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Zadeva C-616/20

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odloc¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:

19. november 2020
Predlozitveno sodiSce:

Verwaltungsgericht Koln (Nemcija)
Datum predlozZitvene odlocbe:

27. oktober 2020
ToZeca stranka:

M2Beauté Cosmetics GmbH
ToZena stranka:

Bundesrepublik Deutschland

Predmet postopka v glavni stvari

Razvrstitev ' kozmeticnegay izdelka za pospesevanje rasti trepalnic kot zdravila
glede na zdravilno ucinkovino v smislu ¢lena 2(1), toc¢ka 2(a), nemskega zakona o
zdravilih “(Arzneimittelgesetz), s katerim je v nemsSko pravo prenesen clen 1,
tocka,(2)(b), Direktive2001/83

Predmet,in‘pravna podlaga predloga

Razlaga prava Unije, ¢len 267 PDEU

Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1. Al ima nacionalni organ pri razvr§¢anju kozmeti¢nega izdelka kot zdravila
glede na zdravilno u¢inkovino v smislu ¢lena 1, tocka 2(b), Direktive 2001/83/ES
z dne 6.novembra 2001, ki vkljuCuje preverjanje vseh znalilnosti izdelka,
pravico, da potrebno znanstveno ugotavljanje farmakoloskih lastnosti izdelka in
njegovih tveganj opre na tako imenovano ,strukturno analogijo®, ¢e je bila
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uporabljena zdravilna uc¢inkovina razvita na novo ter je po strukturi primerljiva z
7ze znanimi in raziskanimi farmakoloSkimi zdravilnimi uéinkovinami, vendar
vlagatelj ni predlozil nobenih iz¢rpnih farmakoloskih, toksikoloskih ali klini¢nih
raziskav glede ucinkov in odmerjanja nove snovi, ki so potrebne le v primeru
uporabe Direktive 2001/83/ES?

2. Ali je treba clen 1, tocka 2(b), Direktive 2001/83/ES z dne 6. novembra
2001 razlagati tako, da se izdelek, ki je dan na trg kot kozmeti¢ni izdelek in ki
prek farmakoloSkega delovanja bistveno vpliva na fizioloske funkcije, Steje za
zdravilo glede na zdravilno u¢inkovino le takrat, kadar ima konkretén ucinek, ki
pozitivno vpliva na zdravje? Ali pri tem zadosc¢a tudi, da izdelek pozitivno vpliva
predvsem na videz, kar posredno koristno u¢inkuje na zdravje zaradi ‘wecjega
obcutka samozavesti ali dobrega pocutja?

3. Ali pa gre za zdravilo glede na zdravilno u¢inkovino“tudi,takrat, kadar je
pozitivni u¢inek izdelka omejen na izboljSanje yideza,\brez meposrednega ali
posrednega koristnega ucinka na zdravje, izdelek pa nimayizkljuéno zdravju
Skodljivih lastnosti in zato ni primerljiv z opojno snevjo?

Navedene dolo¢be prava Unije

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta,iniSveta,z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih™ zasuperabo % humani medicini, zlasti ¢len 1,
tocka 2(b), in ¢len 2(2)

Uredba (ES) st. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra
2009 o kozmeti¢nihyizdelkihjzlasti uvodna izjava 7 in ¢len 2(1)(a)

Navedene dolo¢be nacionalnega prava

Gesetzaiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) (zakon o
prometu zizdravili (zakon o zdravilih)), zlasti ¢len 2

LCebensmittel-, \Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuch — LFGB) (zakonik o zivilih, izdelkih tekoce potrosnje
in'krmi (zakoemik o zivilih in krmi)), zlasti ¢len 2

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) (zakon o novih psihoaktivnih snoveh),
zlasti ¢len 2, tocka 1, ¢len 3 in ¢len 4

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka

Tozeca stranka je razvila izdelek ,,M2 Eyelash Activating Serum* in ga daje v
promet kot kozmeticni izdelek. Izdelek je sestavljen iz gelu podobne tekocCine, ki
med drugim vsebuje zdravilno ucinkovino z oznako ,,Metilamid-dihidro-
noralfaprostal®“ (MDN) v koncentraciji 0,02 %. Gre za novo sinteti¢no zdravilno
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ucinkovino, ki je po strukturi podobna cloveskemu tkivnemu hormonu
prostaglandinu in je oznacena kot derivat ali analog prostaglandina.

