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Paaasian kohde

Ripsien kasvua edistavén kosmeettisen valmisteen luokittelu Saksan l&&kelain 2
8:n 1 momentin 2 kohdan a alakohdassa, jolla pannaan taytantoon direktiivin
2002/83 1'artiklany2 alakohdan b alakohta, tarkoitetuksi vaikutuksensa perusteella
laakkeenapidettavaksituotteeksi

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeusperusta

Unionin oikeuden tulkinta, SEUT 267 artikla

Ennakkoratkaisukysymykset

1.  Kun kansallinen viranomainen luokittelee kosmeettisen valmisteen
6.11.2001 annetun direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa
tarkoitetuksi ladkkeeksi sen vaikutusten perusteella, mika kasittdd kaikkien
tuotteen ominaisuuksien tutkimisen, onko se oikeutettu perustamaan tuotteen
farmakologisten ominaisuuksien ja siihen liittyvien riskien vaadittavan tieteellisen
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toteamisen niin Kkutsuttuun rakenteelliseen analogiaan, jos tuotteessa kéaytetty
vaikuttava aine on uusi ja rakenteeltaan rinnastettavissa jo tunnettuihin ja
tutkittuihin farmakologisiin vaikuttaviin aineisiin, mutta hakija ei ole esittanyt
uuden vaikuttavan aineen vaikutuksista ja annostuksesta kattavia farmakologisia,
toksikologisia tai kliinisid tutkimuksia, joita edellytetddn ainoastaan direktiivin
2001/83/EY soveltamisen yhteydessa?

2. Onko 6.11.2001 annetun direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdan b
alakohtaa tulkittava siten, ettd tuotetta, joka saatetaan markkinoille kosmeettisena
valmisteena ja joka farmakologisen vaikutuksensa kautta vaikuttaa mainittavassa
madrin elintoimintoihin, on pidettdva vaikutuksensa perusteella lagkkeena vain,
jos silla on konkreettinen myonteinen, terveytta edistdva vaikutus? Riittaaké,tassa
yhteydessa myos, ettd tuotteella on ensisijaisesti ulkondkdon myénteinen vaikutus,
jolla on valillinen hyodyllinen vaikutus terveyteen parantamalla, itsetuntoa tai
hyvinvointia?

3. Vai onko kyseessa vaikutuksensa perusteella laédkkeena pidettavé tuote myos
silloin, jos sen myonteinen vaikutus rajoittuu ulkonaonyparanemiseen ja jos tuote
el aiheuta valittémia tai valillisia hyodyllisiawaikutuksia terveyteen, mutta silla ei
ole yksinomaan terveydelle haitallisia ominaisuuksia “eikd se ole siksi
rinnastettavissa huumausaineeseen?

Unionin oikeussaannot, joihin, viitataan

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista, yhteison sadnndistd 6.11.2001 annettu
Euroopan parlamentimyja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, erityisesti 1 artiklan 2
alakohdan h.alakohta ja\2artiklan 2 kohta

Kosmeettisista  valmisteista  30.12.2009 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) Nio 1223/2009, erityisesti johdanto-osan seitsemés
perustelukappale ja 2 artiklan'd kohdan a alakohta

Kansalliset oikeussaannot, joihin viitataan

Ladkkeista annettu laki (Gesetz (ber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — jaljempanad AMG), erityisesti 2 §

Elintarvikkeista, kulutustavaroista ja rehuista annettu laki (Lebensmittel-,
Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch — LFGB), erityisesti 2 §

Uusista psykoaktiivisista aineista annettu laki (Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz,
NpSG), erityisesti 2 §:n 1 kohta sekd 3 ja 4 §
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Yhteenveto tosiseikoista ja menettelysta

Kantaja on kehittinyt tuotteen "M2 Eyelash Activating Serum” ja saattaa sitéd
markkinoille kosmeettisena valmisteena. Tuote koostuu geeliméisestd nesteesta,
joka sisdltdd muun muassa vaikuttavaa ainetta “Methylamid-dihydro-
noralfaprostal” (jaljempdnd MDN), jonka pitoisuus on 0,02 prosenttia. Kyseessd
on uudenlainen synteettinen aine, joka muistuttaa rakenteeltaan ihmisen
kudoshormonia prostaglandiinia ja jota nimitetddn prostaglandiinijohdannaiseksi
tai -analogiksi.

Prostaglandiinit muodostavat aineryhman, joita tuotetaan kehon ‘eri elimissé
tarpeen mukaan biosynteesin avulla rasvahapoista ja jotka ohjaavat“lukuisia
fysiologisia prosesseja sitoutumalla tiettyihin reseptoreihiny, Ne “osallistuvat
erityisesti lisaantymisen (esimerkiksi kéynnistaméllad _supistukset), sydan- ja
verenkiertojérjestelman, hengityksen, kivun ja ndko.dja tuntoaistien, sdantelyyn.
Ladkealan tutkimuksessa on kehitetty joitain synteettisidyprostaglandiinianalogeja,
jotka muistuttavat rakenteeltaan ihmisen tuottamia, prostaglandiingja ja joiden
vaikutuksia kaytetadan sairauksien hoidossa.

