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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
19 november 2020
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Verwaltungsgericht Koln (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
27 oktober 2020
Klagande:
M2Beauté Cosmetics GmbH
Motpart:

Forbundsrepubliken Tyskland

Saken i det nationellaymalet

Klassificering aw,en’kosmetisk produkt for att stimulera 6gonfranstillvaxt som
lakemedel,genom funktion i den mening som avses i 2 § stycke 1 punkt 2 a i den
tyska lakemedelslagen,<genom vilken artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 har
inforlivats

Syfte med och rattslig grund for begaran om foérhandsavgoérande

Tolkning av unionsrétten, artikel 267 FEUF

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1.  Har en nationell myndighet vid Klassificeringen av en kosmetisk produkt
som lakemedel genom funktion i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001, vilken omfattar en prévning av alla
produktens egenskaper, rétt att ligga en sa kallad “strukturell analogi” till grund
for det nodvandiga vetenskapliga faststdllandet av produktens farmakologiska
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egenskaper samt dess risker, om den aktiva substans som anvands ar nyutvecklad,
men har en liknande struktur som redan kénda och understkta farmakologiska
aktiva substanser, men sokanden inte har ldmnat in nagra omfattande
farmakologiska, toxikologiska eller kliniska undersokningar av den nya
substansen med avseende pa dess verkningar och dosering, vilket endast kréavs vid
en tillampning av direktiv 2001/83/EG?

2. Ska artikel 1.2 b i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 tolkas sa,
att en produkt som slapps ut pd marknaden som kosmetisk produkt och som
genom en farmakologisk verkan har en namnvard effekt pa deffysiologiska
funktionerna, endast ska betraktas som ett lakemedel genom funktion em den har
en konkret positiv halsoframjande verkan? Ar det harvid tillrackligtatt predukten
huvudsakligen har positiva effekter pa utseendet, vilket, leder, tillh,medelbara
gynnsamma effekter pa halsan genom ckad sjalvkansla eller okat vélbefinnande?

3. Eller utgor produkten dven ett lakemedel genom*funktion nér dess positiva
effekter ar begransade till en forbattring av utseendet, utan nagraremedelbara eller
medelbara gynnsamma effekter pa halsan, om‘“en emellertid inte uteslutande har
halsovadliga egenskaper och darfor inte kanjamforas med harkotika?

Anfdrda unionsbestammelser

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EGrav den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler, for. humanlakemedel, sarskilt artikel 1.2 b och
artikel 2.2

Europaparlamentets‘ochadets forerdning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska‘produkter, sarskilt skal 7 och artikel 2.1 a
Anfordainationella bestammelser

Gesetz Uberiden Werkehr mit Arzneimitteln (lagen om handel med ldkemedel,
nedankallad AMG), sérskilt 2 §

Lebensmittel-, “Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch (lagen om
livsmedely,basvaror och foder, nedan kallad LFGB), sarskilt 2 §

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (lagen om nya psykoaktiva substanser, nedan
kallad NpSG), sérskilt 2 8 punkt 1 samt 3 och 4 §§

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Klaganden, M2Beauté Cosmetics GmbH (nedan kallad bolaget) har utvecklat
produkten M2 Eyelash Activating Serum” och sldppt ut den pd marknaden som
kosmetisk produkt. Produkten bestar av en geléaktig vatska som bland annat
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innehéller en aktiv substans med Dbeteckningen “metylamid-dihydro-
noralfaprostal”’(MDN) i en koncentration pa 0,02 procent. Harvid ar det fragan om
en ny syntetisk aktiv substans som har en liknande struktur som det ménskliga
vavnadshormonet prostaglandin och som betecknas som prostaglandinderivat eller
prostaglandinanalog.

Prostaglandiner utgor en grupp substanser som vid behov kan tillverkas genom
biosyntes av fettsyror i olika kroppsorgan, vilka styr olika fysiologiska processer
genom en bindning till speciella receptorer. De deltar sérskilt vid regleringen av
fortplantningen (exempelvis genom framkallade av vérkar), det kafdiovaskuldra
systemet, andningen, smarta och det okuldra och sensoriskagSystemet. Inom
lakemedelsforskningen har vissa syntetiska prostaglandinanaloger ‘utvecklats som
I strukturellt hanseende liknar manskliga prostaglandiner<.oeh anvands,, for
terapeutiska andamal.

