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Az alapeljaras targya

Szempillangvesztoy wkozmetikat terméknek az  Arzneimittelgesetz  (német
gyogyszertorvény), =a “2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat
atiiltetd — \,2.'§-a% (1) bekezdése 2. pontjanak a) alpontja értelmében vett
funkcionalis gyogyszernek mindsitése

Az elézetes,dontéshozatal iranti kérelem targya és jogi alapja

Az uniés jog értelmezése, EUMSZ 267. cikk

Elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

1. Jogosult-e a nemzeti hatésadg valamely kozmetikai terméknek a 2001.
november 6-i 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében
vett funkcionalis gyogyszernek torténd, a termék valamennyi jellemzéjének
vizsgalatat magéban foglald mindsitése soran arra, hogy a termék farmakologiai
sajatossdgainak és kockazatainak szilkseges tudomanyos megallapitasat
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ugynevezett ,,szerkezeti analdgiara” alapozza, ha az alkalmazott hatéanyagot
ujonnan fejlesztették ki, szerkezetét tekintve mar ismert és vizsgalt farmakoldgiai
hatéanyagokkal 0Osszehasonlithatd, azonban a kérelmez6 nem bocsatott
rendelkezésre az (j anyag hatdsara és adagoldsara vonatkozé olyan atfogd
farmakoldgiai, toxikoldgiai vagy klinikai vizsgéalatokat, amelyek kizéarélag a
2001/83/EK iranyelv alkalmazésa esetén szilikségesek?

2. Ugy kell-e értelmezni a 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontjat, hogy az a termék, amelyet kozmetikai termékként
hoznak forgalomba, és amely farmakoldgiai hatds kivaltasa révénijelentdsen
modositja az €lettani funkcidkat, csak akkor tekinthetd funkciondlis gyogyszernek,
ha az egészségre konkrét jotékony hatast fejt ki? E tekintetben ‘elegendo-e az,
hogy a termék elsOsorban a kiilsé megjelenésre van poZitiv hatassal;nami “az
onbizalom vagy a jO kozérzet ndvelésével kozvetve fejt ki jotékony hatast, az
egészsegre?

3. Vagy a termék abban az esetben is funkciondlis ‘gyégyszernek minosiil-e, ha
pozitiv hatasa a kiils6 megjelenés javitasara, korlatozédik, anélkiill hogy
kdzvetlenll vagy kozvetve az egészséget szolgalnd, azonban nem rendelkezik
kizarélag egészsegre artalmas tulajdonsagokkal,s ésy.ezért “kabitészerrel nem
hasonlithatd 6ssze?

A hivatkozott unios jogi rendelkezések

Az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, kiléndsen az
1. cikk 2. pontjanakib) alpentja és a2. cikk (2) bekezdése

A kozmetikaitermékekrolyszolo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti esytanacsi rendelet,"kilondsen a (7) preambulumbekezdés és a 2. cikk
(1) bekezdésének,a) pontja

A hivatkozottinemzeti'jogi rendelkezések

Gesetz, Uberwden Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz— AMG) (a
gyégyszerekyforgalmazasarol szolo torvény [gyodgyszertorveny], a tovabbiakban:
AMG), kiilondsen a 2. §

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdande-  und Futtermittelgesetzbuch  (az
¢lelmiszerekrél, kozsziikségleti cikkekrdl és takarmanyokrol szolo torvenykonyv,
a tovabbiakban: LFGB), kiilléngsen a 2. §

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (az Uj pszichoaktiv anyagokrdl sz6lo torveny, a
tovabbiakban: NpSG), kilondsen a 2. § 1. pontja, a 3. es 4. §
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A tényallas és az alapeljaras rovid bemutatasa

A felperes kifejlesztette és kozmetikai termékként forgalomba hozta az ,,M2
Eyelash Activating Serum” terméket. A termék gélszerli folyadékbol 4ll, amely
tobbek kozott 0,02%-os koncentracidban ,,metil-amid-dihidro-norolfaprostal”
(MDN) elnevezési hatéanyagot tartalmaz. E hatéanyag esetében egy Uj
szintetikus hatdanyagrol van sz6, amely szerkezeti rokonsagot mutat az emberi
prosztaglandin szoveti hormonnal, és amely prosztaglandin-szarmazéknak vagy
prosztaglandin-anal6gnak mindsiil.

