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Predmet C-616/20

SazZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:

19. studenoga 2020.
Sud koji je uputio zahtjev:

Verwaltungsgericht Koln (Njemacka)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

27. listopada 2020.
Tuzitelj:

M2Beauté Cosmetics GmbH
TuzZenik:

Savezna Republika'Njemacka

Predmet glavnog postupka

Klasifikaeija'kezmetiCkog proizvoda za pospjesivanje rasta trepavica kao lijeka po
funkciji “w_ smislu ¢lanka2. stavka 1. tocke 2. podtocke (a) njemackog
Arzneimittelgesetza (Zakona o lijekovima) kojim se prenosi ¢lanak 1. tocka 2.
podtockai(b) Direktive 2001/83

Predmet i pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Tumacenje prava Unije, ¢lanak 267. UFEU-a

Prethodna pitanja

1. Ima li nacionalno tijelo prilikom klasifikacije kozmetickog proizvoda kao
lijeka po funkciji u smislu ¢lanka 1. tocke 2. podtocke (b) Direktive 2001/83/EZ
od 6. studenoga 2001., koja ukljucuje ispitivanje svih svojstava proizvoda, pravo
nuznu znanstvenu identifikaciju farmakoloskih svojstava proizvoda, kao 1
njegovih rizika, temeljiti na takozvanoj ,,strukturnoj analogiji” ako je djelatna tvar



SAZETAK ZAHTJEVA ZA PRETHODNU ODLUKU — PREDMET C-616/20

koja se koristi novorazvijena, po svojoj strukturi usporediva s ve¢ poznatim i
ispitanim farmakoloskim djelatnim tvarima, ali podnositelj zahtjeva nije prilozio
sveobuhvatna farmakoloska, toksikoloska ili klinicka ispitivanja nove tvari u
pogledu njezinih uc€inaka 1 doziranja koja su potrebna samo u slucaju primjene
Direktive 2001/83/EZ?

2. Treba li ¢lanak 1. tocku2. podtocku (b) Direktive 2001/83/EZ od
6. studenoga 2001. tumaciti na nacin da proizvod koji se stavlja na trziSte kao
kozmeti¢ki proizvod i1 koji farmakoloskim djelovanjem znacajno utjece na
fizioloske funkcije treba smatrati lijekom po funkciji samo ako ima konkretan
pozitivan ucinak koji povoljno utjece na zdravlje? Je li u tom poglédu devoljno da
proizvod pretezno ima pozitivan ucinak na izgled koji neizrayno pridonosi
zdravlju povec¢anjem samopos$tovanja ili zadovoljstva?

3. Ili je rije¢ o lijeku po funkeiji ¢ak 1 u slu€aju kad jemjegov pozitivarucinak
ograni¢en na poboljSanje izgleda, a da pritom nije izravne ili n€izravnoykoristan za
zdravlje, ali nema iskljucivo Stetna svojstva zazdravlje, istoga, nije,usporediv s
opojnim sredstvom?

Navedene odredbe prava Unije

Direktiva 2001/83/EZ Europskogmparlamenta i Vijeéa od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu,primjenu, posebno ¢lanak 1. tocka 2.
podtocka (b) i ¢lanak 2. stavak 2.

Uredba (EZ) br. 1223/2009, Europskeg, parlamenta i Vijeca od 30. studenoga
2009. o kozmetickimiproizvodima, pesebno uvodna izjava 7. i ¢lanak 2. stavak 1.
tocka (a)

Navedené nacienalne odredbe

Gesétz, Uberyden Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) (Zakon o
stavljanju'ma trziste lijekova, u daljnjem tekstu: AMG), posebno ¢lanak 2.

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel-
und‘Futtermittelgesetzbuch) (Zakonik o hrani, potrosackim proizvodima i hrani za
zivotinje, udaljnjem tekstu: LFGB), posebno ¢lanak 2.