Prostaglandinderivat av typen PGF2alpha anvéands exempelVis inom gonvarden
som bestandsdel i 6gondroppar for behandling aviglaukom (gronsstarr), De sanker
trycket i 6gat genom att 6ka avrinningen av kammarvatska.\En‘kénd-biverkan som
visade sig vid kliniska studier var en O0kad ogonfransiillvéaxt. Exempelvis &r ett
prostaglandinderivat “bimatoprost” (BMP), “godkant, i ldkemedel i Tyskland i
egenskap av aktiv substans i 6gondroppary, for “behandling av glaukom
("Lumigan”). I Forenta staterna drbimatoprost dessutom godkint som ldkemedel
vid “Ogonfranshypotrikos  (onormalty Titenwy, tillvixt)” {or att frimja
ogonfranstillvixten (”Latisse”). “Dessa produkter innehdller BMP 1 en
0,03 procentig l6sning.

Enligt aktuella vetenskapliga forskningsron verkar bimatoprost genom att forlanga
ogonfransarnas tillvaxtfastochyfordroja den efterfoljande overgangsfasen. Detta
leder till ett Okab antal*harstran som bildar tjockare och langre 6gonfransar. Nagra
nya harsackarbildas inte.

Substansen MDNY, som anvands i den hadr aktuella produkten har en
molekylstruktur “semW, i« huvudsak &r identisk med den aktiva substansen
bimatoprost som anvands i lakemedel. De bada substanserna skiljer sig endast at
genom en enda molekylgrupp.

Bolaget 'marknadsfor produkten som en innovativ skdnhetsprodukt som framjar
ogonfransarnas naturliga tillvaxt och tjocklek med i genomsnitt 50 procent.
Serumet finns i en langsmal flaska med integrerad pensel som liknar en behallare
for mascara eller eyeliner. Vatskan ska appliceras med penseln pa den ovre
fransradens bas som en eyeliner.

Genom beslut av den 29 april 2014 fann Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (det federala tyska institutet for lakemedel och medicintekniska
produkter, nedan kallat BfArM) att produkten inte utgjorde en kosmetisk produkt,
utan ett lakemedel for vilket det kravs godkannande. Produkten har egenskaper
som ett lakemedel genom funktion.
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Efter ett invandningsforfarande Overklagade bolaget den 9 november 2017
beslutet till Verwaltungsgericht Kéln och yrkade att det skulle upphdvas.

Parternas huvudargument

BfArM anser att den omtvistade produkten utgor ett ldkemedel genom funktion.
MDN har namligen en liknande verkan som BMP, vilket anvands som
ogonlakemedel. De bada substansernas molekylara struktur liknar varandra vad
galler de kéannetecknande bestandsdelarna. Pa grund av de kanda‘sambanden
mellan struktur och verkan kan det darfor antas att &ven deras:verkningar &r
jamforbara. Detta bekraftas av att bolaget aven vid anvandningen,av den aktiva
substansen MDN genom egna testserier har faststallt’wen “sddan \okad
ogonfranstillvaxt som &r en kand verkan fran BMP. MDN har ‘en farmakologisk
verkan, eftersom substansen — i likhet med BMP, —%har ett“samspel med
prostamidreceptoren. Forlangningen och fortjockningenyav ‘@gonfransarna utgor
aven en namnvard effekt pa kroppsfunktioner. Fomantagandet attdet ar fragan om
ett lakemedel genom funktion talar dessutom att halsorisker inte kan uteslutas vid
anvandningen av medlet. Pa grund av den strukturellaslikheten kan liknande
biverkningar forvantas som for Latisse.

Bolaget anser att det &r uteslutet att.dess produkt, respektive den aktiva substansen
MDN, har en farmakologisk verkan. Det,framgar.av de jamforande in vitro-studier
som tillverkaren av den aktiva substansenyhar,genemfort att substanserna MDN
och BMP trots deras likhet I strukturellt hanseende inte ar jamforbara vad galler
deras biologiska och kemiska,egenskaper. MDN har sannolikt en liknande verkan
som substansgruppen ceramider;,det vill saga d&ven MDN saknar en farmakologisk
verkan. Dessutomchar framjandet,av/6gonfranstillvéxten inte nagon namnvard
effekt pa de fysielogiska funktionerna. Den av BfArM antagna halsorisken harleds
fran erfarenheter vid anvandningen av lakemedel och ar inte styrkta for den
omtvistadesprodukten. Sluthigen anser bolaget att klassificeringen som lakemedel
genom funktion strider mot EU-domstolens praxis betraffande produkter som inte
konsumerashd terapeutiskt syfte, utan uteslutande i rekreations- eller
berusningssyfte,och'darvid ar skadliga for halsan (EU-domstolen, dom av den 10
juli 20144 C=358/13¢ betraffande ”Legal Highs”(lagliga droger)).

Kortfattadsedogorelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

Bedomningen  huruvida BfArM:s  faststillelse att det omtvistade
ogonfranstillvaxtmedlet utgor ett lakemedel genom funktion var korrekt beror pa
tolkningen av begreppet lakemedel i unionsratten och saledes pa hur
tolkningsfragorna besvaras. Den nationella definitionen av ett lakemedel enligt
funktion i 2 § stycke 1 punkt 2 a AMG motsvarar ndmligen néstan ordagrant
artikel 1.2 b i direktiv 2001/83.

En faststallelse att produkten har en sadan farmakologisk verkan som kravs for att
klassificeras som lakemedel genom funktion ar endast mojlig om en sadan
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strukturell analogi mellan den anvénda aktiva substansen MDN och BMP som
BfArM har gjort godkanns. Nagra 6vertygande farmakologiska undersokningar
vad galler MDN:s farmakologiska verkan vid en viss dosering &r ndmligen inte for
handa.

Den lamplighet som kravs for en klassificering som ldakemedel genom funktion
med avseende pa omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pa hélsan beror
pa hur detta oskrivna rekvisit i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 — som EU-
domstolen har utvecklat i sin praxis — ska tolkas. Det &r sarskilt osakert huruvida
det dven kravs att en kosmetisk produkt ska ha en ytterligare pasitiv effekt pa
halsan for att vara ett lakemedel.

Eftersom den hér aktuella produkten saluférs som kosmetisk produktioch inte gor
ansprak pa att vara nagot medel for att behandla, lindragller forebyggassjukdom
hos manniskor, utgor den inte nagot lakemedel genom. bendgmningti, den“mening
som avses i artikel 1.2 a i direktiv 2001/83/EG.

BfArM anser emellertid att det ar fragan om ett lakemedel,genom*funktion i den
mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/88 pa‘grund av substansen MDN.
Detta ar emellertid tveksamt. Inledningsvis ar det osakert hur langtgdende
skyldigheter de nationella myndighetérna och domstolarnashar nar det galler att
faststdlla produktens farmakologiska, verkan och“dess risker om det inte finns
tillrackliga vetenskapliga forskningsrén avseende den aktiva substans som
anvands vid den konkreta doseringen och“anvandningen pa 6gonlocket (se nedan
punkt I).

Vidare &r det osakert'huruvida, kosmetiska produkter som forandrar utseendet
genom en aktiv Substansgmed “farmakologiska effekter har en verkan som
lakemedel genem funktion somyhar omedelbara eller medelbara gynnsamma
effekter pa halsan (se nedan punkt I1).

Enligt EU-domstolens fasta praxis ska de nationella myndigheterna for att avgora
huruvida en,produkt emfattas av definitionen av ett lakemedel genom funktion
goray, enhbedémning 1 det enskilda fallet med beaktande av samtliga
produktegenskaperdaribland sarskilt dess sammansattning, dess farmakologiska,
immunologiskaech metaboliska egenskaper enligt aktuella vetenskapliga ron, det
sattypa vilket'den anvands, dess spridning, hur kand den &r hos konsumenterna och
de risker som kan vara férenade med produktens avsedda anvéndning.

Harvid ar det inte tillrackligt att en produkt innehaller en substans med fysiologisk
verkan. Avgorande &r produktens farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska egenskaper pa grundval av vilka det, utifran produktens potentiella
formaga, bedéms om produkten kan tillforas manniskor i syfte att stilla diagnos
eller att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner.

Produkter kan emellertid inte betecknas som ldkemedel genom funktion som
visserligen har en effekt pa& manniskokroppen men som inte har nagon namnvérd
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fysiologisk effekt och som darmed inte kan paverka kroppens funktionsvillkor i
egentlig mening.

Det dr inte heller tillrackligt i sig att anvandningen av en produkt utgor en risk for
manniskors halsa. Detta & namligen en fristdende omstandighet vid
Klassificeringen som lakemedel genom funktion. Risker for hdlsan innebér inte att
det & mojligt att visa att produkten har den nddvandiga farmakologisk verkan (se
EU-domstolens dom av den 30 april 2009, C-27/08, punkt 18 och fdljande
punkter).

