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

Enligt lakemedelslagstiftningen far ett Iakemedel som regel saljas forst sedan det
antingen godkants for forsaljning eller ett godkénnande eller en registrering i
annan EES-stat har erkénts. Med lakemedel avses dels produkter som uppges
kunna forebygga eller behandla sjukdom, dels produkter som har vissa ndrmare

angivna funktioner.

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

Engangskit 1-supercig, engangskit 2—healthcig, engangs 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 vésentligen samma innehall.

Lakemedelsverket forordnade samtidigt att beslutet skulle gélla omedelbart och

vara forenat med ett I6pande vite om 700 000 kr.

Lakemedelsverket angav som skal for sitt beslut bl.a. féljande. Produkterna har en
relativt hog halt av nikotin, som &r en farmakologisk aktiv substans med en val
etablerad medicinsk anvandning, framfor allt vid rékavvanjning. Det finns ett
antal godkanda lakemedel som innehaller nikotin i olika beredningsformer. De nu
aktuella produkterna ar lakemedel som inte &r godkénda for férsaljning och inte
heller omfattas av nagot erkannande. De far darfor inte séljas enligt

lakemedelslagen.

Bolaget dverklagade beslutet till Férvaltningsrétten i Uppsala som andrade
Lakemedelsverkets beslut pa sa satt att forbudet endast skulle omfatta de
produkter som riaknas upp 1 beslutet och inte “andra produkter med visentligen

samma innehdall”.



DOM

Mal nr
1385-15

| det nu 6verklagade avgorandet avslog Kammarratten i Stockholm savél bolagets
som Lakemedelsverkets 6verklagande av forvaltningsrattens dom. Kammarratten
konstaterade att de aktuella produkterna har vetenskapligt dokumenterade
farmakologiska egenskaper genom att den aktiva bestandsdelen nikotin kan
anvandas for att behandla tobaksberoende med nikotinbegér och abstinensbesvar.
En sadan anvandning av produkterna medfor enligt kammarrétten en gynnsam
effekt pa manniskors halsa. Att produkterna inte uteslutande anvands i medicinskt
syfte, utan ocksa for andra andamal, kunde enligt kammarréatten inte medféra att
de darmed faller utanfor definitionen av lakemedel i lakemedeslagen.
Lakemedelsverket hade darfor fog for att vid vite forbjuda bolaget att salja de i
beslutet uppréknade produkterna. Nar det gallde utformningen av forsaljnings-

forbudet delade kammarrétten emellertid forvaltningsrattens bedémning.
Saval bolaget som Lakemedelsverket 6verklagade kammarrattens dom.

Vid malets handlaggning i Hogsta forvaltningsdomstolen framkom att bolaget
forsatts i konkurs genom beslut av Malma tingsratt den 17 april 2015. Den av
tingsratten utsedda konkursfoérvaltaren anmélde samtidigt att bolagets konkursbo

onskade intrdda i processen i bolagets stalle.

| beslut den 27 maj 2015 tillats konkursboet Gverta den av bolaget anh&ngiggjorda
talan i malet varefter prévningstillstand meddelades pa talan av konkursboet.
Hogsta forvaltningsdomstolen fann samtidigt inte skél att meddela prévnings-
tillstand pa talan av Lakemedelsverket.

YRKANDEN M.M.

The Trade Team i Vintrie AB:s konkursbo yrkar att Hogsta forvaltningsdomstolen

ska upphéva Lakemedelsverkets beslut i dess helhet och anfor bl.a. foljande.

EU-domstolen har Kklarlagt att vid klassificeringen av en produkt ska samtliga

egenskaper hos produkten beaktas, bl.a. dess sammanséttning, dess farma-
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kologiska egenskaper samt det satt pa vilken den anvénds och dess spridning. EU-
domstolen har ocksa uttalat att begreppet lakemedel genom funktion inte &r avsett
att omfatta produkter som modifierar manniskans fysiologiska funktioner, men
som inte &r dgnade att leda till gynnsamma effekter pA manniskors hélsa utan
endast konsumeras for rekreativa andamal och darvid ar skadliga for manniskors

halsa.