PGF2alpha-tyypin prostaglandiinijohdannaisia kéaytetaan esimerkiksi
silmasairauksien hoitoon kuuluvissa Silmatipoissa, joillapshoidetaan glaukoomaa
(viherkaihi). Ne alentavat silmé&npainetta ‘parantamalla kammionesteen kulkua.
Kliinisissa tutkimuksissa havaittu tunnettu. sivuyvaikutus on ripsien kasvun
tehostuminen. Esimerkiksi prostaglandiinijohdannainen ”’Bimatoprost”
(jdljempana BMP) on hyvaksytty Saksassa laékkeenda glaukooman hoitoon
kiytettdvien silmitippojen (Plumigan”) vaikuttavana aineena. Yhdysvalloissa
Bimatoprost on lisdksishyviksytty ladkkeend (“Latisse”) ripsien hypotrikoosin
(vahdisen kasvun) hoitoen ripsien kasvun tehostamiseksi. Naissé tuotteissa BMP:n
pitoisuustesteessé.on 0,03 prosenttia.

Tieteellisen nykytiedon perusteella Bimatoprostin vaikutus perustuu siihen, etta se
pidentdd" ripsien kasvuvaihetta ja heikentdd sitd seuraavaa lepovaihetta. NA&in
yksittaiset ripset kasvavat, jolloin ripsistd tulee tuuheammat ja pitemmaét. Uusia
karvatuppia ei muodostu.

Riidanalaisessatuotteessa kéytettdva aine, MDN, on molekyylirakenteeltaan
pitkaltiisamanlainen kuin ladkkeissa vaikuttavana aineena kaytettdva Bimatoprost.
N&ma aineet eroavat toisistaan pelkéstaédn yhden molekyyliryhmén osalta.

Kantaja mainostaa tuotetta innovatiivisena kauneustuotteena, joka lisad ripsien
luontaista kasvua ja tiheyttd keskimaarin enintddn 50 prosenttia. Seerumi on
pakattu pitkulaiseen pulloon, jossa on sivellin, ja se muistuttaa ripsivarin tai
silmanrajaustussin  séiliotd. Nestettd on tarkoitus sivelld kerran péivassa
siveltimell& ylaripsien tyveen silménrajaustussin tapaan.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Saksan liittovaltion
la&kkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden laitos, jaljempéna BfArM) totesi 29.4.2014
tekemasséan paatoksessd, ettd tuote el ole kosmeettinen valmiste vaan
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luvanvarainen ladke. Tuotteella on péatoksen mukaan vaikutuksensa perusteella
la&kkeend pidettdvan tuotteen ominaispiirteita.

Tehtyddn paatoksestd tuloksettoman oikaisuvaatimuksen kantaja nosti 9.11.2017
ennakkoratkaisua pyytavéssa tuomioistuimessa kanteen, jossa se vaatii paatoksen
kumoamista.

Paaasian asianosaisten keskeiset lausumat

BfArM:n ndkemyksen mukaan riidanalainen tuote on vaikutuksensa perusteella
ladkkeend pidettdva tuote. MDN:n ja BMP:n, jota kéytetdan silmaldékkeena,
vaikutukset ovat nimittdin rinnastettavissa toisiinsa. Aineidenimolekyylirakenteet
ovat luonteenomaisilta osiltaan rinnastettavissa toisiinsa. ") Rakenteen ja
vaikutuksen vélisten tunnettujen yhteyksien vuoksi veidaan, tasta syysta,katsoa,
ettd myds aineiden vaikutukset ovat rinnastettavissa toisiinsa., Tdman vahvistaa se,
ettd kantaja on omissa testeissdan todennut BMP:n tunnetunypvaikutuksen eli
ripsien kasvun tehostumisen vaikuttavaa ainetta MDN, k&ytettdessa."MDN:11a on
farmakologinen vaikutus, koska se on — &MPRin tapaan — vuorovaikutuksessa
prostamidireseptorin kanssa. Ripsien pidentyminen ja tuuhentuminen on myods
mainittava vaikutus elintoimintoihin. Sitd, ettd rildanalaista tuotetta on pidettdva
vaikutuksensa perusteella ladkkeend, ‘puoltaa lisaksi se, ettd tuotteen kaytosta
terveydelle aiheutuvaa vaaraa, ei ‘\voida wsulkea pois. Rakenteellisen
samankaltaisuuden vuoksi griidanalaisellatuotteella on odotettavissa myos
samankaltaisia sivuvaikutuksia kuin Latisse-laékkeella.