Slutligen omfattar begreppet ldkemedel genom funktion inte substanser vilka
endast modifierar de fysiologiska funktionerna, utan att de ar dgnade attileda till
omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pa manniskorsthélsanl synnerhet
utgér inte substanser som endast konsumeras fOr atth, framkalla “ett
berusningstillstand och darvid ar skadliga for manniskers hélsa lakemedel(se EU-
domstolens dom av den 10 juli 2014, C-358/13, bland annat punkterna38 och 50).

I. Farmakologisk verkan fran bestandsdelen MDN

Mot denna bakgrund ar det osdkert huruvida BfArMi, vetenskapligt hanseende i
tillracklig utstrackning har motiverat \att bestandsdelen MDN har en
farmakologisk verkan i den har (@aktuella doseringen,“lakemedelsformen och det
konkreta anvandningssittet (applicering paogoenlocket langs dgonfranslinjen).

En farmakologisk verkan:, foreliggen, enligt definitionen i den sa kallade
”Borderline-Guideline? (riktlinjer fran kommissionen), MEDDEV 2.1/3, rev. 3,
om det uppkommer‘en véxelverkan mellan molekylerna i den aktuella substansen
och en cellular del, vanligtvis kalladreceptor.

Den substans sem anvands,i dét'nu aktuella fallet ar en nyutvecklad substans for
vilken det inte foreligger tillréckliga vetenskapliga undersokningar avseende dess
farmakologiska .verkan. Bolaget har ingett en in vitro-studie for att faststélla
kopplingen mellan®™MDN och de kanda prostaglandinreceptorerna, i vilken det
endastyfaststalldes en svag bindning till dessa receptorer och saledes inte nagon
relevant * farmakologisk verkan. Enligt uppskattningar fran Institut fir
Risikobewertung (det tyska institutet for riskbedémning) fran juli 2018 star det
emellertidinte klart huruvida detta testsystem har en fysiologisk relevans, det vill
saga ‘kan tillampas pa de forhallanden som rader pa den manskliga
ogonfranslinjen. Bolaget har emellertid inte med vetenskapliga bevis kunnat
styrka sitt pastdende att verkan grundas pa en likhet med en annan grupp
substanser (ceramider) och inte &r av farmakologisk natur.

Det finns emellertid inte heller nagon undersokning som stoder pastaendet fran
BfArM att MDN har en farmakologisk verkan, genom att inleda en vaxelverkan
med en annu inte identifierad prostamidreceptor. Darfor tillampar BfArM en sa
kallad strukturell analogi med redan k&nda prostaglandinanaloger, sarskilt BMP.
Eftersom de bada substanserna MDN och BMP i huvudsak &r identiska vad galler
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sin molekylstruktur och verkar i samma utstrackning pa dgonfranstillvaxten drar
myndigheten slutsatsen att de &ven har en liknande farmakologisk verkan och
jamforbara biverkningar. Hittills finns det inte nagra positiva bevis for detta
resonemang. Dock formar inte heller de jamférande undersékningar av MDN och
BMP vad géller deras beteende med avseende pa hydrolys och bindning som
bolaget har ingett vederlagga den aberopade strukturella analogin, eftersom de
enligt myndighetens bedémning inte uppvisar identiska, utan liknande egenskaper.
Verwaltungsgericht féljer denna beddmning.

BMP:s exakta verkan &r visserligen fortfarande ok&nd ochsomtvistad i
vetenskapligt hénseende. Det ar emellertid ostridigt att BMP har farmakologisk
verkan, eftersom substansen utgér en prostaglandinanalog och i likhet med, denna
grupp substanser styr fysiologiska funktioner genom vissa receptorer, aven,om
den konkreta receptorn dnnu inte har identifierats.

Det kan saledes endast faststdllas att MDN har en,. farmakologisk, verkan i
forevarande produkt om en liknande verkan ahses foreligga“pa grund av en
strukturell analogi med BMP och andra prostaglandinanaloger.

Verwaltungsgericht onskar fa klarhet i Huruvida enyvetenskaplig faststéllelse av
farmakologiska egenskaper fran en nytekand substans ‘d@ventér majlig pa grundval
av en strukturell analogi, det vill séga tillh@righeten, till en viss grupp substanser,
eller huruvida det inte ska anses|foreligga nagon, farmakologisk verkan nar det i
stor utstrackning saknas &mnesspecifika undersékningar.

