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Przedmiot pestepowania‘gléwnego

Klasyfikagja produktu kesmetycznego przeznaczonego do stymulacji wzrostu rzes
jaka® praduktu, leczniczego wedle funkcji w rozumieniu 8 2 ust. 1 pkt2 lit. a)
niemieckiejyustawy,0 produktach leczniczych, ktéra dokonuje transpozycji art. 1
pkt2 lit. b) dyrektywy 2001/83

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego

Wyktadnia prawa Unii, art. 267 TFUE

Pytania prejudycjalne

1. Czy organ krajowy, dokonujgc Klasyfikacji produktu kosmetycznego,
obejmujacej badanie wszystkich cech charakterystycznych produktu, jako
produktu leczniczego wedle funkcji w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. jest uprawniony do oparcia niezbedne;j
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weryfikacji naukowej wlasciwosci farmakologicznych produktu izwigzanego
Z nim ryzyka na tak zwanej ,,analogii strukturalnej”, jezeli zastosowana substancja
czynna zostala nowo opracowana, jest W Swojej strukturze poréwnywalna z juz
znanymi i zbadanymi farmakologicznymi substancjami czynnymi, jednak
wnioskodawca  nie przedstawia  zadnych  kompleksowych  badan
farmakologicznych, toksykologicznych lub klinicznych nowej substanciji,
dotyczacych jej dzialania idozowania, awymaganych jedynie w przypadku
zastosowania dyrektywy 2001/83/WE?

2. Czy art. 1 pkt2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r.
nalezy interpretowac W ten sposob, ze produkt, ktory jest wprowadzony do obrotu
jako kosmetyk iktory poprzez dziatanie farmakologiczne Wywiera zmaczacy
wplyw na funkcje fizjologiczne, nalezy uzna¢ za produkt le¢zniczy wedle funkcji
tylko wtedy, gdy ma on okre§lone prozdrowotne dziatanie? ‘Czy wystarczy przy
tym, ze produkt ma przede wszystkim pozytywny wptyw ha wyglad, ktéty jest
posrednio korzystny dla zdrowia poprzez zwickszenie peczucia,wiasnej wartosci
lub dobrego samopoczucia?

3. Czy tez jest to roéwniez produkt leczniczyy wedle “funkcji, jezeli jego
pozytywne dziatanie ogranicza si¢ do poprawy. wygladuninie jest on przy tym
bezposrednio lub posrednio korzystny dla zdrowia, ale nie posiada wytacznie
szkodliwych witasciwosci i z tegogpowodu ‘mievest porownywalny ze Srodkiem
odurzajgcym?

Przywolane przepisy prawa Unii

Dyrektywa 2001/83/WE“\Parlamentuy, Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie. wspolnotowegoakodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanychw ludzi, w'szczegolnoscei art. 1 pkt 2 lit. b) i art. 2 ust. 2

Rozporzgdzenie\Parlamentu Europejskiego i1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada \2009%. dotyczace produktow kosmetycznych, W szczegdlnosci
motyw siédmy.irart. 2°ust. 1 lit. a)

Przywolane przepisy krajowe

Gesetz, Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (ustawa o obrocie produktami
leczniczymi, zwana dalej ,,Arzneimittelgesetz” lub ,,AMG”), W szczegdlnosci § 2

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch  (kodeks
dotyczacy zywno$ci, towaro6w konsumpcyjnych ipasz, zwany dalej
,Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch” lub ,,LFGB”), w szczego6lnosci 8§ 2

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (ustawa 0 nowych substancjach
psychoaktywnych, zwana dalej ,,NpSG”), w szczegOlnosci 8 2 pkt 1, 8§ 3, § 4
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Zwiezle przedstawienie stanu faktycznego i przebiegu postepowania

Skarzaca opracowata produkt ,,M2 Eyelash Activating Serum” i wprowadza go do
obrotu jako kosmetyk. Produkt jest ciecza 0 konsystencji zelu, zawierajaca miedzy
innymi  substancj¢ czynng 0 nazwie ,,Metyloamido-dihydro-noralfaprostal”
(MDN) w stezeniu 0,02%. Jest to nowy rodzaj syntetycznej substancji czynnej,
ktora jest podobna w swojej strukturze do prostaglandyny, be¢dacej hormonem
ludzkiej tkanki, ijest nazywana pochodng prostaglandyny lub analogiem
prostaglandyny.