Kantaja puolestaan atsoo, ettd sen tuotteen tai vaikuttavan aineen MDN:n
farmakologinen vaikutus®on poissuljettu. Vaikuttavan aineen valmistajan
tekemistd, vertailevissa ‘In Vvitroy-totkimuksissa osoittautui, ettd rakenteellisesta
samankaltaisuudestaan huolimattas MDN ja BMP eivat ole toisiinsa
rinnastettavissa biologisten), ja kemiallisten ominaisuuksiensa osalta. MDN
vaikuttaa oletettavasti samankaltaisella tavalla kuin keramidien aineryhmé, jolla ei
siisgmyoskaan ‘ale farmakologista vaikutusta. Kantajan mukaan ripsien kasvun
tehostuminen ei my@skdan ole mainittava vaikutus elintoimintoihin. BfArM:n
vaittamat terveysriskit on johdettu laédkkeiden kayttokokemuksista, eika niita ole
naytetty toteen-riidanalaisen tuotteen yhteydessa. Kantaja katsoo lisaksi, ettéd
rildanalaisen tuotteen luokittelu vaikutukseltaan ladkettd vastaavaksi tuotteeksi on
ristiriidassa tuotteita, joita ei kayteta terapeuttisiin tarkoituksiin vaan yksinomaan
viihde- tal pdihtymistarkoituksessa ja jotka ovat talloin terveydelle haitallisia,
koskevan unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnon (laillisista huumeista mm.
tuomio 10.7.2014, D. ja G., C-358/13, [EU:C:2014:2060]) kanssa.

Yhteenveto ennakkoratkaisupyynnon perusteluista

Sen BfArM:n toteamuksen, ettd riidanalainen ripsiseerumi on vaikutukseltaan
ladkettd vastaava tuote, laillisuuden ratkaiseminen riippuu unionin oikeuteen
sisaltyvan laakkeen kasitteen tulkinnasta ja siten ennakkoratkaisukysymyksiin
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annettavasta vastauksesta. AMG:n 2 8&n 1 momentin 2 kohdan a alakohtaan
sisaltyva vaikutukseltaan laakettd vastaavan tuotteen mééritelmé vastaa nimittéin
lahes sanatarkasti direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohtaa.

Vaikutukseltaan ladketta vastaavaksi tuotteeksi luokitteluun vaadittava tuotteen
farmakologisen vaikutuksen toteaminen on mahdollista vain, jos hyvéaksytdan
BfArM:n tekemd vaikuttavan aineen MDN:n rakenteellinen analogia BMP:hen
nédhden. MDN:n farmakologisista vaikutuksista tietyssé annostuksessa ei nimittain
ole todistusvoimaisia farmakologisia tutkimuksia.

Vaikutukseltaan l&&kettd vastaavaksi tuotteeksi luokitteluun lisaksiy vaadittava
mahdollisuus aiheuttaa valittomia tai vélillisia hyodyllisia vaikutuksia“ithmisten
terveyteen, riippuu siitd, miten tta — unionin tuomioistuimen-eikeuskaytannossa
kehitettyd — direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdany b ‘alakohdan
kirjoittamatonta tunnusmerkist6d on tulkittava. Epéselvaa onyetenkiny, onke myos
kosmeettisella valmisteella oltava lisdksi myonteinen vaikutus terveyteen, jotta se
voi olla laéke.

Koska riidanalaista tuotetta saatetaan markkinoille “kosmeettisena valmisteena”
eikd sen vaiteta olevan tarkoitettu ihmisen sairauden hoiteen, lievittamiseen tali
ehkaisyyn, se ei ole esitystapansa perusteella direktiivin, 2001/83 1 artiklan 2
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu laake.

BfArM kuitenkin katsoo, ettéssiidanalaisen tuotteensisaltaman vaikuttavan aineen
MDN:n perusteella kyseessa on direktiivin,2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettu vaikutukseltaanlaakkeena pidettavad tuote. Tama on
kuitenkin kyseenalaista. Epaselvda“ on * ensinndkin, miten laaja velvoite
kansallisillagviranomaisilla“ja, tuomioistuimilla on todeta tuotteen farmakologiset
vaikutukset ja_sen. riskit, jos saatavilla ei ole riittavia tieteellisia tietoja kéaytetysta
vaikuttavasta aineesta sen  konkreettisessa annostuksessa ja sen kaytosta
silmaluomella (ks. jaljempana I).

Toiseksi “on epaselvad, onko kosmeettisilla valmisteilla, jotka muuttavat
ulkonak®é, farmakologisesti vaikuttavan aineen avulla, sama vaikutus kuin
vaikutukseltaan ladkkeena pidettavalla tuotteella, joka aiheuttaa vélittomia tai
valillisia hyodylisia vaikutuksia ihmisten terveyteen (ks. jaljempana Il).