Prostaglandini tvorijo skupino snovi, ki se v razli¢nih telesnih organih po potrebi z
biosintezo tvorijo iz mascobnih kislin in z vezanjem na posebne receptorje
uravnavajo Stevilne fizioloSke procese. Pomembni so predvsem pri uravnavanju
reprodukcije (npr. pri sprozitvi popadkov), sréno-zilnega sistema, dihanja,
bolecine ter okularnega in senzori¢nega sistema. Pri farmacevtskem raziskovanju
so bili razviti nekateri sinteti¢ni analogi prostaglandina, ki so po strukturi podobni
¢loveskim prostaglandinom, njihove zdravilne ucinkovine pa se aiporabljajo v
terapevtske namene.

Derivati prostaglandina, kot je PGF2alfa, se na primer uporabljajo ket sestavina
ocesnih kapljic za zdravljenje glavkoma (zelene mrene). Znizujejomotranji ocesni
tlak, tako da povecujejo odtekanje prekatne vodke. ZnanstranskayucCinek, kiiso ga
razkrile klini¢ne raziskave, je okrepljena rast trepalnie.\Na“primer,seden od
derivatov prostaglandina, bimatoprost (BMP),eje Kot zdravilnayuéinkovina v
ocesnih kapljicah za zdravljenje glavkoma v Nemciji registritan kot zdravilo
(Lumigan). V ZDA je bimatoprost poleg tega registriran kot zdravilo (Latisse) za
pospesSevanje rasti trepalnic pri hipotrihdzi trepalnic. Ti, izdelki vsebujejo 0,03-
odstotno raztopino BMP.

Glede na sedanje stanje znanstvenih spoznanj bimatoprost deluje tako, da podaljsa
fazo rasti trepalnic in prelozi“poznej§o ‘prehodno fazo. S tem se okrepijo lasna
debla, zaradi Cesar postangjo trepalniceygostejse in daljSe. Lasni meSicek se ne
tvori na novo.

Snov MDN, ki je“uporabljena wspornem izdelku, je po molekularni strukturi
pretezno enaka zdravilni u¢inkevini bimatoprost, uporabljeni v zdravilih. Snovi se
razlikujeta legpo.eniyskupini molekul.

Tozeca, stranka ogla§uje izdelek kot lepotilni izdelek, ki naj bi v povprecju za
50 %n povecal ‘maravno, rast in gostoto trepalnic. Serum je skupaj s CopiCem
shranjen v ‘podolgoevati steklenicki, ki je enaka vsebniku tusa za trepalnice ali
¢rtala za©¢i. Tekocina se s CopiCem enkrat dnevno nanese na narastiS¢e zgornjih
trepalnic tako kot'€rtalo za oci.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (zvezni institut za
zdraviladn medicinske pripomocke) je s sklepom z dne 29. aprila 2014 ugotovil,
da pri zadevnem izdelku ne gre za kozmeti¢ni izdelek, temve¢ za zdravilo, za
katero je treba pridobiti dovoljenje za promet. Izdelek naj bi imel znacilnosti
zdravila glede na zdravilno u¢inkovino.

Po izvedenem postopku z ugovorom je tozeca stranka 9. novembra 2017 na
predlozitvenem sodiSC¢u vlozila tozbo, s katero je zahtevala razveljavitev tega

sklepa.
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Bistvene trditve strank v postopku v glavni stvari

PO mnenju zveznega instituta za zdravila in medicinske pripomocke je sporni
izdelek zdravilo glede na zdravilno uc¢inkovino. U¢inki MDN in BMP, ki naj bi se
uporabljal kot zdravilo, naj bi bili namre¢ primerljivi. Molekularna struktura obeh
snovi naj bi bila glede na znacilne sestavine primerljiva. Zaradi znanih razmerij
med strukturo in u¢inkom naj bi bilo torej mogoc¢e domnevati, da so tudi ucinki
primerljivi. To naj bi potrjevalo dejstvo, da je tozeca stranka v lastnih testnih
serijah pri uporabi zdravilne uc¢inkovine MDN ugotovila u¢inek okrepljene rasti
trepalnic, ki je poznan za BMP. MDN naj bi imel farmakoloski ucinék, ker naj bi
— tako kot BMP — sprozil interakcijo s prostamidnim receptorjem, Podalj$anje in
vecja gostota trepalnic naj bi bistveno vplivala tudi na telesne funkcije. Poleg tega
naj bi v prid domnevi, da gre za zdravilo glede na zdravilnesucinkevine, goverilo
dejstvo, da naj pri uporabi izdelka ne bi mogli izkljuiti“nevarnosti za zdravje.
Zaradi strukturne podobnosti naj bi bilo pri¢akovati tudi podobnénezelene ucinke
kot pri zdravilu Latisse.

