DOM AF 20. 5. 1992 — 5AG C-290/90

DOMSTOLENS DOM
20. maj 1992 "

I sag C-290/90,

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved juridisk konsulent Jorn Sack
som befuldmzgtiget, bistiet af Roberto Hayder, tjenestemand i det tyske Bkono-
miministerium, der er udstationeret som national ekspert ved Kommissionens Juri-
diske Tjeneste som led i turnusordningen for embedsmand fra medlemsstaterne,
og med valgt adresse i Luxembourg hos sidstnzvnte, Wagner-Centret, Kirchberg,

sagsoger,

mod

’

Forbundsrepublikken Tyskland ved Ernst Réder og Claus-Dieter Quassowski,
befuldmagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg pd Forbundsrepublikken
Tysklands Ambassade, 20-22, avenue Emile Reuter,

sagsogt,

angiende en pistand om, at det fastslds, at Forbundsrepublikken Tyskland har til-
sidesat sine forpligtelser i henhold til EQF-traktatens artikel 30 ved at gore salg af
gjenskyllevaske, der indfores fra en medlemsstat, betinget af en tilladelse til mar-
kedsfering som legemiddel i medfer af Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om medicinske specialiteter
(EFT 1965-1966, s. 17) og bestemmelserne i den tyske lov om legemidler til gen-
nemforelse af dette direktiv,

har

* Processprog: tysk.
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DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten, O. Due, afdelingsformzndene R. Joliet, F. A.
Schockweiler og F. Grévisse samt dommerne G.F. Mancini, J. C. Moitinho de
Almeida, G. C. Rodriguez Iglesias, M. Zuleeg og J. L. Murray,

generaladvokat: W. Van Gerven
justitssekreter: fuldmagtig D. Triantafyllou,

pa grundlag af retsmederapporten,
efter at parterne har afgivet mundtlige indleg i retsmedet den 6. februar 1992,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 13. marts 1992,

afsagt folgende

Dom

Ved stzvning indleveret til Domstolens Justitskontor den 20. september 1990 har
Kommissionen i medfer af EQF-traktatens artikel 169 anlagt sag med péstand om,
at det fastslds, at Forbundsrepublikken Tyskland har tilsidesat sine forpligtelser i
henhold til EQF-traktatens artikel 30 ved at gere salg af ojenskyllevaske, der ind-
fores fra en medlemsstat, betinget af en tilladelse til markedsfering som legemiddel
1 medfer af Ridets direktiv 65/65/EQDF af 26. januar 1965 om tilnermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17) og
bestemmelserne i den tyske lov om lzgemidler til gennemfarelse af dette direktiv.

De i denne sag omhandlede produkter er gjenskyllevasker, som kan benyttes til
forstehjelp pad arbejdspladser til fjernelse af stov og farlige kemiske stoffer fra
gjnene.
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Disse gjenskyllevesker kan benyttes, nir et skadeligt stof (syre eller base) er
trngt ind i gjet. De neutraliserer kemisk dette stof og fjerner det mekanisk ved
skylning.

En fransk fabrikant (selskabet Prevor, som har hjemsted i Valmondois) har ved en
klage henledt Kommissionens opmzrksomhed p3, at de tyske myndigheder, for si
vidt disse produkter tjener til skylning af ojne, betragter dem som legemidler i
medfor af direktiv 65/65 og bestemmelserne i den tyske lov om legemidler af 1976.
De tyske myndigheder gor som felge heraf retten til at bringe dem pd markedet
betinget af en tilladelse til, at de forhandles som legemidler.

Disse sjenskyllevasker har varet forhandlet i 15 4r i Frankrig samt i andre med-
lemsstater, uden at der her er blevet stillet krav om forudgdende tilladelse til for-
handling af dem som legemidler.

Hvad nermere angir sagens faktiske omstzndigheder, retsforhandlingernes forlab
samt parternes skriftlige indleg for Domstolen henvises til retsmederapporten.
Disse omstzndigheder omtales derfor kun i det folgende i det omfang, det er ned-
vendigt for forstielsen af Domstolens argumentation.

Kommissionen har for det forste gjort gzldende, at de i sagen omhandlede gjen-
skyllevaesker ikke kan betegnes som legemidler ud fra Fellesskabets definition af
dette begreb.