Prostaglandyny tworzg grup¢ substancji, ktore sg w razie potrzeby“produkowane
Z kwasow tluszczowych w réznych narzadach organizmu w drodze Dbiosyntezy
i kontrolujg liczne procesy fizjologiczne poprzez wigzanie si¢ Zekreslomymi
receptorami. Sg one szczegOlnie zaangazowane W regulacj¢ rozrodu (hp.
inicjowanie skurczy porodowych), regulacje uktadu sercowo-naczyniowego,
oddychania, bélu oraz ukladu ocznego i Sensorycznego.s, W badaniach
farmaceutycznych opracowano kilka syntetycziychianalogdéws, prostaglandyn,
ktore sa podobne w swojej strukturze do ludzkichyprostaglandyn i ktére maja
dziatanie terapeutyczne.

Pochodne prostaglandyny typu PGF2alpha sa stosewane na przyktad w okulistyce
jako sktadnik kropli do oczu sluzgeych leczeniu jaskey. Obnizaja one cisnienie
wewnatrzgatkowe poprzez zwickszenie odplywuncieczy wodnistej z komory.
Znanym skutkiem ubocznym, ktéry ujawnit sigyw badaniach Klinicznych, jest
zwigkszenie wzrostu rzes.«Na przyktad poechodna prostaglandyny, ,,Bimatoprost”
(BMP), jako substancja ¢zynna Wykreplach do»oczu stuzacych leczeniu jaskry jest
dopuszczona w Niemeczechy, jako “produkt leczniczy (,,Lumigan”). W USA,
Bimatoprost jestgponadtoe, depuszczeny jako produkt leczniczy w leczeniu
Lhipotrichozy rzes” W celu “stymulacji wzrostu rzes (,,Latisse”). Produkty te
zawieraja BMP wroztworze 0,03%.

Zgodnie\z aktualnym “stanem wiedzy naukowej Bimatoprost dziata poprzez
wydltizenic\fazy wzrostu rzes | opdznienie kolejnej fazy przejSciowej. Powoduje
to wzrostliczbystrzondw wiosa, ktore tworzg grubsze i dluzsze rzgsy. Nie
dochodzi do tworzenia si¢ nowych mieszkéw wlosowych.

Substaneja MDN stosowana w produkcie bedacym przedmiotem sporu jest
w duzej mierze identyczna pod wzgledem struktury molekularnej z substancja
czynngWBimatoprost stosowang w produktach leczniczych. Jedyna ro6znica
pomiedzy tymi dwiema substancjami jest pojedyncza grupa czasteczek.

Skarzaca reklamuje ten produkt jako innowacyjny produkt upiekszajacy, ktory
stymuluje naturalny wzrost izwigksza gestos¢ rzgs srednio do 50%. Serum
znajduje si¢ W wydluzonej butelce z przymocowana do niej szczoteczka
I przypomina pojemnik na tusz do rzg¢s lub eyeliner. Ptyn nalezy naktadac
szczoteczka raz dziennie u nasady goérnych rzgs tak jak eyeliner.
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Decyzja z dnia 29 kwietnia 2014 r. Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (federalny instytut ds. produktow leczniczych iwyrobdw
medycznych, zwany dalej ,,BfArM”) stwierdzil, Zze produkt ten nie jest
kosmetykiem, lecz produktem leczniczym, na ktéry potrzebne jest zezwolenie.
Zdaniem BfArM produkt ma wiasciwosci produktu leczniczego wedle funkcji.