Tozeca stranka meni, da je farmakoloski ucinek ‘mjenega izdelka oziroma
zdravilne ucinkovine MDN izkljucen. Primerljive m-Vvitco raziskave, ki jih je
opravil proizvajalec zdravilne u¢inkoving, naj bi pokazale, da naj snovi MDN in
BMP kljub strukturni podobnosti posbieloskih in kemicnih lastnostih ne bi bili
primerljivi. MDN naj bi domnevno deloval'podebne, kot skupina snovi ceramidov,
torej prav tako ne farmakoloSkosmPeleg,tega naj pespesevanje rasti trepalnic ne bi
bistveno vplivalo na fizioloske, funkeijey, Tveganja za zdravje, ki jih domneva
zvezni institut za zdraviladn medieinske pripemocke, naj bi izhajala iz izkuSenj z
uporabo zdravil in naj za sporni izdelek'ne bi bila dokazana. Nazadnje tozeca
stranka meni, da je @azvrstiteviaymed zdravila glede na zdravilno uc¢inkovino v
nasprotju s sodno ‘praksoySediséa Evropske unije glede izdelkov, ki se ne
uporabljajo v térapevtske nhamene, temve¢ zaradi sprostitve in omamljanja, in so
pri tem zdravjunskodljivi (sodba Sodisca z dne 10. julija 2014, C-358/13, med
drugim glede novih “psihoaktivnih snovi (legal highs, dovoljena omamna
sredstva)).

Kratkapredstayitey obrazlozZitve predloga

Odlocitey owzakonitosti ugotovitve zveznega instituta za zdravila in medicinske
pripemocke, da je sporni izdelek, ki pospesuje rast trepalnic, zdravilo glede na
zdravilng ucinkovino, je odvisna od razlage evropskega pojma zdravilo in s tem
od odgovorov na vprasanja za predhodno odloCanje. Nacionalna opredelitev
pojma zdravilo glede na zdravilno u¢inkovino v €lenu 2(1), tocka 2(a), nemsSkega
zakona o zdravilih namre¢ skoraj dobesedno ustreza dolo¢bi v clenu 1,
tocka (2)(b), Direktive 2001/83.

Ugotovitev, da izdelek deluje farmakolosko, ki je potrebna za razvrstitev med
zdravila glede na zdravilno ucinkovino, je mozna le, Ce se potrdi, da sta
uporabljeni snovi MDN in BMP strukturno analogni, kar zatrjuje zvezni institut za
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zdravila in medicinske pripomocke. Ustrezne farmakoloSke raziskave glede
farmakoloskega delovanja MDN pri dolo¢enem odmerjanju namre€ niso na voljo.

Kvalifikacija, ki je v preostalem potrebna za razvrstitev kot zdravilo glede na
zdravilno ucinkovino, namre¢ da izdelek neposredno ali posredno koristno
ucinkuje na zdravje, je odvisna od tega, kako razlagati ta — v sodni praksi Sodisc¢a
izoblikovani — nenapisani element dejanskega stanja iz ¢lena 1, tocka 2(b),
Direktive 2001/83. Zlasti je vprasljivo, ali mora imeti tudi kozmeti¢ni izdelek
dodatni pozitivni u¢inek na zdravje, da bi bil zdravilo.

Ker je obravnavani izdelek dan v promet kot ,,kozmeti¢ni izdelek: in ni,namenjen
zdravljenju, lajSanju ali preprecevanju bolezni ljudi, ne gre za ,,zdrayilo pe,opisu‘
v smislu ¢lena 1, tocka 2(a), Direktive 2001/83/ES.

