) for nzermere at 4 oplyst, hvorledes »legemiddel«-begrebet i EF-retten bor
forstis og afgrenses i forhold til begrebet »kosmetisk middel«.

Spergsmilene er rejst under en sag, som selskaberne Upjohn Company og NV
Upjohn (herefter benzvnt »Upjohn«) har anlagt mod selskabet Farzoo Inc. og J.
Kortmann (herefter benaevnt »Farzoo«). Upjohn har gjort indsigelse mod, at Far-
zoo i strid med den nederlandske lov om forsyning med legemidler (Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening, WGV) pé det nederlandske marked forhandler pro-
duktet »Minoxidil« som et kosmetisk middel.

Minoxidil blev udviklet i begyndelsen af 60’erne i Upjohn’s laboratorier som et
legemiddel mod hejt blodtryk. Da produktet som bivirkning fremmer kroppens
harvekst, har Upjohn udviklet en anden anvendelsesmulighed for produlktet, nem-
lig behandling af naturlig skaldethed. Upjohn markedsferer det nye produkt som
legemiddel under navnet »Regaine«. Det er ubestridt, at »Regaine« er godkendt
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eller registreret som medicinsk specialitet i en lang rzkke lande, herunder elleve af
Det Europziske @konomiske Fellesskabs medlemsstater, bl.a. Nederlandene.

Det produkt, Farzoo markedsferer i Nederlandene under navnet »Minoxidil«, er
med hensyn til formal og anvendelsesméide identisk med produktet »Regaine«. Far-
zoo anser dog sit produkt for et kosmetisk middel og szlger det som sadant.

Da Upjohn mente, at Farzoo paferte denne en illoyal konkurrence ved at over-
trede bade de nationale og EF’s regler om markedsforing af legemidler, har Up-
john for prasidenten for Rechtbank, Hertogenbosch, nedlagt pastand om, at Far-
zoo dels forbydes enhver form for forhandling af »Minoxidil«, dels tilpligtes at
meddele Upjohn navn og adresse pd Farzoo’s leveranderer af »Minoxidil« og pa
dem, til hvem dette produkt allerede er blevet solgt eller leveret.

Prasidenten for Rechtbank, Hertogenbosch, forkastede denne pastand ved dom af
19. maj 1987, som blev stadfastet ved dom af 18. januar 1988 afsagt af Gerechts-
hof, Hertogenbosch.

Herefter har Upjohn indbragt appelrettens dom til kassation for Nederlandenes
Hoge Raad. Da Hoge Raad fandt, at den nederlandske lov om forsyning med
legemidler skulle fortolkes i overensstemmelse med direktiv 65/65°s formal, og at
sagen rejste spargsmal om fortolkningen af bestemmelserne i bade dette direktiv og
direktiv 76/768 om kosmetiske midler, har Hoge Raad forelagt Domstolen fol-
gende to prejudicielle spergsmal:

»1) Kan et produkt, der ikke er et ’middel til helbredelse eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr’ efter den definition af legemidler, som er
indeholdt i artikel 1, stk. 2, ferste punktum, i direktiv 65/65/EQF, alligevel
anses for at vare et legemiddel, sifremt det kan anvendes pd mennesker med
henblik p4 at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner?
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2) Hvorledes skal i bekrzftende fald begrebet *leegemiddel’ i direktiv 65/65/EQF
afgrenses i forhold til begrebet *kosmetisk middel’ i direktiv 76/768/EQF?«

Vedrerende de faktiske omstendigheder, retsforhandlingernes forleb samt parter-
nes skriftlige indleg for Domstolen henvises i evrigt til retsmederapporten. Disse
omstendigheder omtales derfor kun i det felgende i det omfang, det er nedvendigt
for forstaelsen af Domstolens argumentation.

