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kan benyttes til ferstehjzlp pa arbejdspladser
til fjernelse af stov og farlige kemiske stoffer
fra ojnene ved kemisk neutralisering og
mekanisk eliminering ved skylning, nir det
stir fast, at de pigzldende oplesninger er
bestemt til at skulle anvendes til forebyggelse

af potentielt alvorlige felger af fremmedlege-
mers eller skadelige stoffers indtrangen i
gjet, nir det ville have skadelige folger, der-
som de ikke var virksomme, og nir de be-
tegnes som legemidler af Europarddets
Farmakopé-udvalg.

RETSM@DERAPPORT
i sag C-290/90

I — Sagens faktiske omstzndigheder

A — Retsregler

a) Fzllesskabsret

1. Rédets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om medicinske specialiteter (EFT
1965-1966, s. 17) har ifelge tredje betragtning
til formal at fjerne hindringer for handelen
med medicinske specialiteter mellem med-
lemsstaterne som falge af forskelle mellem de
nationale bestemmelser pd omradet. I over-
ensstemmelse med direktivets forste betragt-
ning er Fzllesskabets harmoniseringsbestrze-
belser i denne henseende baseret pd det
princip, at alle bestemmelser angdende frem-
stilling og distribution af medicinske specia-

* Processprog: tysk.
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liteter skal have som hovedformal at beskytte
den offentlige sundhed.

[ direktivets artikel 1 gives folgende defini-
tioner pi begreberne »medicinsk specialitet«
og »legemiddel«

»1. Medicinsk specialitet:

ethvert legemiddel, som bringes i handelen i
ferdigfremstillet form under en sarlig beteg-
nelse og 1 en szrlig pakning.

2. Lzgemiddel:

ethvert stof eller enhver sammensxtning af
stoffer, der betegnes som middel til helbre-
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delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr.

Ethvert stof eller enhver sammensztning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller
pa menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik p3 at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner hos mennesker eller dyr, anses
ligeledes som legemiddel.«

Fremgangsmiden for godkendelse af medi-
cinske specialiteter er reguleret ved artikel
3-10 i kapitel II 1 direktivet (der har over-
skriften »Tilladelse til markedsfering af
medicinske specialiteter«).

Ifelge artikel 3 ma ingen medicinsk speciali-
tet bringes 1 handelen 1 en medlemsstat, uden
at de kompetente myndigheder i denne stat
forud har givet tilladelse hertil.

De oplysninger og dokumenter, som fabri-
kanten skal vedlzgge sin anssgning om tilla-
delse, er opregnet 1 direktivets artikel 4. Der
er bla. tale om specialitetens navn (nr. 2),
sammensztning (nr. 3), dosering (nr. 6), tera-
peutiske indikationer og kontraindikationer
(nr. 5), de af fabrikanten anvendte kontrol-
metoder og resultatet af hans forsag (nr. 7 og
8), prover og et eksemplar af pakningsbro-
churen (nr. 9) samt i givet fald tilladelse til
markedsforing 1 en anden medlemsstat
(nr. 11).

For s& wvidt angdr Ridets direktiv
76/768/EQDF af 27. juli 1976 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning

om kosmetiske midler (EFT L 262, s. 169),
indeholder dette i artikel 1, stk. 1, folgende
definition pi et »kosmetisk middel«:

»Ved kosmetiske midler forstis ethvert stof
eller praparat, der er bestemt til at komme i
kontakt med forskellige dele af det menne-
skelige legemes overflade (hud, hovedhir og
anden hérvekst, negle, leber og ydre kens-
organer), eller med tznderne og mundens
slimhinder, med henblik pi udelulkende
eller hovedsageligt at rense og parfumere
dem, at beskytte dem for at holde dem i god
stand, 2ndre deres udseende eller korrigere
kropslugt.«

b) Nationale retsregler

2. Ved den tyske legemiddellov (Arzneimit-
telgesetz), siledes som denne er affattet ved
lov af 24. august 1976 om reform af lovgiv-
ningen om legemidler (BGBI. I, s. 2445) er
direktiv 65/65 blevet gennemfert i tysk ret. I
lovens § 2, stk. 1, findes folgende definition
pi »legemiddel«:

»Ved legemidler forstis stoffer og prepara-
ter af stoffer, der er bestemt til at anvendes i
eller pA menneskers eller dyrs legemer med

henblik pa:

1) at helbrede, lindre, forebygge eller kon-
statere sygdomme, lidelser, legemsskader
eller patologiske forstyrrelser
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2) at vurdere organismens tilstand, befin-
dende eller funktioner eller psykiske til-
stande

3) at erstatte stoffer eller vaesker, som frem-
bringes af organismen hos mennesker

eller dyr

4) at afvise, fjerne eller neutralisere syg-
domsfremkaldende agenser, parasitter
eller fremmedlegemer eller

5) at zndre organismens tilstand, befindende
eller funktioner eller psykiske tilstande.«

I medfer af lovens §21 mi de 1 §2, stk. 1,
nzvnte legemidler kun bringes i handelen i
Forbundsrepublikken Tyskland »med tilla-
delse fra den kompetente forbundsmyndig-

hed«.