Om ett faststdllande aws, farmakologiska, egenskaper fran en ny, ndgot andrad
substans pa grundvaltav en ‘strukturell analogi avfardas, leder detta till att
produkter som eventuelltshar, en, farmakologisk verkan kan slappas ut pa
marknaden utamett godkannande'som lakemedel, eftersom denna verkan i brist pa
vetenskapliga undersokningar _inte kan faststéllas. Verwaltungsgericht anser
saledes attsstyrkandét av farmakologisk verkan pa grund av en strukturell analogi
ska godtas om ftillverkaren “inte entydigt kan motbevisa detta genom egna
dvertygandeyundersokningar. Det ar nadmligen tillverkaren som beslutar om
produktens sammanséttning och egenskaper. Denne ar ansvarig for att produkten
slapps ut‘pasmarknaden i overensstammelse med gallande ratt. Om tillverkaren
anvander ‘en substans som pa grund av sin molekylstruktur ger belagg for en
farmakologisk, verkan, maste denne motbevisa dessa om vederborande inte vill
sldppa ut produkten pa marknaden som ldkemedel. Detta krav &r inte uppfyllt har,
eftersom, kopplingen till de k&nda prostaglandinreceptorerna inte utesluter att
denna in vivo ar tillracklig for den faststallda verkan, ndmligen framjandet av
ogonfranstillvéxten, eller om det intraffar en bindning till en annan, &nnu inte
identifierad receptor.

Om det ska anses foreligga en farmakologisk verkan utgar Verwaltungsgericht i
enlighet med ovanstdende resonemang fran att produkten vid avsedd anvandning
har namnvard effekt pa de fysiologiska kroppsfunktionerna (EU-domstolens dom
av den 15 november 2007, C-319/05, punkt 68).
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| jamforelse med medel mot haravfall och mjall, vilka enligt den allmanna
uppfattningen trots verkan pa fysiologiska funktioner inte klassificeras som
lakemedel, anvéands den har aktuella produkten pa égonfranslinjen och saledes i
néarheten av 0gat, vilket ar ett sérskilt kansligt och viktigt organ. Eftersom det for
en verkan kravs en varaktig anvandning och den anvanda aktiva substansen pa
grund av sin egenskap som védvnadshormon sannolikt har ett brett
verkningsomrade, forefaller det befogat att anta att det &r fragan om ett namnvart
ingrepp i de fysiologiska kroppsfunktionerna.

Il. Huruvida produkten ar &gnad att medféra omedelbara eller ‘medelbara
gynnsamma effekter pa manniskors hélsa

Huruvida den aktuella produkten ska anses utgéra ett lakemedelhgenem,funktion
beror saledes pa om verkan pa ogonfranstillvixten, medfor .omedelbara eller
medelbara gynnsamma effekter pa hélsan (EU-domstolens ‘dom av den 10 juli
2014, C-358/13, punkterna 38 och 46).

For en klassificering som lékemedel saknar det ddremot, betydelse huruvida
produkten i objektivt hanseende ar dgnad attanvandas foér terapeutiska andamal.
Faststdllandet av en objektiv lamplighet for terapeutiska“éndamal ar synonymt
med styrkandet av den terapeutiska verkan. Denna utgor emellertid inte del av
definitionen av ett lakemedel genomufunktion, utan del av den efterfoljande
provningen huruvida det foreligger, ett positivtyrisk/nyttaforhallande i forfarandet
for godkannande som lakemedely, Detta har'EU-domstolen bekréftat genom dom
av den 15 december 2016, C<700/15;punkt 35,

Saledes kravs detdinte “att.medlet, kan anvandas for att behandla en sjukdom.
Emellertid ska dét utan vidare ansesforeligga en namnvard farmakologisk verkan
om bevis pd terapeutisk effekt/har ingetts (EU-domstolen, dom av den 30
november.1983C-227/82).

Dettagedr emellertidy,intey fallet vad galler den aktuella produkten. Nagot
godkannande som lakemedel i Europeiska unionen foreligger inte med avseende
pa den, aktiva ‘substansen MDN och det finns inte heller nagra kliniska
effektstudier.

