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Pagrindinés byles dalykas

Blakstieng) ‘augimas skatinancio» kosmetikos produkto klasifikavimas kaip vaisto
pagal funkgija, kaipyjis Suprantamas pagal Vokietijos Arzneimittelgesetz (Vaisty
istatymas) 2'straipsniond dalies 2 punkto a papunktj, kuriuo j nacionaling teis¢
perkeltamas, Direktyvas 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktis

Prasymo priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Sajungesteisés isaiskinimas, SESV 267 straipsnis

Prejudiciniai klausimai

1.  Ar nacionaliné institucija, klasifikuodama kosmetikos priemong¢ kaip vaista
pagal funkcija, kaip jis suprantamas pagal 2001 m. lapkri¢io 6d.
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, ir $iuo tikslu tikrindama
visus produkto poZymius, turi teis¢ biiting mokslinj produkto farmakologiniy
savybiy bei pavojy nustatyma gristi vadinamaja ,,struktiirine analogija* tuo atveju,
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kai naudojama veiklioji medziaga yra naujai sukurta, savo struktiira panasi ] jau
zinomas ir iStirtas farmakologines veikligsias medziagas, tacCiau pareiskéjas
nepateikia 1§samiy farmakologiniy, toksikologiniy ar klinikiniy naujosios
medziagos poveikio ir dozavimo tyrimy, kurie reikalingi tik taikant
Direktyva 2001/83/EB?

2. Ar 2001 m. lapkri¢io 6 d. Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto
b papunktis turi bti aiSkinamas taip, kad kaip kosmetika j laisva apyvartg iSleistas
produktas, kurio farmakologinis poveikis daro reikSmingg jtaka fiziologinéms
funkcijoms, vaistu pagal funkcijg laikytinas tik tuomet, kai daro konkrety teigiama
sveikatai naudingg poveikj? Ar $iuo aspektu pakanka, kad gaminys i§,esmés daro
teigiamg poveikj iSvaizdai ir $is poveikis, didindamas savivertés jausma, ar
gerindamas savijauta, sveikatai yra naudingas netiesiogiai?

3. Ar produktas yra vaistas pagal funkcijg ir tuomet, kai jo teigiamas poveikis
apsiriboja iSvaizdos gerinimu, neatneSdamas jokies ‘tiesioginés ar netiesioginés
naudos sveikatai, bet kai produkto savybés néra iSimtinai kenkiancios’ sveikatai,
todél jis néra panasus j narkoting medziaga?

Nurodomi Sajungos teisés aktai

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento 1, Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanéie zmonéms skirtus vaistus, konkreciai
1 straipsnio 2 punkto b papunktis ir 2 straipsnio 2 dalis

2009 m. lapkricio 30 di, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009 d¢l kesmetikos “gaminiy, konkreéiai 7 konstatuojamoji dalis ir
2 straipsnio 1 daliesia punktas

Nurodomi nacionalinés teisés aktai

Gesetzuiiber ‘den"Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz, Prekybos vaistais
jstatymas, teliati— AMG), konkreciai 2 straipsnis

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel-
und, Futtermittelgesetzbuch, Maisto produkty, vartojimo prekiy ir pasary
kodeksas, toliau — LFGB), konkre¢iai 2 straipsnis

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (Naujy psichoaktyviyjy medziagy jstatymas,
toliau — NpSG), konkreciai 2 straipsnio 1 punktas, 3, 4 straipsniai

Trumpas faktiniy aplinkybiy ir proceso pagrindinéje byloje apraSymas
PareiSkéja sukiiré produkty ,,M2 Eyelash Activating Serum* ir i8leidzia ji laisva

apyvartg kaip kosmetikos gaminj. Produkta sudaro panasus j gelj skystis, i kurio
sudet], be kita ko, jeina 0,02 % koncentracijos veiklioji medziaga ,,Methylamid-



M2BEAUTE COSMETICS

dihydro-noralfaprostal“ (MDN). Tai yra nauja sintetiné veiklioji medZiaga,
struktiiriSkai gimininga zmogaus audiniy hormonui prostaglandinui ir vadinama
prostaglandino derivatu arba prostaglandino analogu.