Det forste prjudicielle sporgsmal

Det fremgar af foreleggelsesdommen og sagen i sin helhed, at Hoge Raad pi
baggrund af appelrettens argumentation er i tvivl om rzkkevidden af artikel 1,
stk. 2, andet afsnit, i direktiv 65/65. Appelretten ans3 ikke mandlig eller »naturlig«
skaldethed (alopecia androgenetica) for en »sygdom«. Den anforte ogsd, at det
end ikke var gjort gldende, at minoxidil havde nogen virkning ved behandling af
andre former for skaldethed, dvs. sygdomsbetinget skaldethed, og udledte heraf, at
produktet ikke kunne anses for bestemt til sygdomsbekempelse og siledes beteg-
nes som »legemiddel«.

Sporgsmilet er derfor i det vaesentlige, om et produkt kan betegnes som »legemid-
del«, uanset at det ikke er bestemt til at behandle eller helbrede en sygdom, alene
af den grund, at det kan anvendes med henblik pi at genoprette, forbedre eller
pavirke legemsfunktioner.

I henhold til artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 65/65 er et legemiddel »et-
hvert stof eller enhver sammensztning af stoffer, der betegnes som middel til hel-
bredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr«, og ifelge andet
afsnit anses »ethvert stof eller enhver sammenstning af stoffer, der er bestemt til
at anvendes i eller pA menneskers eller dyrs legemer med henblik pé at stille en
medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner hos
mennesker eller dyr, ... ligeledes som leegemiddel«.
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Ifelge Upjohn, Kommissionen, den spanske, franske, italienske og britiske regering
ber Hoge Raad’s forste spargsmal besvares bekrefiende. Det udtryk, som anven-
des i bestemmelsens andet afsnit, har en anden og videre betydning end det i forste
afsnit anvendte, hvilket skyldes, at de forfelger forskellige mal.

Saledes har det farste kriterium, betegnelseskriteriet, til formal at bekempe kvak-
salveri, mens det andet kriterium kan omfatte alle stoffer, som kan pévirke den
offentlige sundhed.

Farzoo har derimod gjort gzldende, at et legemiddel kun kan defineres i forhold
til begrebet »sygdome, hvilket udelukker, at udirykket »at genoprette, forbedre
eller pavirke legemsfunktioner« kan betyde andet end et »middel til helbredelse
eller forebyggelse« af sygdomme.

Sidstnzvnte opfattelse kan ikke tiltrzzdes. Direktiv 65/65 giver nemlig to definitio-
ner pi et legemiddel: En »betegnelses«-definition og en »funktions«-definition. Et
produkt er et lzgemiddel, sifremt det falder ind under den ene af disse definitio-
ner.

Som Domstolen har udtalt i dom af 30. november 1983 (sag 227/82, Van Benne-
kom, Sml. s. 3883), tilsigter det sdkaldte »betegnelses«-kriterium ikke blot at om-
fatte de legemidler, som har en virkelig terapeutisk eller medicinsk virkning, men
ogsi de varer, som ikke er tilstrekkeligt effektive, eller som ikke har den virkning,
som forbrugerne med foje kan forvente i betragtning af deres betegnelse. Direkti-
vet har siledes til formal at beskytte forbrugerne, ikke blot mod skadelige eller
giftige legemidler som sidanne, men ogsi mod forskellige varer, der anvendes i
stedet for egnede midler. Det folger heraf, at begrebet en vares »betegnelse« mi
fortolkes vidt.

Den anden definition definerer derimod legemidler pd grundlag af deres funktion,
dvs. alle produkter, som er bestemt til at genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner, og som derfor kan pavirke sundheden i almindelighed.
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Disse to definitioner kan dog ikke anses for strengt adskilte. Det fremgar af pre-
mis 22 i Van Bennekom-dommen af 3. november 1983, at et stof, som er et »mid-
del til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr« efter
den ferste fellesskabsdefinition, men som ikke »betegnes« som sidant, i princippet
falder ind under anvendelsesomradet for den anden fzllesskabsdefinition pa et lae-
gemiddel.