W dniu 9 listopada 2017 r., po przeprowadzeniu postgpowania wszczetego na
skutek sprzeciwu, skarzaca wniosta do sadu odsylajacego skarge, zadajac
uchylenia tej decyzji.

Istotne argumenty stron w postepowaniu gléwnym

Wedhug BfArM produkt bedacy przedmiotem sporu jest produktem ‘leczniczym
wedle funkcji. Dziatanie MDN i BMP, stosowanego jakoylek,okulistyezny;, jest
porownywalne. Struktura molekularna obu tych '\ .dwoch “substan¢ji jest
porownywalna, jesli chodzi 0ich charakterystyczne “sktadniki. “BDlatego na
podstawie znanych zaleznosci pomigdzy struktura I'dziataniem mozna zatozy¢, ze
dzialanie jest rowniez porownywalne. Potwierdza te fakt, ze skarzgca stwierdzita
W swojej whasnej serii testow znane i przypadkuW,BMP Jdziatanie w postaci
zwigkszonego wzrostu rzgs przy stosowaniu substancji‘czynnej MDN. MDN ma
dziatanie farmakologiczne, poniewaz, podebnie jakeBMP, wchodzi w interakcje
z receptorem prostamidowym. Wydtuzenie \i zwigkszenie gestosci rzes ma
rowniez znaczacy wptyw na funkeje organizmu. Ponadto za przyjeciem, ze mamy
do czynienia z produktem deczniczym wedle funkcji przemawia to, ze nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia pedezas stesowania tego produktu. Ze wzgledu
na podobienstwo struktury nalezy oczekiwac¢ podobnych skutkéw ubocznych jak
w przypadku ,,Latisse”.

Skarzgca uwaza, ze dziatanie farmakologiczne jej produktu lub substancji czynne;j
MDN jestewykluczene.\Badania” poréwnawcze in vitro przeprowadzone przez
wytworég, substancji ‘ezynmej pokazuja, ze pomimo podobienstwa struktury
substancje “"MDN "BMP \nie sg porownywalne pod wzgledem ich wlasciwosci
biolagicznychilehemicznych. MDN ma prawdopodobnie podobne dziatanie jak
grupa ), substancji, znanych jako ceramidy, tzn. rowniez nie ma dziatania
farmakolegicznego. Ponadto, stymulacja wzrostu rzgs nie wplywa znaczaco na
funkcje\fizjologiczne. BfArM zatozyl wystepowanie ryzyka dla zdrowia na
podstawie\ doswiadczen w stosowaniu produktow leczniczych, ryzyko to nie
zostalohdaidowodnione W przypadku produktu bedacego przedmiotem sporu.
Wreszcie skarzaca twierdzi, ze zakwalifikowanie jako produkt leczniczy wedle
funkcji jest sprzeczne z orzecznictwem Trybunatu dotyczacym produktow, ktore
nie sg spozywane do celéw terapeutycznych, lecz czysto rekreacyjnych lub w celu
wywotania stanu odurzenia, 1 ktore sg szkodliwe dla zdrowia (wyrok Trybunatlu
z dnia 10 lipca 2014 r., ,,Legal Highs”, C-358/13 i in.).
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Zwigzle przedstawienie uzasadnienia odestania prejudycjalnego

Decyzja w sprawie zgodno$ci z prawem ustalenia przez BfArM, Ze bedacy
przedmiotem sporu Srodek na porost rzes jest produktem leczniczym wedle
funkcji, zalezy od wyktadni pojecia produktu leczniczego na gruncie prawa
europejskiego, azatem od odpowiedzi na pytania prejudycjalne. Krajowa
definicja produktu leczniczego wedle funkcji w82 ust. 1 pkt2 lit.a) AMG
odpowiada prawie dostownie definicji w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83.