Prostaglandinai sudaro grupe medziagy, kurios prireikus 1§ riebaly riigsciy
biosintezés bidu gaminamos jvairiuose Zmogaus kino organuose ir,
prisijungdamos prie specialiy receptoriy, valdo daugelj fiziologiniy procesy. Be
kita ko, Sios medziagos dalyvauja reguliuojant reprodukcija (pavyzdziui,
suzadinant sgrémius), Sirdies ir kraujagysliy sistemg, kvépavimg, skausma ir
okuliaring bei sensoring sistemas. Farmacijoje buvo sukurti kel sintetiniai
prostaglandino analogai, strukttiriSkai giminingi zmogaus prostaglandinams ir
naudojami gydymui.

Pavyzdziui, PGF2alpha tipo prostaglandino derivatai naudojami oftalmelogijoje
kaip akiy laSy komponentas glaukomai gydyti. Skatindamiykameros skyscio
pasidalinima jie mazina spaudima akiy viduje.s ZinomassSalutinis ‘poveikis,
iSaiskéjes per klinikines studijas, yra blakstieny@augimo skatinimas, Pavyzdziui, i
glaukomai gydyti skirty akiy laSy sudét] jeinantiy, veiklioji medziaga
prostaglandino derivatas ,,Bimatoprost* (BMP) Vokietijoje yta registruotas kaip
vaistas (,,Lumigan‘). JAV bimatoprostas yra registruotas kaip vaistas ,,blakstieny
hipotrichozei* gydyti kaip skatinafitis\blakstieny augimg (,,Latisse®). [ Siy
produkty sudétj jeina 0,03 % BMR tirpalas.

Dabartiniais mokslo tyrimy®duomenimis,ybimatoprostas veikia prailgindamas
blakstieny augimo faze iresulétindamas tolesng pereinamgaja faze. D¢l to padidéja
plaukeliy skaicius, blakstienos tampa tankesnés ir ilgesnés. Naujy plaukeliy
folikuly neatsiranda.

Sioje byloje .nagrin¢jamame “gaminyje naudojama medziaga MDN pagal
molekuline struktirg iS'esmes identiska vaistuose naudojamai veikliajai medziagai
bimatoprestui. Abimedziagos skiriasi viena vienintele molekuliy grupe.

Parei$kéja gaminj reklamuoja kaip inovatyvy grozio produkta, kuris vidutiniskai
iki 50%skatina nataraly blakstieny augimg ir tankumg. Serumas supiltas j pailga
buteliukg, suintegruotu Sepetéliu, primenant] blakstieny tuso ar akiy pieStuko
indell.4Skyst] karta per dieng Sepetéliu reikia uZtepti ant virSutiniy blakstieny
Sakny, panaSiai kaip akiy pieStuka.

Bundesipstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir
medicinos produkty institutas, toliau — BfArM) 2014 m. balandzio 29 d. sprendimu
konstatavo, kad produktas yra ne kosmetikos gaminys, o vaistas, kurj privaloma
registruoti. BfArM teigimu, gaminys turi vaisto pagal funkcija pozymiy.

Po priestaravimo nagrin€jimo procediiros pareiskéja 2017 m. lapkricio 9 d. pateiké
skundg prasymg priimti prejudicinj sprendimg teikian¢iam teismui, praSydama
panaikinti BfArM sprendima.
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Svarbiausi pagrindinés bylos Saliy argumentai

BfArM manymu, nagriné¢jamas gaminys yra vaistas pagal funkcija. Juk, kaip teigia
BfArM, MDN ir BMP, kuris naudojamas kaip akiy vaistas, poveikis yra panasus.
Molekuliné abiejy medziagy struktiira komponenty atzvilgiu panasi. Todél dél
Zinomos struktiiros ir poveikio sgsajos galima daryti prielaidg, kad panaSus ir
poveikis. Ta, kaip teigia BfArM, patvirtina ir faktas, kad pareiskéja, atlikusi
veikliosios medziagos MDN bandymus, patvirtino Zinoma blakstieny augima
skatinantj BMP poveikj. MDN turi farmakologinj poveikj, nes jis, kaip ir BMP,
sgveikauja su prostamido receptoriumi. Blakstieny ilginimas ir tankinimas yra
reikSminga jtaka organizmo funkcijoms. Kad S§is gaminys yra vaistas pagal
funkecija, rodo ir tai, kad naudojant priemong negalima atmesti pavgjaus sveikatai
galimybés. D¢l struktirinio panasumo tikétinas panasus(i, ,,Latisse’ Salutinis
poveikis.