Men ogsa produkter, som zndrer legemsfunktioner uden at der foreligger en syg-
dom, f.eks. svangerskabsforebyggende stoffer, falder ind under definitionens an-
vendelsesomrade.

Det skal tilfgjes, at bestemmelsens anvendelse af udtrykket »med henblik pa« ger
det muligt, at legemiddeldefinitionen ikke alene omfatter produkter, som har en
faktisk virkning pa legemsfunktionerne, men ogsa produkter uden denne virkning,
sidan at myndighederne for at beskytte forbrugerne kan modszwtte sig markedsfo-
ring af sddanne produkter.

Med hensyn til spergsmalet, hvad der skal forstds ved »genoprette, forbedre eller
pavirke legemsfunktioner« folger det af fellesskabslovgivers malsztning om at be-
skytte den offentlige sundhed, at udtrykket skal forstas tilstraekkeligt vide til at
omfatte alle stoffer, som kan pévirke den egentlige legemsfunktion.

Dette kriterium gor det dog ikke muligt at omfatte stoffer, som, selv om de lige-
som visse kosmetiske midler pavirker det menneskelige legeme, ikke har en vee-
sentlig virkning p4 stofskiftet og derfor ikke xndrer betingelserne for dettes funk-
tion.

Det tilkommer den nationale ret at foretage den nedvendige bedommelse af et
produkt i hver enkelt sag under hensyn til det pagzldende produkts farmalkologi-
ske egenskaber, som disse kan fastslis pa den videnskabelige forsknings nuvaerende
udviklingstrin, den made, hvorpi produktet anvendes, graden af dets udbredelse
samt forbrugernes kendskab til produktet.
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Det forste praejudicielle sporgsmal skal derfor besvares med, at et produkt, som
ikke er et »middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker
eller dyr«, dog udger et legemiddel, sifremt det kan anvendes »med henblik pa
at... genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner, hvilket det tilkommer
den nationale ret at bedomme i hver enkelt sag under hensyn til det pagzldende
produkts farmakologiske egenskaber, som disse kan fastslas pa den videnskabelige
forsknings nuverende udviklingstrin, den made, hvorpa produktet anvendes, gra-
den af dets udbredelse samt forbrugernes kendskab til produktet.

Det andet prajudicielle spergsmal

Hoge Raad ensker med sit andet sporgsmal oplyst, hvorledes det skal fastlegge
skillelinjen mellem laegemidler og kosmetiske midler, for si vidt angar produkter,
som ikke er et middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme.

Upjohn, Kommissionen, den spanske og britiske regering har gjort gzldende, at
sifremt et produkt falder ind under definitionen af et legemiddel, kan det ikke
betegnes som et »kosmetisk middel«, og alene de strengere retsforskrifter vedre-
rende lzgemidler finder anvendelse herpa. Dette er i overensstemmelse med for-
mélet om at beskytte den offentlige sundhed. Med hensyn til det tilfelde, som
ligger til grund for hovedsagen, har den franske regering anfert, at minoxidil ikke
mé forekomme som bestanddel i et kosmetisk middel, idet anvendelse af minoxidil
samt salte og derivater heraf er forbudt i henhold til Kommissionens direktiv
87/137/EQF af 2. februar 1987 om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag II,
III, IV, V og VI til Radets direktiv 76/768/EQF om tilnzrmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om kosmetiske midler (EFT L 56, s. 20). Den italienske regering er
af den opfattelse, at et kosmetisk middel kan pavirke visse legemsfunktioner pa
betingelse af, at pavirkningen ikke er forbundet med en sygdomstilstand.

Ifelge Farzoo falder et produkt som »Minoxidil« ind under definitionen af et kos-
metisk middel i artikel 1, stk. 1, i direktiv 76/768, og kan ikke udelukkes fra
direktivets anvendelsesomrdde i medfer af de principper, som fremgir af preeam-

I-1743



28

29

30

31

32

DOM AF 16. 4. 1991 — SAG C-112/89

blens femte betragtning, nar der ikke er tale om et produkt, som udelukkende er
bestemt til sygdomsforebyggelse, og det heller ikke er bestemt til at blive indtaget,
inhaleret, indsprajtet eller indfert i det menneskelige legeme.