Unionin“y, tuomioistuimen  vakiintuneen  oikeuskdytdannén mukaan sen
maéarittamiseksi, kuuluuko tuote vaikutuksensa perusteella ladkkeen maéaritelméan
alaan, toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on ratkaistava tama
tapauskohtaisesti ottamalla huomioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet,
joihin kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset, immunologiset ja
metaboliset ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen
tiedon valossa, sen kéyttotavat, sen levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on
kyseisestd tuotteesta, sekd ne vaarat, joita sen kaytolla voi olla.

Tahan ei riit4, ettd tuotteen koostumukseen kuuluu elintoimintoihin vaikuttava
aine. Tuotteen farmakologiset, immunologiset tai metaboliset ominaisuudet ovat
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nimittdin se tekij&, jonka perusteella arvioidaan kyseiselld tuotteella olevista
potentiaalisista vaikutuksista l&htien, voidaanko sitda kayttda ihmisiin tai antaa
ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi.

Laadkkeeksi vaikutuksensa perusteella ei kuitenkaan voida luokitella tuotteita,
joilla tosin on vaikutuksia ihmiskehoon mutta jotka eivét kuitenkaan mainittavassa
maarin vaikuta elintoimintoihin eivatkd nain ollen tosiasiallisesti muuta
ihmiskehon toimintaedellytyksia.

Myoskéén se, ettd tuotteen kayttoon liittyy terveysriski, ei yksin riitd sen
luokittelemiseen vaikutukseltaan laékettd vastaavaksi tuotteeksi. ylaakkeeksi
tuotteen vaikutusten perusteella luokittelussa terveysriski on itsendinen tekija. Sen
seikan perusteella, ettd tuotteen kéayttoon liittyy terveysriski, eikuitenkaan voida
osoittaa, ettd tuotteella olisi farmakologista tehoa (ks. tuomio 30:4.2009, [BIOS
Naturprodukte], C-27/08, [EU:C:2009:278], 18 kohta ja sita seuraavatikohdat).

Vaikutukseltaan la&kkeend pidettdvén tuotteen kasitteen piiriim eivat kuulu aineet,
joista aiheutuvat vaikutukset rajoittuvat pelké&staén elintoimintojen muuttamiseen
ilman, ettd niistd voi aiheutua valittomiactai vélillisiashyodylisia vaikutuksia
ihmisten terveyteen. Ladkkeitd eivat etenk&an_ole ammeet, joita kdytetdén
ainoastaan humalatilan aikaansaami$eksi ja jotka “ndin, ollen ovat ihmisten
terveydelle haitallisia (ks. tuomio) 10:7.2014, D. ja G., (C-358/13,
[EU:C:2014:2060], 38 ja 50 kohta):

I. MDN-ainesosan farmakoleginen.vaikutus

Taman perusteella onepéselvad, onko! BFArM perustellut riittavasti tieteellisesti
sitd, ettd, MDN-ainesosalla’ on wnyt tarkasteltavassa tapauksessa kéytetylla
annostuksella; ~antotavallad "ja “konkreettisella kéayttotavalla (levittdminen
silmaluomen reunaan) farmakologinen vaikutus.

Niin kutsuttuja rajatuotteita késittelevadn ohjausasiakirjaan (MEDDEV 2.1/3, rev.
3)astsdltyvan kasitemadritelméan mukaan aineella on farmakologinen vaikutus
Sifloin, kunasianomaisen aineen molekyylien ja kayttdjan kehon solun osan, jota
Kutsutaan tavallisesti reseptoriksi, valilla on vuorovaikutus.

Nyt tarkasteltavassa tapauksessa kadytetyssd aineessa on kyse uudesta aineesta,
jonka farmakologisista vaikutuksista ei ole kaytettdvissa riittavia tieteellisia
tutkimuksia. Kantaja on toimittanut MDN:n affiniteetista tunnettuihin
prostaglandiinireseptoreihin in vitro -tutkimuksen, jossa havaittiin ainoastaan
heikko sitoutuminen ndihin reseptoreihin eikd siten voitu todeta mitd4n asian
kannalta merkityksellistd farmakologista vaikutusta. BfArM:n heindkuussa 2018
tekemé@n avion mukaan on kuitenkin epdselvdd, onko talla testijarjestelméalla
fysiologista merkitystd eli voidaanko sitd soveltaa tilanteeseen, jossa ainetta
levitetddn ihmisen silmaluomeen. Kantaja ei ole pystynyt nayttdmaan tieteellisesti
toteen vditettddn, jonka mukaan vaikutus perustuu samankaltaisuuteen toisen
aineryhmén (keramidit) kanssa eika ole luonteeltaan farmakologinen.
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BfArM:n esittdmén vaitteen, jonka mukaan MDN:11& on farmakologinen vaikutus,
koska se toimii vuorovaikutuksessa vield yksiloimattoman prostamidireseptorin
kanssa, tueksi ei kuitenkaan ole myoskadn esitetty mitddn tutkimusta. BfArM
tukeutuu siksi niin kutsuttuun rakenteelliseen analogiaan jo tunnettujen
prostaglandiinianalogien, etenkin BMP:n, kanssa. Siit4 seikasta, ettd molempien
aineiden, MDN:n ja BMP:n, molekyylirakenne on pitkalti tdysin samanlainen ja
ettd ne vaikuttavat samalla tavalla ripsien kasvuun, BfArM péattelee, etté niill4 on
my0s toisiinsa rinnastettava farmakologinen vaikutustapa ja toisiinsa
rinnastettavat sivuvaikutukset. Taméan véitteen tueksi ei ole toistaiseksi esitetty
positiivista nayttdd. Myoskaan kantajan esittamat MDN:n ja BMR:n vertailevat
tutkimukset niiden hydrolysoitumisesta ja sitoutumisesta eivét kuitenkaan sovellu
rakenteellista analogiaa koskevan vaitteen kumoamiseen; koska BfArM:n
arvioinnin mukaan niiden ominaisuudet ei ole tdysin “samanlaisia vaan
samankaltaisia. Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuinpottaa taman arvioinnin
tarkastelunsa pohjaksi.