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (Zakon o novim psihoaktivnim tvarima, u
daljnjem tekstu: NpSG), posebno ¢lanak 2. stavak 1., ¢lanak 3. i ¢lanak 4.
Kratak prikaz ¢injenica i postupka

Tuzitelj je razvio proizvod ,,M2 Eyelash Activating Serum” te ga stavlja na trziSte
kao kozmeticki proizvod. Proizvod se sastoji od tekuéine nalik gelu koja medu
ostalim sadrzava djelatnu tvar naziva ,,metilamid-dihidro-noralfaprostal” (MDN)
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u koncentraciji od 0,02 %. Rije¢ je o novoj sinteti¢koj djelatnoj tvari koja je
strukturno povezana s hormonom ljudskog tkiva prostaglandinom i poznata je kao
derivat prostaglandina ili analog prostaglandina.

Prostaglandini ¢ine skupinu tvari koje se po potrebi proizvode u razliCitim
organima ljudskog tijela biosintezom iz masnih kiselina i koje kontroliraju brojne
fizioloske procese vezivanjem za posebne receptore. Osobito su bitni za regulaciju
reprodukcije (npr. poticanje trudova), kardiovaskularnog sustava, disanja, boli te
vidnog i osjetilnog sustava. U farmaceutskim istrazivanjima razvijeni su odredeni
sintetski analozi prostaglandina koji su strukturno povezanids ljudskim

prostaglandinima i ¢iji se ucinci koriste u terapeutske svrhe.

Derivati prostaglandina tipa PGF2alfa primjenjuju se, primjerice, u eftalmelogiji
kao sastojak kapi za o¢i namijenjenih lijeCenju glaukOma (jzelenaymrena?).
Snizavaju intraokularni tlak tako Sto povecavaju odljevyo€ne vedicer Poznata
nuspojava koja je otkrivena u klinickim ispitivanjima jest pejacan rast trepavica.
Na primjer, derivat prostaglandina, ,,bimatoprest” (BMP), uyNjemackoj je u
svojstvu djelatne tvari u kapima za oCi qnamijenjenim “lijecenju glaukoma
(,,Lumigan’) odobren kao lijek. U SAD-u je bimatoprest'stovise@dobren kao lijek
za ,.hipotrihozu trepavica” koji pospjesuje rast trepavicay(,,Latisse”). Ti proizvodi
sadrzavaju BMP u 0,03%-tnoj otopini.

U skladu s trenutacnim znanstyenim, spoznajama, bimatoprost djeluje tako Sto
produljuje fazu rasta trepavica 1 odgadaysljedecunprijelaznu fazu. To dovodi do
povecanja broja dlaka kojertwere ‘gusce i duzeitrepavice. Ne dolazi do nastanka
novih folikula dlake.

Tvar MDN koja, sey upotrebljava’u spornom proizvodu molekularnom je
strukturom uglavnom, identi¢na djelatnoj tvari bimatoprostu koja se upotrebljava u
lijekovima. Te'se'dvijetvarirazlikuju samo u jednoj skupini molekula.

Tuzitelj oglasavayproizvodkao inovativan proizvod za ljepotu koji potice prirodni
rast @, poveéava gustoéu trepavica, u prosjeku do 50 %. Serum se nalazi u
duguljastej bogici s'€etkicom, koja nalikuje pakiranju maskare ili tusa za oci.
Tekucina se'c€etkicom nanosi jednom dnevno na korijen gornjih trepavica poput
tuSa'za oCix

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Savezni institut za lijekove
i medieinske proizvode, u daljnjem tekstu: BfArM) utvrdio je u odluci od
29. travnja 2014. da nije rije¢ o kozmetickom proizvodu, nego o lijeku za koji je
potrebno odobrenje za stavljanje u promet. Proizvod ima obiljezja lijeka po
funkciji.