Okreslenie dziatania farmakologicznego produktu, ktére jest niezbgdne do
zaklasyfikowania go jako produktu leczniczego wedle funkcji, jestymozliwe
jedynie w przypadku potwierdzenia analogii strukturalnej, kiéra,postuzyt si¢
BfArM, zastosowanej substancji czynnej MDN do BMP{ Wynika, to z'hraku
miarodajnych badan farmakologicznych  dotyczacych © farmakologicznego
dziatania MDN w okreslonej dawce.

Ponadto zdolno$¢ do wywotywania bezposredni€h lub ‘posrednich Korzystnych
skutkow dla zdrowia, ktora jest niezbedna de,zaklasyfikowanial produktu jako
produktu leczniczego wedle funkcji, zalezy od tegojjak nalezy interpretowac te —
wypracowang W orzecznictwie Trybunalus=niepisang przestanke art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83. W szczegdlnosci jest dyskusyjne, ‘ezy kosmetyk, aby mogh
by¢ produktem leczniczym, musi miie¢ rowniézadodatkewo pozytywny wptyw na
zdrowie.

Ze wzgledu na to, ze przedmiotowy. produkt jest wprowadzany do obrotu jako
,»produkt kosmetyczny” ifnie jestprzedstawiany jako produkt leczniczy, tagodzacy
lub zapobiegajacy chorobom . ludzi, nie, jest on ,,prezentowany jako produkt
leczniczy” w rozumienithart. 1pkt 2 lity a) dyrektywy 2001/83.

BfArM jest jednak zdania, ze ze wzgledu na sktadnik MDN chodzi tu 0 ,,produkt
leczniczy wedle funkgji™w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83. Jest
to jednak watpliwe. Po pierwsze, nie jest jasne, W jakim stopniu obowigzek
organéw._Krajowychyi sadow do ustalenia dziatania farmakologicznego produktu
| zwigzanego z.nim _ryzyka ma zastosowanie w przypadku braku wystarczajacych
dowodow naukowych’na temat stosowanej substancji czynnej w okre$lonej dawce
| zastesOwaniu'na powieki (zob. ponizej, pkt ).

Po drugie, dyskusyjne jest, czy produkty kosmetyczne, ktore zmieniajg wyglad za
pomocgSubstancji farmakologicznie czynnej, dzialajg jak produkty lecznicze
wedle funkcji, majgce bezposrednie lub posrednie skutki korzystne dla zdrowia
(zob. II ponizej).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu organy krajowe powinny
rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, czy produkt jest objety
zakresem definicji produktu leczniczego wedle funkcji, majagc na uwadze ogot
cech charakterystycznych produktu, aw szczegdlnosci jego sktad, jego
wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie mozna
ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasicg
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jego dystrybucji, wiedze¢ na jego temat wsrod konsumentow oraz ryzyko zwigzane
Z jego zastosowaniem.

Nie wystarczy przy tym, aby produkt zawierat substancj¢ fizjologicznie czynna.
Istotne s3 wilasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne
produktu, na podstawie ktorych nalezy oceni¢, w §wietle mozliwego dziatania
produktu, czy moze on by¢ stosowany w lub na ciele ludzkim w celu odzyskania,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych.

Produkty nie moga by¢ jednak klasyfikowane jako produkty lecznicze wedle
funkcji, cho¢by dzialaly na organizm ludzki, jezeli nie maja Zadnego,znaczacego
wpltywu na funkcje fizjologiczne, a zatem nie majg rzeczywistege wplywu na
warunki funkcjonowania organizmu.

Nie wystarczy rowniez, ze stosowanie produktu stanowi ryzyke dla zdrowidy Jest
to niezalezny czynnik w klasyfikacji produktu leczniczego wedle funkcji. Ryzyko
dla zdrowia nie wskazuje jednak na wymagane dziatanie,farmakologiczne (zob.
wyrok Trybunatu z dnia 30 kwietnia 2009 r. —€-27/08, pkt 18,i nastepne).