I henhold til artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 65/65 forstis ved et legemid-
del »ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der betegnes som middel til
helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr«, og ifelge det
folgende afsnit betragtes som legemiddel ligeledes »ethvert stof eller enhver sam-
mensztning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller pd menneskers eller
dyrs legemer med henblik pi at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pavirke legemsfunktioner hos mennesker eller dyr«.
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Dette direktiv giver siledes to definitioner p3 legemiddel, nemlig: en definition
»efter betegnelsen« og en definition »efter funktionen«. Et produkt er et lzgemid-
del, dersom det falder ind under én af disse definitioner.

Den tyske regering har fremfert folgende argumenter til stotte for, at de i sagen
omhandlede produkter m3 anses for legemidler efter deres funktion:

— De i sagen omhandlede stoffer er bestemt til at forebygge fysiske skader pa gjet
(tsning).

— De i sagen omhandlede stoffer virker smertestillende og bekemper kramper i
gjenlaget som folge af kemisk pavirkning.

— De i sagen omhandlede stoffer virker i gjets indre og ikke blot pa dets over-
flade, og da neutraliseringen af det kemiske angreb finder sted i legemet, kan
det ikke havdes, at der alene er tale om en skyllevaske.

— De i sagen omhandlede oplesninger fremmer tdredannelsen og indvirker siledes
pé en organisk funktion.

— Da det organ, som disse produkter anses for at beskytte, er af stor betydning,
ma deres effektivitet underkastes kontrol for at sikre, at den beskyttelse de
yder, ikke er fiktiv.

— Et af disse produkter (Previn) indeholder ethyldiaminotetraeddikesyre (herefter
benzvnt »EDTA), et stof, der efter en undersogelse, der citeres af den tyske
regering (Slansky, H. m.fl.: »Prevention of Corneal Ulcers«, Tr. Am. Acad.
Opht. & Otol., vol. 75 (november-december 1971), s. 1208) har helbredende

virkning pd sir pd hornhinden.
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Den tyske regering finder, at de i sagen omhandlede oplgsninger ligeledes mé anses
for lzgemidler efter deres betegnelse af folgende grund: Oplesningerne skal benyt-
tes, nir ojet allerede har varet udsat for en pavirkning, hvorfor den almindeligt
oplyste forbruger vil slutte, at der er tale om et produkt, der har forebyggende eller
helbredende virkninger.

Kommissionen har heroverfor gjort gzldende, at de i sagen omhandlede gjenskyl-
levasker ikke har behandlingsmassig virkning, eftersom de kun forebygger skader
ad rent mekanisk vej. Kommissionen har ligeledes bestridt, at disse oplesninger har
tarefremkaldende virkning, og at de virker i gjets indre. Den smertestillende funk-
tion er alene en folge af neutraliseringen og fjernelsen af det aggressive stof, men
ikke en direkte folge af anvendelsen af de i sagen omhandlede oplesninger. Den
bestrider, at EDTA alene kan have en helbredende virkning p4 sir, og bemarker, at
den amerikanske undersogelse, der citeres af den tyske regering, tillegger EDTA
helbredende virkning i forbindelse med calcium, der ikke findes i Previn-
oplosningen. Disse oplosninger kan siledes ikke betegnes som legemidler efter
deres funktion.

Kommissionen har ligeledes gjort geldende, at de heller ikke kan anses for lege-
midler efter deres betegnelse, og henholder sig i denne henseende til den méde,
hvorpa de pigzldende produkter er pakket, de reklamefoldere, som udsendes af
fabrikanten, samt til, at produkterne ikke ordineres af en leege og er frit tilgenge-
lige i arbejdslokaler i nerheden af steder, hvor der er risici.

Det skal forst bemzrkes, at de to definitioner pi legemidler, nemlig den, der lzg-
ger vaegt pi »betegnelsen«, og den, der legger vagt pi »funktionens, ikke kan
betragtes som skarpt adskilte. Et stof, der »er et middel til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr« i overensstemmelse med den for-
ste fzllesskabsdefinition, men som i evrigt ikke »betegnes« som sidant, falder
nemlig principielt ind under den anden fellesskabsdefinition pi et legemiddel (jf.
dom af 30.11.1983, sag 227/82, Van Bennekom, Sml. s. 3883, pramis 22).
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Det skal endvidere bemzrkes, at selv om det vasentligste formal med direktiv
65/65 som angivet i den fjerde betragtning til direktivet er at fjerne hindringer for
handelen med medicinske specialiteter inden for Fellesskabet, og selv om direkti-
vet i artikel 1 giver en definition af begreberne medicinsk specialitet og legemiddel,
er der kun tale om en forste etape i harmoniseringen af de nationale lovgivninger
om produktion og distribution af legemidler mv.