Nakon provodenja postupka povodom prigovora, tuzitelj je 9. studenoga 2017.
podnio tuzbu sudu koji je uputio zahtjev u kojoj je zatrazio da se odluka ponisti.
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Klju¢ni argumenti stranaka glavnog postupka

Prema misljenju BfArM-a, sporni je proizvod lijek po funkciji. Naime, ucinci tvari
MDN i tvari BMP, koja se upotrebljava kao lijek u oftalmologiji, usporedivi su.
Molekularna struktura tih dviju tvari usporediva je s obzirom na karakteristi¢ne
sastavnice. Stoga bi se zbog poznatog odnosa izmedu strukture 1 u¢inka moglo
pretpostaviti da su i uc¢inci usporedivi. To potvrduje Cinjenica da je tuzitelj u nizu
svojih ispitivanja, kada je primijenio djelatnu tvar MDN, utvrdio ucinak
poveéanog rasta trepavica koji je za tvar BMP poznat. Tvar MDN ima
farmakoloski ucinak jer, kao i u pogledu tvari BMP, izmedu njé 1 receptora
prostamida postoji medudjelovanje. ProduZenje i zgus$njavanje trépavica takoder
znacajno utjeCu na tjelesne funkcije. Osim toga, pretpostavka daje rijecie lijeku
po funkciji potkrepljena je ¢injenicom da se zdravstveni rizik ‘ne moze iskljuciti
prilikom uporabe proizvoda. Zbog slicne strukture mogu se ocCekivati nuspojave
sli¢ne onima koje uzrokuje ,,Latisse”.

Tuzitelj smatra da se moze iskljuciti farmakoleski uéinak njegova proizvoda,
odnosno tvari MDN. U komparativnim in itro,ispitivanjima ‘koje je proveo
proizvodac te djelatne tvari, pokazalo se _da tvari MDNy1 ‘BMP, unato¢ sli¢nim
strukturama, nisu usporedive u pogledu svejih bieloskih 1“kemijskih svojstava.
Smatra da MDN djeluje sli¢no kao skupina tvari keramida,jodnosno takoder nema
farmakolosko djelovanje. Osim toga, pospjesSivanje rasta trepavica nema znacajan
utjecaj na fizioloske funkcije. Zdravstveniriziei za koje BfArM smatra da postoje
preuzeti su iz iskustva u primjeni lijekova“i, nisu»rdokazani u pogledu spornog
proizvoda. Konac¢no, tuzitélj"smatta da je klasifikacija proizvoda kao lijeka po
funkciji u suprotnosti sa sudskom-praksom Europskog suda o proizvodima koji se
ne konzumiraju u terapeutskeisvrhe, mego iskljucivo u svrhu opustanja ili opijanja
i koji su Stetni za%zdravlje (presuda Suda od 10. srpnja 2014., C-358/13 i dr., 0
»Legal Highs”):

Kratki prikaz obrazleZenjazahtjeva za prethodnu odluku

Odluka ‘o,zakonitosti, BFArM-ova utvrdenja da je sporni proizvod za rast trepavica
lijek poufunkeiji oyisi o tumacenju pojma lijeka u okviru prava Unije, a time i o
odgovoru-pa prethodna pitanja. Naime, nacionalna definicija lijeka po funkciji u
Clankw2. stavku 1. toc¢ki 2. podtocki (a) AMG-a gotovo u potpunosti odgovara
odredbi 1z €lanka 1. tocke 2. podtocke (b) Direktive 2001/83.

Utvrdivanje farmakoloskog ucinka proizvoda, koji je neophodan za klasifikaciju
proizvoda kao lijeka po funkciji, moguée je samo ako se potvrdi da je
primijenjena djelatna tvar MDN strukturno analogna BMP-u, kako to tvrdi
BfArM. Naime, ne postoje odgovarajuc¢a farmakoloska ispitivanja farmakoloskih
uc¢inaka tvari MDN u odredenoj dozi.

Svojstvo da se izravno ili neizravno koristi zdravlju, koje je usto takoder potrebno
da bi se proizvod Klasificirao kao lijek po funkciji, ovisi 0 tome kako treba
tumaciti taj nepisani Kriterij za primjenu ¢lanka 1. toc¢ke 2. podtocke (b) Direktive
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2001/83 koji je razvijen u sudskoj praksi Suda. Osobito je upitno mora li i
kozmeticki proizvod imati dodatni pozitivan u¢inak na zdravlje kako bi bio lijek.

Budu¢i da se predmetni proizvod prodaje na trziStu kao ,,.kozmeticki proizvod” te
se ne tvrdi da je rije¢ o sredstvu za lijecenje, ublazavanje ili spre€avanje bolesti
kod ljudi, on nije ,lijek po izgledu” u smislu ¢lanka 1. tocke 2. podtocke (a)
Direktive 2001/83/EZ.