Pareiskéja mano, kad jos produktas ar veiklioji, medziaga MDN neturi
farmakologinio poveikio. Ji teigia, kad veikliosios medziages gamintojo atlikti
lyginamieji tyrimai invitro parodé, kad,nepaisant steuktlicinio panasumo,
biologinémis ir cheminémis savybémis medziagos MDN ir BMP néra panasios.
MDN, kaip manoma, veikia panaSiai kaip keramidy grupés medziagos, taigi, ne
farmakologiskai. Be to, blakstieny ‘augimo _skatinimas nera reikSminga jtaka
fiziologinéms funkcijoms. BfArM, kalbédamas apie pavojy sveikatai, rémési
vaisty vartojimo duomenimis; kad nagringjamas preduktas kelty tokj pat pavojy,
duomeny néra. Galiausiai pdreiSkéja mano,kad Klasifikavimas kaip vaisto pagal
funkcijg prieStarauja Eurepos, Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijai,
susijusiai su produktais,"kurieyartojami ne gydymo, o iSimtinai atsipalaidavimo ar
svaiginimosi tikslaistir,yrakenksmingi Sveikatai (2014 m. liepos 10 d. sprendimas
bylose C-358/13 irikt., bekita'ko, dél5Legal Highs®).

Glaustasqprasymo priimtiprejudicinj sprendima pagrindimas

Sprendimasyar BfArM_teisétai konstatavo, jog nagrinéjama blakstieny augimag
skatinantiypricmonéyyra vaistas pagal funkcijg, priklauso nuo to, kaip reikia
aiSkinti \Europositeis¢je vartojamg vaisto sgvoka, taigi, nuo atsakymo |
prejudicinius klausimus. Nacionaling vaisto pagal funkcija apibrézties formuluoté
AMG 2 straipsnio 1 dalies 2 punkto apapunktyje kone visiskai atitinka
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunk¢io nuostatg.

Norint klasifikuoti produkta kaip vaista pagal funkcijg butina konstatuoti, kad
produktas turi farmakologinj poveiki, o tai jmanoma tik patvirtinus BfArM
pasitelkta struktiiring naudojamos veikliosios medziagos MDN analogija su BMP.
Informatyviy tam tikry doziy MDN farmakologinio poveikio farmakologiniy
tyrimy néra.

Be to, norint klasifikuoti produkta kaip vaistg pagal funkcijg butina, kad jis turéty
tiesioginés ar netiesioginés naudos sveikatai, o tai priklauso nuo to, kaip reikia
aiSkinti  Sig  Teisingumo Teismo jurisprudencijoje nustatyta nerasSyta
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Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkéio sglyga. Visy pirma kyla
klausimas, ar ir kosmetikos gaminys turi turéti papildomg teigiamg poveiki
sveikatai tam, kad galéty buti vaistu.

Kadangi nagrin¢jamas produktas ] laisvag apyvartg iSleidZziamas kaip ,,.kosmetikos
priemoné* ir nepretenduoja ; Zzmoniy ligy gydymui, palengvinimui ar prevencijai
skirtos priemonés statusg, jis néra ,vaistas pagal apibiidinima®“, kaip jis
suprantamas pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto a papunkt;.

Vis délto BfArM laikosi nuomonés, kad dél komponento MDN tai'¥yra ,,vaistas
pagal funkcijg“, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 2001/83%1 straipsnio
2 punkto b papunktj. Vis délto tai kelia abejoniy. Viena vertus, neaiSkujnkick
siekia nacionaliniy institucijy ir teismy pareiga nustatyti fatmakologinj produkto
poveikj ir keliamg pavojy, jeigu néra pakankamy moksle duomeny wapie
konkreciai dozuojama ir ant akies voko naudojama veikligja medziagg (zZr. toliau
| dalj).