A prosztaglandinok olyan anyagok csoportjat alkotjak, amelyek sziikségiesetén a
test kiilonb6zo szerveiben bioszintézis utjan zsirsavakbol képzédneks, és ‘amelyek
specialis receptorokhoz vald kotédés révén szamos o ¢lettani W folyamatot
irdnyitanak. A prosztaglandinok kulondsen a reprodukcion, (példaul, vajidas
meginditdsa), sziv- és érrendszer, légzés, fajdalomg, valamintha laté-, “illetve
szenzoros rendszer szabalyozésiban vesznek reszt, A“gyogyszerészetl kutatas
sordn néhany olyan szintetikus prosztaglandin-analogotufejlesztettek ki, amelyek
szerkezeti rokonsadgot mutatnak az emberiy, presztaglandinokkal,® és amelyek
hatasait gydgykezelés soran alkalmazzak.

A PGF2alpha tipusu prosztaglandin-szarmazékokatypeldaul a szemeészetben a
glaukéma (zoldhalyog) kezeléséren, alkalmazotty \szeémcsepp 0Osszetevdjeként
hasznéljak. E szarmazékok <« ‘kamrafolyadék kidramlasanak novelésével
csokkentik a szemnyomast. dlsmert, mellekhatas; amelyre a klinikai vizsgélatok
soran deriilt fény, a szempilla névekedésenek fokozddasa. A ,,bimatoproszt”
(BMP) prosztaglandin.szarmazékot peldaul Németorszagban — mint a glaukéma
kezelésére alkalmazott“szemesepp hatdanyagat — gyogyszerkent engedelyezték
(,Lumigan”). Ezenkivill\, a \bimatoprosztot az Egyesiilt Allamokban
,,szempilla-hipotrikozis™wesetén a, szempilla-novekedés el6segitése érdekében
gyogyszerként ‘engedélyezték, (yLatisse”). E termékek 0,03%-0s BMP-oldatot
tartalmaznak.

A tudomanyos,ismeretek, jelenlegi allasa szerint a bimatoproszt oly modon fejti ki
hatasatyhogya szempillak novekedési fazisat meghosszabbitja, és az azt kovetd
atmeneti fazist késlelteti. Ez a szalak ndvekedését vonja maga utan, vastagabb és
liosszabbiszempillakat eredményezve. Uj szempillatiisz6k nem keletkeznek.

A vita targyat képezO termékben hasznalt MDN-anyag molekularis szerkezetét
tekintve,, nagyban megegyezik a gydgyszerekben hasznalt bimatoproszt
hatéanyaggal. A két anyag csak egyetlen molekulacsoport tekintetében tér el
egymastol.

A felperes a terméket innovativ szépségapold termékként hirdeti, amely a
szempillak természetes ndvekedését és vastagsagat atlagosan akar 50%-kal erdsiti,
illetve noveli. A szérum hosszukas Uvegcsében talalhatd, amelyhez beépitett
ecseteld tartozik, €s amely szempillaspiralok, illetve szemceruzak tartdlyahoz
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hasonlit. A folyadékot naponta egyszer kell az ecseteldvel, a szemceruzahoz
hasonldan a fels6 szempillak tovére felvinni.

2014. aprilis 29-i hatarozataban a Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (gyogyszerek és gydgyaszati termékek szOvetségi intézete, a
tovabbiakban: BfArM) megéllapitotta, hogy e termék nem kozmetikai termék,
hanem engedélykdteles gyogyszer. A termék funkcionalis gyogyszer jellemzéivel
rendelkezik.

A kifogasolasi eljaras lefolytatasat kovetden a felperes 2017. november 9-én
keresetet nyujtott be a kérdést eldterjesztdé birdsaghoz, amelyben ¢\ hatdrozat
hatalyon kivul helyezését kérte.

Az alapeljaras feleinek alapvet6 érvei

A BfArM allaspontja szerint a vitatott termék funkcionalis gyogyszer. Az MDN és
a szemgyogyaszati  készitményként haszmalt "BMR, hatdsai  ugyanis
Osszehasonlithatéak. A két anyag molekularis szerkezete ‘a,jellemz6 Osszetevoket
illetéen Gsszehasonlithatd. A szerkezet ésga hatas koz6tti ismert kapcsolatok miatt
tehat tigy lehet tekinteni, hogy a hatasok isi\0sszehasenlithatok. Ezt megerdsiti az
is, hogy a felperes sajat tesztsorozataibama fokezott szempilla-névekedés BMP
esetében ismert hatdsat az MDN hatoanyag ‘alkalmazésa soran is megallapitotta.
Az MDN farmakologiai hatassal bir;ymivel a BMP-hez hasonléan kélcsdnhatasba
Iép a prosztamidreceptorral. A “szempillak “meghosszabbitisa és vastagsaganak
novelése a testfunkciok jelentés modositasatyis jelenti. Ezenkivil az, hogy a szer
hasznélata esetén nem. zarhatok ki“az“egészsegugyi kockézatok, szintén a
funkciondlis gyogyszernek,minésités mellett szol. A strukturalis hasonlosag miatt
a ,,Latisse” mellékhatasaihozshasonld mellékhatasok varhatok.