Medutim, BfArM smatra da je to ,lijek po funkciji” u smislu ¢lanka 1. tocke 2.
podtocke (b) Direktive 2001/83 zbog sastojka MDN. To je medutimfdvojbeno. S
jedne strane, nejasno je dokle seze obveza nacionalnih tijela i sudova, da utvrde
farmakoloSke ucinke proizvoda i njegove rizike ako nema dovoljno znanstvenih
saznanja o djelatnoj tvari koja se upotrebljava u odredenoj déziyi nanesi nakapak
(vidjeti dio I. u nastavku).

S druge strane, upitno je imaju li kozmeticki proizvodi koji‘mijenjaju izgled s
pomocu farmakoloski aktivne tvari ucinak kao lijek pofunkcijiykoji je 1zravno ili
neizravno koristan za zdravlje (vidjeti dio Il. u,nastavku).

Prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda, nadlezno naeionalno tijelo odluku o tome je
li proizvod obuhvacen definicijom lijeka pe funkeiji ‘treba donijeti ovisno o
slu¢aju 1 pritom uzeti u obzir sve karakteristike ptoizvoda, a osobito njegov sastav,
farmakoloska, imunoloska ili metabolicka,svojstva = mjeri u kojoj se ona mogu
utvrditi s obzirom na trenutacne znanstvenéwspoznaje — nacin koriStenja,
raSirenost, znanja koja o njemu imaju potrosaéi i rizike koje njegovo koriStenje
moze ukljucivati.

U tom pogledu nijeydovoljne, da ‘proizvod sadrzava fizioloSki aktivnu tvar.
Relevantna su farmakoleska, imunoloska ili metabolicka svojstva proizvoda na
temelju kojih ‘sejpolazecited potencijalnih uc¢inaka proizvoda, mora procijeniti
moze li segon upotrijebiti uyljudskom tijelu ili na njemu radi obnavljanja i
poboljsanja fizioleskih funkeija ili utjecaja na njih.

Medutim, proizvodi'se ne mogu klasificirati kao lijekovi po funkciji ako, iako
maju utjecaj, na ljudsko tijelo, nemaju znacajniji utjecaj na fizioloske funkcije i
stoga zaptayo neyutjecu na uvjete u kojima ono funkcionira.

Takeder nije samo po sebi dovoljno da upotreba proizvoda predstavlja zdravstveni
rizik. Ko je prilikom Klasifikacije proizvoda kao lijeka po funkciji zaseban
¢imbenik. Medutim, zdravstveni rizici ne upuéuju na prisutnost potrebnih
farmakoloskih ué¢inaka (vidjeti presudu Suda od 30. travnja 2009. — C-27/08, t. 18.
1 sljedece).

Konac¢no, pojam lijeka po funkciji iskljucuje tvari €iji su ucinci ograni¢eni samo
na utjecaj na fizioloske funkcije a da pritom nisu sposobne proizvesti izravne ili
neizravne korisne u¢inke na zdravlje ljudi. Osobito, lijekovi nisu tvari koje se
konzumiraju samo radi dovodenja u stanje opijenosti pa su kao takve Stetne za
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zdravlje (vidjeti presudu Suda od 10. srpnja 2014., C-358/13, medu ostalim, t. 38.
i 50.).

I. Farmakoloski uc¢inak sastojka MDN

S obzirom na prethodno navedeno, postavlja se pitanje je li BFArM u dovoljnoj
mjeri znanstveno potkrijepio da sastojak MDN, u dozi, farmaceutskom obliku i
konkretnom nacinu primjene o kojima je u ovom slucaju rije¢ (nanoSenje na rub
kapka), ima farmakoloski ucinak.

Prema definiciji u ,,Borderline-Guideline”, MEDDEV 2.1/3, fev. 3, tijeC je o
farmakoloskom ucinku kada postoji medusobno djelovanje, izmedu meolekula
predmetne tvari i sastavnice stanice, koja se obi¢no nazivafeceptorom.