Kita vertus, kyla klausimas, ar kosmetikos_priemonés, “kuriy sudétyje esanti
farmakologiskai veikianti medZziaga keicia isvaizda, “turi teki poveikj kaip ir
vaistai pagal funkcija, kurie turi tiesiogifi€s arinetiesioginés naudos sveikatai (Zr.
toliau 1l dalj).

Pagal Teisingumo Teismo suformuotd) jurisprudencija siekiant nustatyti, ar
produktas patenka ] vaisto apibrézt] ‘pagal Direktyva 2001/83, kompetentingos
nacionalinés valdzios institucijos turi priimti sprendimus kiekvienu konkreciu
atveju atsizvelgdamos jvisas produkto savybes, tarp jy, be kita ko, | jo sudétj,
farmakologines, imunologines, arba “metabolines savybes, kurios gali biiti
nustatytos remiantis turimais, moksle< duomenimis, vartojimo biidg, platinimo
apimtj, vartotojy.turima informaeija apie ji ir pavojy, kurj gali sukelti vartojimas.

Nepakankay, kad, predukte sudétyje yra fiziologinj poveikj turinti medziaga.
Lemiam3 reik§me turi farmakologinés, imunologinés arba metabolinés gaminio
savybes, kutiomis remiantis, atsizvelgiant j galimg $io gaminio poveikj, reikia
vertinti, ‘ar_jisygalinbuti skiriamas arba duodamas zmogui, siekiant atkurti,
pakereguoti ar,pakeisti jo organizmo fiziologines funkcijas.

Vaistams), pagal funkcija negalima priskirti gaminiy, kurie, darydami jtakg
Zmogaus kiinui, neturi reikSmingo poveikio fiziologinéms funkcijoms ir todél,
konkrecial kalbant, nepakeicia jo veikimo salygy.

Nepakanka vien to, kad vartojamas gaminys gali sukelti pavojy sveikatai.
Klasifikuojant kaip vaista pagal funkcijg tai yra savarankiskas veiksnys. Taciau
pavojus sveikatai nereiSkia, kad produktas turi reikalingg farmakologinj poveikj
(zr. 2009 m. balandzio 30 d. Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-27/08 18 ir
paskesnius punktus).

Galiausiai vaisto pagal funkcija sgvoka neapima medziagy, dél kuriy poveikio tik
pasikeiCia fiziologinés funkcijos, taciau kurios negali turéti tiesioginés ar
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netiesioginés naudos zmoniy sveikatai. Vaistais, be kita ko, nelaikomos
medziagos, kurios vartojamos tik siekiant apsvaigimo biisenos ir yra kenksmingos
sveikatai (zr. 2014 m. liepos 10d. Teisingumo Teismo sprendimo bylose
C-358/13 ir kt. 38 ir 50 punktus).

I. Komponento MDN farmakologinis poveikis

Atsizvelgiant | tai, abejotina, ar BfArM moksliskai pakankamai pagrindé teiginj,
kad komponentas MDN, kaip jis $iuo atveju dozuojamas, kokia formaspateikiamas
ir kaip vartojamas (uztepamas ant akies voko krasto), turi farmakologinj poveikj.

Kaip apibrézta vadinamosiose ,,Borderline-Guideline, MEDDEV*2.1/3, rewy3,
farmakologinis poveikis yra tik tuo atveju, kai atitinkamos medZziagos molekulés
sgveikauja su paprastai receptoriumi vadinama lgstelés sudedamaja dalimi.

Sioje byloje nagrinégjama medziaga yra naujai sukurta “medziaga, kurios
farmakologinis poveikis dar nepakankamai iStirtas. Pateiskeja ‘pateik¢ MDN
polinkio jungtis prie Zinomy prostamido reéepteriy tyrimy in VItko rezultatus, i$
kuriy matyti, kad MDN prie §iy receptoriy jungiasiymenkai, taigi, nedaro
reik§mingo farmakologinio poveikio, Vis déltoykaip, rodos2018 m. liepos mén.
Institut fir Risikobewertung (Rizikos vertinimio institutas) vertinimas, neaisku, ar
§i testavimo sistema turi reikSmeés fiziologiniupozitiriuy t. y. ar ji gali biiti taikoma
situacijai, kai produktas uZtepamasant\Zzmogaus akies voko krasto. Tiesa,
pareiskéja negaléjo mokslo duomenimis pagejsti teiginio, kad poveikis panasus j
kitos medziagy grupés (keramidy)peveik] ir yra nefarmakologinio pobiidzio.