Wreszcie pojecie ,,produktu leczniczego’swedle funkeji wylacza substancje, ktore
wywierajg skutki ograniczajace si¢ do zwyklej zmiany, funkcji fizjologicznych,
anie s3 Wstanie spowodowal gkorzystnych skutkéw, bezposrednich lub
posrednich, dla zdrowia ludzkiego. Preduktami leczniczymi nie sa
W szczegblnosci substancje, ktore sa ‘spozywane, wylacznie W celu wywotania
stanu odurzenia 1w konsekwengji “sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego (zob.
wyrok Trybunatu z dnia 40 lipca'2024 r,— C-858/13 — m.in., pkt 38 i 50).

|. Farmakologiczne.dziatanie skladnika MDN

Wychodzac ‘od powyzszego, watpliwe jest, czy BfArM wystarczajaco uzasadnit
naukowg, ze skiadniké\MDN W stosowanej tutaj dawce, postaci farmaceutycznej
I specyficznym rodzaju zastosowania (naktadanie na brzeg powieki), ma dziatanie
farmakolegiczne,

Zgodnie, z definicjg zawarta W tzw. ,,Borderline Guideline”, MEDDEV 2.1/3,
rev. 3,%dzialanie farmakologiczne wystepuje W przypadku interakcji miedzy
czasteczkami danej substancji a czescig komorki zwykle okreslang jako receptor.

Stosowana tu substancja jest substancja nowo opracowana, dla ktorej nie ma
wystarczajagcych badan naukowych co do jej dziatania farmakologicznego.
Skarzgca przedlozyla badanie in vitro w celu ustalenia powinowactwa MDN
w stosunku do znanych receptorow prostaglandyny, w ktérych stwierdzono
jedynie stabe wigzanie z tymi receptorami, a zatem nie mozna bylo stwierdzi¢
istotnego dziatania farmakologicznego. Jednakze zgodnie z szacunkiem Instituts
fur Risikobewertung (instytutu oceny ryzyka) z lipca 2018 r. nie jest jasne, czy ten
system testowania ma znaczenie fizjologiczne, tzn. czy mozna go odnie$¢ do
zastosowania na brzeg powieki. Skarzaca nie potrafita natomiast poprzec
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naukowo swojego twierdzenia, ze dziatanie opiera si¢ na podobienstwie do innej
grupy substancji (ceramiddw) i nie ma charakteru farmakologicznego.

Nie ma jednak rowniez badan potwierdzajacych teze BfArM, ze MDN ma
dziatanie farmakologiczne poprzez interakcje z niezidentyfikowanym jeszcze
receptorem prostamidowym. Dlatego tez BfArM ucieka si¢ do tak zwanej analogii
strukturalnej z wczesniej znanymi analogami prostaglandynowymi, zwlaszcza
z BMP. Zfaktu, ze te dwie substancje, MDN iBMP, sg w duzej mierze
identyczne w swojej strukturze molekularnej i maja taki sam wplyw na wzrost
rzgs, BfArM wycigga wniosek, Ze maja one rdéwniez poréwnywalny
farmakologiczny sposob dziatania i porownywalne skutki ubocznewNie ma na
razie zadnego dowodu na t¢ teze. Jednak nawet przedstawione przez skarzaca
badania poréownawcze MDN i BMP dotyczace hydrolizy i zachowania w zakresie
wigzania nie mogg postuzy¢ do obalenia tezy 0 analogii_strukturalnej,,poniewaz
zgodnie z oceng BfArM substancje te nie wykazuja identyeznych wiasciwosci,
lecz jedynie sg podobne. Sad odsytajacy zgadza si¢.z,ta ocena.

Doktadny sposob dziatania BMP takze jest nadal, nieznany. i'sporny z naukowego
punktu widzenia. Istnieje jednak zgoda co do tego,, ze \BMP ma dziatanie
farmakologiczne, poniewaz jest analogiemnprostaglandyny, itak jak cata ta klasa
substancji kontroluje funkcje fizjologiezne, za, posrednictwem okreslonych
receptorow, nawet jezeli konkretnydreceptor nie'zestalyeszcze zidentyfikowany.