U pogledu upotrijebljene tvari rije¢ je o novorazvijefie] tvariza koju ne postoje
dovoljna znanstvena ispitivanja o farmakoloskim u¢inCima. Tuzitelj je dostavio in
vitro ispitivanje radi utvrdivanja afiniteta MDN-a,prema poznatim’ receptorima
prostaglandina, u kojem je bilo moguce utvaditiysamo ‘slabe, vezivanje na te
receptore te se stoga nije mogao utvaditi relevamtni“farmakoloski ucinak.
Medutim, prema procjeni Instituta flr, Risikobewertung (Institut za procjenu
rizika) iz srpnja 2018. nejasno je imayli Ovaj sustav ispitivanja ikakvu fiziolosku
relevantnost, odnosno je li primjemjiv. nassituacijuukojoj je rije¢ o nanosenju na
rub ljudskog kapka. Medutim, tuzitelj'nijeymogao znanstveno potkrijepiti svoju
tvrdnju da se ucinak temeljina sliénosti s\drugem skupinom tvari (keramidi) i da
nije farmakoloske prirode.

U pogledu teze kojuije iznio BfArM, u skladu s kojom MDN ima farmakoloski
ucinak u okviru interakeije s receptorom prostagladina koji jo§ nije identificiran,
takoder nije provedeno, ispitivanje ‘koje bi podrzalo ovu pretpostavku. Stoga se
BfArM oslanja na takozvanuystrukturnu analogiju s dosad poznatim analozima
prostaglandina, posebno Sitvari BMP. Iz ¢injenice da su obje tvari, MDN i BMP,
uglaynom identi¢ne,poisvojoj molekularnoj strukturi i da imaju jednak ucinak na
rast trepavica, zaklju€uje se da imaju i usporediv farmakoloski nacin djelovanja i
usporedive nuspojave. Za sada nema dokaza koji idu u prilog toj tezi. Medutim,
komparativna ispitivanja tvari MDN i BMP u pogledu hidrolize i vezivanja koje je
destavio tuzitelj takoder nisu prikladna za pobijanje teze o strukturnoj analogiji jer
u skladu syocjenom BfArM-a ne upucuju na identi¢na, nego na sli¢na svojstva.
Sud kojije uputio zahtjev slaze se s tom ocjenom.

Toc¢an nacin djelovanja tvari BMP takoder je joS uvijek nepoznat i izaziva
polemike u znanstvenim krugovima. Medutim, postoji suglasnost u pogledu toga
da tvar BMP ima farmakoloski uc¢inak jer je analog prostaglandina i, poput tog
razreda tvari, kontrolira fizioloske funkcije s pomoc¢u odredenih receptora, cak i
ako specifi¢ni receptor jos nije identificiran.
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Dakle, moze se utvrditi da MDN u ovom proizvodu ima farmakoloski nacin
djelovanja samo ako se na temelju strukturne analogije s tvari BMP i drugim
analogima prostaglandina potvrdi usporedivi ucinak.

Sud koji je uputio zahtjev Zeli znati je li mogucée znanstveno utvrditi farmakoloska
svojstva nove nepoznate tvari takoder na temelju strukturne analogije, odnosno
pripadnosti odredenoj poznatoj skupini tvari, ili se farmakoloski u¢inak s obzirom
na to da ispitivanja o odredenoj tvari u velikoj mjeri nedostaju ne moze utvrditi.

Ako se farmakoloska svojstava nove, neznatno modificirane tvar nha temelju
strukturne analogije ne mogu utvrditi, navedeno bi dovelo do<toga da bi se
proizvodi koji imaju moguéi farmakoloSki ucinak mogli stavljati u promet bez
odobrenja za stavljanje u promet kao lijekovi jer se taj u¢inak, zbog nedostatka
znanstvenih ispitivanja ne moze utvrditi. Sud koji je uputio zahtjev'stoga je sklon
potvrditi potrebni dokaz o farmakoloskom ucinku na temelju strukturneanalogije
ako proizvodac te u¢inke ne moze jasno pobiti vlastitim relevantnim ispitivanjima.
Naime, proizvoda¢ odlucuje o sastavu proizvoda "1 “mjegoyvim , svojstvima.
Odgovoran je za stavljanje proizvoda u promet ‘u, skladuysa ‘zakonom. Ako
upotrebljava tvar koja zbog svoje molekularne strukturetupucuje,na to da postoji
farmakoloSko djelovanje, on taj u¢inak morayosporiti ake,proizvod ne zeli stavljati
u promet kao lijek. To u ovom slucaju ne bi‘bilo moguceyjer ograniCeni afinitet
prema poznatim receptorima prostaglandina nevisklju€uje moguénost da je on
dovoljan za utvrdeni uéinak pospjesivanja‘rasta trepavica in vivo ili da se veze za
drugi, jo$ neidentificirani receptor.