Aven.om en, strukturell analogi godtas finns det inte nagra effektstudier for BMP
som kan tillampas pa den aktuella produkten. Den aktiva substansen BMP ar
visserligen godkéind i Forenta staterna for indikationen “6gonfranshypotrikos”.
Det ar emellertid tveksamt om detta dr ett sjukdomstillstand.
Godkannandestudierna genomfordes — savitt uppgett — pa friska forsékspersoner.
Aven i den studie som ingetts frdn 2014 som genomforts pa japanska
forsokspersoner provades endast 6gonfransforlust efter kemoterapi och sa kallad
”idiopatisk hypotrikos”, det vill sdga bristande dgonfranstillvéxt utan identifierbar
orsak, som indikationer. Efter en kemoterapi vaxer haret och 6gonfransarna i regel
ut av sig sjalva igen. Huruvida produkten &ven har effekt om den naturliga
harvaxten inte kommer i gang igen provades inte. Fokus lag saledes pa en
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forstarkning av den naturliga Ogonfranstillvaxten och saledes en estetisk
anvandning.

Savitt hypotrikos beror pa sjukdom, sasom haravfall, naringsbrist eller
autoimmuna sjukdomar, &r det tveksam om den aktuella produkten har en
terapeutisk verkan, d&ven om man tillampar en strukturell analogi, sa lange orsaken
inte bekampas. Det finns inte nagra kliniska studier rérande 6gonfransforlust som
beror pa sjukdom.

Huruvida den hér aktuella produkten — i likhet med “Lumigan” —didrar till att
sénka trycket i 0gat och darigenom kan anvandas for att behandla ‘glaukom &r
osékert och har inte styrkts. Produkten har en lagre koncentration, appliceras inte i
bindhinnepasen, utan pa égonlocket, ar inte flytande utan geléaktig och ar saledes
biotillganglig i 6gat i betydligt mindre méngd.

Slutligen har bolaget inte ingett nagra bevis pa att en svag,6gonfranstillvaxt skulle
medfora sa allvarliga psykiska belastningar attgdetta skawklassificeras som en
sjukdom och kan botas med ett tillvaxtmedel fér 0gonfransarna:

Om nagon styrkt terapeutisk verkan saledestinte kan faststallas ar det avgérande
huruvida frdmjandet av 6gonfranstillvéxten &r en verkan som medfor omedelbara
eller medelbara gynnsamma effekter pashalsan (EU-domstolens dom av den 10
juli 2014, C-358/13, punkt 38).

Denna provning beror padhuradetta oskrivna “rekvisit ska tolkas. Om det ar
nddvandigt med ett konkretiach faststallbart framjande av halsan som innebar en
forbattring eller ett vidmakthallande av halsan &ar den har aktuella produkten inte
nagot lakemedel genom funktion.

Medlets positiva effekt@r i det haraktuella fallet begrénsad till en forstarkning av
ogonfranstillvaxten ,och “saledes till en estetisk aspekt. Den forbattring av
utseendet som, langre och tjeckare 6gonfransar medfor &r en effekt som inte
paverkar halsansEn sadaneffekt ar typisk for kosmetika men inte for lakemedel.

Det kan inte heller faststéllas att forstarkta dgonfransar har nagon namnvard effekt
panden ‘skyddande  funktion som Ogonfransarna har mot frammande féremal,
damm®ellerysolstralning. Ogonfransarnas utformning ar féremal for naturliga
variationershos enskilda individer, vilka framst ar genetiskt betingade. Det finns
inga uppgifter som tyder pa att denna skyddsfunktion inte langre kan sékerstéllas
av farre“eller kortare dgonfransar. Detta skydd kan dessutom antas ha begransad
betydelse for produktens malgrupp, som till dvervagande del lever ett modernt
stadsliv, till 6vervagande del i inomhusmiljo. | en studie antogs till och med att det
eventuell skulle kunna vara kontraproduktivt med égonfransar som forlangts pa
konstgjord vag.

Om det fran forbattringen av utseendet daremot hérleds en positiv verkan pa
sjalvkanslan, det personliga valbefinnandet eller de sociala relationernas kvalitet,
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vilken antas medféra ett indirekt framjande av halsan, skulle produkten kunna
utgora ett lakemedel genom funktion.

Aven om det redan anses foreligga en gynnsam effekt pa halsan om produkten pa
nagot satt har en positiv verkan och inte uteslutande ar skadlig for halsan, kan en
kosmetisk produkt, vilken endast medfor en positiv férdndring av utseendet och
saledes inte enbart har halsovadliga effekter, sdsom exempelvis narkotika, dven
utgora ett lakemedel genom funktion.