Vendar zvezni institut za zdravila in medicinske pripomo€ke aneni, da gre na
podlagi sestavine MDN za ,,zdravilo glede na zdravilne ‘u¢inkovino*yv smislu
¢len 1, tocke 2(b), Direktive 2001/83. Tu pa se poraja,pomislek. Ro eni strani ni
jasno, kako dale¢ seze obveznost nacionalnih organow, in,sodisé, da ugotavljajo
farmakolosko delovanje izdelka in njegovagtveéganja,skadar ni.na voljo zadostnih
znanstvenih spoznanj glede uporabljene, zdravilne ucinkowine pri konkretnem
odmerjanju in uporabi na veki (glej nadaljevanje podil).

Po drugi strani je vprasljivo, ali kozmeticni 1zdelki, ki"prek farmakolosko delujoce
snovi spremenijo videz, uc¢inkajejo kot zdraviloglede na zdravilno u¢inkovino, ki
lahko neposredno ali posredno koristne, uginkuje na zdravje (glej nadaljevanje
pod I1).

V skladu z ustaljeno “sodnoyprakso SodisCa mora pristojni nacionalni organ o
vprasanju, ali jizdelek “spada “pody, opredelitev zdravila glede na zdravilno
ucinkovino, odlocati odyprimera do) primera, pri tem pa upostevati vse znacilnosti
izdelka, zlasti njegovessestavofarmakoloske, imunoloske ali presnovne lastnosti
— kot jih je mogoceiugotoviti glede na trenutna znanstvena spoznanja —, nacine
uporabe,razsirjenost, poznavanje pri potrosnikih in tveganja, ki so povezana z
njegovo normalnouporabo.

Pri tem mni dovolj, da izdelek vsebuje fiziolosko delujoco snov. Odlocilne so
farmakoloske,dmunoloske ali presnovne lastnosti izdelka, na podlagi katerih je
glede na potencial tega izdelka treba presoditi, ali se ga lahko uporablja v ali na
¢loveskem telesu za ponovno vzpostavitev, izboljSanje ali spreminjanje fizioloskih
funkcij.

Vendar izdelkov ni mogoce razvrstiti med zdravila glede na zdravilno u¢inkovino,
kadar sicer u¢inkujejo na €lovesko telo, nimajo pa bistvenih fizioloSkih u¢inkov in
zato dejansko ne vplivajo na njegove pogoje delovanja.

Prav tako ne zadosca, da uporaba izdelka pomeni tveganje za zdravje. To je pri
razvrs¢anju zdravil glede na zdravilno u€inkovino samostojen dejavnik. Vendar
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tveganj za zdravje ni mogoce povezovati s potrebnimi farmakoloSkimi uc¢inki (glej
sodbo Sodisc¢a z dne 30. aprila 2009, C-27/08, toc¢ka 18 in naslednje).

Nazadnje, pojem ,,zdravilo glede na zdravilno uéinkovino® ne zajema snovi, ki
zgolj spreminjajo fizioloske funkcije in niso sposobne neposredno ali posredno
koristno uc¢inkovati na zdravje ljudi. Nobeno zdravilo ni predvsem snov, ki se
uziva samo za omamljanje in so s tem Skodljive za zdravje ljudi (glej sodbo
Sodisca z dne 10. julija 2014, C- 358/13, med drugim tocki 38 in 50).

I. Farmakolosko delovanje sestavine MDN

Na podlagi navedenega se poraja pomislek, ali je zvezni inStitut za,zdravila in
medicinske pripomocke dovolj znanstveno utemeljil, da ima sestavina MDN-pri
zadevnih odmerjanju, farmacevtski obliki in konkretnem nacinu uperabe (nanos
na rob veke) farmakoloski u¢inek.

Do farmakoloSkega nacina delovanja pride v skladu“z opredelitvijo pojma v
smernicah za medicinske pripomocke (imenovanih %,Borderline-Guideline®),
MEDDEYV 2.1/3, rev. 3, takrat, ko se zgodi‘interakcijasmed, molekulami zadevne
snovi in delom celice, ki se obicajno imenuje receptor.