A felperes “agysVveéli, hogystermékének, illetve az MDN hatéanyagnak a
farmakolOgiai hatasawkizart. A hatdéanyag gyartoja altal végzett in vitro
dsszehasonlite vizsgalatok azt mutatjak, hogy szerkezeti hasonldsaguk ellenére az
MDBNWés a"BMR anyagok biologiai és kémiai tulajdonsagaik tekintetében nem
hasonlithatok @ssze. Valoszinii, hogy az MDN-nek a keramid anyagcsoporthoz
hasonloan szintén nincs farmakoldgiai hatdsa. Ezenkivil a szempilla-névekedeés
serkentése'mem mindsiil az élettani funkcidk jelentds modositdsdnak. A BfArM
altal, feltételezett egészségligyi kockazatok a gydgyszerek felhasznalasaval
kapcsolatos tapasztalatokbol erednek, és a vitat targyat képezé termék
tekintetében nem bizonyitottak. VVégezetiil a felperes gy véli, hogy a funkcionalis
gyogyszernek mingsités ellentétes az Eurdpai Unio Birosaganak azon termékekkel
kapcsolatos itélkezési gyakorlataval, amelyeket nem terdpias, hanem pusztan
rekreacios célbdl vagy bodult allapot elérése céljabol fogyasztanak, és azok
ekozben karosak az emberi egészségre (,,legal high” szerek tekintetében lasd: a
Birdsag 2014. julius 10-i itélete, C-358/13).
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Az elozetes dontéshozatalra utalas indokainak rovid bemutatasa

A BfArM azon megallapitasanak jogszeriiségével kapcsolatos hatarozathozatal,
miszerint a vitatott szempillandvesztd szer esetében funkcionalis gyogyszerrdl van
sz0, a gyogyszer unids fogalmanak értelmezésétdl, ¢és ezaltal az eldzetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdések megvalaszolasatol figg. A funkcionalis
gyogyszer fogalmanak AMG 2. §-a (1) bekezdése 2. pontjanak a) alpontjaban
foglalt nemzeti meghatarozasa ugyanis szinte sz6 szerint megegyezik a 2001/83
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban foglalt rendelkezéssel.

A farmakoldgiai hatasnak a termék funkcionalis gyogyszernek vald mingsitéséhez
szilkséges megallapitdsa csak akkor lehetséges, ha elfogadjuk “azsalkalmazott
MDN hatoanyag és a BMP kozotti, BfArM altal hivatkozott, szerkezeti ‘analogiat.
Ugyanis az MDN meghatarozott adagolasban kifejtett farmakol6giai hatasaival
kapcsolatban nem allnak rendelkezésre jelentds farmakelogrtai kutatasok:

A funkcionalis gyogyszernek valdo mindsitéshez ezenkivilly, sziikkseges, az
egészsegre kozvetlenil vagy kozvetve jotekony hatasek, kifejtésére valo
alkalmassag a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2.pontja) alpentjatezen iratlan —a
Birosag itélkezési gyakorlatdban Kialakitotts: “tényalldsi  jellemzdjének
értelmezésétol fiigg. Kiilonosen azzal kapcsolatban ‘merid fel kérdés, hogy egy
kozmetikai terméknek is tovabbi jotékonyshatast kell-eskifejtenie az egészségre
ahhoz, hogy gyogyszernek mindsiiljén.

Mivel a szoban forgd terméket ,,kozmetikai termékként” hoztak forgalomba, és az
nem kivan emberi betegseégek kezelésére, enyhitésére vagy megel6zésére szolgald
termék lenni, nem mindsil, ‘a. 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak
a) alpontja értelmében, vetty, kiszerclés szerinti gyogyszernek”.

A BfArM szerintiazonbanaz MBN-6sszetevé miatt a 2001/83 irdnyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja értelmében vett ,,funkcionalis gyogyszerr6l” van szo. Ez
azonban Ketséges. Egyrésztinem vilagos, hogy meddig terjed a nemzeti hatésagok
és hirosagokhazenskotelezettsége, hogy megallapitsak a termék farmakoldgiai
hatasait és kackéazataitpha nem all rendelkezésre elegendé tudomanyos bizonyiték
az alkalmazottyhatéanyag konkrét adagolasa és szemhéjon valé felhasznélasa
tekintetébeny(lasd az alabbi 1. pontot).