Bet néra ir tyrimo, kutis pagristy, BfArM teze, kad MDN, sgveikaudamas su dar
neidentifikuotu prostamidonreceptoriumi, daro farmakologinj poveikj. Todél
BfArM pasitelkiatwadinamaja strukturing analogija su Zinomais prostaglandino
analogais,.visy pirma su'BMP, 1§ aplinkybés, kad abi medziagos, MDN ir BMP,
savo molekuline struktiira 1§ esmes yra identiskos ir vienodai veikia blakstieny
augima, darema.isvada, kad jos turi ir panaSy farmakologinj poveikj bei panasy
Saluting “poveikj. Sig teze patvirtinanéiy jrodymy kol kas néra. Taliau ir
pareisk&jos pateikti lyginamieji MDN ir BMP hidrolizés ir polinkio jungtis tyrimai
néra tinkami struktlrinés analogijos tezei paneigti, nes jie, BfArM vertinimu, rodo
néyidentiskas, o panasias savybes. Siam vertinimui pradymg priimti prejudicinj
sprendimg teikiantis teismas pritaria.

Kaip tiksliai veikia BMP, néra iki galo zinoma ir mokslo i§vados $iuo Klausimu
prieStaringos. Taciau sutariama, kad BMP turi farmakologinj poveikj, nes yra
prostaglandino analogas ir, kaip ir §i medziagy klasé, per tam tikrus receptorius
valdo fiziologines funkcijas, net jei konkretus receptorius dar néra identifikuotas.

Taigi konstatuoti, kad nagrin¢jamo produkto komponentas MDN turi
farmakologinj poveikj, galima tik remiantis struktirine analogija su BMP
patvirtinus, kad jo poveikis yra panasus j BMP ir kity prostaglandino analogy
poveik].
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PraSyma priimti prejudicin} sprendimg teikiantis teismas klausia, ar moksliSkai
nustatyti farmakologines naujos nezinomos medziagos savybes galima ir remiantis
struktiirine analogija, taigi, priklausymu tam tikrai Zinomai medziagy grupei, ar, 18
esmés nesant konkre€ios medziagos tyrimy, reikia paneigti, kad i1 medziaga turi
farmakologinj poveikj.

Jeigu paaiskéty, kad farmakologiniy naujos, Siek tiek pakeistos medziagos savybiy
remiantis struktirine analogija nustatyti neleidziama, tai reikSty, kad galbut
farmakologinj poveikj turintys produktai galéty biiti iSleidziami j laisvg apyvarta
neregistruoti kaip vaistai, nes $io poveikio, nesant mokslo tyrimy, nejmanoma
nustatyti. Tod¢l praSyma priimti prejudicin} sprendimg teikiantis teismas linkes
manyti, kad farmakologinj poveikj galima patvirtinti remiantis struktiicine
analogija, kai gamintojas nejstengia jos paneigti nuoSavais \informatyviais
tyrimais. Juk gamintojas priima sprendimg dél produkto sudeties,ir jo, savybiy. Jis
atsako uz tai, kad produktas i laisva apyvarta patekty legaliai:yJeigu jis naudoja
medziaga, kuri dél savo molekulinés struktiiros sutetkia pagrindo manyti, kad ji
turi farmakologinj poveikj, jis turi $ig prielaidg paneigti, jeigw menori isleisti
produkto i laisva apyvarta kaip vaisto. Nagrin¢jamu atveju to, nebuty pavyke
padaryti, nes ribotas polinkis jungtis prie, Zinomy prostaglandino receptoriy
nereiskia, kad Sio polinkio nepakanka néistatytamblakstienyaugimg skatinanciam
poveikiui invivo arba kad nevyksta, jungimosh,su“kitu, dar neidentifikuotu
receptoriumi.