B — Sagens baggrund

3. Ved en klage fra en fransk fabrikant (sel-
skabet Prevor, der har hjemsted i Valmon-
dois) er Kommissionens opmerksomhed
blevet henledt p3, at de tyske myndigheder
som legemidler i medfer af direktiv 65/65 og
bestemmelserne i den tyske lov af 1976
betragter visse oplasninger, der fremstilles af
denne fabrikant til brug ved ydelse af forste-
hjzlp inden for rammerne af sikkerhedsbe-
stemmelserne pa arbejdspladserne, 1 virksom-
heder og i verksteder til fjernelse af stov og
farlige kemiske stoffer fra huden og gjnene.
Disse oplasninger anvendes til gjenskylning.
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De tyske myndigheder betinger salget af de
pagzxldende produkter pi det tyske marked
af, at der indhentes en tilladelse til dette salg
som legemiddel, for s3 vidt de er bestemt til
markedsfering som oplesninger til gjenskyl-
ning (kaldet »ajenbade«) i forbindelse med et
serligt udstyr. Nir disse oplesninger er
bestemt til forhandling som midler til afvask-
ning af den menneskelige hud, kreever de
tyske myndigheder derimod ikke gennemfo-
relse af hele proceduren med indhentelse af
forudgiende tilladelse, men tillader, at de
bringes i handelen uden serlig kontrol.

Disse gjenskyllevesker kan benyttes, ndr et
skadehgt stof (syre eller base) er trengt ind i
gjet, eller dersom dette i ovrigt er blevet
kontamineret. De absorberer det skadelige
stof (dvs. ved en syre-basereaktion) og fjer-
ner det mekanisk — ved skylning.

Den franske fabrikants forskellige former for
gjenskyllevaeske har 1 15 4r veeret forhandlet i
Frankrig samt andre medlemsstater (Belgien,
Luxembourg, Nederlandene, Italien og Spa-
nien), uden at man dér har kraevet forudgi-
ende tilladelse til, at de bragtes i handelen
som legemidler.

I Tyskland har de ligeledes varet markeds-
fort siden 1986 og bla. varet benyttet inden
for den kemiske industri uden forudgiende
indhentelse af tilladelse eller kontrol i med-
for af legemiddellovgivningen. Efter at en
udenforstiende udtrykkeligt havde gjort
prasidenten for Kéln-omridet (Bezirk) op-
merksom pi produkterne, blev der 1 1987
indledt en kontrolsag af denne myndighed
inden for dens omride. Denne kontrol havde
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alene til form3l at konstatere, om disse for-
mer for gjenskylleveske var legemidler i
medfor af den tyske legemiddellov af 1976,
og om der forud i medfor af lovens §21
skulle udstedes tilladelse til, at det bragtes i
handelen, fra Forbundsstatskontoret for
Sundhedsanliggender 1 Berlin, der er den
kompetente myndighed pd omradet.

Under henvisning til en udtalelse fra For-
bundsstatskontoret for Sundhedsanliggender
meddelte prasidenten for Kéln-omradet ved
skrivelser af 26. juni 1987 og 21. september
1988 firmaet Prevor, at disse oplasninger til
skylning, for s vidt de anvendtes til brug i
gjnene, var bestemt til at »forebygge legems-
skader (ztsninger)«, hvorfor de var legemid-
ler, for hvilke der skulle indhentes forudgi-
ende tilladelse i medfer af § 2, stk. 1, i den
tyske legemiddellov, idet der ikke var tale
om »udvortes brug«. Derimod skulle oples-
ningerne til skylning, for si vidt de »var
bestemt til under udvortes brug at fjerne
forekomster af kemiske stoffer, som f.eks.
baser eller syrer«, betragtes som »produkter
til legemlig hygiejne« i medfer af § 4, stk. 1, 1
lov af 15. august 1974 om levnedsmidler og
livsfornadenheder (Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetz, BGBL. 1, s. 1945).

Efter en udtalelse fra de tyske myndigheder,
der blev gengivet 1 ovennmvnte skrivelser,
opherte den franske fabrikant med at mar-
kedsfore disse oplasninger til skylning i form
af »gjenskylleveske« og har herefter kun
solgt dem i Forbundsrepublikken Tyskland
under betegnelsen »bademidler«.

4. Da adskillige bilaterale kontakter mellem
den tyske og den franske regering var endt
uden resultat, opfordrede Kommissionen ved
skrivelse af 20. april 1988 i medfor af EQF-
traktatens artikel 169 den tyske regering til at
fremsette sine bemarkninger for si vide
angir det szrlige krav om tilladelse til mar-
kedsforing som legemiddel af de pigzldende
oplesninger til skylning.

I sit svar af 14. februar 1989 anferte den
tyske regering, at disse oplosninger efter den
franske fabrikants beskrivelse var legemidler
i medfer af direktiv 65/65, idet de tillige var
bestemt til indvortes brug, i det foreliggende
tilfzlde i gjnene, med henblik pi at helbrede,
lindre eller forebygge sygdomme eller
legemsskader, her betendelse og =ztsning.
Ifolge den tyske regering havde de ligeledes
den egenskab at kunne genoprette eller kor-
rigere en funktion i det menneskelige legeme,
nemlig ojets bevagelighed og dets synsevne.
Oplesningerne har ikke blot til formal at
fjerne stoffer eller fremmedlegemer fra
gjnene, men de pévirker tillige en legems-
funktion ved at virke tirefremkaldende. Som
folge heraf skulle der pd grund af disse
oplesningers karakter af lzgemidler indhen-
tes tilladelse til markedsfering, ligesom de
slulle kontrolleres for effektivitet, uskadelig-
hed og egnethed 1 medfer af artikel 3 ff. 1
ovennzvnte direktiv, dersom dette kravedes
af Forbundsstatskontoret for Sundhedsanlig-
gender.

Efter anmodninger fra den tyske regering
arrangerede Kommissionen den 8. september
1989 et mode mellem sagkyndige i Bruxelles,
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hvori tillige deltog reprasentanter for den
franske regering og den franske fabrikant. Da
disse samtaler ikke ferte til nogen tilner-
melse mellem synspunkterne for si vidt
angik betingelserne for adgang til markedet
for disse oplasninger til skylning, foreslog
Kommissionen de bergrte parter en kompro-
mislesning, som navnlig gik ud pi, at man
bgjede sig for de tyske krav om forudgiende
kontrol af, at produkterne var uskadelige for
den menneskelige sundhed.