BMP:n tdsmallinen vaikutustapa on tosin myds, vield tuntematontja tieteellisesti
kiistanalainen. Yksimielisia ollaan kuitenkin siita;, ettd, BMP vaikuttaa
farmakologisesti, koska se on prostaglandiinianalogi ja ohjaa tamén aineryhmén
tapaan elintoimintoja tiettyjen reseptorien kautta, waikka konkreettista reseptoria
ei olekaan vield yksildity.

MDN:n farmakologinen vaikutustapa nyt tarkasteltavassa tuotteessa voidaan siis
todeta vain, jos katsotaang'ettd silla on rakenteellisen analogian perusteella
vastaava vaikutus kuin BMP:11a ja muilla,prostaglandiinianalogeilla.

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin tiedustelee, onko uuden, vield
tuntemattoman aineen, farmakologiset ominaisuudet mahdollista todeta
tieteellisesti myds,rakenteellisentanalogian, siis tiettyyn tunnettuun aineryhmaan
kuulumisen,/ perusteella vai onko silloin, jos ainekohtaiset tutkimukset laajalti
puuttuvat, katsottava, ettei aineella ole farmakologista vaikutusta.

Josauuden; vahaisessd maarin muunnellun aineen farmakologisia ominaisuuksia ei
voida todeta rakenteellisen analogian perusteella, tdméa johtaisi siiten, ettd
mahdollisesti farmakologisesti vaikuttavia tuotteita voidaan saattaa markkinoille
ilman, laékkeeltay edellytettavad lupaa, koska tétd vaikutusta ei voida todeta
tieteellisten tutkimusten puuttuessa. Ennakkoratkaisua pyytadvéd tuomioistuin on
siten talpuvainen katsomaan, ettd tarvittava nayttd farmakologisista
ominaisuuksista voidaan esittdd rakenteellisen analogian perusteella, jos
valmistaja ei voi yksiselitteisesti kumota sitd omilla todistusvoimaisilla
tutkimuksillaan. Valmistaja nimittdin paattdd tuotteen koostumuksesta ja
ominaisuuksista. Se on vastuussa tuotteen laillisesta markkinoille saattamisesta.
Jos valmistaja kdytté4 ainetta, jossa on sen molekyylirakenteen perusteella viitteita
farmakologisesta vaikutustavasta, sen on kumottava ndma viitteet, ellei se halua
saattaa tuotetta markkinoille l&d&kkeend. Nain ei ole vield tapahtunut nyt
késiteltavassa asiassa, koska rajattu affiniteetti tunnettuihin
prostaglandiinireseptoreihin ei sulje pois sitd, ettd tama riittdd ripsien kasvun
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tehostumista koskevaan todettuun vaikutukseen in vivo tai ettd aine sitoutuu
johonkin toiseen, vieléd yksiloimattomaan reseptoriin.

Jos tuotteella katsotaan olevan farmakologinen vaikutustapa, ennakkoratkaisua
pyytava tuomioistuin lahtee tdh&nastisten pohdintojen perusteella siitd, etta tuote
vaikuttaa ohjeenmukaisessa kayt0ssd mainittavassa maéaarin elintoimintoihin
(tuomio 15.11.2007, [komissio v. Saksa], C-319/05, [EU:C:2007:678], 68 kohta).