Pri uporabljeni snovi v obravnavani zadevi gre za nevo razvito snov, za katero ni
na voljo zadostnih znanstvenihfraziskav, glede ‘farmakoloskega delovanja. ToZeca
stranka je predlozila in-vitro raziskave, za,ugotovitev afinitete MDN do znanih
prostaglandinskih receptorjey, v kateri jeibilo 'mogoce ugotoviti le Sibko vezanje
na te receptorje in da torej,ni‘nobenega bistvenega farmakoloskega delovanja. Po
oceni instituta za ocenostveganjay(Institut fur Risikobewertung) iz julija 2018 pa
vendarle ni jasno, alfyje ta Sisteém preskusanja tudi fiziolosko relevanten, torej ali
ga je mogoce premnesti v polozaj, ko gre za nanos na rob cloveske veke. Tozeca
stranka trditve, ‘da uéinek temelji na podobnosti z neko drugo skupino snovi
(ceramidi) in'da je nefarmakoloske narave, sicer ni mogla znanstveno dokazati.

Zadezo zveznegavnstituta za zdravila in medicinske pripomocke, da MDN deluje
farmakoloskoysaj naj bi prislo do interakcije s Se ne ugotovljenim prostamidnim
receptorjem, pa‘tudi ni nobene raziskave, ki bi to domnevo podprla. Zato zvezni
mstitut'za zdravila in medicinske pripomocke posega po tako imenovani strukturni
analegiji 'z doslej znanimi analogi prostaglandina, zlasti z BMP. Iz okolis¢ine, da
sta obe,snovi (MDN in BMP) po molekularni strukturi pretezno enaki in enako
ucinkujeta na rast trepalnic, se sklepa, da imata tudi primerljiv nacin
farmakoloskega delovanja in primerljive nezelene uc¢inke. Dokaza v podporo tej
tezi zaenkrat ni. Vendar tudi primerjalne raziskave MDN in BMP glede kemijskih
lastnosti pri hidrolizi in vezanju, ki jih je predlozila tozeca stranka, niso primerne
za izpodbijanje teze o strukturni analogiji, saj po oceni zveznega instituta za
zdravila in medicinske pripomocke ne kazejo enakih, temve¢ podobne lastnosti.
Tej oceni sledi predlozitveno sodisce.
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Sicer je Se vedno neznano in znanstveno sporno, kako natan¢no deluje BMP.
Obstaja pa enotno stalis¢e, da BMP deluje farmakoloSko, ker je analog
prostaglandina in tako kot ta razred snovi prek dolocenih receptorjev usmerja
fizioloSke funkcije, Ceprav konkretni receptor e ni ugotovljen.

Farmakolosko delovanje MDN je v obravnavanem izdelku torej mogoce ugotoviti
le, Ce se pritrdi primerljivemu delovanju na podlagi strukturne analogije z BMP in
drugimi analogi prostaglandina.

Predlozitveno sodisce zeli izvedeti, ali je znanstvena ugotovitev farmakoloskih
lastnosti nove neznane snovi mogoca tudi na podlagi strukturne analegije, torej
uvrstitve v dolo€eno znano skupino snovi, ali pa je treba zaradi zeloypomanjkljivih
za snov specifi¢nih raziskav farmakolosko delovanje zanikati.

Ce bi zanikali ugotavljanje farmakoloskih lastnosti novéjmalo spremenjengsnovi
na podlagi strukturne analogije, bi to pripeljalo do polezaja, da bi izdelke, ki
morda delujejo farmakolosko, lahko dali v promets, ne“daybi“zanje pridobili
dovoljenje za promet z zdravilom, ker tega delovanja “zaradi ‘pomanjkanja
znanstvenih raziskav ni bilo mogocCe ugotoviti. Zate se, predlozitveno sodisce
nagiba k temu, da potrdi potrebno dokazeyanje fammakoleskih ucinkov na podlagi
strukturne analogije, kadar jih proizvajalec ne morenespotno ovreci z ustreznimi
lastnimi raziskavami. Proizvajalec je namreg tistijki odlo€a o sestavi in lastnostih
izdelka. On je odgovoren za zakonito dajanjeNizdelka v promet. Ce pri tem
uporablja snov, ki na podlagi ‘molekularne strukture kaze indice farmakoloskega
delovanja, jih mora oslabiti, ¢e izdelka ne zeli.dati v promet kot zdravilo. To naj v
obravnavani zadevi Se “ne ‘bi bilo“dosezeno, saj omejena afiniteta do znanih
prostaglandinskih receptorjey ne,izkljuéuje moznosti, da ta zadosca za ugotovljeni
ucinek pospesene rasti trepalnic insyivo ali da pride do vezanja na nek drug, Se ne
ugotovljen receptor.