Ved skrivelse af 7. december 1988 meddelte
den tyske regering Kommissionen, hvad den
betegnede som det forelobige resultat af
denne undersggelse, og hvorefter tilladelse til
markedsfzring af de pagzldende oplosninger
stadig ansis for forneden. I mangel af til-
straekkehge legelige oplysninger havde det
cfter regeringens opfattelse vist sig umuligt at
udtale sig endeligt om disses uskadelighed.

Den tyske regerings reaktion medforte, at
Kommissionen den 8. februar 1990 tilstillede
den en begrundet udtalelse, hvori den pé ny
detaljeret redegjorde for sin stilling, hvoref-
ter de pagzldende oplasninger til skylning
ikke var legemidler i medfer af direktiv
65/65, og at der siledes var lagt uberettigede
hindringer i vejen for markedsfaringen af
dem.

I sit svar af 30. april 1990 gentog og udbyg-
gede den tyske regering i alt vasentligt de
argumenter, som den allerede havde frem-
fort.
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Herefter besluttede Kommissionen at an-
lzzgge denne sag.

IT — Den skriftlige forhandling og parternes
pastande

5. Kommissionens stzvning blev registreret
pa Domstolens Justitskontor den 20. septem-
ber 1990.

Den skriftlige forhandling er forlebet for-
skriftsmassigt. P4 grundlag af den refere-
rende dommers rapport og efter at have hart
generaladvokaten har Domstolen besluttet at
indlede den mundtlige forhandling uden for-
udgiende bevisoptagelse.

Kommissionen har nedlagt felgende pastande:

— Det fastslis, at Forbundsrepublikken
Tyskland har tilsidesat sine forpligtelser i
henhold til EGF-traktatens artikel 30 ved
at gore salg af gjenskyllevaske indfert fra
en medlemsstat betinget af indhentelse af
en tilladelse til markedsfering af dette
som legemiddel i medfor af direkeiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om
medicinske specialiteter samt de bestem-
melser i den tyske legemiddellov, som er
fastsat til gennemfarelse af dette direktiv.

— Forbundsrepublikken Tyskland tilpligtes
at afholde sagens omkostninger.
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Forbundsrepublikken Tyskland har nedlagt
folgende pistande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at afholde sagens
omkostninger.

III — Parternes anbringender og argumen-
ter

6. Kommissionen har indledningsvis anfert,
at de pigzldende oplesninger til skylning
ikke kan anses for legemidler, uanset om de
er bestemt til brug i det menneskelige oje
eller pA den menneskelige hud, idet disse
produkter i modsztning til, hvad der er angi-
vet 1 bestemmelserne i artikel 1 i direktiv
65/65, ikke har nogen terapeutisk virkning.
Som folge heraf er de tyske myndigheders
afslag pd at give produkter hidrerende fra
andre medlemsstater adgang til markedet en
foranstaltning med tilsvarende virkning som
en kvantitativ indferselsrestriktion, der er
uforenelig med EQ@F-traktatens artikel 30, og
som ikke er begrundet i hensynet til beskyt-
telsen af den offentlige sundhed i medfer af
traktatens artikel 36 eller andre tvingende
omstendigheder.

Hvad angdr den mulige anvendelse af artikel
1 i direktiv 65/65 pi ojenskyllevaske gor
Kommissionen gwldende, at dersom gjen-
skylleveske herte under direktivet, ville der
vere tale om »medicinske specialiteter<, idet
disse oplesninger er »ferdigfremstillede« og
»bringes i handelen under en srlig beteg-
nelse og i en sarlig pakning«. Yderligere er

begrebet medicinsk specialitet baseret pa
legemiddelbegreber.

For si vidt angdr definitionen pi et legemid-
del er det efter Kommissionens opfattelse
Klart, at det forste led 1 denne definition ikke
kan finde anvendelse i den foreliggende sag.
Ojenskylleveske har ikke helbredende eller
forebyggende egenskaber i forhold til men-
neskelige sygdomme. Man kan i evrigt
betvivle, at en ztsning i ajet som felge af en
kemisk péavirkning skal betragtes som en
»sygdom« i medfer af denne bestemmelse.
Helbredende og forebyggende egenskaber i
forhold til sygdom nzvnes ved siden af hin-
anden i denne farste del af definitionen. De
mi saledes fortolkes ens. Hvad angar de hel-
bredende virkninger i forhold til sygdom kan
det dog ikke betvivles, at det pigzldende
produkt md have en terapeutisk virkning.
Selv. om hafteplaster og forbindsstoffer
naturligvis bidrager til heling af sir, kan de
dog ikke betegnes som lzgemidler, fordi de
netop ikke har terapeutisk virkning. De tje-
ner ved at yde udvendig beskyttelse til at
muliggere og fremskynde organismens pro-
ces til at helbrede sig selv uden i evrigt at
fremme den. Hvad der galder for helbre-
dende egenskaber, mi ligeledes gzlde for de
forebyggende egenskaber, som er omhandlet
1 samme sammenhang. Disse skal tillige
bygge pa stoffets terapeutiske virkning.