Hiusten 1&ht66n ja hilseeseen kaytettaviin tuotteisiin, joita ei vallitsevan
késityksen mukaan luokitella la&kkeiksi niiden elintoimintoihin kohdistuvasta
vaikutuksesta huolimatta, verrattuna nyt tarkasteltavaa tuotetta, k&ytetdan
silmaluomen reunassa ja siten silmén ympéristossd, toisin sanoen erityisengherkan
ja tarkeén elimen laheisyydessa. Koska vaikutus edellyttaé pitké@aikaista kayttodnja
kaytetylld vaikuttavalla aineella on kudoshormonin_.ominaisuutensa vuoksi
todenndkoisesti laaja vaikutusspektri, vaikuttaa gperustellulta “katsoa, ettd
rildanalainen tuote vaikuttaa mainittavassa maarin elinteimintoihin.

Il. Tuotteen mahdolliset valittomat tai, valilliset “hyodylliset vaikutukset
ihmisten terveyteen

Sen kannalta, onko riidanalaista tuotetta, pidettdvd vaikutukseltaan ladketta
vastaavana tuotteena, merkityksellistd on nain ollen sepaiheuttaako ripsien kasvun
tehostuminen valittomia tai valillisia hyodyllisia vaikutuksia ihmisten terveyteen
(tuomio 10.7.2014, D. ja G4 C-358/13,[EU:C.2014:2060], 38 ja 46 kohta).

Sen kannalta, onko gduote ominaisuuksiltaan ladke vai ei, ei ole ratkaisevaa,
soveltuuko se objektiivisesti tarkasteltuna terapeuttiseen kayttoon. Havainto siita,
ettd tuote_soveltuu objektiivisesti tarkasteltuna terapeuttiseen kayttoon, tarkoittaa
samaa kuin/terapeuttisen«tehonosoittaminen. Tamé& ei kuitenkaan kuuluu
vaikutukseltaan laadkkeena" pidettdavan tuotteen maédritelmaan, vaan se on osa
myOhemmin * ladkeluvan, myéntdmismenettelyssa tehtdvad positiivisen hyoty-
riskisuhteen tarkastelua. 'Unionin tuomioistuin on vahvistanut tdiman 15.12.2016
antamassaan tuomiassa’'lLEK (C-700/15, [EU:C:2016:959], 35 kohta).

Kyseisen kohdan mukaan edellytyksena ei ole, ettd tuotetta voidaan kéayttaa
sairauksien tai tautien hoitoon. Tuotteella olisi kuitenkin ehdottomasti katsottava
olevan “mainittava farmakologinen vaikutus, jos on esitetty néyttéa sen
terapeuttisesta tehosta (tuomio 30.11.1983, [Van Bennekom], C-227/82,
[EU:C:1983:354]).

Né&in ei kuitenkaan ole riidanalaisen tuotteen tapauksessa. Vaikuttavaa ainetta
MDN ei ole hyvéksytty ladkkeend Euroopan unionissa, eika siitd ole mydsk&aan
saatavilla kliinisia vaikuttavuustutkimuksia.

Vaikka rakenteellinen analogia hyvaksyttdisiinkin, myoskaan BMP:sté ei ole
saatavilla vaikuttavuustutkimuksia, joita voitaisiin soveltaa riidanalaiseen
tuotteeseen. Vaikuttava aine BMP on tosin hyvéksytty Yhdysvalloissa
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kayttdaiheeseen “ripsien hypotrikoosi”. On kuitenkin kyseenalaista, onko tdméi
taudinkuva. Lupahakemuksessa mainitut tutkimukset tehtiin — sikéli kuin on
havaittavissa — terveilla koehenkilGilld. Lupahakemuksen yhteydessa myos
toimitetulla, vuonna 2014 japanilaisilla koehenkil6illd tehdyssa tutkimuksessa
kayttbaiheina tutkittiin ainoastaan ripsien lahtda kemoterapian seurauksena ja niin
kutsuttua idiopaattista hypotrikoosia, jossa ripset eivat kasva ilman havaittavaa
syytd. Kemoterapian jalkeen hiukset ja ripset kasvavat yleensd itsestdan takaisin.
Sit4, onko tuote tehokas myds, jos luonnollista hiustenkasvua ei enaa tapahdu, ei
tutkittu. Etusijalla oli siten luonnollisen ripsien kasvun tehostaminen ja siten
esteettinen hyoty.

Sik&li kuin hypotrikoosille on sairaudesta johtuva syy, .kuten “hiustenléhto,
aliravitsemus tai autoimmuunisairaudet, on epdaselvadd, onko riidanalaisella
tuotteella, vaikka rakenteellinen analogia hyvaksyttéaisiinkin“slahtokohdaksi,
terapeuttista tehoa niin kauan kuin sen syytd ei hoideta. Sairaudesta, johtuvasta
ripsien 1ahdosta ei ole kaytettavissa kliinisia tutkimuksia.