Jeigu farmakologinis poveikis biity patvictintas, praSyma priimti prejudicinj
sprendimg teikiantis teismas, remdamasis, pirma iSsakytais svarstymais,
preziumuoja, kad pagalvpaskirt] naudejamas produktas daro reik§minga poveikj
fiziologinéms organizmo funkcijoms (2007 m. lapkri¢io 15 d. Teisingumo Teismo
sprendimo byloje €-319/05,68\punktas).

Palyginti su priemenémis nuo plauky slinkimo ir pleiskany, kurios, nepaisant
poveikiodfizieloginémsyfunkcijoms, pagal komercing praktika nelaikomos vaistais,
nagrin¢jamas produktas maudojamas ant akies voko krasto, taigi, prie pat akies,
kuri ‘'yra ypaédjauteus irdsvarbus organas. Kadangi poveikis iSryskéja tik po ilgo
naudojimono naudojama veiklioji medziaga, turédama audiniy hormono savybiy,
greiiausiai «veikiayplaciai, atrodo pagrijsta Siuo atveju preziumuoti reikSmingg
1taka fiziologinéms organizmo funkcijoms.

I1. Produkto tinkamumas turéti tiesioginés ar netiesioginés naudos Zmogaus
sveikatali

Taigi, vertinant, ar nagrin¢jamas produktas yra vaistas pagal funkcijg, svarbu tai,
ar poveikis blakstieny augimui turi tiesioginés ar netiesioginés naudos sveikatai
(2014 m. liepos 10d. Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-358/13 38 ir
46 punktai).

Vertinant, ar produktas yra vaistas pagal funkcija, neturi reikSmés tai, ar jis
objektyviai tinka biti naudojamas gydymo tikslais. Jeigu konstatuojama, kad
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produktas objektyviai tinka naudoti gydymo tikslais, vadinasi, jrodoma, jog jis turi
gydomajj poveikj. Taciau §is poveikis yra ne vaisto pagal funkcijg apibrézties
sudedamoji dalis, o per vaisto registracijos procediirg ex post atliekamo naudos ir
rizikos santykio patikrinimo dalis. Tai Teisingumo Teismas yra patvirtings
2016 m. gruodzio 15 d. sprendimo byloje C-700/15 35 punkte.

Pagal §j punkta néra butina, kad priemoné galéty buti naudojama ligai gydyti.
Tiesa, reikSmingg farmakologinj poveikj reikéty preziumuoti be tolesniy salygy,
jeigu buvo pateikta gydomojo poveikio jrodymy (1983 m. lapkri¢io 30 d.
Teisingumo Teismo sprendimas byloje C-227/82).

Vis dé¢lto nagrinéjamo produkto atveju taip néra. Europos Sagjungojewveiklioji
medziaga MDN kaip vaistas néra registruota, néra ir klinikiniy poveikie, studijy:

Net ir patvirtinus, kad leidziama pasitelkti strukttring@sanalogijg, néra ir BMP
poveikio studijy, kurias biity galima pritaikyti nagringjamamyproduktui:yVeiklioji
medziaga BMP JAV yra registruota indikacijai gblakstieny hipotrichozé“. Taciau
kyla klausimas, ar tai liga. Registracijos tikslais atliktos studijos, kiek jy buvo
pateikta, buvo atliktos su sveikais tiriamals asmenimis. Irypateiktoje 2014 m.
studijoje, atliktoje su japony tautybés tifiamais, asmenimis, buvo tirtos tik tokios
indikacijos kaip blakstieny netektis po chemoterapijos,ir vadinamoji ,,idiopatiné
hipotrichoze®, t.y. sulétéjes blakstieny “atigimasybe “aiskios priezasties. Po
chemoterapijos plaukai ir blakstienos “paprastai atauga patys. Ar produktas
veiksmingai skatina plaukg™augimgWir “tuo “atveju, kai natiiraliai plaukai
nebeatauga, nebuvo tikrinta."Taigi tyrimai®buvo susije su natiralaus blakstieny
augimo skatinimu, t. y. su estetine'nauda.

Tiek, kiek hipotriehoze sukelia ligos,pavyzdziui, plauky slinkimas, prasta mityba
ar autoimunings,ligos, kyla klausimas, ar nagrinéjamas produktas, net ir remiantis
struktiirine ahalogija, turi gydomaji poveikj, jeigu nesistengiama pasSalinti ligos
priezastiesPKlinikinigstudijy apie ligos sukelta blakstieny kritimg néra.

