HFD 2016 ref. 9

E-cigarettprodukter som innehaller viss mangd nikotin
har inte ansetts utgora lakemedel till sin funktion.

2 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315)

Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade den 17 februari 2016
foljande dom (mal nr 1385-15).

Bakgrund

The Trade Team i Vintrie AB har salt e-cigarettprodukter i butik
och via internet.

Enligt lakemedelslagstiftningen far ett lakemedel som regel
séljas forst sedan det antingen godkants for forsaljning eller ett
godkénnande eller en registrering i annan EES-stat har erkants.
Med lakemedel avses dels produkter som uppges kunna férebygga
eller behandla sjukdom, dels produkter som har vissa narmare
angivna funktioner.

Lakemedelsverket beslutade den 4 oktober 2013 att férbjuda
bolaget att sélja foljande produkter.

Engangskit 1-supercig, engangskit 2—healthcig, engdngs e-cigarett,
e-cigarr 1800, e-cigarr 1200, e-cigarr 701, e-juice 10 ml (samtliga 37
smaker och samtliga nikotinkoncentrationer), e-juice 30 ml (samtliga 37
smaker och samtliga nikotinkoncentrationer), e-juice 100 ml (samtliga 37
smaker och samtliga nikotinkoncentrationer) och andra produkter med
vasentligen samma innehall.

Lakemedelsverket forordnade samtidigt att beslutet skulle gélla
omedelbart och vara férenat med ett I6pande vite om 700 000 kr.

Lakemedelsverket angav som skal for sitt beslut bl.a. féljande.
Produkterna har en relativt hdg halt av nikotin, som &r en far-
makologisk aktiv substans med en val etablerad medicinsk an-
vandning, framfor allt vid rékavvéanjning. Det finns ett antal
godkdnda lakemedel som innehéaller nikotin i olika
beredningsformer. De nu aktuella produkterna ar lakemedel som
inte ar godkanda for forséljning och inte heller omfattas av nagot
erkannande. De far darfor inte séljas enligt lakemedelslagen.

Bolaget 6verklagade beslutet till Forvaltningsratten i Uppsala
som andrade Léakemedelsverkets beslut pa sa satt att forbudet
endast skulle omfatta de produkter som raknas upp i beslutet och
inte “andra produkter med vésentligen samma innehall”.

| det nu Overklagade avgorandet avslog Kammarrétten i
Stockholm saval bolagets som Lakemedelsverkets overklagande
av forvaltningsrattens dom. Kammarrétten konstaterade att de akt-
uella produkterna har vetenskapligt dokumenterade farma-
kologiska egenskaper genom att den aktiva bestandsdelen nikotin



kan anvéndas for att behandla tobaksberoende med nikotinbegér
och abstinensbesvar. En sadan anvandning av produkterna medfor
enligt kammarratten en gynnsam effekt pa manniskors halsa. Att
produkterna inte uteslutande anvénds i medicinskt syfte, utan
ocksa for andra andamal, kunde enligt kammarratten inte medféra
att de darmed faller utanfér definitionen av lakemedel i l&ke-
medelslagen. L&kemedelsverket hade darfor fog for att vid vite
forbjuda bolaget att sélja de i beslutet uppraknade produkterna.
Nar det géllde utformningen av forsaljningsférbudet delade
kammarratten emellertid forvaltningsréttens bedémning.

Saval bolaget som Lakemedelsverket overklagade kammar-
réttens dom.

Vid malets handlaggning i Hogsta forvaltningsdomstolen
framkom att bolaget forsatts i konkurs genom beslut av Malmé
tingsratt den 17 april 2015. Den av tingsratten utsedda
konkursforvaltaren anmdlde samtidigt att bolagets konkursbo
onskade intrada i processen i bolagets stalle.

| beslut den 27 maj 2015 tillats konkurshoet Overta den av
bolaget anhangiggjorda talan i malet varefter provningstillstand
meddelades pa talan av konkurshoet. Hogsta forvaltnings-
domstolen fann samtidigt inte skal att meddela prévningstillstand
pa talan av Lakemedelsverket.

Yrkanden m.m.

The Trade Team i Vintrie AB:s konkursbo yrkar att Hogsta
forvaltningsdomstolen ska upphdva Lé&kemedelsverkets beslut i
dess helhet och anfor bl.a. féljande.

EU-domstolen har Klarlagt att vid Klassificeringen av en
produkt ska samtliga egenskaper hos produkten beaktas, bl.a. dess
sammansattning, dess farmakologiska egenskaper samt det satt pa
vilken den anvénds och dess spridning. EU-domstolen har ocksa
uttalat att begreppet lakemedel genom funktion inte dr avsett att
omfatta produkter som modifierar méanniskans fysiologiska funk-
tioner, men som inte &r agnade att leda till gynnsamma effekter pa
manniskors halsa utan endast konsumeras for rekreativa andamal
och darvid ar skadliga fér manniskors hélsa.