Pi fellesskabsrettens nuvarende udviklingstrin er det vanskeligt at undgs, at der
midlertidigt —— og uden tvivl si lenge harmoniseringen af de foranstaltninger, der
er ngdvendige for at sikre beskyttelse af sundheden, ikke er gennemfort — bestar
forskelle mellem medlemsstaterne, for s vidt angir betegnelsen af produkterne (jf.
senest domme af 21.3.1991, sag C-60/89, Monteil og Samanni, Sml. I, s. 1547, prz-
mis 27 og 28, og sag C-369/88, Delattre, Sml. I, s. 1487, premis 28 og 29).

Under disse omstzndigheder, og som det folger af dom af 16. april 1991 (sag
C-112/89, Upjohn, Sml. I, s. 1703, premis 23), tilkommer det de nationale myn-
digheder under domstolskontrol for hvert enkelt produkt at afgere, om det ud fra
en samlet bedemmelse af dets egenskaber, herunder bl.a. dets sammensztning, far-
makologiske egenskaber, siledes som disse kan fastslis pi den videnskabelige
forsknings nuvarende udviklingstrin, anvendelsesmide, produktets udbredelse,
forbrugernes kendskab hertil samt de risici, som dets brug kan medfere, udger et
leegemiddel.

Det stir fast, at de pagaldende oplesninger er bestemt til at skulle anvendes efter
en tilfeldig indtrengen i gjet for at forebygge eventuelt alvorlige folger, og at der
kan blive tale om skadelige folger, dersom de ikke er effektive.

Yderligere er de i sagen omhandlede stoffer betegnet som legemidler af Europars-
dets Farmakopé-udvalg (under rubrikken »solutiones ophtalmicae«, udgaven af
januar 1991).

I-3347




20

21

22

23

24

DOM AF 20. 5. 1992 — SAG C-290/90

Under disse omstendigheder findes Kommissionen ikke ved de argumenter, den
har fremfert, at have bevist, at de tyske myndigheder har overskredet granserne
for deres skensmzssige befgjelser ved at betegne de i sagen omhandlede oplasnin-
ger som legemidler.

Kommissionen har for det andet gjort gzldende, at selv om de i sagen omhandlede
oplesninger kunne betragtes som legemidler, har den tyske regering foretaget en
vilkarlig forskelsbehandling, idet den har underkastet dem en strengere ordning
end lignende produkter, der markedsfores pa det nationale marked under dzkke af
en tilladelse, som skulle vaere meddelt i henhold til en overgangsbestemmelse i tysk
ret.

Den tyske regering har for sit vedkommende anfert, at der ikke lengere pa det
tyske marked findes produkter, der omfattes af den pagzldende overgangsordning,
hvorfor der ikke kan vare tale om forskelsbehandling. Den tilfgjer, at dette ogsd
bestyrkes af, at det selskab, der fremstiller de i sagen omhandlede oplesninger,
aldrig har ansegt om den tilladelse, som ville have gjort det muligt for det at
benytte den omtalte overgangsbestemmelse.

I denne henseende bemarkes alene, at de i sagen omhandlede oplesninger ikke kan
anses for at have vzret genstand for forskelsbehandling i forhold til produkter, for
hvilke der er ansegt om tilladelse, idet der ikke er blevet ansogt om nogen tilladelse
for de navnte oplesninger.

Under disse omstendigheder er der ikke grund til at tage stilling til de ovrige
anbringender, som sagsggte har fremfort. Der kan derfor ikke gives Kommissionen
medhold i dens péstand.
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Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, demmes den part, der har tabt
sagen, til at betale sagens omkostninger. Kommissionen har tabt sagen og ber der-

for betale sagens omkostninger.

Pé grundlag af disse premisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN

1) Sagsegte frifindes.

2) Kommissionen betaler sagens omkostninger.

Due Joliet Schockweiler Grévisse

Moitinho de Almeida Rodriguez Iglesias Zuleeg

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 20. maj 1992,

J--G. Giraud

Justitssekretar

Mancini

Murray

O. Due

Prasident
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