Bestammelserna om ldkemedel ska saledes inte tillampas pa produkter som saknar
medicinsk eller terapeutisk nytta. Sadana produkter ska i stallet omfattas av en
annan reglering som antingen utestanger dem fran marknaden eller som reglerar

forsaljningen, i detta fall det nya tobaksproduktdirektivet.

Hogsta forvaltningsdomstolen i Tyskland, Bundesverwaltungsgericht, har i tre

domar i november 2014 gjort bedémningen att e-cigaretter inte utgor lakemedel.

De i malet aktuella produkterna &r inte &gnade att leda till omedelbara eller
medelbara gynnsamma effekter pa manniskors halsa. | stéllet &r de avsedda att, pa
samma satt som tobakscigaretter, anvandas som rekreations- eller njutningsmedel.
En e-cigarett & designmaéssigt utformad for att likna en tobakscigarett och avviker
tydligt fran utformningen av produkter som har tagits fram som lakemedel for
rokavvanjning. Konsumenten kan sjalv vilja bade design och smak. Aven kanslan
vid anvandning, t.ex. att produkterna avger anga, ska sa langt som mojligt
paminna om en tobakscigarett. Sammantaget talar dessa egenskaper hos

produkterna for att de inte &r lakemedel.
Lakemedelsverket motsétter sig bifall till 6verklagandet och anfor bl.a. féljande.

Det kan inte kravas att en produkt maste vara lamplig for ett medicinskt andamal
for att klassificeras som lakemedel. 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 sétt behandla
tobaksberoende. Det utesluter emellertid inte att de i sin nuvarande utformning

kan anvandas for det andamalet, eftersom de innehéller nikotin som levereras till
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blodet. Forhallandet att nikotin ar skadligt for halsan kan inte paverka
beddmningen. Aktiva substanser i lakemedel &r sallan utan biverkningar. | stallet
maste risken med ett likemedel vigas mot nyttan. Aven om e-cigaretter och e-
juicer i och for sig medfor halsorisker far de anses vara nyttigare &n
tobaksprodukter. Bolaget marknadsforde de i malet aktuella e-cigaretterna och e-

juicerna som rokavvanjningsprodukter.
SKALEN FOR AVGORANDET
Vad malet géaller

Fragan i malet &r om Lakemedelsverket haft fog for att vid vite forbjuda bolaget
att sélja ett antal e-cigarettprodukter. For att besvara den fragan ska prévas om

produkterna utgor lakemedel.
| malet dberopad ny bevisning

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

I mal som fordrar provningstillstand far enligt 37 § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) omstandighet eller bevis som klaganden aberopar forst i Hogsta
forvaltningsdomstolen, beaktas endast om sérskilda skél foreligger.

For att bedoma fragan i malet har aktuell forskning om e-cigaretters effekter stor
betydelse. Enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening foreligger darfor

sarskilda skal att beakta den dberopade rapporten.
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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 évergangsbestammelserna 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 forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller

— kan anvandas 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 lakemedel 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 humanldkemedel, det s.k. lakemedelsdirektivet (andrat 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 manniskors halsa och sakerstalla
den fria rérligheten for varor. Begreppet lakemedel far inte ges en sadan innebord
att den fria rorligheten for varor begransas pa ett satt som inte star i proportion till
syftet att skydda halsan (se Kommissionen mot Tyskland, C-319/05,
EU:C:2007:678, punkt 62 och 71).



DOM !

Mal nr
1385-15

| Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsaljning 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 medlemsstaterna sékerstélla att
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare endast slapps ut pa marknaden om
de ar férenliga med direktivet och all annan relevant unionslagstiftning. | samma
artikel framgar att direktivet inte ar tillampligt pa elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare som omfattas av kravet pa ett godkénnande enligt lake-

medelsdirektivet eller direktivet om medicintekniska produkter.
Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

Lakemedelsverket har i sitt beslut ansett att de i malet aktuella produkterna utgor

lakemedel enligt den funktionsbaserade definitionen 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 hé&nsyn tagen bl.a. till vilka egenskaper produkten har
enligt aktuella vetenskapliga ron (se Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5,
punkt 40).