Farmakologiczne dziatanie MDNW przedmiotowym produkcie moze wigc zostaé
stwierdzone jedynie wtedy, ‘gdy. na podstawie analogii strukturalnej z BMP
I innymi analogami prostaglandyny Zestanie stwierdzone porownywalne dziatanie.

Sad odsytajacy zwraca sighz pytaniemyczy naukowe ustalenie farmakologicznych
wlasciwosci newej. nieznanej substancji jest mozliwe réwniez na podstawie
analogii strukturalnejy, to, znaczy przynaleznosci do okreslonej znanej grupy
substancji,{ezyitez, Waprzypadku zupetnego braku badan dotyczacych konkretnych
substancji, nalezyazaprzeczy¢ wystepowaniu dziatania farmakologicznego.

Gdyby “ma " ‘pedstawiec analogii  strukturalnej  zaprzeczy¢  istnieniu
farmakologicznyeh wtasciwosci nowej, nieznacznie zmodyfikowanej substanciji,
prowadzitoby to do sytuacji, w ktorej potencjalnie aktywne farmakologicznie
predukty, moglyby by¢ wprowadzane do obrotu bez pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu jako produkty lecznicze, poniewaz tego dzialania nie mozna stwierdzi¢
przy braku badan naukowych. Sad odsylajacy jest zatem sklonny uznaé, iz
dziatanie farmakologiczne zostato wykazane na podstawie analogii strukturalnej,
jezeli producent nie moze jednoznacznie obali¢ tej tezy za pomocag wilasnych
miarodajnych badan. To producent bowiem decyduje 0 sktadzie produktu i jego
wlasciwosciach. Jest on odpowiedzialny za legalne wprowadzenie produktu do
obrotu. Jezeli producent stosuje substancje, ktorej struktura molekularna wskazuje
na farmakologiczny sposob dziatania, musi udowodni¢, ze tak nie jest, jezeli nie
chce wprowadza¢ produktu do obrotu jako produktu leczniczego. W tym
przypadku taki dowdd by si¢ nie powiodt, poniewaz ograniczone powinowactwo
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do znanych receptorow prostaglandynowych nie wyklucza, ze wystarczy ono do
wywolania stwierdzonego skutku stymulacji wzrostu rzgs W organizmie lub ze
wystepuje wigzanie z innym, jeszcze niezidentyfikowanym receptorem.

Jezeli dziatanie farmakologiczne =zostanie potwierdzone, sad odsylajacy
przyjmuje, zgodnie z powyzszymi rozwazaniami, ze produkt, stosowany zgodnie
Z przeznaczeniem, wywiera znaczacy wptyw na funkcje fizjologiczne organizmu
(wyrok Trybunatu z dnia 15 listopada 2007 r., C-319/05, pkt 68).

W przeciwienstwie do srodkéw zapobiegajacych wypadaniu wlosow Idupiezowi,
ktore pomimo swojego oddzialywania na funkcje fizjologiczne “nie“sa przez
konsumentdéw postrzegane jako produkty lecznicze, przedmiotowy, produkt jest
aplikowany na brzeg powieki i w ten sposob dziata w okolicach oka, to znaczy
W poblizu szczegdlnie wrazliwego i waznego organu. Ze wzgledutna to, “ze
osiggnigcie skutku wymaga dlugotrwatego stosowania; @ zastosowana Substancja
czynna moze mie¢ szerokie spektrum dziatania ze wzglgdu na‘sweje wlasciwosci
hormonu tkankowego, uzasadnione wydaje si¢ zatozemie Witym przypadku
znaczacej ingerencji W funkcje fizjologiczne organizmu.