Mastészt kérdéses, hogy a kiilsd megjelenést farmakologiai hatasti anyag révén
modosito 'kozmetikai termékek funkciondlis gyogyszerként az egészségre
kozvetlenul vagy kozvetve jotékony hatdsokat fejtenek-e ki (lasd az alabbi
I1. pontot).

A Birdsag allandé itélkezési gyakorlata szerint annak meghatarozasakor, hogy
valamely termék besorolhat6-e a funkcionalis gyogyszer meghatérozésa ald, az
illetékes nemzeti hatésagoknak esetrdl esetre kell donteniiik, figyelembe véve a
termék jellemzdinek Gsszességét, kiillondsen 0sszetételét, a tudomanyos ismeretek
jelenlegi alldsa szerint megéllapithatd farmakologiai, immunologiai vagy
metabolikus tulajdonsagait, alkalmazasi modjait, terjesztésének terjedelmét, a
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fogyasztoknak a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint a rendeltetésszerii
alkalmazasaval egyutt jaré kockazatokat.

E tekintetben nem elegendé, hogy valamely termék Osszetételében élettani
hatassal jar6 anyag talalhatd. Valamely termék farmakolégiai, immunolégiai vagy
metabolikus tulajdonsagainak van jelentGsége, amelyek alapjan, a termék
lehetséges hatdsaibol kiindulva, értékelni kell, hogy az emberen alkalmazhatd-e
valamely élettani funkcio helyreallitasa, javitasa vagy mddositasa érdekében.

Nem mindsithetok funkcionalis gyogyszernek olyan termékek, amelyek — noha az
emberi testet befolydsoljak — az élettani funkciokra nem gyakerolnakjelent6s
hatast, és igy tulajdonképpen nem moédositjak a test mitkodési feltcteleit.

Onmagaban az sem elegendd, hogy valamely termék haszfidlata kockazattal\jarhat
az egészségre nézve. Az egészségre veszélyesség a funkeionalis gyégyszernek
mindsités soran 6ndlld tényezd. Az egészségkarositasizkockazatokbol azonban
nem lehet a sziukseges farmakoldgiai hatasokradkovetkeztetni ‘(lasd: a Birdsag
2009. aprilis 30-i itélete, C-27/08, 18. és azt kovetd pontok):

Végezetiil a ,,gyogyszer” fogalmanak hatélya al6lki vannak zarva azon anyagok,
amelyek hatasai kizardlag az élettaniy, funkeiok, modesitasara korlatozodnak,
anélkil hogy az emberi egeszsegre, kézvetlenul,vagy, kozyvetve jotékony hatasokat
tudnanak kifejteni. Kiilondsen azok az anyagok nem mindsiilnek gyogyszereknek,
amelyeket Kkizarolag azért fogyasztanaky, mert bédult allapotot okoznak, és
ekozben karosak az emberi‘egeszségren(lasdaBirosag 2014. jalius 10-i itélete,
C-358/13, 38. és 50. pont)s

. Az MDN-6sszetevo farmakologiai hatasa

Ennek alapjan kétséges, hogy'a BfArM megfeleld tudomanyossaggal indokolta-e
meg, hogyraz MDN-68sszetevé farmakologiai hatassal rendelkezik a jelen ligyben
alkalmazott adagoléasban, kiszerelési egysegben és a konkrét felhasznalasi médban
(szemhéj szélere, valgfelvitel).

Az \ ugynevezett  ,Borderline-Guideline” (MEDDEV ~ 2.1/3, rev. 3)
fogalommeghatarozésa szerint farmakologiai hatas akkor all fenn, ha kdlcsénhatas
vam,asszoban forgd anyag molekulai és egy altalaban receptornak nevezett
sejtalketo elem kozott.

A jelen Ugyben hasznélt anyag esetében egy Gjonnan Kifejlesztett anyagrol van
sz0, amely tekintetében a farmakologiai hatasokat illetéen nem all rendelkezésre
elegendd tudomanyos vizsgalat. A felperes az MDN azon ismert
prosztaglandin-receptorokhoz valé affinitasanak megallapitasara iranyuld in vitro
vizsgalatot nydjtott be, amelyekben csak az e receptorokhoz vald gyenge kotddés
mutathat6 ki, és ezéltal semmilyen relevans farmakoldgiai hatds nem allapithatd
meg. Az Institut fir Risikobewertung (kockazatértékelési intézet, Németorszag)
2018. jaliusi értékelése szerint azonban nem vilagos, hogy ez a tesztrendszer
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élettanilag relevans-e, azaz alkalmazhat6-e az emberi szemhéjszéllel kapcsolatos
helyzetre. A felperes azon Allitasat, amely szerint a hatds egy masik
anyagcsoporttal (keramid) fennall6 hasonlosagon alapul, és nem farmakologiai
jellegii, mindenesetre tudomanyosan nem tudta bizonyitani.