Som folge heraf finder Kommissionen ikke,
at der kan vare tale om at anvende det forste
led i definitionen pé et legemiddel p4 et pro-
duke, der alene tjener til sjenskylning, som
ikke har nogen helbredende virkning og kun
kan forebygge skader ved en rent mekanisk
pavirkning.
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Ifglge Kommissionen er forholder det
samme for s3 vidt angdr det andet led i defi-
nitionen pi et legemiddel. Det kan ganske
vist ikke bestrides, at oplgsninger til ejen-
skylning som folge af deres anvendelse i og
pa det menneskelige legeme tjener til at gen-
oprette eller pdvirke legemsfunktioner hos
mennesker, nemlig gjets synsevne, hvis man
rent begrebsmassigt anvender definitionen
efter bogstaven. Da dette led i definitionen
pa et legemiddel udger det andet led i alter-
nativet i forhold til det forste, kan det siledes
gores gzldende, at definitionen i det forelig-
gende tilfzlde fortolkes udvidende. Nir man
betragter forholdet nzrmere, ser man imid-
lertid — stadig ifelge Kommissionen — at en
bogstavfortolkning af ogsi dette led er fejlag-
tig, eftersom den farer til resultater, der ikke
kan forsvares. Ganske vist har man med fuldt
overleg fastlagt en bred definition af begre-
bet legemiddel for at medtage alle stoffer,
som pé en eller anden mide kan komme i
betragtning, men denne brede udformning
mi dog »korrigeres« i forhold til beskyttel-
sesformalet, siledes at stoffer, der ilkke virker
som legemidler, m3 udelukkes, selv om de
utvivisomt er bestemt til medicinsk eller
endog klinisk anvendelse.

Efter Kommissionens opfattelse er det afge-
rende kriterium i det andet led i definitionen
pa et legemiddel stoffets virkemide. Dersom
denne er rent mekanisk (f.eks. gips eller skin-
ner), eller dersom den er af almindelig og
svag beskaffenhed (fodbadesalt og bolsjer
indeholdende plantestoffer), er der ikke tale
om et legemiddel. Det ville vare helt ufor-
holdsmzssigt, dersom man gjorde salg af
disse produkter betinget af en tilladelse.
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Efter Kommissionens opfattelse er der ingen
tvivl om, at oplesninger til gjenskylning
alene har rensende virkning. De er i gvrigt
ikke i stand til at udlese tdredannelse og har
heller ikke nogen smertestiliende virkning.

Kommissionen finder, at det erklerede
formadl med den strenge kontrol med lege-
midler er at beskytte ukyndige forbrugere,
der ikke er advaret, mod de skadelige ind-
virkninger pd organismen, som hgjeffektive
kemiske eller biologiske prazparater kan
have. Dette beskyttelsessystem ville imidler-
tid f4 absurde folger, dersom man uden
videre herunder inddrog alle produkter alene
med den begrundelse, at de har forbindelse
med forebyggelse af skadelige folger for

sundheden.

Efter Kommissionens opfattelse viser de
tyske myndigheders holdning til »badevand«
endvidere, at det i mindre grad er produktets
konkrete farmakologiske effektivitet end dets
anvendelsesmide, der er kriteriet for deres
bedemmelse. Selv om sammensztningen og
virkemaden af de oplesninger, der indeholdes
i fabrikantens »badevand«, svarer til sam-
mensztningen og vitkemdden af oplesnin-
gerne til gjenskylning, har de tyske myndig-
heder betragtet oplesningerne til legemsbrug
som »kosmetiske produkter« i medfer af
loven om levnedsmidler og andre livsforng-
denheder. Kommissionen anser denne klassi-
fikation for relevant, men finder, at oplesnin-
gerne til gjenskylning netop pd grund af
lighedspunkterne ikke ber behandles ander-
ledes, idet de tyske myndigheders anvendelse
af kriterierne 1 definitionen pi leegemidler i
s fald er selvmodsigende.
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Kommissionen er siledes af den opfartelse, at
den franske fabrikants oplesninger til gjen-
skylning ikke har nogen terapeutisk virkning
og siledes ikke kan henfores under Felles-
skabets definition pa legemidler.

Kommissionen tilfgjer, at den tyske laege-
middellovs anvendelighed heller ikke kan
begrundes med, at produkternes virkning
fremgir af deres betegnelse eller pakning,
hvis de reelt ikke har nogen terapeutisk virk-
ning. Kommissionen anferer, at Domstolen i
dom af 30. november 1983 (sag 227/82, Van
Bennekom, Sml. s. 3883) har udtalt, at direk-
tiv 65/65 ved i den forste fallesskabsdefini-
tion pd legemiddel at bygge pd kriterierne
produktets »betegnelse« havde til formal at
medtage ikke blot legemidler, der har en reel
terapeutisk eller medicinsk virkning, men til-
lige produkter, der ikke mitte vere tilstrak-
keligt effektive, eller som ikke havde den
virkning, som forbrugerne med rette kunne
forvente efter udbudsformen. I denne sam-
menheng har Domstolen tillige tilkendegi-
vet, at et produkt betegnes som havende hel-
bredende eller forebyggende egenskaber i
medfor af dette direktiv, iltke blot nir det
uderykkeligt beskrives eller anbefales som
sidant, eventuelt ved brug af etiketter, pak-
ningsbrochurer eller mundtlig betegnelse,
men tillige ndr en almindeligt orienteret for-
bruger — i betragtning af pakningen — mé
fa det indtryk, at produktet har en virkning,
der svarer til den, der er beskrevet i den for-
ste feellesskabsdefinition.

Holge Kommissionens opfattelse er der dog
intet, der gor det muligt af pakningen af pro-

dukterne eller fabrikantens reklamemateriale
at udlede, at disse oplesninger til gjenskyl-
ning skulle vare legemidler eller have tera-
peutisk virkning. I reklamefolderne beskrives
alene de pigzldende oplosningers rensende
virkning og deres pitznkte anvendelse som
legemshygiejniske midler og gjenskylleva-
ske.