Bestammelserna om lakemedel ska saledes inte tillampas pa
produkter som saknar medicinsk eller terapeutisk nytta. Sadana
produkter ska i stdllet omfattas av en annan reglering som ant-
ingen utestanger dem fran marknaden eller som reglerar for-
séljningen, i detta fall det nya tobaksproduktdirektivet.

Hogsta forvaltningsdomstolen i Tyskland, Bundesverwaltungs-
gericht, har i tre domar i november 2014 gjort beddmningen att e-
cigaretter inte utgor lakemedel.



De i malet aktuella produkterna &r inte &gnade att leda till
omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pa manniskors
hélsa. | stallet & de avsedda att, p& samma sétt som tobaks-
cigaretter, anvandas som rekreations- eller njutningsmedel. En
e-cigarett ar designmassigt utformad for att likna en tobakscigarett
och avviker tydligt fran utformningen av produkter som har tagits
fram som lakemedel for rokavvénjning. Konsumenten kan sjalv
vilja bdde design och smak. Aven kanslan vid anvandning, t.ex.
att produkterna avger anga, ska sa langt som majligt paminna om
en tobakscigarett. Sammantaget talar dessa egenskaper hos
produkterna for att de inte ar lakemedel.

Lakemedelsverket motsétter sig bifall till dverklagandet och
anfor bl.a. foljande.

Det kan inte kréavas att en produkt maste vara lamplig for ett
medicinskt andamal for att klassificeras som ldkemedel. Det
racker med att produkten kan anvandas for ett sadant andamal.
Manga e-cigaretter och e-juicer, t.ex. de som malet géller, skulle
kunna vara annorlunda utformade for att pa ett lampligare satt
behandla tobaksberoende. Det utesluter emellertid inte att de i sin
nuvarande utformning kan anvéandas for det andamalet, eftersom
de innehaller nikotin som levereras till blodet. Férhallandet att
nikotin &r skadligt for hélsan kan inte paverka bedémningen.
Aktiva substanser i lakemedel &r séllan utan biverkningar. | stéllet
maste risken med ett lakemedel vdgas mot nyttan. Aven om e-
cigaretter och e-juicer i och for sig medfor halsorisker far de anses
vara nyttigare an tobaksprodukter. Bolaget marknadsforde de i
malet aktuella e-cigaretterna och e-juicerna som rékavvanjnings-
produkter.

Skélen for avgérandet
Vad malet galler

Fragan i malet ar om Léakemedelsverket haft fog for att vid vite
forbjuda bolaget att sélja ett antal e-cigarettprodukter. For att
besvara den fragan ska provas om produkterna utgor lakemedel.

| malet aberopad ny bevisning

Lakemedelsverket har i Hogsta forvaltningsdomstolen aberopat en
rapport som genomforts inom det internationella forsknings-
natverket The Cochrane Collaboration. Konkursboet har motsatt
sig att rapporten beaktas med hdnvisning till att den fanns
tillganglig medan processen pagick i kammarratten.

I mal som fordrar prévningstillstand far enligt 37 § for-
valtningsprocesslagen (1971:291) omstandighet eller bevis som



klaganden aberopar forst i Hogsta forvaltningsdomstolen, beaktas
endast om sdrskilda sk&l foreligger.

For att bedéma fragan i malet har aktuell forskning om e-
cigaretters effekter stor betydelse. Enligt Hogsta forvaltnings-
domstolens mening foreligger darfor sarskilda skal att beakta den
aberopade rapporten.

Rattslig reglering m.m.

Den 1 januari 2016 tradde en ny lakemedelslag (2015:315) i kraft
och ersatte da 1992 ars lakemedelslag (1992:859). Av
overgangsbestammelserna féljer att den nya lagen ska tillampas i
malet.

| 2 kap. 1 § anges att med lakemedel avses:

Varje substans eller kombination av substanser som
— tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga
eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller
— kan anvéndas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstalla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos.

Substanser som avses i den forsta strecksatsen brukar betecknas
lakemedel genom presentation och de som avses i den andra
strecksatsen lakemedel genom funktion.

Definitionen av ldakemedel har med endast mindre redaktionella
andringar overforts till den nya lakemedelslagen fran 1 § i 1992
ars lakemedelslag.

Lakemedelslagstiftningen bygger, i det avseende som nu &r
aktuellt, pa Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
om uppréattande av gemenskapsregler for humanlédkemedel, det s.k.
lakemedelsdirektivet (dndrat bl.a. genom direktiv 2004/27/EG).
Definitionen av lakemedel i lakemedelslagen har anpassats till hur
lakemedel definieras i artikel 1 andra punkten i lakemedels-
direktivet.