A BfArM éltal megfogalmazott azon allaspont tekintetében, miszerint az MDN
olyan farmakologiai hatast fejt ki, amelynek soran egy még nem azonositott
prosztamidreceptorral 1ép kdlcsdnhatasba, azonban szintén nem all rendelkezésre
olyan kutatas, amely e feltételezést alatdmasztand. Ennélfogva a BfArM a mar
ismert prosztaglandin-analoggal — kilénésen a BMP-vel — fennalld “Ggynevezett
»szerkezeti analogidra” tamaszkodik. Abbol a koriilménybdl, hogy a két'anyag —
az MDN és a BMP — molekulaszerkezetiiket tekintve nagybarazonos, €s,azonos
modon fejtenek ki hatast a szempilla-névekedesre, .az, kovetkezik, \hogy
dsszehasonlithatd farmakoldgiai hatassal és dsszehasonlithaté mellékhatasokkal is
rendelkeznek. Ezen allitas alatamasztdsara még nem 4ll rendelkezésre meggy6zo
bizonyiték. Az MDN-re és a BMP-re vonatkozo, awhidrolizissel,€s kotési
gorbékkel foglalkozo, felperes &ltal benydjtott sszehasonlité,vizsgalatok azonban
nem alkalmasak a szerkezeti analdgia elméletének elutasitasara, mivel a BfArM
értékelése szerint nem azonos, hanem hasonl6 tulajdensagokkal rendelkeznek. Ezt
az értékelést koveti a kérdést eldterjesztd birosag is.

A BMP pontos hatasmechanizmusa ‘ugyanymeg, ismeretlen, és tudomanyos vita
targyat képezi. Nem vitatott azonban, hegy a'\BMP farmakoldgiai hatést valt ki,
mivel prosztaglandin-analdgymes %az sem, hogy ezen anyagcsoport adott
receptorokon keresztul fiziologiai, funkeiokat“iranyit akkor is, ha a konkret
receptort még nem azonositettak.

Az MDN farmakoldgiai hatismeehanizmusa a szoban forgd termekben tehat csak
akkor allapithato'megyhasa BMP-vel és méas prosztaglandin-analégokkal fennallo
szerkezeti analdgia.alapjanelfogadjuk az 6sszehasonlithatd hatést.

A kérdést elbterjeszté, birgsag arra kivan valaszt kapni, hogy szerkezeti analogia,
tehat,valamely, adettismert anyagcsoporthoz valé tartozas alapjan is lehetséges-e
egys. 0j, I1smeretlens anyag farmakologiai tulajdonsagainak tudomanyos
megalapitédsa, wagy az anyagokra vonatkozo kulon vizsgélatok kifejezett
hianyaban a farmakoldgiai hatés hianyat kell-e megéllapitani.

Ha “szerkezeti analogia alapjan nem lehet megéllapitani egy kismértékben
modositett Uj anyag farmakolodgiai tulajdonsagait, az azzal jarna, hogy a
valoszinlileg  farmakologiai  hatdsu  termékeket gyogyszerként — torténd
engedélyeztetés nélkil lehetne forgalomba hozni, mivel e hatas tudomanyos
vizsgalatok hianyaban nem allapithatd meg. A kérdést eldterjesztd birosag tehat
hajlik arra, hogy a szerkezeti analdgia alapjan elfogadja a farmakoldgiai hatasok
alatamasztasahoz szikséges bizonyitékokat, ha a gyartd sajat 1ényeges kutatasai
révén nem tudja egyértelmiien cafolni azokat. A gyarté dont ugyanis a termék
Osszetételérdl ¢és tulajdonsagairdl. Felelés a termék jogszerli forgalomba
hozatal&ért. Ha ennek soran olyan anyagot hasznal, amely esetében a molekularis
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szerkezeténél fogva farmakoldgiai hatésra utalé tdmpontok allnak fenn, azt meg
kell szintetnie, ha a terméket nem gyogyszerkent akarja forgalomba hozni. A
jelen  Ggyben ez még nem tortent meg, mivel az ismert
prosztaglandin-receptorokhoz val6 korlatozott affinitds nem zarja ki, hogy ez az in
vivo szempilla-ndvekedés serkentésének megallapitott hatdsa tekintetében
elegendd legyen, vagy pedig egy masik, még nem azonositott receptorhoz valo
kotésre kertl sor.