Ar nagrinéjamas,produktas — kaip ,,Lumigan‘ — galéty biiti naudojamas spaudimui
akies viduje sumazinti, taigi, glaukomai gydyti, yra abejotina ir nejrodyta. Jo
kongentracijannedidele, jis ne lasinamas ] junging, o tepamas ant akies voko
krasto,yjis yra ne'skystas, o gelio pavidalo, todé¢l akiai biologiskai artimas yra daug
mazesnis kiekis.

Galiausiai atsakové nepateiké jokiy duomeny, jrodanciy, kad blakstienoms menkai
augant patiriamas toks didelis psichinis stresas, kad jis turéty biti laikomas liga ir
gydomas blakstieny augimg skatinanc¢ia priemone.

Taigi, jeigu nejmanoma nustatyti, ar yra gydomasis poveikis, nagrinéjamu atveju
svarbu tai, ar blakstieny augimo skatinimas yra poveikis, kuris turi tiesioginés ar
netiesioginés naudos sveikatai (2014 m. liepos 10d. Teisingumo Teismo
sprendimo byloje C-358/13 38 punktas).
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Sis vertinimas priklauso nuo to, kaip reikia aigkinti $ia nerasyta salyga. Jeigu tai
turi buti konkretus ir jmanomas nustatyti teigiamas poveikis sveikatai, kaip antai
sveikatos taisymas ar i§saugojimas, nagrinéjamas gaminys negaléty buti laikomas
vaistu pagal funkcija.

Teigiamas priemonés poveikis nagrin¢gjamu atveju téra tik blakstieny augimo
skatinimas, taigi, estetinis aspektas. ISvaizdos gerinimas suteikiant ilgesnes ir
tankesnes blakstienas yra efektas, kuris sveikatai neturi jokios jtakos. Tai yra
kosmetikos produktui, be ne vaistui biidingas poveikis.

Taip pat nejmanoma nustatyti, kad storesnés blakstienos daro reikSminga teigiama
poveikj apsauginei blakstieny funkcijai, kurig sudaro apsauga nuo svetimkiiniy,
dulkiy ar saulés spinduliy. Skirtingy individy blakstienos gra skirtingo storionir
ilgio, ir tai 1§ esmés lemia genai. Néra jokiy duomeny, rodanciy,, kadwmaziau
blakstieny ar trumpesnés blakstienos nebeuZztikrina minétosios apsaugos. Produkto
tiksliné grupé yra asmenys, praktikuojantys Siuolaikinj ‘gyvenimo ‘mieste biida
daugiausia laiko praleidziant patalpose, ir jieMS mingtojiyapsauga, ko gero,
apskritai turi labai menka reikSme. Viengje i§ studijynetgi buvo padaryta
prielaida, kad dirbtinai ilgintos blakstienos gali tutéti neigiamgpoveikj.

Vis délto manant, kad pageréjusi iSvaizda teigiamaitweikia saviverte, asmening
savijautg ar socialiniy santykiy _kokybe, “ir tuo remiantis preziumuojant, kad
produktas turi netiesioginés naudos,sveikataiy, gali btiti, kad Sis produktas yra
vaistas pagal funkcija.

Net ir manant, kad sveikatai naudingas poveikis yra jau tuomet, kai produktas
kokiu nors biidu darp, teigiama'poveik] it néra vien kenksmingas sveikatai, vaistas
pagal funkcija galéty biti,ir teks kosmetikos produktas, kuris tik gerina iSvaizda,
taigi, turi ne yien iSimtinaiwkenksminga poveiki, kaip, pavyzdziui, narkotinés
medZiagos.

Europos “Sajungos  Teisingumo Teismo sprendimai, priimti dél vaisto pagal
funk€ija savokes, neleidzia daryti vienareikSmisky iSvady dé¢l aiSkinimo
nagringjamo kasmetikos produkto atveju.