Lakemedelsdirektivets syfte ar att bade varna om méanniskors
hélsa och sékerstalla den fria rorligheten for varor. Begreppet
lakemedel far inte ges en sadan innebdrd att den fria rorligheten
for varor begransas pa ett satt som inte star i proportion till syftet
att skydda hélsan (se Kommissionen mot Tyskland, C-319/05,
EU:C:2007:678, punkt 62 och 71).

| Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra foérfattningar om
tillverkning, presentation och férséljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG
(tobaksproduktdirektivet) finns bestammelser som avser e-
cigaretter.

Enligt artikel 20.1 i tobaksproduktdirektivet ska medlems-
staterna sakerstalla att elektroniska cigaretter och pafylinings-



behallare endast sldpps ut pad marknaden om de ar forenliga med
direktivet och all annan relevant unionslagstiftning. | samma
artikel framgar att direktivet inte ar tillampligt pa elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare som omfattas av kravet pa ett
godkénnande enligt lakemedelsdirektivet eller direktivet om me-
dicintekniska produkter.

Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

Lakemedelsverket har i sitt beslut ansett att de i malet aktuella
produkterna utgor lakemedel enligt den funktionsbaserade defini-
tionen i lakemedelslagen.

En forutsattning for att en produkt som innehaller en substans
med fysiologisk verkan ska betecknas som ett lakemedel genom
funktion &r att den behdriga myndigheten med nddvandig
noggrannhet har gjort en beddmning i det enskilda fallet av
produkten, med hansyn tagen bl.a. till vilka egenskaper produkten
har enligt aktuella vetenskapliga rén (se Hecht-Pharma, C-140/07,
EU:C:2009:5, punkt 40).

Enligt EU-domstolens fasta praxis ska denna beddmning i det
enskilda fallet goras med beaktande av samtliga egenskaper hos
produkten, déaribland sarskilt dess sammansattning, dess farma-
kologiska, immunologiska och metaboliska egenskaper enligt
aktuella vetenskapliga ron, det satt pa vilket den anvands, dess
spridning, hur kand den &r hos konsumenterna och de risker som
kan vara fdrenade med produktens anvéandning (se t.ex.
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 42).

Av rattspraxis framgar ocksa att produkten for att klassificeras
som ett lakemedel genom funktion ska ha en sammanséttning — till
vilket &ven hor dess dosering av verksamma substanser — som vid
normal anvandning ar agnad att aterstélla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner hos manniskan pa ett patagligt satt
(se t.ex. Chemische Fabrik Kreussler & Co, C-308/11,
EU:C:2012:548, punkt 35).

Att en produkt innehaller en substans som paverkar kroppens
funktioner &r inte tillrackligt for att den ska omfattas av den funk-
tionsbaserade definitionen av lakemedel. Harutdver ska produkten
ha funktionen att férebygga eller behandla sjukdom (se Kommis-
sionen mot Tyskland, punkt 64, jfr Hecht-Pharma, punkt 35).
Begreppet lakemedel omfattar saledes inte substanser vilka endast
aterstaller, korrigerar eller modifierar de fysiologiska funktion-
erna. Det kravs dessutom att de ar &gnade att leda till omedelbara
eller medelbara gynnsamma effekter pa manniskors halsa (se de
forenade malen Markus D. och G., C-358/13 och C-181/14,
EU:C:2014:2060, punkt 36-38).

Lakemedelsverket framholl i motiveringen till sitt beslut att
produkterna innehaller nikotin som ar en farmakologisk aktiv



substans med en val etablerad medicinsk anvandning, framfor allt
i lakemedel som anvénds vid rokavvanjning.

Lakemedelsverket har aberopat flera studier till stod for att e-
cigaretter med jamforbara nikotinkoncentrationer som de i malet
aktuella produkterna har en farmakologisk verkan som patagligt
kan paverka kroppens funktioner och att sadana produkter kan
anvandas for att behandla tobaksberoende.

| den undersokning av publicerade studier angaende e-
cigaretters effekter vid rokavvéanjning som presenterats i rapporten
fran The Cochrane Collaboration konstaterades att endast tva s.k.
randomiserade studier genomfoérts. Studierna gav stod for att
anvandning av e-cigaretter som innehaller nikotin kan hjalpa
personer att sluta roka eller kraftigt reducera tobaksberoendet
jamfort med anvandning av e-cigaretter utan nikotin. | rapporten
sags emellertid att tillforlitligheten av dessa slutsatser ar lag och
att fler studier fordras.

Hogsta forvaltningsdomstolen konstaterar att de aberopade
studierna inte tillater nagra sakra slutsatser betraffande e-
cigaretters effekter och betydelse vid rokavvénjning. | flera av
studierna framhalls ocksa att ytterligare forskning behévs pa
omradet. De vetenskapliga ron som har redovisats i malet ger
darmed inte tillrackligt stod for att anvandningen av de i malet
aktuella produkterna har en sadan gynnsam effekt pa manniskors
hédlsa som &r en av forutsattningarna for att de ska kunna
klassificeras som lakemedel.

Vid bedomningen ska ocksa beaktas bl.a. hur produkten
anvands och sprids.