Yderligere er der efter Kommissionens
opfattelse ikke grund til at antage, at »gen-
nemsnitsforbrugeren« anser oplesninger til
skylning for at vare legemidler eller kan
antage dette. I Forbundsrepublikken Tysk-
land sdvel som i Fezllesskabets ovrige med-
lemsstater gr forbrugerne almindeligvis ud
fra, at legemidler i det mindste skal szlges pa
et apotek, dersom de ikke er foreskrevet af
en lege. Disse to betingelser er ikke opfyldt
for s& vidt angir oplesninger til skylning.
»Badevand« sivel som »gjenskyllevaske« er
bestemt til at findes i virksomhedslokaler 1
nerheden af steder, hvor der er risici, for s&
hurtigt som muligt at kunne anvendes til
afskylning af de pigzldende arbejdstagere i
tilfzlde af 2tsning. Den karakter af forste-
hjzlpsprodukter, som oplesninger til skyl-
ning frembyder, taler klart imod, at de skulle
vere legemidler, idet de i lighed med for-
bindsstoffer kan anvendes af enhver i neds-

tilfzlde.

Som felge heraf foreligger der efter Kommis-
sionens opfattelse en tilsideszttelse af EQF-
traktatens artikel 30, der ikke har hjemmel i
traktatens artikel 36, idet den tyske regering
ved fejlagtig anvendelse af direktiv 65/65 har
hindret eller unedigt kompliceret markedsfo-
ringen af gjenskyllevesker, der indferes fra
en anden medlemsstat.
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Under henvisning til ovennzvnte dom af 30.
november 1983 i Van Bennekom-sagen anfe-
rer Kommissionen, at Domstolen ved for-
tolkningen af E@F-traktatens artikel 36 har
fundet, at nationale myndigheder i en med-
lemsstat, der modsztter sig indforsel af
sddanne preparater under pibersbelse af
bydende nedvendige hensyn til beskyttelse
af den offentlige sundhed, under hensynta-
gen til proportionalitetsprincippet i hvert
enkelt tilfzlde skal bevise, at deres regulering
er ngdvendig for effektivt at beskytte de
interesser, der er omhandlet i traktatens arti-
kel 36, og navnlig at forhandlingen af den
pagzldende vare frembyder en vasentlig fare
for den offentlige sundhed (jf. premis 39 og
40). Efter Kommissionens opfattelse har den
tyske regering ikke fart dette udtrykkelige
bevis, for s3 vidt angir de i sagen omhand-
lede skyllevasker.

Kommissionen tilfgjer, at der i den forelig-
gende sag ud over tilsideszttelse af EQF-
traktatens artikel 30 som felge af urigtig
anvendelse af direktiv 65/65 foreligger tilsi-
deszttelse af EF-traktatens artikel 36,
andet punktum. Kommissionen foreholder
den tyske regering, at visse xldre praparater,
som pi grund af en tilladelse, der anses for
givet i medfor af den tyske legemiddellov af
1976, ikke er blevet underkastet nogen fysisk
kontrol med henblik pd opnielse af tilladelse
i medfer af de gzldende fzllesskabsbestem-
melser og endnu kan forhandles p4 det tyske
marked efter udlobet af overgangsperioden
fra 1978 til slutningen af 1990 ifglge denne
lov — praparater, for hvilke der i ovrigt er
indgivet ansegning om ny tilladelse for den
30. april 1990 — selv om en kontrol i det
kompetente Forbundsstatskontor for Sund-
hedsanliggender stadig ikke har fundet sted.

Kommissionen mener siledes, at der forelig-
ger forskelsbehandling af ejenskyllevaesker
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som folge af, at den tyske regering fortsat
onsker at underkaste forhandlingen af disse
legemidler — hvis der da er tale om lege-
midler — en forud indhentet tilladelse fra
Forbundsstatkontoret for Sundhedsanliggen-
der. Dersom man antog, at der skulle ind-
hentes tilladelse for s vidt angir ejenskylle-
vasker, ville en objektiv ligebehandling af
disse vesker og de zldre preparater, der pi
ny skulle godkendes, efter Kommissionens
opfattelse indebzre, at salget af disse vasker
mitte godkendes allerede ved indgivelsen af
ansegningen om tilladelse.

Kommissionen anfgrer endelig, at nir den
tyske regering havder, at der for si vidt
angér gjenskyllevaesker er tale om en beretti-
get interesse i inden for rammerne af kon-
trollen ved en ansegning om tilladelse til for-
handling som lzgemiddel at konstatere, om
det pagzldende legemiddel svarer til viden-
skabens nuverende udviklingstrin, kan det
ikke forholde sig vasentligt anderledes med
hensyn til de zldre tyske preparater.

7. Den tyske regering gor farst og fremmest
gzldende, at evnen til at absorbere de i sagen
omhandlede produkter ikke er begranset til
gjets yderste vavslag, men ligeledes findes i
de gverste lag af horn- og bindehinden samt
hornhindens epitel og bindevzv. Den tilfgjer,
at disse vasker siledes skal anses for at vare
beregnet til indvortes brug i gjet og folgelig i
legemets indre.

Den tyske regering anfarer endvidere, at
direktiv 65/65 giver en bred definition pi
begrebet legemiddel. Den tilfgjer, at det fol-
ger af Domstolens praksis, at direktivets arti-
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kel 1 ikke kan fortolkes indskrznkende (jf.
dom af 20.3.1986, sag 35/85, Tissier, Sml.
s. 1207, premis 26), nir man henser til den
forste betragtning til direktiver, hvori
beskyttelsen af den offentlige sundhed angi-
ves at vare hovedformilet. Ifelge den tyske
regering er denne brede definition blevet
valgt fuldt bevidst for at undgd usikkerhed
pa omridet for medicinske specialiteter, lev-
nedsmidler og kosmetiske midler. For at
beskytte patienter og brugere kan stoffer
eller sammensztninger af stoffer, der har hel-
bredende egenskaber, eller som mere generelt
er bestemt til medicinsk anvendelse, kun
bringes i handelen efter at vare blevet kon-
trolleret af myndighederne.