Ako se potvrdi farmakolosko djelevanje, sud koji je uputio zahtjev pretpostavija,
na temelju dosada$njih razmatranja, ‘da” proizvod ima znacajan ucinak na
fizioloske funkcije, tijela kada“se koristi na predvideni nacin (presuda Suda od
15. studenoga 2007, €-319/05, t. 68.).

U usporedbitsa sredstvima, protiv gubitka kose i1 protiv prhuti, koji unato¢ svom
ucinku na, fizioleskey funkeije nisu klasificirani kao lijekovi prema misljenju
relevantne javnosti,yovaj,se proizvod nanosi na rub kapka, dakle u blizini oka,
odnosnowwu blizini posebno osjetljivog i vaznog organa. Budu¢i da je za
djelotvotnostypotrebna kontinuirana primjena proizvoda te se ocekuje da ce
upotrijebljena djelatna tvar imati Sirok spektar uéinaka zbog svojeg svojstva
hormona, tkiva, ¢ini se opravdanim pretpostaviti znacajan utjecaj na bitne
fizioleske funkcije tijela.

I1. Prikladnost proizvoda da izravno ili neizravno koristi ljudskom zdravlju

Stoga je za svojstvo lijeka po funkciji ovog proizvoda bitno to je li u¢inak na rast
trepavica izravno ili neizravno koristan za zdravlje (presuda Suda od 10. srpnja
2014., C-358/13, t. 38. 1 46.).

Pitanje je li proizvod objektivno prikladan za terapijske svrhe nije presudno da bi
se potvrdilo da se radi o lijeku. Utvrdenje da je proizvod objektivno prikladan da
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se primjenjuje u terapijske svrhe jednako je dokazu terapijske ucinkovitosti.
Medutim, ovo nije sastavni dio definicije lijeka po funkciji, nego dio daljnjeg
ispitivanja pozitivnog omjera rizika i koristi u postupku odobravanja lijeka. To je
potvrdio i Sud u svojoj presudi od 15. prosinca 2016., C-700/15, t. 35.

U skladu s tim, nije nuzno da se sredstvo moze koristiti za lijeCenje bolesti.
Medutim, bez daljnjeg bi trebalo pretpostaviti znac¢ajan farmakoloski uc¢inak ako
se dostave dokazi o terapijskoj ucinkovitosti (presuda Suda od 30. studenoga
1983., C-227/82).

Medutim, to nije slucaj sa spornim proizvodom. U Europskoj d@nijiyne postoji
odobrenje za stavljanje lijeka u promet za djelatnu tvar MDN, niti‘postojeiklinicka
ispitivanja o u¢inkovitosti.

Cak i ako se potvrdi strukturna analogija, ne postoje ispitivanja @ ulinkevitosti
tvari BMP koja bi se mogla primijeniti na predmetniproizvod. To€no je da je
djelatna tvar BMP odobrena u SAD-u za indikacijuy hipottihoza trepavica”.
Medutim, upitno je radi li se o klinickoj slict..Regulatorne studije — ako su
dostavljene — provedene su na zdravim dobroveljcima.“utdostavljenoj studiji iz
2014. na japanskim ispitanicima, samo je gubitak‘trepavica‘nakon kemoterapije i
takozvana ,,idiopatska hipotrihoza”, _a time ‘i slab tast ttepavica bez poznatog
uzroka, ispitan kao indikacija. Nakon, kemoterapije, kosa i trepavice obi¢no
narastu same od sebe. Nije ispitane, jelimproizved ucinkovit i onda kada se
prirodni rast kose zaustavi. Naglasak je stega bio na jaCanju prirodnog rasta
trepavica, a time i na estetskojukoristi.