Ha elfogadjuk a farmakoldgiai hatds meglétét, a kérdést eldterjesztd birdsag az
eddigi megfontolasokra tekintettel ugy itéli meg, hogy a termék a rendeltetésszer
hasznalata soran jelentds hatast gyakorol a test élettani funkcioiraqa Birésag 2007.
november 15-i itélete, C-319/05, 68. pont).

A hajhullas és korpa elleni szerekhez képest, amelyek' az “élettani, funkcigkra
gyakorolt hatés ellenére — a kozfelfogas alapjan — nemymindsiilnek gyogyszernek,
a sz6ban forgo terméket a szemhéj szélere viszik felyés ezaltalha szem kornyeken,
tehat egy kilondsen érzékeny és fontos szervdkozelébenyhasznaljak. Mivel a
hatashoz tartos hasznalat szlikseges, és az alkalmazott hatoanyag széveti hormon
jellege miatt varhatéan széles hatasspektrummal rendelkezik, ‘megalapozottnak
tlinik, hogy jelen iigyben a test élettani funkcidiba walo jelentds beavatkozast
feltételezziink.

1. A termék emberi egészsegre kozvetlenul vagy kozvetve jotékony hatasok
kifejtésére vald alkalmassaga

Ezért a széban forgd termék, funkcionalis,gyogyszer jellege attol fligg, hogy a
szempilla-névekedés,az egészségreskdzvetlenil vagy kozvetve fejt-e ki jotékony
hatast (a Birosagi2014. julius\10-1'itélete, C-358/13, 38. és 46. pont).

A gyogyszeryjelleg, tekinteteben nem meghatarozé az a kérdés, hogy a termék
objektive “alkalmas-e “array, hogy terapias célra hasznaljak. A terapias céld
felhasznaldsra, vald, objektiv alkalmassag megallapitdsa egyenértékli a terdpias
hatés hizonyitasavalEz azonban nem a funkcionalis gydgyszer meghatarozasanak
fogalmi elemétyhanem a kedvezé elény-kockazati arany gyogyszer-engedélyezesi
eljaras, seran, torténd késobbi vizsgdlatanak részét képezi. Ezt a Birdsag a 2016.
december 15-i iteletben (C-700/15, 35. pont) megerdsitette.

Eszerint nem szlkséges, hogy a termék betegség kezelésére alkalmazhatd legyen.
Mindazonaltal minden tovabbi nélkiil jelentés farmakologiai hatasbol kellene
kiindulni, ha a terapias hatést bizonyitjak (a Birosag 1983. november 30-i itélete,
227/82).

A vitatott termék esetében azonban nem ez a helyzet. Az Eurdpai Unidban az
MDN hatéanyag nem rendelkezik gyogyszerengedéllyel, és Kklinikai hatadsossagi
vizsgalatok sem allnak rendelkezésre.
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A szerkezeti analdgia fennallasanak elfogadasa esetén sem talalni a BMP
hatékonysagara vonatkozd olyan vizsgalatokat, amelyeket alkalmazni lehetne a
szoban forgo termékre. Kétségtelen, hogy a BMP hatdanyagot az Egyesilt
Allamokban ,,szempilla-hipotrikozis” indikacié tekintetében engedélyezték.
Kérdéses azonban, hogy ez betegségnek tekinthet6-e. A pivotalis vizsgalatokat —
amennyire megallapithat — egészséges onkénteseken végezték el. A benydjtott,
japan onkénteseken elvégzett 2014-es vizsgalatban is indikéacioként csak a
kemoterapiat koveté szempillahullast és az ugynevezett ,,idiopatias hipotrikdzist”,
és ezaltal a szempilldk latszolag ok nélkili gyenge novekedéset jeldlték meg. A
kemoterapiat kovetden a haj és a szempillak altalaban maguktol visszanének. Azt,
hogy a termek akkor is hatékony-e, ha méar nincs természetes hajnfvekedés, nem
vizsgaltdk. A kozéppontban tehat a szempilla természetes, novekedesének
serkentese, és ennélfogva az esztétikai célu hasznélat allt.

Amennyiben a hipotrikozisnak valamilyen betegséggel Osszefliggé oka van —
példaul hajhullas, taplalkozasi hianyallapot vagy., autoimmun betegségek —,
kérdéses, hogy a szdban forgd termék —méggha elNissfogadnank a szerkezeti
analogiat — terapias hatast fejt-e ki, amig az okot meg nem szintetjuk. A betegség
altal okozott szempillahullassal kapcsolatban ‘nem “alinak rendelkezésre klinikai
vizsgalatok.