Det ar inte mojligt att med ledning av de domar som EU-domstolendar meddelat
betraffande avgransningen av begreppet lakemedel genom funktion ‘gdra nagon
entydig tolkning avseende den hér aktuella kosmetiska produkten.

Domstolens dom av den 16 april 1991, C-112/89, punkterna 19 oeh'21 verkar tala
for en extensiv tolkning av begreppet lakemedel genom“funktioniEnligtidenna
dom é&r dven kosmetiska produkter for bekampning av. arftligt betingat haravfall
som inte beror pa sjukdom lakemedel om de haryvasentlig paverkan pa
fysiologiska funktioner. 1 denna dom krévde, EU-demstelen, annu inte att ett
lakemedel genom funktion som oskrivet rekvisitumaste ha,en gynnsam effekt pa
halsan. Darfor kan denna dom tolkas sa, att det ‘i, vart, fall> med avseende pa
kosmetiska produkter for ett antagande att det,ar fraganvom ett lakemedel ar
tillrackligt att produkten genom sina_farmakologiska egenskaper har namnvard
effekt pa de fysiologiska funktionerna oeh det'déarutover inte kravs nagon positiv
verkan pa halsan.

Domstolens dom av deny10juli 2014, €-358/13, punkterna 38 och 50 verkar tala
for en restriktiv tolkning av begreppet lékemedel genom funktion. Enligt denna &r
sa kallade ”LegaldHighs”pdet,villysiga narkotika som innehaller cannabinoider,
inte nagra lakemedeh, eftersomde“visserligen har vésentlig paverkan pa de
fysiologiska funktionerna, men_varken medfor nagra omedelbara eller medelbara
gynnsammay, effektet> pa hélsan, utan endast har rekreationssyfte. Denna dom
skulle kunna tolkas,sa, att det dven for kosmetiska produkter dessutom kravs en
faststéllelse watt ‘produktén medfér omedelbara eller medelbara gynnsamma
effekter pa halsan. Fér detta talar EU-domstolens hanvisning till det systematiska
sammanhanget med begreppet ldkemedel genom bendmning i artikel 1.2 a i
direktiv 2001/83/EG och det halsoskydd som efterstrdvas enligt skal 3 i
andringsdirektivet 2004/27. Harvid gick domstolen inte in pa fragan vad som ska
anses utgora“en positiv effekt pa halsan. Detta skulle dven kunna vara en positiv
effekt pa utseendet som inte ar direkt, utan indirekt, halsoframjande genom en
forbattring av det subjektiva vélbefinnandet eller sjalvkanslan.

Domen av den 10 juli 2014 avsag emellertid narkotika och inte kosmetiska
produkter. Den &ldre domen av den 16 april 1991 betréffande kosmetiska medel
for haravfall namndes visserligen men domstolen tog inte avstand fran den. Darfor
skulle kravet pa att produkten medfor omedelbara eller medelbara gynnsamma
effekter pa halsan eventuellt endast kunna ha till syfte att produkter som enbart
har halsovadliga effekter, sdsom de syntetiska cannabinoider till vilka hanvisats
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ovan, inte anses utgdra lakemedel, utan att det infors ett ytterligare positivt
rekvisit vad géller den halsofrdmjande verkan. | detta fall hade domen av den 16
april 1991 inte paverkats och den har aktuella kosmetiska produkten skulle utgora
ett lakemedel genom funktion dven utan nagon positiv faststallelse av en
hélsoframjande verkan.

Det ska endast i kompletterande syfte papekas att fragan huruvida det foreligger
halsorisker inte kan antas ha nagon avgorande betydelse for klassificeringen som
lakemedel genom funktion. Om tolkningsfragorna besvaras sa, att det anses
foreligga saval en farmakologisk verkan som en halsoframjande aferkan, utgor
produkten ett ldkemedel genom funktion. Denna Klassificering har endast
bekraftats genom de hélsorisker som foreligger vid en permanentanvandning av
produkten. Om det inte kan anses foreligga nagon farmakologisk Verkaneller
nagon gynnsam effekt pa halsan, utgor produkten obefoende av. deyrisker den
medfor en kosmetisk produkt. | detta fall foreskrivs ettiforfarande fOx, att forbjuda
substanser som medfor en hélsorisk i forordning nr 1223/2009; genom intagandet i
bilaga 2 i férordningen.
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