1991'm. birzelioy, 16 d. Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-112/89 19 ir
23punktai redo, kad vaisto pagal funkcijg sgvoka turéty biti aiSkinama placiai.
Pagal, §iugs punktus vaistu laikoma ir kosmetikos priemoné nuo genetiskai, ne
ligos nulemto plauky slinkimo, jeigu ji daro esming jtaka fiziologinéms
funkcijoms. Siame sprendime Europos Sajungos Teisingumo Teismas dar
nereikalavo, kad vaistas pagal funkcija atitikty nerasyta pozymj — turéti sveikatai
naudinga poveikj. Todél §j sprendimg galima suprasti taip, kad, norint daryti
vaisto prielaidg, bent jau kosmetikos produkty atveju pakanka, kad atitinkamas
gaminys savo farmakologinémis savybémis daro reikSmingg jtaka fiziologinéms
funkcijoms, o papildomas teigiamas poveikis sveikatai néra bitinas.

2014 m. liepos 10d. Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-358/13 38 ir
50 punktai veikiau rodo, kad vaisto pagal funkcijg sgvoka turéty biti aiSkinama
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siaurai. Pagal Siuos punktus vadinamosios ,,Legal Highs“, t.y. kanabinoidy
turin€ios narkotinés medziagos, néra vaistai, nes jos, nors ir daro jtaka
fiziologinéms funkcijoms, neturi nei tiesioginés, nei netiesioginés naudos
sveikatai, o skirtos tik atsipalaidavimo tikslams. Sj sprendima biity galima suprasti
taip, kad ir kosmetikos produkty atveju buitina papildomai nustatyti, kad produktas
turi tiesioginés ar netiesioginés naudos sveikatai. Tai patvirtina teismo nuoroda j
sisteming sgsaja su vaisto pagal apibudinimg sgvoka Direktyvos 2001/83/EB
1straipsnio 2 punkto apapunktyje bei ] sveikatos apsaugos tiksla
Direktyvos 2004/27 3 konstatuojamojoje dalyje. Teisingumo Teismas palieka
atvirg klausima, kas yra netiesiogiai teigiamas poveikis sveikatai. Gali biiti, kad jis
apima ir teigiamg poveikj i§vaizdai, kuris tiesiogiai sveikatos neyeikiagbet padeda
netiesiogiai, pagerindamas subjektyvig savijautg arba saviverte.

Tiesa, 2014 m. liepos 10d. sprendimas buvo susij¢s, %su ‘markotinémis
medZziagomis, o ne su kosmetika. Ankstesnis 1991 m. balandzioyl 6,d. Sprendimas,
priimtas dél kosmetikos priemoniy, buvo paminétas;,betyjonnebuve, atsisakyta.
Todél gali biiti, kad reikalavimu, jog gaminys furety tiesioginés ‘ar, netiesioginés
naudos sveikatai, tik siekiama nuo vaisto sgvekos atskirti“i§imtinai kenksminga
poveikj turinCius produktus, pavyzdziui, ‘sintetinius “kanabinoidus, nejvedant
papildomo teigiamo pozymio, kad produktas turidbiiti naudingas sveikatai. Tokiu
atveju 1991 m. balandzio 16 d. sprendime isteik§tas peziuris likty nepakites, o
nagrinéjamas kosmetikos produktas ir be nustatyto‘teigiamo poveikio sveikatai
bty vaistas pagal funkcija.

Tik papildomai pastebétina, kad klasifikuojant kaip vaista pagal funkcijg neturéty
turéti lemiamos reikSmés,galimi pavojai sveikatai. Jeigu 1 prejudicinius klausimus
biity atsakyta taip, Kad galimaypatvirtinti ir farmakologinj poveikj, ir teigiama
poveikj sveikatai, produktas biity vaistas pagal funkcija. Sj klasifikavima pavojai
sveikatai, kylantys naudojant produkty ilga laika, tik patvirtinty. Tuo atveju, jeigu
farmakologinio, poveikie arba teigiamo poveikio sveikatai nebuity galima
patvirtinti, preduktas, nepaisant pavojaus sveikatai, buty kosmetikos produktas.
Tokiu atveju Reglamente Nr. 1223/2009, jtraukiant j Sio reglamento 2 prieda, yra
numatyta sveikataipavejingy medziagy uzdraudimo procediira.
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