Ce se potrdi farmakeloSki nagin delovanja, izhaja predloZitveno sodisée po
dosedanjih premislekih 1z tega, da ima izdelek pri normalni uporabi bistvene
ucinke nayfizioleske funkcije telesa (sodba Sodisca z dne 15. novembra 2007, C-
319/05, tocka 68).

V primerjavi z izdelki proti izpadanju las in prhljaju, ki kljub uéinku na fizioloske
funkcijeypostrgovinskih obicajih niso razvrS¢eni kot zdravila, se obravnavani
izdelek nanese na rob veke in s tem v okolico o¢i, torej v blizino posebej
obcutljivega in pomembnega organa. Ker je za doseganje ucinka potrebna
dolgotrajna uporaba in ker ima zdravilna ulinkovina zaradi svoje lastnosti
tkivnega hormona predvidoma Sirok spekter delovanja, se zdi upraviceno
domnevati, da gre v tem primeru za znaten poseg v fizioloske funkcije telesa.
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II. Opredelitev izdelka, da neposredno ali posredno Koristno ucinkuje na
zdravje ljudi

Za lastnost, na podlagi katere se obravnavani izdelek opredeli kot zdravilo glede
na zdravilno u¢inkovino, je torej bistveno, ali u¢inek na rast trepalnic neposredno
ali posredno koristi zdravju ljudi (sodba Sodis¢a z dne 10. julija 2014, C-358/13,
tocki 38 in 46).

Za potrditev, da gre za zdravilo, ni odloc¢ilno vprasanje, ali je izdelek objektivno
primeren za uporabo v terapevtske namene. Ugotovitev objektivne opredelitve, da
se nekaj uporablja v terapevtske namene, pomeni enako kot dokaz ‘terapevtske
ucinkovitosti. Ta pa ni sestavni del opredelitve pojma zdravilo glede na zdravilno
ucinkovino, temvec¢ je sestavni del poznejSega preverjanjagpozitivnega razmerja
med tveganjem in Kkoristjo zdravila v postopku za izdajo‘dovoljenja za promet z
zdravilom. Sodisce je to potrdilo v sodbi z dne 15. deeembras2016, C-700/15,
toCka 35.

Torej ni nujno, da je izdelek mogoce uporabljati, zayzdravljenje neke bolezni.
Vsekakor bi bilo treba brez nadaljnjega izhajati izhbistvenega farmakoloskega
delovanja, kadar je predlozen dokaz o terapevtskiyucinkevitesti (sodba Sodisca z

dne 30. novembra 1983, C-227/82).

Vendar pri spornem izdelku ni tako."V Evropskiyunijisni niti postopka za izdajo
dovoljenja za promet z zdravilom za,uéinkovino MDN niti klini¢nih preskusanj
ucinkovitosti.

Tudi Ce se potrdi strukturna analogija,'za BMP ni na voljo Studij u¢inkovitosti, ki
bi jih lahko preneslina obravmavani izdelek. Zdravilna uc¢inkovina je v ZDA sicer
registrirana za indikaeijow,hipotsihoza trepalnic*. Vendar se postavlja vpraSanje,
ali je to bolezenska slika. Registracijske raziskave so bile — ¢e so predlozene —
opravljene na zdrayih“prostovoljcih. Tudi v predlozeni $tudiji, ki je bila leta 2014
opravljena nayjaponskih prostovoljcih, sta bili kot indikaciji preskuSeni le izguba
trepalnicipo kemoterapiji in tako imenovana ,,idiopatska hipotrihoza® ter s tem
nezadostna“rast trepalnic brez prepoznavnega razloga. Po kemoterapiji lasje in
trepalnicedpraviloma samodejno ponovno zrastejo. Ni bilo preverjeno, ali je
izdelek u€inkovititudi po tem, ko lasje naravno ne rastejo ve¢. Tako sta bili v
ospredjunkrepitev naravne rasti trepalnic in s tem estetska korist.