Ifolge den tyske regerings opfattelse falder
virksomhedens Prevor’s ejenskyllevasker
ind under begge fxllesskabsdefinitionerne af
begrebet legemiddel.

For si vidt angir den forste fxllesskabsdefi-
nition hevder den tyske regering, at denne
finder anvendelse i det foreliggende tilflde,
idet gjenskyllevesker er sammenstninger af
stoffer, der »tjener til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme hos mennesker<, og
som betegnes som sddanne.

Den tyske regering kritiserer szrligt Kom-
missionens pistand om, at de pigxldende
oplesninger alene har rensende virkning.
Den finder tvartimod, at disse oplesninger

ikke blot er skyllevasker, men — efter fabri-
kantens eget udsagn — produkter til behand-
ling af svie i gjnene og som folge heraf lege-
midler.

Efter den tyske regerings opfattelse angiver
fabrikanten selv, at sjenskyllevaskerne har
terapeutiske egenskaber.

Den tyske regering tilfojer, at man heller
ikke kan bestride, at de pageldende oples-
ninger er legemidler, under henvisning til, at
de af Prevor fremstillede oplesninger er fuld-
stendig uskadelige, idet dette dels kun kan
konstateres under behandlingen af en sag om
meddelelse af tilladelse som den i legemid-
dellovgivningen omhandlede og ikke kan
vare et kriterium for, om tilladelse er forna-
den, og dels fordi et produkts uskadelige
karakter ikke er bevis for, at det ikke er et
lzzgemiddel, men tvartimod er en betingelse
for, at det kan tillades.

Den tyske regering fastholder, at leegemidler
i overensstemmelse med almindeligt aner-
kendte regler for kontrol af disse, siledes
som de er fastlagt ved Radets direkeiv
75/318/EQDF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse
af medlemsstaternes lovgivning om normer
og forskrifter vedrerende analytiske, toksi-
kologisk-farmakologiske og kliniske
undersogelser af medicinske specialiteter
(EFT L 147, s. 1) skal undersoges ud fra kri-
terier om effektivitet, uskadelighed og kvali-
tet. Konstatering af, om et stof eller et pra-
parat er effektivt 1 forhold til det angivne
terapeutiske mal, og om produktets kvalitet
er upaklagellg, er sporgsmil, der er mindst
lige sA vigtige som kontrollen med, at det er
uskadelige. Effektivitetskontrollen er af ser-
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lig betydning for gjenskyllevaeskers vedlom-
mende, idet brug af virkningslese oplasnin-
ger kan medfore tab af gjet. Et af de vaesent-

ligste formil med den i legemid-
dellovgivningen ~ omhandlede  procedure
for meddelelse af tilladelse er — fort-

setter den tyske regering — at identificere
produkter, der ikke har terapeutisk virkning,
men alene giver en fiktiv beskyttelse, som
foreskrevet i artikel 3 i direktiv 65/65 for
ethvert stof eller enhver sammensxtning af
stoffer, der skal bringes i handelen og beteg-
nes som havende terapeutiske egenskaber.

Efter den tyske regerings opfattelse m3 ojen-
skyllevasker i evrigt behandles som lege-
midler, idet de »betegnes« som havende de
egenskaber, som er omhandlet i den forste
definition. Den tyske regering henviser her-
ved tl ovennevnte dom af 30. november
1983 1 Van Bennekom-sagen og anfarer, at
begrebet »betegnelse« af et produkt ikke mi
fortolkes indskrankende, men siledes at det
omfatter produkter, der ikke reelt er effektive
(f. praemus 18).

Den tyske regering gor gzldende, at paknin-
gen — som 1 ovennzvnte sag — ikke kan
veere det afgorende kriterium. Der m3 ligele-
des tages hensyn til den angivne anvendelse.
Det er efter den tyske regerings opfattelse
ubestrideligt, at gjenskyllevasker skal benyt-
tes, nir gjet allerede er blevet skadet. »Gen-
nemsnitsforbrugeren« kan allerede af denne
anvendelsesmide slutte, at der ikke er tale
om et kosmetisk middel, men om et produkt,
der har forebyggende eller helbredende virk
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ninger. Brugeren af en gjenskyllevaeske
standser nedbrydningsprocessen i gjet. Som
folge heraf kan alene den krevede tilladelse
til markedsforing af legemidlet sikre nevnte
forbruger forngden oplysning om grznserne
for produktets terapeutiske egenskaber,

Den tyske regering gor gzldende, at de i
sagen omhandlede oplesninger ligeledes fal-
der ind under den anden fzllesskabsdefini-
tion af legemiddelbegrebet i direktiv 65/65.

Ifolge den tyske regering har stoffer, der
»virker som lzgemidler«, »helbredende eller
forebyggende egenskaber i forbindelse med
sygdomme hos mennesker«, hvorfor de er
lzegemidler i medfer af den forste definition,
Den anden definition ville vere formalsles,
dersom den alene angik midler, der allerede
falde ind under den farste definition som
folge af deres egenskaber. I modsztning til
den af Kommissionen hzvdede opfattelse
finder den tyske regering, at den anden defi-
nition ikke kan have produktets terapeutiske
virkninger som eneste kriterium. Dersom
dette var ulfeldet, ville legemiddelbegrebet
bla. ikke omfatte midler til at stille medicin-
ske diagnoser.