Se, voidaanko riidanalaista tuotetta ké&yttdd — "Lumiganin” tapaan — silmanpaineen
alentamiseen ja siten glaukooman hoitoor; on ‘epéselvady, eikassitd ole naytetty
toteen. Vaikuttavan aineen pitoisuus on riidanalaisessa “tuotteessa pienempi,
rildanalaista tuotetta ei kayteta silman‘sidekalvollenaan silmaluomelle, eiké se ole
nestemainen vaan geelimainen, joten sembioleginen-hyvéksikéaytettavyys silmassa
on huomattavasti pienempi.

Vastaaja ei myoskadn ole esittdnyt néayttoa, siitd, ettd ripsien véahdinen kasvu
aiheuttaa niin vakavia psyykkisié@haittoja, ettd ne olisi luokiteltava sairauden
veroisiksi, ja ettd né weitaisiin parantaa kayttdmalla ripsien kasvua edistdvaé
tuotetta.

Jos riidanalaisella tuotteella‘ei siten voida todeta olevan todistettavaa terapeuttista
tehoa, késiteltdvassa asilassa en merkityksellistd, onko ripsien kasvun edistdminen
vaikutus; joka aiheuttaa‘wvalittomia tai valillisia hyodyllisia vaikutuksia ihmisten
terveyteen (tuomie, 10.7.2014, D. ja G., C-358/13, [EU:C:2014:2060], 38 kohta).

Taman tutkiminen maaraytyy sen perusteella, miten tata Kirjoittamatonta
tunausmerkistoaon tulkittava. Jos kyseessé on oltava terveyden konkreettinen ja
havaittavissa oleva edistdminen terveyden paranemisen tai sdilyttdmisen
merkityksessd, riidanalainen tuote ei ole vaikutukseltaan ladkettd vastaava tuote.

Riidanalaisen tuotteen myonteinen vaikutus rajoittuu nimittdin ripsien kasvun
tehostamiseen ja siten esteettiseen ndkodkohtaan. Ulkon&dn paraneminen sen
seurauksena, ettd ripset ovat pidemmat ja tuuheammat, on vaikutus, joka ei
vaikuta mitenk&an terveyteen. Se on kosmeettisille tuotteille muttei ladkkeille
tyypillinen vaikutus.

Ei voida myoOskdan todeta, ettd vahvistuneet ripset vaikuttavat mainittavassa
maarin myonteisesti ripsien suojelutehtdvaén, jossa ne suojaavat silméa vierailta
esineiltq, polyltd tai auringonséateilyltd. Ripsien ulkon&dssé eri ihmisilla on
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luonnollista vaihtelua, joka johtuu l&hinnd geneettisista seikoista. Ei ole
kaytettavissd havaintoja siitd, voivatko harvemmat tai lyhyemmét ripset vield
takaamaan taman suojeluvaikutuksen. Talla suojalla lienee muutenkin ainoastaan
vahainen merkitys tuotteen kohderyhmalle, jonka eldmantapa on p&&osin moderni
kaupunkilaisuus, jossa aikaa vietetddn enimmakseen sisétiloissa. Erééssa
tutkimuksessa jopa katsottiin, ettd keinotekoisesti pidennetyt ripset saattavat olla
haitallisia.

Jos ulkon&dn parantumisesta sitd vastoin johdetaan mydnteinen vaikutus
itsetuntoon, henkil6kohtaiseen hyvinvointiin tai sosiaalisten suhteiden laatuun ja
tuotteen katsotaan talla tavalla aiheuttavan vélillisid hyodyllisid“waikutuksia
terveyteen, riidanalainen tuote voisi olla vaikutukseltaan l&&ketta vastaava tuete.

Vaikka tuotteen Katsottaisiin aiheuttavan hyddyllisia vaikutuksSia, terveyteen jo
silloin, kun silld on jossain suhteessa myonteinen vaikutus eika se oleyyksinomaan
terveydelle haitallinen, kosmeettinen valmiste, joka pelk&staan \ vaikuttaa
myonteisesti ulkon&dkoon ja jolla ei siten ole ainoastaan-haitallisia ‘vaikutuksia,
kuten huumausaineilla, voisi olla myds vaikutukseltaan laakettd vastaava tuote.

Vaikutukseltaan ladkettd vastaavan tuotteen kasitteen rajaamisesta annetut unionin
tuomioistuimen tuomiot eivat mahdallista yksiselitteista,tulkintaa riidanalaisen
kosmeettisen valmisteen yhteydessa.

Yhteis6jen tuomioistuimen 46.4.1991 antama tuomio Upjohn v. Farzoo (C-
112/89, [EU:C:1991:147], 19 ja 21 kohta) wiittaa pikemminkin vaikutukseltaan
la&kettd vastaavan tuotteen késitieen laajaan tulkintaan. Sen mukaan myos
kosmeettiset valmisteet, joilla torjutaan ~ merkittdvaa hiustenlahtoa, jota ei
luokitella sairaudeksi,, “ovat laakkeitd, jos ne vaikuttavat olennaisesti
elintoimintothing Kyseisessé tuomiossa ei vield edellytetty, ettd vaikutukseltaan
laéketta vastaavan tuotteen on kirjoittamattomana tunnusmerkkind aiheutettava
hyodyllisia ‘vaikutuksia, terveyteen. Mainittu tuomio voitaisiin tastd syysta
ymmartaa, siten, ettd aipakin kosmeettisten valmisteiden tapauksessa niiden
ladkkeind "\ pitamiseen/ riittdd, ettd tuote vaikuttaa  farmakologisten
ominaisuuksiensa kautta mainittavassa maarin elintoimintoihin, ja etta niilta ei
edellyteta lisaksi myonteista vaikutusta terveyteen.