Ce jeazlog za hipotrihozo bolezen, na primer izpadanje las, prehranska
pomanjkanja ali avtoimune bolezni, je vprasljivo, ali obravnavani izdelek, tudi ¢e
se domneva strukturna analogija, razvije terapevtsko uc¢inkovitost, dokler ta razlog
ni odpravljen. Klini¢nih raziskav o izpadanju trepalnic zaradi bolezni ni na voljo.

Vprasljivo in nedokazano je, ali bi se obravnavani izdelek — kot zdravilo Lumigan
— lahko uporabljal za zmanjSevanje notranjega ocCesnega tlaka in s tem za
zdravljenje glavkoma. Izdelek je manj koncentriran, ne nanaSa se na vezni¢no
vrecko, temveC na veko, ni tekoC, temve¢ v obliki gela, tako da je v ocCesu
biolosko razpoloZljiv v precej man;jsi koli¢ini.
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Nazadnje, toZena stranka ni predlozila nobenih dokazov o tem, da pri redki rasti
trepalnic nastanejo tako resne psihi¢ne obremenitve, da bi jih bilo treba razvrstiti
med bolezni in mogoce pozdraviti z izdelkom za rast trepalnic.

Ce tako ni mogole ugotoviti dokazljive terapevtske uginkovitosti, je torej
bistveno, ali gre pri pospeSevanju rasti trepalnic za ucinek, ki neposredno ali
posredno Kkoristi zdravju ljudi (sodba Sodisca z dne 10. julija 2014, C-358/13,
tocka 38).

Ta preskus je odvisen od nacina razlage tega nenapisanega elementa dejanskega
stanja. Ce mora biti izkazana konkretna in ugotovljiva krepitev zdravja v smislu
njegovega izboljSanja ali ohranjanja, potem sporni izdelek ne bi bil'zdravilo glede
na zdravilno u¢inkovino.

Pozitiven ucinek izdelka je v obravnavani zadevi ofngjen, na, oktepljene rast
trepalnic in s tem na estetski vidik. IzboljSanje videza prek daljsih imgostejsih
trepalnic je ucinek, ki nima ni¢ opraviti z zdravjem. To,je u€inek, ki jeznacilen za
kozmeti¢ne izdelke, za zdravila pa ne.

Prav tako ni mogoce ugotoviti, da okrepljene, trepalnice, bistveno pozitivno
delujejo na zasCitno funkcijo trepalnic pri‘wvarovanju ‘pred tujki, prahom ali
son¢nim sevanjem. Razmik med ttepalnicami“je pri“wsakem posamezniku po
naravi drugaCen, kar je predvsem ‘genetske pegojeno. Na voljo ni nobenih
spoznanj o tem, da redkejsefin krajse, trepalnice» ne morejo ve¢ zagotavljati
zaSCitnega ucinka. Pri ciljni skupini tega 1zdelka, za katero je znacilen predvsem
sodoben mestni zivljenjski slog, preteznoypa se zadrzuje v zaprtih prostorih, bi
lahko bila ta zascitagtakotin tako manj pomembna. V neki raziskavi se je celo
domnevalo, da bi ldhkoiimeletumetno podaljSane trepalnice nasprotni ucinek.

Ce pa se nasprothe predvideva, da ima izbolj$anje videza pozitiven ué¢inek na
samozavest| in osebnoydobro ‘pocutje ali da celo izboljsuje kakovost socialnih
odnosay in tako posredno“krepi zdravje, potem bi izdelek lahko bil zdravilo glede
na zdravilno ucinkovine.

Ceprav, seiza zdravje Koristnemu ucinku pritrdi Ze takrat, ko ima izdelek v kakrini
kolipevezavi pozitiven ucinek in ni izkljucno skodljiv za zdravje, bi lahko bil tudi
koezmeti€éniizdelek, ki zgolj pozitivno spreminja videz in tako nima le Skodljivih
ucinkov, kot na primer opojna snov, opredeljen kot zdravilo glede na zdravilno
ucinkovine.

Obstojece sodbe Sodisca v zvezi z zamejitvijo pojma zdravilo glede na zdravilno

ucinkovino ne omogocajo nedvoumne razlage glede spornega kozmeti¢nega
izdelka.