Ifelge den tyske regering har Domstolen
under hensyn til formilet »at beskytte den
offentlige sundhed« som omhandlet i den
forste betragtning til direktiv 65/65 ved at
anvende en udvidende fortolkning af lege-
middelbegrebet i ovennzvante dom af 20.
marts 1986 i Tissier-sagen baseret sig pd det
princip, at »brugerne .. nir produktet ...
anvendes som legemiddel til mennesker eller
dyr, ber kunne g3 ud fra, at det har de egen-
skaber ... uden i denne forbindelse at vare



KOMMISSIONEN MOD TYSKLAND

nedsaget til at undersege produktet nar-
mere« (premis 27). Efter den tyske regerings
opfattelse kan dette rzsonnement ligeledes
benyttes i det foreliggende tilfzlde.

Regeringen tilfgjer, at der for si vidt angir
legemidler f.eks. ligeledes er foreskrevert eti-
kettering, pakningsbrochurer og serlige
oplysninger, mens, for sd vidt angdr kosmeti-
ske produkter, kun visse stoffer skal angives.
Det er siledes alene den i lzgemiddellovgiv-
ningen ombhandlede procedure vedrerende
meddelelse af tilladelse, der kan yde brugeren
den fornedne beskyttelse.

Ifolge den tyske regering tillegges der i arti-
kel 5 i direktiv 65/65 beskyttelsen af forbru-
geren samme betydning, nir det gxlder lege-
midler, der foregives at have en terapeutisk
virkning, som de ikke har, som med hensyn
til legemidler, hvis sammensztning enten
ikke er angivet eller alene er angivet ufuld-
stendigt eller ungjagtigt. At informere bru-
geren korrekt om et produkts virkemdde,
begrznsninger i dets effektivitet, dets anven-
delse med andre legemidler og eventuelle
bivirkninger og sammensztning er et mindst
lige sa vigtigt formal.

Den tyske regering ger over for Kommissio-
nens argumentation gxldende, at et legemid-
dels egenskaber ikke alene kan udledes af
dets sammensztning. Tvertimod md sam-
mensxtningen altid bedemmes p& baggrund
af den forudsatte anvendelse. Selv menig-
mand kan let forstd, at ét og samme produkt
er underlagt forskellige krav efter den anven-
delse, der piregnes gjort af dem. Som falge
heraf kan man udmarket behandle sammen-
sztninger af samme karakter forskelligt efter
deres anvendelse og den mdide, hvorpd de
anvendes. Den samme oplesning kan derfor
vzre undergivet forskellige krav, alt efter om

den anvendes til udvortes brug eller som
gjenskyllevaske.

Den tyske regering bemarker ligeledes, at
»gennemsnitsbrugeren« ikke er den eneste,
der betragter gjenskylleveesker som lagemid-
ler. Ifalge regeringen er de sagkyndige i det
under Europarddet nedsatte europwiske
Farmakopé-udvalg af samme opfattelse. I
udgaven af januar 1991 af afsnittet vedre-
rende »solutiones ophtalmicae«, der er udar-
bejdet af udvalgets ekspertgruppe 3 — og
findes i dokument PA/PH/Exp. 3/T (89) 38,
DEF — kan man lzse, at de gjenskylleve-
sker, der benyttes under kirurgiske indgreb
eller farstehjelpsbehandlinger, ikke indehol-
der konserveringsmidler og alene mé pakkes
1 pakninger med én dose til denne anven-
delse. Ifolge visse bestemmelser om etikette-
ring kraeves det angivet, at de alene er til
engangsbrug. Efter den tyske regerings
opfattelse er dette grunden til, at Prevor’s
oplesninger, der indeholder konserverings-
midler og er bestemt til anvendelse i gjnene,
ikke ma forhandles p4 europzisk plan.

Den tyske regering tilfgjer, at endnu en
risiko 1 forbindelse med brugen af de pagzl-
dende oplesninger bestir i, at den sidste dato
for brugen ikke er angivet. Regeringen gor
gxldende, at Prevor i sin anvisning alene
angiver, at producentselskabet ombytter pro-
dukterne hvert ir. En sidan fremgangsmide
er uforenelig med de medicinske forskrifter
og krav og frembyder en uacceptabel risiko.

Den tyske regering foreholder ligeledes
Kommissionen, at den vil henfore gjenskyl-
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levasker til kategorien »kosmetiske midler«
under henvisning til deres lighed med pro-
dukeer til udvortes brug. Den tyske regering
finder, at Kommissionen her underkender
begrebet »kosmetisk middel«,

Efter den tyske regerings opfattelse fremby-
der kosmetiske midler efter betragtningerne
til direktiv 76/768 to forskelle i forhold til
lzzgemidler, nemlig for det forste med hensyn
til de omrader p3 legemet, hvor de anvendes,
og for det andet de formal, der forfalges med
deres brug. Pjenskyllevesker opfylder ikke
pa noget af disse punkter den definition, som
er givet i artikel 1 i nzvnte direktiv.

Den tyske regering anfarer, at et kosmetisk
middel i overensstemmelse med det forste
led i den definition, der er givet i artikel 1,
stk. 1, i dette direktiv er »bestemt til at
komme i kontakt med forskellige dele af det
menneskelige legemes overflade (hud,
hovedhir og anden hirvekst, negle, lzber og
ydre kensorganer) eller med tznderne og
mundens slimhinder«. Denne udtemmende
opregning indeholder vel slimhinderne i
munden, men nzvner ikke de gverste lag af
sjevavet. Man kan heraf modsztningsvis — i
betragtning af den klare afgransning, som
betragtningerne giver udtryk for — udlede,
at gjet og dets overste vevslag udtrykkeligt
er udelukket. I gvrigt tjener ajenskyllevaesker
ikke til udvortes anvendelse.