Ako je hipotrihoza, uzrokevana beleséu; poput gubitka kose, nekvalitethom
prehranom ili auteimunom bolescu, upitno je hoce li predmetni proizvod, ¢ak i
pod pretpostavkom strukturne analogije, imati terapijski uc¢inak sve dok se uzrok
ne lije¢i. Nisu'destupna klinicka ispitivanja 0 gubitku trepavica uzrokovanog
bolescu.

Je lige predmetni proizvod — poput proizvoda ,,Lumigan” — mogao upotrijebiti za
smanjenje, intragkularnog tlaka i stoga lije¢enje glaukoma na taj nacin, upitno je i
mije dokazane. Praizvod ima nizu koncentraciju, ne nanosi se na spojnicu, nego na
kapak, nijefu obliku tekucine nego u obliku gela tako da je u oku biodostupan u
znathommanjim koli¢inama.

Konacne, tuzenik nije iznio nijedan dokaz da u slucaju rijetkog rasta trepavica
postoje tako ozbiljna psiholoska optere¢enja da bi ih se trebalo klasificirati kao
patoloska 1 da bi ih se moglo izlijeciti sredstvom za rast trepavica.

Stoga, ako se ne moze utvrditi dokazana terapijska ucinkovitost, onda je bitno je li
pospjeSivanje rasta trepavica u¢inak koji je izravno ili neizravno Koristan za
zdravlje (presuda Suda od 10. srpnja 2014., C-358/13, t. 38.).
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To ispitivanje ovisi o na¢inu na koji treba tumaciti ovaj nepisani element. Ako se
treba raditi o konkretnom i utvrdivom promicanju zdravlja u smislu poboljsanja ili
ocuvanja zdravlja, sporni proizvod ne bi bio lijek po funkciji.

To je zato $to je pozitivan ucinak proizvoda u ovom slucaju ogranien na
pospjeSivanje rasta trepavica, a time 1 na estetski aspekt. Ljepsi izgled koji se
postize uz pomo¢ duljih i gus¢ih trepavica ucinak je koji ne utjece na zdravlje. To
je ucinak koji je tipi¢an za kozmetiCke proizvode, ali ne i za lijekove.

Takoder se ne moze utvrditi da kvalitetnije trepavice imaju znacajan pozitivan
ucinak na zaStitnu funkciju trepavica kao zaStite od stranih tijela;ypraSine ili
suneve svjetlosti. Postoje prirodne varijacije u strukturi trepaviea, kod tazli¢itih
osoba, koje su u osnovi genetske. Nema dostupnih podatakare. tome izostaje li
zastitni ucinak kod rjedih ili krac¢ih trepavica. U svakom slucaju, ‘ta zaStita
vjerojatno nec¢e biti od velike vaznosti za ciljnu skupinuytog proizvoda, koja je
pretezno vezana uz moderni na¢inu zivota u gradovima koji's¢ uglavnoem odvija u
zatvorenom. Jedno istrazivanje ¢ak je upucivalgyna to ‘datbi umjetne produljene
trepavice mogle biti ¢ak i kontraproduktivne.

Medutim, ako se pozitivan u¢inak na samopostovanje, poimanje osobnog izgleda
ili kvalitetu drustvenih odnosa moze utvrditi na temelju ljepSeg izgleda i ako se na
taj nain pretpostavi neizravno unapredenje zdrawlja, proizvod bi mogao biti lijek
po funkciji.

Ako se Kkoristan ucinak za zdsavlje,potvrduje ¢im proizvod u nekom pogledu ima
pozitivan ucinak 1 ako nije isklju€ivesStetan za zdravlje, kozmeticki proizvod koji
samo poboljsava izgled i Stoga nemaviskljucivo Stetne ucinke, poput opojnih
sredstava, mogao bi biti lijek pey,funkgiji.

Dostupne odlukeyEurepskog suda 0 razgrani¢enju pojma lijeka po funkciji ne
dopustajujednoznacnoytumacenje spornog kozmetickog proizvoda.