Enligt EU-domstolens fasta praxis ska denna bedémning i det enskilda fallet géras
med beaktande av samtliga egenskaper hos produkten, daribland sérskilt dess
sammansattning, dess farmakologiska, 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
foérenade med produktens anvéndning (se t.ex. Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, punkt 42).
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Av rattspraxis framgar ocksa att produkten for att klassificeras som ett lakemedel
genom funktion ska ha en sammansattning — till vilket &ven hor dess dosering av
verksamma substanser — som vid normal anvandning &r dgnad att aterstalla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos manniskan pa ett patagligt
sétt (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 funktionsbaserade definitionen av
lakemedel. Harutover ska produkten ha funktionen att forebygga eller behandla
sjukdom (se Kommissionen mot Tyskland, punkt 64, jfr Hecht-Pharma, punkt 35).
Begreppet lakemedel omfattar sledes inte substanser vilka endast aterstaller,
korrigerar eller modifierar de fysiologiska funktionerna. Det krdvs dessutom att de
ar agnade 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 &r en farmakologisk aktiv substans med en vél etablerad

medicinsk anvandning, framfor allt i lakemedel som anvéands vid rékavvanjning.

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
rokavvanjning som presenterats i rapporten fran The Cochrane Collaboration
konstaterades att endast tva s.k. randomiserade studier genomforts. Studierna gav
stod for att anvandning av e-cigaretter som innehaller nikotin kan hjalpa personer

att sluta roka eller kraftigt reducera tobaksberoendet jamfort med anvéndning av
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e-cigaretter utan nikotin. | rapporten ségs emellertid att tillforlitligheten av dessa

slutsatser ar lag och att fler studier fordras.

Hogsta forvaltningsdomstolen konstaterar att de aberopade studierna inte tillater
nagra sékra slutsatser betraffande e-cigaretters effekter och betydelse vid
rokavvanjning. | flera av studierna framhalls ocksa att ytterligare forskning
behdvs 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 halsa som &r en av forutsattningarna for att

de ska kunna Klassificeras som lakemedel.
Vid beddmningen 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 tobaksanvéndning 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 borjade anvéanda e-cigaretter. En stor andel av dem ansag dock att
produkten pa sikt inte haft ndgon effekt for deras rokning.

De i malet aktuella e-cigaretterna har uppgetts vara framtagna som ett
halsosammare njutningsmedel dn tobakscigaretter. De har salunda utformats i
syfte att efterlikna vanliga tobakscigaretter. Genom e-cigarettvétskans forangning
simuleras den rok som avges vid vanlig tobaksrokning. Med tillsatser av olika
aromer kan brukaren dven gora anvandandet angenamt. Produkterna tillhandahalls
inte heller med nagra sérskilda anvisningar om hur de ska anvandas for att

brukaren ska reducera sin rékning och sitt nikotinberoende.

Vid en samlad bedémning av vad som framkommit i malet om de aktuella
produkternas funktion vid normal anvéndning finner Hogsta forvaltnings-
domstolen att de inte kan anses utgora lakemedel i den mening som avses i

lakemedelslagen. Lékemedelsverket saknade darfor fog for att forbjuda
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forsaljning av produkterna. Konkurshoets éverklagande ska saledes bifallas och

Lakemedelsverkets beslut upphdvas aven i den del som nu provats.

| avgorandet har deltagit justitieraden Mats Melin, Karin Almgren,

Christer Silfverberg, Thomas Bull och Inga-Lill Askersjo.

Malet har foredragits av justitiesekreteraren Mattias Hakansson.

Forvaltningsratten i Uppsalas dom den 17 juli 2014 i mal nr 5262-13
Lakemedelsverkets beslut den 4 oktober 2013, dnr 6.10.1-2013-031131
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