Iz sodbe Sodis¢a z dne 16. aprila 1991, C-112/89, tocki 19 in 21, je prej razbrati
SirSo razlago pojma zdravilo glede na zdravilno u¢inkovino. V skladu z njo so tudi
kozmeti¢ni izdelki za odpravljanje dedno pogojenega nebolezenskega izpadanja
las opredeljeni kot zdravila, kadar bistveno vplivajo na fizioloske funkcije.
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Sodis¢e Evropske unije v tej sodbi $e ni zahtevalo, da mora imeti zdravilo glede
na zdravilno u¢inkovino kot nenapisano znacilnost zdravju koristen ucinek. Zato
bi to sodbo lahko razumeli tako, da pri kozmeti¢nih izdelkih za domnevo, da
imajo lastnost zdravila, vsekakor zadosSCa, da izdelek prek svojih farmakoloSkih
lastnosti bistveno vpliva na fizioloske funkcije in da nadaljnji pozitiven uéinek na
zdravije ni nujen.

Iz sodbe Sodis¢a z dne 10. julija 2014, C-358/13, tocki 38 in 50, pa je razbrati
ozjo razlago pojma zdravilo glede na zdravilno ucinkovino. Po njej izdelki,
imenovani ,,legal highs®, torej opojne snovi s kanabionoidom, nisofzdravila, ker
sicer bistveno vplivajo na fizioloSke funkcije, vendar nimajo niti nepesrednega
niti posrednega koristnega ucinka na zdravje, temve¢ so namenjenile sprostitvi.
To sodbo bi lahko razumeli tako, da je tudi pri kozmeti¢nih 1zdelkih potrebna
ugotovitev o tem, da izdelek neposredno ali posredno koristne, u€inkuje ha
zdravje. To podpira tudi sklicevanje Sodis¢a na sistematicio povezanost s
pojmom zdravilo po opisu v ¢lenu 1, tocka 2(a), Direktive,2001/83/ES inys ciljem
varovanja zdravja iz tretje uvodne izjave Direktive 2004/27 0 spremembi. Sodisce
s tem pusca odprto vpraSanje, kaj razume podynepostednimyali posrednim
koristnim u¢inkom na zdravje. Pod to bi lahke,spadal tudi pezitiven ucinek na
videz, ki ni neposredno nujen za zdravje, wendar posredne vpliva nanj prek
izboljSanega subjektivnega dobrega po€utja ali ebcutka,samozavesti.

Sicer pa se je sodba z dne 10gjulija’s2014 manasala ha opojne snovi in ne na
kozmeti¢ne izdelke. StarejSa sodba z'dn€,16. aprila 1991 o kozmeti¢nih izdelkih
proti izpadanju las je bila, sicer ‘navedena,“wendar ni bila upoStevana. Zato bi
zahteva, da bi moral izdelek nepostedno ali posredno koristno ucinkovati na
zdravje, morda bilathamenjena,le temu; da se izdelki, ki izklju¢no skodljivo
ucinkujejo na zdravje, ket'so havedeni sinteticni kanabinoidi, izkljucijo iz pojma
zdravilo, brez uvedbe nadaljnje'pozitivne znacilnosti zdravju koristnega ucinka. V
tem primeru senglede, sodbe z,dne 16. aprila 1991 ne bi ni¢ spremenilo in sporni
kozmeti¢ni izdelek'bi tudi brez ugotovitve, da koristno u¢inkuje na zdravje, veljal
za zdravilo glede na zdravilne uc¢inkovino.

Selevdopolnilno je bild opozorjeno, da obstoj tveganja za zdravje pri vprasanju
razvescanja kot'zdravilo glede na zdravilno uc¢inkovino ne bi smel biti odlocilen.
Ce bode odgovori na vprasanja za predhodno odloéanje taki, da je mogode potrditi
farmakoloskofdelovanje in koristne ucinke na zdravje, bi bil izdelek zdravilo glede
na zdravilno uéinkovino. Nevarnost tveganj za zdravje zaradi dolgotrajne uporabe
izdelka 'bi to razvrstitev le potrdila. Ce ni mogoce potrditi farmakoloskega
delovanja ali koristnega ucinka na zdravje, bi izdelek ne glede na tveganja veljal
za kozmeti¢ni izdelek. V tem primeru Uredba §t. 1223/2009 s seznamom v
Prilogi 2 ponuja postopek za prepoved snovi, ki izkazujejo tveganja za zdravje.
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