EU-kommissionen har publicerat en rapport, Special
Eurobarometer 429, dér ca 28 000 EU-medborgare intervjuats om
tobaks-anvandning och e-cigaretter. Av rapporten framgar att av
de svenska deltagarna var det bara tva procent som forsokt sluta
roka genom att anvanda e-cigaretter. Samtidigt framgar att for en
overvagande del av de tillfragade var rokavvanjning den
vanligaste anledningen till att de bérjade anvénda e-cigaretter. En
stor andel av dem ansag dock att produkten pa sikt inte haft nagon
effekt for deras rokning.

De i malet aktuella e-cigaretterna har uppgetts vara framtagna
som ett hdlsosammare njutningsmedel an tobakscigaretter. De har
salunda utformats i syfte att efterlikna vanliga tobakscigaretter.
Genom e-cigarettvatskans forangning simuleras den rok som
avges vid vanlig tobaksrékning. Med tillsatser av olika aromer kan
brukaren &ven go6ra anvdndandet angendmt. Produkterna
tillhandahalls inte heller med nagra sarskilda anvisningar om hur
de ska anvandas for att brukaren ska reducera sin rékning och sitt
nikotinberoende.

Vid en samlad beddmning av vad som framkommit i malet om
de aktuella produkternas funktion vid normal anvandning finner



Hogsta forvaltningsdomstolen att de inte kan anses utgbra
lakemedel i den mening som avses i ldkemedelslagen.
Lakemedelsverket saknade darfor fog for att forbjuda forséljning
av produkterna. Konkursboets éverklagande ska saledes bifallas
och Lakemedelsverkets beslut upphévas &ven i den del som nu
provats.

Hdgsta forvaltningsdomstolens avgérande

Hdgsta forvaltningsdomstolen bifaller konkursboets dverklagande
och upphdver underinstansernas avgodranden i de delar som
omfattats av domstolens provning.

| avgorandet deltog justitieraden Melin, Almgren, Silfverberg, Bull
och Askersjo. Foredragande var justitiesekreteraren Mattias
Hakansson.

Forvaltningsratten i Uppsala (2014-07-17, ordférande Lowén):

Kravs medicinsk avsikt for att produkterna ska kunna klassificeras som
lakemedel genom funktion?
[text hédr utelamnad]

Lakemedelslagens definition av lakemedel ska tolkas utifrdn de
direktiv lagen genomfor. | artikel 1.2 i den ursprungliga lydelsen av l&ke-
medelsdirektivet angavs att med ldkemedel avses bland annat varje
substans eller kombination av substanser som &r avsedd att tillforas
manniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner.

Lakemedelsdirektivet reviderades 2004. | artikel 1.2 b i direktivet i
dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG anges att substansen eller
substanskombinationen ifrdga kan anvéndas pa eller tillforas manniskor i
syfte att &terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan for att en
produkt ska klassificeras som lakemedel genom funktion. | beaktandesats
sju till direktiv 2004/27/EG anges att definitionen av lakemedel bor
specificera vilken sorts verkan som likemedlet kan ha pa de fysiologiska
funktionerna och det framgar att detta gors i syfte att kunna inkludera fler
typer av produkter i definitionen.

Mot bakgrund av det anforda konstaterar forvaltningsratten att
&ndringen i l&kemedelsdirektivet har genomforts i syfte att gora
definitionen av ldkemedel genom funktion vidare &n vad den
ursprungligen var. Det gjordes dels genom att specificera olika typer av
verkningar, dels genom att &ndra formuleringen fran ”ar avsedd” till kan
anvindas”.



Forvaltningsratten ska vid sin bedémning av om det kravs en avsikt fran
bolaget for att klassificera de i malet aktuella produkterna dven beakta
EU-domstolens praxis.

[text har utelamnad]

Aven om de av bolaget dberopade formuleringarna i avgorandena fran
EU-domstolen i mal C-319/05 och C-140/07 isolerat skulle kunna tolkas
sd att EU-domstolen kraver en medicinsk avsikt med produkten for att
den ska kunna Kklassificeras som ldkemedel genom funktion, gor
forvaltningsratten bedémningen att avgérandena i sin helhet, och tolkade
i sitt sammanhang, inte utgor stod for att det skulle kréavas en medicinsk
avsikt med produkten. Avgérande fér om en produkt utgér lakemedel
genom funktion ska, som framhélls i méalen C-358/13 och C-181/14 vara
substansernas effekt. Med den utgéngspunkten gor forvaltningsratten
bedémningen att bolagets uppfattning att en produkt ska klassificeras
som lakemedel genom funktion endast om tillverkare eller saluférande
foretag har som avsikt att produkten ska anvandas for att aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan inte &r forenlig med syftena
bakom regleringen och inte heller med sammanhanget i direktivet. Det
frimsta syftet med direktivet &r att skydda folkhalsan. Det syftet kan
endast uppnds om en produkt med foreskriven effekt omfattas av
definitionen oberoende av vad som &r avsikten hos tillverkaren och
saluférande foretag.