Unionin, tuomioistuimen 10.7.2014 antama tuomio D. ja G. (C-358/13,
[EU:C:2024:2060], 38 ja 50 kohta) viittaa pikemminkin vaikutukseltaan la&ketté
vastaavan tuotteen kasitteen suppeampaan tulkintaan. Sen mukaan niin kutsutut
lailliset huumeet, siis kannabinoideja siséltdvat huumausaineet, eivat ole ladkkeita,
koska vaikka ne vaikuttavat olennaisesti elintoimintoihin, ne eivat aiheuta
valittomia tai vélillisia hyodyllisid vaikutuksia terveyteen, vaan niitd kdytetdan
viihdetarkoituksessa. Mainittu tuomio voitaisiin  ymmartda siten, ettd myos
kosmeettisten valmisteiden yhteydessd edellytetddn lisédksi sen toteamista, ettd
tuote aiheuttaa valittomia tai valillisia hyodyllisid vaikutuksia terveyteen. Tata
tukee unionin tuomioistuimen viittaus systematiikkaan perustuvaan yhteyteen
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan a alakohtaan siséltyvaén késitteeseen
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”ladke esitystapansa perusteella” ja muutosdirektiivin 2004/27 johdanto-osan
kolmannessa perustelukappaleessa mainittuun terveydensuojelua koskevaan
tavoitteeseen. Tdssa yhteydessd unionin tuomioistuin ei ole selittdnyt, mitd se
ymmartad valilliselld myonteisella vaikutuksella terveyteen. Siihen voisi kuulua
my6s myonteinen vaikutus ulkondkdon, joka ei aiheuta vélittdmid hyodyllisia
vaikutuksia terveyteen mutta edistadd sitd vélillisesti parantamalla subjektiivista
hyvinvointia tai itsetuntoa.

Kyseinen 10.7.2014 annettu tuomio koski kuitenkin huumausaineita eika
kosmeettisia valmisteita. Siind tosin mainittiin hiustenlahtoon, kéytettavista
kosmeettisista valmisteista aiemmin, 16.4.1991 annettu tuomio ‘mutta_ei tehty
peséeroa siihen. Tasta syystd vaatimuksen, jonka mukaan tuotteen on aiheutettava
valittomia tai valillisida hyddyllisia vaikutuksia terveyteen, tarkoituksena voisi
mahdollisesti olla sulkea ld&dkkeen maédritelmén ulkopuelelle tuotteet, joilla on
yksinomaan terveydelle haitallinen vaikutus, kutef mainituilla“synteettisilla
kannabinoideilla, eikd sen tarkoituksena ollut ottaa kayttoon terveytta edistavan
vaikutuksen uutta, positiivista tunnusmerkkid. “Siind “tapauksessa taméa ei
vaikuttaisi mitenkddn 16.4.1991 annettuun. tuomioon;, ja riidanalainen
kosmeettinen valmiste olisi vaikutukseltaanlaédkkeena pidettava tuote, vaikka silla
ei todettaisikaan olevan terveytta edistavaa vaikutusta.

Ainoastaan taydentavasti viitataan siihen, ettei, terveysriskien olemassaololla voi
olla ratkaisevaa asemaa, kun ‘Kyse on) vaikutukseltaan la&kettd vastaavaksi
tuotteeksi luokittelusta. Jos™ ennakkeratkalsukysymyksiin vastataan siten, etta
rildanalaisella tuotteella voidaan katsoa elevan seka farmakologinen vaikutustapa
ettd hyddyllisia vaikutuksia terveyteen, sevastaa vaikutukseltaan ld&kettd. Taman
luokittelun vahvistaa“aineastaan riidanalaisen tuotteen pitkdaikaisessa kéyt0ssé
syntyvien terveysriskien, vaara. Siinadtapauksessa, ettei riidanalaisella tuotteella
voida katsoaqolevan farmakologista vaikutustapaa tai hyodyllisid vaikutuksia
terveyteen, se on riskeista huolimatta kosmeettinen valmiste. Siind tapauksessa
asetus N:o 1223/2009, jonka, liitteessa 11 s&adetddn kosmeettisissa valmisteissa
Kielletyista aineista, velvoittaa osoittamaan kosmeettisen valmisteen terveysriskit.
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