Den tyske regering anfarer desuden, at defi-
nitionens andet led angiver, at kosmetiske
midler benyttes »med henblik p3 udeluk-
kende eller hovedsageligt at rense og parfu-
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mere dem (de forskellige ydre dele af det
menneskelige legeme), at beskytte dem for at
holde dem i god stand, zndre deres udseende
eller korrigere kropslugt«. Regeringen hav-
der, at rensning kun er en af virkningerne af
gjenskyllevasker. Desuden kan man — efter
dens opfattelse — af sammenhzngen udlede,
at lovgiver her ved rensning alene har for-
stiet almindelig kropspleje, men ikke brug af
produktet, ndr den menneskelige sundhed er
alvorligt truet.

Den tyske regering understreger, men ude-
lukkende subsidizrt, at selv om de af Prevor
fremstillede produkter ikke kunne anses for
legemidler i medfer af direktiv 65/65, ville
kravet om indhentelse af tilladelse efter dens
opfattelse ikke stride mod fzllesskabsretten
pa grund af traktatens artikel 36, idet kravet
er uomgengeligt nedvendigt af hensyn il
beskyttelsen af den offentlige sundhed. Rege-
ringen henviser herved til ovennzvnte dom
af 20. marts 1986 i Tissier-sagen, hvori Dom-
stolen fastslog, at den omstzndighed, at visse
stoffer eller sammensztninger af stoffer, der
har karakter af farmaceutiske produkter, ikke
er omfattet af begrebet legemiddel i fzlles-
skabsretten, ikke bergrer medlemsstaternes
ret til at opstille regler om kontrol med
sidanne stoffer og om, at disse ikke m3 brin-
ges i handelen uden forudgiende tilladelse i
medfor af deres nationale legemiddellovgiv-
ning (jf. premis 22).

Regeringen tilfgjer, at den tyske legemiddel-
lovgivning bygger pi princippet om en
udstrakt beskyttelse af den menneskelige
sundhed, og at det er helt utvivlsomt, at de
pagzldende gjenskyllevesker herer under
begrebet legemiddel.

Den tyske regering gar desuden geldende, at
de argumenter, som Kommissionen har hen-
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tet fra ovennzvnte dom af 30. november
1983 1 Van Bennekom-sagen vedrerende
bevisbyrden i tilfzlde af importbegransnin-
ger, beror pi en ufuldstzndig gengivelse af
denne dom, hvorved ikke blot dommens ind-
hold, men ogsa de faktiske omstzndigheder i
sagen fordrejes.

Den tyske regering henviser herefter til dom
af 21. marts 1991 (sag C-60/89, Monteil og
Samanni, Sml. I, s.1547) og dommen i
Delattre-sagen (sag C-369/88, Sml. I, s. 1487)
og anferer, at det tilkommer medlemssta-
terne at fastsette, pd hvilket niveau de vil
sikre beskyttelsen af sundheden og menne-
skers liv.

Som svar pd Kommissionens argumentation
vedrerende en péstiet vilkdrlig forskelsbe-
handling i medfer af traktatens artikel 36,
andet punktum, ger den tyske regering ende-
lig geeldende, at der vedrerende de ojenskyl-
levasker, som blev bragt i handelen som
sikaldt godkendte leegemidler, ikke er blevet
indgivet nogen efterfolgende ansegning om
tilladelse for den 30. april 1990, hvilket inde-
barer, at sidanne sdkaldt tilladte oplesninger
ikke lzengere kan bringes i handelen, nir man
henser ul den sidste salgsdato. Man kan
saledes ikke hzvde, at der foreligger en for-
skelsbehandling i forhold til disse oplasnin-
ger.

Efter den tyske regerings opfattelse kan man
forst krave udstedt tlladelse til markedsfe-
ring, ndr der er taget stilling til en ansegning
herom. En ansegning om efterfelgende tilla-
delse for s vidt angdr produkter, der anses
for godkendst, kan ikke behandles pd samme
mide som en ny ansegning om tilladelse.
Der er tale om en ansegning om forlengelse
af en tilladelse, som ikke er til hinder for, at
det legemiddel, der anses for godkendt, fort-
sat kan forhandles indtil afgerelsen af
spergsmilet om forlengelse.

Efter regeringens opfattelse kan man i evrigt
kun paberibe sig ret til ligestilling med =ldre
legemidler, for hvilke der i medfor af over-
gangsbestemmelserne skulle have varet ind-
givet ansggning om forlzngelse af tilladelsen
senest den 30. april 1990, hvis der var blevet
indgivet en ansegning om tilladelse for
Prevor’s produkt. Selskabet har imidlertid —
fortsetter den tyske regering — flere gange
nzgtet at indgive en sidan ansegning. Ved
skrivelse af 25. april 1991 fra sit tyske datter-
selskab har Prevor endnu en gang udtrykke-
ligt understreget, at det ikke havde indgivet
nogen ansggning om tilladelse.

Den tyske regering understreger endelig, at
den med sin regulering af lzgemiddelomra-
det 1 lighed med de tilsvarende fallesskabs-
bestemmelser tilsigter at undg3, at der opstir
et ureguleret omride mellem kosmetiske
midler og legemidler. Dette ville imidlertid
blive tilfaldet, dersom produkterne hverken
blev betragtet som leegemidler eller som kos-
metiske midler. Regeringen henviser her til
ovennzvnte dom af 21. marts 1991 i
Delattre-sagen, og af 16. april 1991 i
Upjohn-sagen (sag C-112/89, Sml. I, 5. 1703),
der vedrorte den femte betragening til direk-
tiv 76/768, og anferer pi grundlag heraf, at
produkter, der kan betragtes som bide lege-
midler og kosmetiske midler, alene er under-
kastet bestemmelserne 1 direktiv 65/65 om
leegemidler, idet dette er den eneste maide,
hvorpd man kan tilgodese det formal at
beskytte den offentlige sundhed.

G. C. Rodriguez Iglesias

Refererende dommer
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