Avsikten hos saluforande foretag beaktas istéllet i artikel 1.2 a i
direktiv 2001/83/EG i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG vari anges
att med lakemedel avses varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for att
behandla eller forebygga sjukdom hos manniskor (lakemedel genom
bendmning, se 1 § forsta stycket 1 lakemedelslagen). Denna definition
har till syfte att skydda konsumenter fran produkter som har en annan
effekt an den effekt konsumenterna kan forvanta sig utifran hur
produkten presenteras. Detta ar det dock inte fragan om i forevarande
mal.

Med hansyn till lydelsen i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83/EG i dess
lydelse enligt direktiv 2004/27/EG, forhallandet till bestimmelsen om
lakemedelsklassificering genom benamning, andamélet med regleringen
och EU-domstolens ovan ndmnda avgdranden, delar forvaltningsratten
saledes Lakemedelsverkets bedémning att det inte finns stod for bolagets
tolkning att klassificering av en produkt som lakemedel genom funktion
forutsétter en medicinsk avsikt med produkten.

[text har utelamnad]

Sammanfattningsvis anser forvaltningsratten saledes inte att det har
nagon betydelse att bolagets avsikt ar att de aktuella produkterna ska
anvandas som njutningsmedel. For att ta stéllning till om en produkt ska
klassificeras som ldkemedel genom funktion ska enligt forvaltnings-
rattens mening istallet bedémas om produkten genom dess substanser &r
agnad att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stélla diagnos.



Beviskravet

Det & La&kemedelsverket som har bevisbordan for att de i forbudet
angivna produkterna utgor lakemedel genom funktion. Bolaget har anfort
att med beaktande av ett antal avgoranden frdn Hogsta for-
valtningsdomstolen bor beviskravet séttas hogt da det dverklagade be-
slutet &r synnerligen ingripande for bolaget och i princip innebér ett
naringsforbud.

Hogsta forvaltningsdomstolen har i ett antal avgoranden (se bl.a. RA
1989 ref. 67, RA 1994 ref. 88 och RA 2006 ref. 7) uttryckt att beviskrav
for myndighet av réttssékerhetsskdl bor sattas hogt vid ingripande
atergarder som aterkallelse av tillstand  eller  legitimation.
Férvaltningsratten konstaterar emellertid att det dverklagade beslutet inte
utgor ett aterkallande av ett tidigare beslut. Det dverklagade beslutet
innebdr istallet att Lakemedelsverket som ett led i sin tillsyn begrénsar en
verksamhet i anledning av att myndigheten anser att for verksamheten
nddvéandiga godkédnnanden saknas. Det &r forvaltningsrattens mening att
rattsakerheten i ett sadant fall inte motiverar ett forhojt beviskrav pa
samma sétt som i redovisade réattsfall. Forvaltningsratten finner darfor att
det aligger Lakemedelsverket att gora sannolikt att de i malet aktuella e-
cigaretterna och pafyllnadsvatskorna utgor lakemedel genom funktion i
enlighet med 1 § forsta stycket 2 lakemedelslagen.

Négra utgangspunkter for bedémningen av om produkterna ar lakemedel
genom funktion
[text hédr utelamnad]

Forvaltningsratten konstaterar att for att tillsynen over att lake-
medelslagen efterlevs ska kunna bedrivas pa ett andamalsenligt satt
maste produkter och dess effekt kunna bedémas genom att sattas i rela-
tion till andra produkter och dess egenskaper. Det faktum att studier
avseende en specifik produkt inte finns tillgdngliga kan enligt for-
valtningsrattens bedémning inte omdjliggéra att produkten kan klass-
ificeras som ldkemedel. Forst ndr en konkret produkt ska klassificeras
och godkannas for forsaljning kan det rimligtvis krdvas mer ingaende
studier av den kliniska effekten av varje enskild produkt.

Vid bedémning av om en produkt ska klassificeras som lakemedel
eller inte ar det dock givetvis nddvéandigt att de referensstudier som
anvands dar relevanta for varje produkt som ska beddmas.
Forvaltningsréatten tar i det foljande stéllning till om den utredning som
presenterats av Lakemedelsverket ar relevant och tillracklig for att
resultera i att varje enskild produkt som omfattas av forbudet ska
klassificeras som lakemedel genom funktion med utgangspunkt i de
principer som uppstéllts av EU-domstolen.

Har produkterna farmakologisk effekt?