Az, hogy a szoban forgd termék, —a ,,Lumiganhoz” *hasonléan — hasznalhatd
lenne-e a szemnyomas csokkentésére,“es ennélfogva a glaukéma kezelésére,
kérdéses, €s nincs bizenyitvan | Kisebb ‘koncentraciot tartalmaz, nem
kotéhartyazsakba, hanem a . szemhéjra“kell felvinni, nem folyékony, hanem
gélallagl, és ezaltal & Szemben lényegesen kisebb mennyiségben hasznosul
bioldgiailag.

Végezetill az_alperes\nem terjesztett elé olyan bizonyitékot, amely szerint a
szempillak kismértékii ngvekedése olyan sulyos mentalis terhet jelentene, amelyet
betegségnek kellenewmindsiteni, és amely szempillandvesztd szerrel gydgyithatod
lenne.

Amennyibenyennélfogva semmilyen bizonyitott terapias hatds nem allapithat6
meg; az akorilmény bir jelentdséggel, hogy a szempilla-ndvekedes serkentése
egészségre kozvetleniil vagy kozvetve kifejtett jotékony hatasnak mindsiil-e (a
Birosag2014. julius 10-i itélete, C-358/13, 38. pont).

E vizsgélat ezen iratlan tényallasi jellemzd értelmezésétdl fiigg. Ha az egészség
javitdsa vagy meg6rzése érdekében az egészseg konkrét és megéallapithato
védelmérdl lenne szd, a vita targyat képezd termék nem lenne funkciondlis

gyogyszer.

A termék kedvezO hatasa itt ugyanis a szempilla-ndvekedés serkentesere, és igy
egy esztétikai szempontra korlatozddik. A kinézet hosszabb és vastagabb
szempillak révén torténd javitasa olyan hatds, amely nem érinti az egészséget. Ez
a kozmetikai cikkek, nem pedig a gyogyszerek tipikus hatasa.
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Az sem allapithatd meg, hogy a megerdsodott szempilldk jelentds pozitiv hatdst
gyakorolnanak a szempillak véd6é funkcidjara, mint az idegen testekkel, porral
vagy napfénnyel szembeni védelemre. Az egyes személyeknél természetes modon
eltér a szempilldk form4ja, ami alapvetden genetikai tényezokkel fligg 6ssze. Nem
allnak rendelkezésre ismeretek arrdl, hogy a kevesebb szempilla vagy révidebb
szempillak mar nem nydjtananak védelmet. E védelem mindenesetre csak csekély
jelentdséggel birhat a termék célcsoportja esetében, amely tulnyomorészt olyan
modern varosi életmodot folytat, amely nagyrészt belsé terekben zajlik. Egy
vizsgalat még azt is megallapitotta, hogy a mesterségesen meghosszabbitott
szempillak adott esetben akar kontraproduktivak is lehetnek.

Ezzel szemben, ha a kiils6 megjelenés javitasabol kedvezd hatas kévetkezik az
onbizalomra, a személyes kozérzetre vagy a szocialis kapcsolatokiminoségeére, €s
ezaltal az egészség kozvetett erdsitését feltételezziiky a termék “funkcionalis
gyogyszer lehet.

Ha az egészségre gyakorolt jotékony hatds fenmallasatsmar, abban az esetben is
elfogadjuk, ha a termék barmilyen viszonylatban pozitiy hatést fejt ki, és nem
pusztan karos az emberi egészségre, az olyan.kozmetikaitermék, amely csak a
kiils6 megjelenést modositja pozitiv irdnyba, €s, igy mem csupan karos hatédsai
vannak —mint példaul a kabitoszerneky», funkeionalis gydgyszernek is
minosiilhet.

Az Eurépai Unidé Birosaganak,a funkcionalis gyogyszer fogalmanak
koriilhatarolasa tekintetében: fennallo itéletel nem teszik lehetévé a vita targyat
képezd kozmetikai termékre vonatkozg cgycrtelmii értelmezést.