Odluka Suda od 16. travnja 1991., C-112/89, t. 19. i 21. vise ¢ini se ide u prilog
Sirokomy, tumacenju | pojma lijek po funkciji. Prema toj presudi, kozmeticki
proizvodi zayborbu protiv nasljednog gubitka kose koji nije patoloski takoder su
lijekovi akofbitne utjecu na fizioloske funkcije. U toj odluci Europski sud jo$ nije
zahtijevao da lijek po funkciji mora imati koristan ucinak na zdravlje kao nepisanu
karakteristiku: Stoga bi se ta odluka mogla shvatiti na nacin da je, barem u slucaju
kozmetickih proizvoda, kako bi se pretpostavilo da proizvod ima svojstvo lijeka,
dovoljno da on svojim farmakoloSkim svojstvima znacajno utjeCe na fizioloSke
funkcije i da daljnji koristan u¢inak na zdravlje nije potreban.

Odluka Suda od 10. srpnja 2014., C-358/13, t. 38. i 50. vise ide u prilog uzem
tumacenju pojma lijek po funkciji. Prema toj odluci, takozvani ,,Legal Highs”,
odnosno opojna sredstva koja sadrzavaju kanabinoide, nisu lijekovi jer, iako
znacajno utjeCu na fizioloske funkcije, nisu ni izravno ni neizravno korisni za
zdravlje, nego samo sluze opustanju. Ta bi se odluka mogla shvatiti na nacin da je
i u slucaju kozmeti¢kih proizvoda potrebno dodatno utvrditi da je proizvod
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izravno ili neizravno koristan za zdravlje. U prilog tome govori i pozivanje suda
na sustavnu povezanost s pojmom lijek po izgledu u ¢lanku 1. stavku 2. toc¢ki (a)
Direktive 2001/83/EZ i cilj zastite zdravlja u uvodnoj izjavi 3. Direktive 2004/27
o izmjeni. U tom pogledu Sud ostavlja otvorenim S$to smatra neizravnim
pozitivnim u¢inkom na zdravlje. To bi takoder moglo ukljucivati pozitivan ucinak
na izgled, koji nije izravno povezan sa zdravljem, nego neizravno i to u pogledu
poboljsanja subjektivnog zadovoljstva ili samopostovanja.

Medutim, presuda od 10. srpnja 2014. odnosila se na opojna sredstva, a ne na
kozmeticke proizvode. Spomenuta je i starija presuda od 16. travnja 1991. o
kozmeti¢kim sredstvima protiv gubitka kose, ali ona nije uzeta u‘ebzir. Stoga bi
zahtjev da proizvod mora biti izravno ili neizravno koristan za zdravlje,mogao
sluziti samo isklju¢ivanju proizvoda s iskljucivo Stetnim_ucCineima‘ma zdraylje,
poput spomenutih sintetickih kanabinoida, iz pojma lijeka, bez uvodenja, daljnjeg
pozitivnog svojstva koje ima ucinak koristan za zdravlje. Uitom_slu€aju, odluka od
16. travnja 1991. ne bi se promijenila, a sporni kozmeticki preizvod bio,bi lijek po
funkciji ¢ak 1 bez utvrdenja prisutnosti korisnog u€inka na zdravlje.

Napomenuto je samo da postojanje rizika za zdravlje yne “bi trebalo imati
odluc¢ujuéu ulogu u pogledu pitanja klasifikacije preizvada kao lijeka po funkciji.
Ako se na prethodna pitanja odgovori tako da se megu potvrditi farmakolosko
djelovanje i koristan ucinak na_zdravlje, proizvod bi bio lijek po funkciji.
Opasnost od rizika za zdravljé zbog, neprekidne “uporabe proizvoda samo bi
potvrdila tu klasifikaciju. U slucaju da se, ne“moze potvrditi farmakolosko
djelovanje ili koristan uc¢inak za,zdtavlje, preizvod bi bio kozmeticki proizvod bez
obzira na rizike. U tom sluc¢aju se,Uredbom br. 1223/2009, ukljucujuci Prilog 2.
Uredbi, predvida postupak za'zabranu tvari Koje predstavljaju rizik za zdravlje.
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