Produkterna som omfattas av forbudet innehaller nikotin for inhalation
genom e-cigarett i halterna 6, 12, 18 och 24 mg/ml. Lékemedelsverket
anfor att nikotin ar en substans som har en valdokumenterad farmalogisk
effekt da den inhaleras och tas upp dels via lungorna, dels via munhalan.
[text har utelamnad]

Ovan har klargjorts att nikotin som substans i sig kan ha en
farmakologisk effekt och det &r ostridigt i mélet att de i malet aktuella
produkterna innehéller nikotin for inhalation genom e-cigarett. EU-
domstolen har ansett att kriteriet att produkten ska vara dgnad att



aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner endast kan
vara uppfyllt om den aktuella produkten, med hansyn till dess
sammansattning och vid normal anvandning, medfor en fysiologisk
verkan pa manniskokroppen nar den administreras, se t.ex. mal C-140/07
Hecht-Parma.

[text hér utelamnad]

Forvaltningsratten finner darfor att de artiklar och studier som foreligger
i malet utgor relevant utredning for att kunna ta stéllning till huruvida
produkterna har en farmakologisk effekt i den beméarkelse som avses i 1
8 forsta stycket 2 lakemedelslagen. Forvaltningsréatten bedomer att den
utredning Lakemedelsverket presenterat med tillrackligt stor sannolikhet
visar att de i forbudet upprdknade produkterna har en farmakologisk
effekt som i vart fall motsvarar de koncentrationer som uppnas vid
anvandande av godkanda nikotinldkemedel. Enligt forvaltningsréttens
bedémning uppfyller produkterna darmed de farmakologiska
egenskaperna for att klassificeras som lakemedel genom funktion.

Vad parterna i malet anfort avseende konsumenters anvandning av e-
cigaretter och risker forknippade med att anvénda e-cigaretter foranleder
inte forvaltningsratten att géra nagon annan beddémning avseende klass-
ificering av produkterna som lakemedel. Aven om e-cigaretter enligt
bolaget anvands som njutningsmedel &r det klargjort att de ocksa kan
anvandas i rokavvanjningssyfte for att hindra abstinens. Att det fore-
ligger risker vid fortaring av hoga doser nikotin ar vetenskapligt kant. Av
den anledningen har Kemikalieinspektion utfardat foreskrifter for klass-
ificering och markning av produkter som innehaller nikotin (KIFS
2005:7).

Forvaltningsratten anser séledes att samtliga i forbudet uppraknade e-
cigaretter och pafyllnadsvatskorna, med beaktande av dess samman-
séttning, dess farmakologiska egenskaper enligt aktuella vetenskapliga
ron, det sitt pa vilka de anvands, dess spridning, hur kianda de &ar hos
konsumenterna och de risker som kan vara férenade med dem, utgdr
lakemedel enligt 1 § forsta stycket 2 lakemedelslagen.

Forbudet mot forsaljning
[text hédr utelamnad]

Forvaltningsratten konstaterar att varje medlemsstat ansvarar for sin
implementering och tillampning av ett direktiv. Det finns séledes inte
nagot hinder for en medlemsstat att klassificera en produkt som lake-
medel dven om andra medlemslander bedémt att produkten inte utgor
lakemedel. Forvaltningsratten anser darfor att fragan om huruvida de i
malet aktuella produkterna &ven efter implementering av det nya
tobaksdirektivet i svensk réatt kommer att klassificeras som lékemedel for
narvarande inte gar att besvara. Forvaltningsratten ser darmed inte skal
att vid tillampning av nu géllande svensk lagstiftning ta hansyn till det
nya tobaksdirektivet.

Forsaljningsforbudet avseende de uppraknade produkterna ar riktigt:
Forvaltningsratten har i enlighet med vad som angetts ovan funnit att de
av bolaget saluforda e-cigaretterna och pafylinadsvatskorna utgor
lakemedel. Det &r ostridigt i malet att produkterna varken godkants for
forsaljning, registrerats enligt laékemedelslagen eller omfattas av ett er-
kénnande av ett godkénnande eller en registrering som har meddelats i en
annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Forvaltnings-
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ratten finner déarmed att L&dkemedelsverket haft skal for sitt beslut att i
enlighet med lakemedelslagen forbjuda bolaget att sélja produkterna.
Andra produkter med vasentligt samma innehall

[text har utelamnad]

Forvaltningsréatten anser att eftersom beslutet &r forenat med vite &r
det av sarskild vikt att den som forbudet riktar sig emot kan forsta vad
som forbjuds, vad som ér tillatet och vad som fordras av denne for att
undga att erlagga vitesbeloppet. For att ett forsuttet vite ska kunna ut-
domas ar det ocksa nodvandigt att det utsatta vitet knutits till en klart
definierad prestation eller underlatenhet (se bl.a. RA 1994 ref. 29, JO
1998/99 s. 407 och Justitiekanslerns beslut den 5 mars 1999, dnr 1441-
97-21). Forvaltningsratten ifrdgasatter inte Lakemedelsverkets syfte med
ifrdgavarande formulering. Enligt forvaltningsrattens beddomning ar den
dock inte tillrackligt tydlig for att kraven pé ett beslut om forbud forenat
med vite ska kunna anses uppfyllda. Overklagandet ska darfor bifallas pa
sa satt att beslutet andras sa att bolaget endast forbjuds att salja de i
beslutet upprédknade produkterna. — Forvaltningsratten &ndrar det
overklagade beslutet pa sa sitt att forbudet endast omfattar de i beslutet
uppraknade produkterna och saledes inte omfattar forséljning av “andra
produkter med vésentligt samma innehall”. Forvaltningsrétten avslar
overklagandet i dvrigt.