A Birésag 1991. “@prilis\16-i\itélete (C-112/89, 19. és 21.pont) inkdbb a
funkcionalis gyogyszer fegalméanak tag értelmezésére utal. Ezen itélet értelmében
az Orokletes, nem betegség altahokozott hajhullds elleni kozmetikai termékek is
gyogyszernek \,minésiilnek, ha jelentds mértékben modositjdk az élettani
funkcidkat.\Ebben azitéletben az Eurdpai Unid Birdsaga még nem kovetelte meg,
hogy, a funkcionalis, gyégyszernek iratlan tulajdonsagként jotékony hatast kell
gyakorelnia “az “egeszsegre. Ennélfogva ezen itélet értelmezhet6 ugy, hogy
mindenesetre kezmetikai termékek esetében a gydgyszer jelleg elfogadasahoz
elegenddy, hegy a termék farmakologiai tulajdonsdgai révén jelentdsen
befolyaseljaaz elettani funkciokat, és egészségre kifejtett, ezt meghaladé jotékony
hatas'nemiszukséges.

A Bir6sag 2014. jdlius 10-i itélete (C-358/13, 38. és 50.pont) inkébb a
funkcionalis gyogyszer fogalméanak sziik értelmezésére utal. Ezen itélet
értelmében az ugynevezett ,legal high” szerek, azaz a kannabinoid-tartalmu
kabitoszerek nem mindsiilnek gyodgyszereknek, mivel ugyan jelentés mértékben
maodositjak az élettani funkcidkat, azonban az egészségre sem kdzvetlenil, sem
kdzvetve nem fejtenek ki jotékony hatasokat, tovabba pusztan rekreacids céljuk
van. Ezen itélet értelmezhetd 0gy, hogy kozmetikai termékek esetében is
szllkséges arra vonatkozo tovabbi megallapitas, hogy a termék kdzvetlenill vagy
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kdzvetve jotékony hatast fejt ki az egészségre. Emellett szl az, hogy a Birosag a
Kiszerelés szerinti gyogyszernek a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak
a) alpontjaban szerepld fogalmaval vald rendszertani 0Osszefliggésre es az
egészségvedelemnek a 2004/27 maédosito iranyelv (3) preambulumbekezdésében
foglalt céljara hivatkozik. E tekintetben a Birdsag nyitva hagyja, hogy mit ért az
egészségre kozvetve gyakorolt jotékony hatas alatt. Ilyen hatas lehet a kiilsé
megjelenésre gyakorolt olyan kedvezd hatas is, amely az egészséget nem
kdzvetlenil, hanem kdzvetve, a szubjektiv kozérzet vagy az dnbizalom javitasa
réven szolgalja.

A 2014. jalius 10-i itélet azonban kabitdszerekre, nem pedig kozmetikai
termékekre vonatkozott. A hajhullds elleni kozmetikai termékekre, vonatkozo
korébbi, 1991. aprilis 16-i itéletet ugyan megemlitették, azonban nemwvetették el.
Ezért annak megkovetelése, hogy a terméknek kozvetlentl vagy “kozvetve
jotékony hatast kell az egészségre kifejtenie, valoszintileghcsakharra szolgalna,
hogy a gyogyszer fogalmabol kizarja azokat a teémmeékeket, ‘amelyek - mint a
hivatkozott szintetikus kannabinoidok — kizarglag karos, hatést ‘gyakorolnak az
egészsegre, anélkiil hogy tovabbi pozitiv jellemzéként bevezetné az egészségre
gyakorolt jotékony hatast. Ebben az esetben, az 1991, aprilis 16-i itélet
tekintetében semmi sem valtozott volna, . €s a ‘wita targyat képezd kozmetikai
termék még az egészségre gyakoroltjotékenyshatasimegallapitasanak hianyaban is
funkcionalis gydgyszernek mindsiilne.

Csupan kiegészitd jelleggel™kellnarra emlékeztetni, hogy az egészségligyi
kockazatok fennéllasa a funkcionalis gy6égyszernek mindsités soran nem jatszhat
dontd szerepet. Abbanfazvesctben, ha az elézetes dontéshozatalra elbterjesztett
kérdésekre azt a valaszt kell*adni, hogy mind a farmakoldgiai hatas, mind az
egészsegre gyakorolty, jotékony \hatds: megallapithatd, a termék funkcionalis
gyogyszernek, mindstilne,, By, mindsitést csak megerdsiti az egészségugyi
kockazatoknak “a, termék dartés “hasznalata révén fennalld veszélye. Abban az
esetben, ha,a farmakelogiai hatas vagy az egészségre gyakorolt jotékony hatas
nem allapithatéuneg, atermek kozmetikai terméknek mindsiilne, fliggetleniil attol,
hogysmilyen kockazatobt jelent. Ebben az esetben az 1223/2009 rendelet —a
2. mellékletebe ‘illesztve — az egészségiigyi kockazatokat jelentd anyagok
betiltasara‘iranyul6 eljarast biztosit.
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