Artikel 1, stk. 1, i direktiv 76/768 definerer et kosmetisk middel som »ethvert stof
eller praeparat, der er bestemt til at komme i kontakt med forskellige dele af det
menneskelige legemes overflade (hud, hovedhir og anden harvakst, negle, leber
og ydre kensorganer) eller med teenderne og mundens slimhinder, med henblik pa
udelukkende eller hovedsageligt at rense og parfumere dem, at beskytte dem for at
holde dem i god stand, =ndre deres udseende eller korrigere kropslugt«.

I henhold til femte betragtning til direktiv 76/768 vedrerer bestemmelserne i »dette
direktiv ... kun kosmetiske midler og ikke medicinske specialiteter og legemidler«.

Selv om det derfor ikke er udeluklket, at definitionen af et kosmetisk middel i
wivlstilfaelde tilnzermes legemiddeldefinitionen, for et produkt betegnes som lege-
middel pi grund af dets funktion, stir det alligevel fast, at et produkt, som har
karakter af et legemiddel eller en medicinsk specialitet, ikke falder ind under an-
vendelsesomradet for direktiv 76/768, og alene er omfattet af bestemmelserne i
direktiv 65/65 med senere @ndringer. ‘

Dette er i ovrigt det eneste resultat, som er i overensstemmelse med begge direkti-
vers malsztning om at beskytte den offentlige sundhed, idet reglerne om medicin-
ske specialiteter er strengere end reglerne om kosmetiske midler i betragtning af de
serlige farer, som medicinske specialiteter kan udgere for den offentlige sundhed,
og som kosmetiske produkter i almindelighed ikke udger.

Selv om et produkt omfattes af definitionen i artikel 1, stk. 1, i direktiv 76/768,
skal det dog anses for et »legemiddel« og vere omfattet af de herom gzldende
regler, sifremt det betegnes som et middel til helbredelse eller forebyggelse af syg-
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domme, eller sifremt det er bestemt til at anvendes med henblik pa at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner.

Det andet prejudicielle spergsmal skal derfor besvares med, at ethvert produkt,
som opfylder en af de to betingelser i artikel 1, stk. 2, i Ridets direktiv 65/65 er et
lzgemiddel og henherer, sifremt det er en medicinsk specialitet, under de herom
gzldende regler og ikke reglerne om kosmetiske midler.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den spanske, den franske, den italienske og den
britiske regering, samt af Kommissionen for De Europziske Fellesskaber, som har
afgivet indleg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling 1 forhold
til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret,
tilkommer det denne at treffe afgerelse om sagens omkostninger.

P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

vedrorende de spergsmil, der er forelagt af Nederlandenes Hoge Raad ved dom
af 31. marts 1989, for ret:

1) Et produkt, som ilke er et »middel il helbredelse eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyre, udger dog et legemiddel, sifremt det kan
anvendes »med henblik pi at... genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktio-
ner«, hvilket det tilkommer den nationale ret at bedemme i hver enkelt sag
under hensyn til det pigzldende produkts farmakologiske egenskaber, som disse
kan fastslds pa den videnskabelige forsknings nuverende udviklingstrin, den
mide, hvorpa produltet anvendes, graden af dets udbredelse samt forbrugernes
kendskab til produktet.
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2) Ethvert produkt, som opfylder en af de to betingelser i artikel 1, stk. 2, i Radets
direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om medi-
cinske specialiteter, er et legemiddel og henherer, safremt det er en medicinsk

specialitet, under de herom geldende regler og ikke reglerne om kosmetiske
midler.

Moitinho de Almeida Rodriguez Iglesias

Slynn Grévisse Zuleeg

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 16. april 1991.

J.-G. Giraud J. C. Moitinho de Almeida

Justitssekreter Formand for Femte Afdeling
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