Kammarratten i Stockholm (2015-03-05, Eng och Flank):
Kammarratten anser inte att det &r nodvandigt att inhdmta ett
forhandsavgorande frdn EU-domstolen for att kunna doma i sakfragan.
Bolagets yrkande i denna del ska darfor avslas.

Inledningsvis instdimmer kammarrétten i forvaltningsrattens be-
démning vad galler bevisbordan och beviskravet i malet.

EU-domstolen har i flera domar uttalat att vid tolkningen av en
unionsbestammelse sd ska inte bara dess lydelse beaktas, utan &ven
sammanhanget och de mal som efterstravas med foreskriften (se bl.a. C-
292/92 och C-219/11). Definitionen av lakemedel maste darfor tolkas i
ljuset av direktivets uttalade syfte att varna om folkhalsan.

Enligt fast praxis fran EU-domstolen ska den nationella domstolen,
for att bedéma huruvida en produkt omfattas av definitionen av lake-
medel, gora en beddmning i det enskilda fallet. Domstolen ska darvid
beakta samtliga egenskaper hos produkten och i synnerhet dess
sammansattning, dess farmakologiska, immunologiska och metaboliska
egenskaper enligt aktuella vetenskapliga ron, det satt pa vilken produkten
anvands, dess spridning, hur kdnd den &r hos konsumenterna och de
risker som kan vara forknippade med produktens anvandning. En
produkt anses vara ett lakemedel om den omfattas av en av de tva defini-
tionerna av lakemedel i artikel 1.2. Enligt EU-domstolen far de tva
bestammelsernas olika bestandsdelar dock inte tolkas pa ett sadant satt
att de motsdger varandra (se bl.a. C-88/07, C-3587/13 och C-181/14).

Né&r det galler egenskaperna hos de aktuella produkterna konstaterar
kammarratten att nikotin 4r en av de aktiva bestdndsdelarna i e-
cigaretterna och pafylinadsvatskorna. Nikotin &r ett potent gift som likval
har en etablerad medicinsk anvéndning, bla. i l&kemedel for
rokavvéanjning och nikotinabstinens. Genom de studier som
Lakemedelsverket har hanvisat till i malet ar det visat att anvandare av
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olika typer av e-cigaretter och pafyllnadsvatskor far en forhojd halt av
nikotin i blodet. Utredningen i malet ger inte stod for att bolagets
produkter i detta avseende skiljer sig fran de produkter som studerades.
Aven bolagets produkter far darfér anses ha farmakologiska egenskaper
vilka kan anvéndas for att lindra nikotinabstinens och for rokavvénjning.
Bolaget har invént att dess produkter marknadsfors och anvénds som
njutningsmedel, pd samma sétt som tobakscigaretter och att de darfor inte
ska klassas som lakemedel aven om sadan anvandning kan forekomma.
Néagon avgorande betydelse kan emellertid inte tillmatas hur tillverkare
och distributorer véljer att uppfatta sina produkter. E-cigaretter av olika
fabrikat marknadsfors i dag saval som alternativ till tobakscigaretter som
for rokavvanjning och for att lindra nikotinabstinens. Detta torde dven
vara konsumenternas uppfattning av produkternas anvandningsomrade.

Bolaget har vidare invant att Lakemedelsverket beslut &r
oproportionerligt i forhallande till Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU av den 3 april 2014, tobaksdirektivet. Kammarratten gor
&dven i denna del samma beddémning som forvaltningsratten att
tobaksdirektivet inte utgér hinder fér en medlemsstat att klassificera de
aktuella produkterna som ldkemedel. Vidare kan domstolen vid
tillampningen av lakemedelslagen inte ta hansyn till ett direktiv som vid
en senare tidpunkt kommer att genomfdras i svensk lagstiftning.

Sammanfattningsvis konstaterar kammarratten att produkterna har
vetenskapligt dokumenterade farmakologiska egenskaper i det att den
aktiva bestandsdelen nikotin kan anvindas for att behandla tobaks-
beroende med nikotinbegér och abstinensbesvér. Denna anvandning av
produkterna far anses innebéra en sddan gynnsam effekt pd manniskors
halsa som EU-domstolen refererar till i de forenade malen C-358/13 och
C-181/14. Att produkterna inte uteslutande anvands i medicinskt syfte,
utan ocksa for andra d&ndamal, innebér inte att de darmed faller utanfor
definitionen av lakemedel enligt 1 § forsta stycket 2 lakemedelslagen.
Lakemedelsverket har saledes haft fog for sitt beslut att vid ett l6pande
vite om 700 000 forbjuda bolaget att sélja de aktuella produkterna.
Bolagets overklagande ska darmed avslas. — Kammarratten avslar The
Trade Team i Vintrie AB:s yrkande att kammarratten ska inhdmta
forhandsavgorande  frdn  EU-domstolen.  Kammarratten  avslar
overklagandena.

Kammarrattsradet Schultzberg var av skiljaktig mening och anférde
foljande.

EU-domstolen har i de forenade malen C-358/13 och C-181/14
klargjort att artikel 1 punkt 2 a och b i lakemedelsdirektivet — som
motsvaras av 1 § forsta stycket lakemedelslagen — ska l&sas tillsammans
och att de olika bestdndsdelarna inte far tolkas pa ett sadant satt att de
motsager varandra (p. 29). Domstolen slar fast att begreppet likemedel i
artikel 1 punkt 2 b ska tolkas pa sa satt att det inte omfattar substanser
vilka endast modifierar de fysiologiska funktionerna, utan att de &r
agnade att leda till omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pé
manniskors hdlsa (p. 38). Slutligen uttalar domstolen att dven syftet med
konsumtionen samt substansens eventuella skadlighet respektive
terapeutiska effekt har betydelse vid bedémningen (p. 47 och 50). Dessa
uttalanden &r uppenbart avsedda att vara generellt tillampliga och &r inte
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begransade till de aktuella malen. De stimmer ocksa val in med den i
allmant sprakbruk vedertagna betydelsen av termen ldkemedel sasom
produkter avsedda att lindra eller bota sjukdomstillstand, kort sagt medel
for att laka. Anvandande av ett lakemedel pa avsett vis torde i samtliga
tankbara fall inbegripa en férvantan om en gynnsam effekt pa hélsan.

I det mal som kammarrdtten nu har att bedoma &r det fraga om e-
cigarettprodukter. Den verksamma substansen i e-cigaretter ar nikotin,
som ar ett potent gift med uteslutande negativa effekter pa halsan. Det
finns visserligen godkénda, nikotinhaltiga lakemedel for rokavvénjning,
men dessa marknadsfors med en uttalad terapeutisk funktion respektive
avsikt att beframja halsan genom att minska nikotinberoende och har, i
likhet med andra lakemedel, bl.a. doseringsanvisningar.

Bolaget har uppgett att dess produkter marknadsférs som
njutningsmedel, som ett alternativ till cigaretter, och inte som medel for
rokavvanjning. Det kan visserligen noteras att det i utredningen finns
exempel pa att produkterna faktiskt har angetts kunna anvandas till
rokavvanjning, men ingenting tyder pa att det primara
anvandningsomradet skulle vara annat &n rekreation. For detta talar dven
att e-cigaretterna i icke ringa grad ar utformade for att efterlikna
tobakscigaretter, vilket torde underlatta for brukaren att behélla sin
“rokaridentitet”, samt att det, i motsats till vad som é&r fallet med
lakemedel for rokavvanjning, finns en stor mangd smaker for
konsumenten att efter eget skon véalja mellan, utan tvivel i avsikt att gora
inhalerandet mer angenamnt. Det handlar saledes har om produkter, dar
beaktansvard moda har lagts pad formgivning, smaksattning och
anvandarvanlighet i det uppenbara syftet att befrdmja brukande, sharare
&n for att trappa ner ett bruk. Eftersom det dessutom saluférs lakemedel,
bl.a. inhalatorer, sédrskilt avsedda for rokavvanjning bor den som vill
sluta roka i forsta hand kunna antas anvanda dessa. Att det i bolagets
utbud ocksd finns nikotinfria vatskor understryker ytterligare e-
cigaretternas primdra anvandningsomradde som njutningsmedel. Nar
konsumenter borjar inhalera nikotinhaltig dnga fran e-cigaretter i stallet
for att anvanda tobak innebar detta séledes inte enligt min mening att e-
cigaretter darigenom kan tillskrivas ndgon terapeutisk verkan eller pa
annat satt uppna definitionen av lakemedel. Det &r snarare frdga om
konsumentens val av en potentiellt mindre halsovadlig produkt som
dessutom torde kunna anvéndas i miljoer med rokforbud och pé s& satt
tillgodose brukarens behov av kontinuerlig nikotintillférsel. Parallellen
till snus &r har betydligt mer uppenbar an till I&kemedel for nikotin-
avvanjning.

Sammanfattningsvis anser jag att utredningen visar att de i malet
aktuella e-cigarettprodukterna inte kan anses vara lakemedel i den
mening som avses i lakemedelslagen eftersom de saknar lakemedlets
grundldggande egenskaper, sasom terapeutisk funktion och pavishar
gynnsam halsoeffekt, samt da de inte heller till utformning eller praktisk
anvandning kan jamforas med lakemedel. Forvaltningsrattens dom och
Lakemedelsverkets beslut ska darfor upphévas.
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