Il. Zdolno$¢ produktu do wywolywania, bezposrednich lub posrednich
korzystnych skutkow dla zdrowiadudzkiego

Dla uznania przedmiotowego preduktza produkt, leczniczy wedle funkcji istotne
jest zatem, czy wplyw na_wazrest rzes powoduje korzystne skutki, bezposrednie
lub posrednie, dla zdrowia ludzkiego (wyrok Trybunatu z dnia 10 lipca 2014 r.,
C-358/13, pkt 38 i 46)(

Kwestia, czy _ produkty, jest™, obiektywnie odpowiedni do zastosowania
terapeutycznego,'nie jest,deeydujaca dla uznania, ze ma on wlasciwosci produktu
leczniczege. %, Stwierdzeniey, obiektywnej przydatnosci do  zastosowania
terapeutycznegoy,  jest rownoznaczne Z udowodnieniem  skutecznoSci
terapeutycznej. Nieyjest'ona jednak wymagana w definicji produktu leczniczego
wedle funkcji,"lecz jest kwestia sprawdzang podczas badania koncowego
dodatniego bilansu ryzyka i korzysci w ramach procedury zatwierdzania lekdw.
Zostatonto potwierdzone przez Trybunat w wyroku z dnia 15 grudnia 2016 .,
C+700/15, pkt.35.

W zwigzku z tym nie jest konieczne, aby produkt mogt by¢ stosowany w leczeniu
jakiej§ choroby. Zdecydowanie mozna jednak domniemywaé znaczace dziatanie
farmakologiczne, jezeli zostanie przedstawiony dowdd na skutecznosé
terapeutyczng (wyrok Trybunatu z dnia 30 listopada 1983 r., C-227/82).

Jednakze nie ma to miejsca W przypadku produktu bedacego przedmiotem sporu.
W Unii Europejskiej nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
substancji czynnej MDN i brak jest badan skutecznos$ci kliniczne;.
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Nawet gdyby potwierdzi¢ istnienie analogii strukturalnej, nie mozna réwniez
znalez¢ zadnych badan dotyczacych skutecznosci BMP, ktore mozna by odnies¢
do przedmiotowego produktu. Wprawdzie substancja czynna BMP jest
dopuszczona w USA jako s$rodek przeciwko ,hipotrychozie rzgs”, jednak
dyskusyjne jest, czy jest to choroba. Badania majace na celu dopuszczenie
produktu zostaly — wedlug tresci zgloszenia — przeprowadzone na zdrowych
uczestnikach. Rowniez W przedtozonym badaniu z 2014 r., ktéremu poddano
uczestnikow z Japonii, sprawdzano jedynie zastosowanie produktu w przypadku
utraty rz¢s po chemioterapii 1tzw. ,idiopatycznej hipotrychozy”, a wiegc
niedostatecznego wzrostu rzgs bez rozpoznawalnej przyczyny. Po. chemioterapii
wlosy i rz¢sy zwykle odrastajg same. Nie sprawdzono, czy produkt,jest. skuteczny
takze wtedy, gdy nie rozpoczyna si¢ naturalny wzrost wiosdw. ‘Skupiono si¢
zatem na wzmocnieniu naturalnego wzrostu rzgs, atym {samym ha korzySci
estetycznej.

W zakresie, w jakim hipotrychoza ma podtoze cherobowe, takie‘jak wypadanie
wlosow, niedozywienie lub choroby autoimmunelogiezne,, dyskusyjne jest, czy
przedmiotowy produkt — nawet przy zatozeni@l analogii strukturalnej — ma skutek
terapeutyczny, dopOki nie zostanie zwalczona przyezyna. Brak jest badan
klinicznych dotyczacych utraty rzgs uwatunkowanej chorobas

To, czy przedmiotowy produkt — taki jak ,,Cumigan™=mogiby by¢ stosowany do
zmniejszenia cisnienia wewnatrzgatkowego, a tym samym do leczenia jaskry, jest
dyskusyjne i nie zostato udowodniene. Ma on nizsze stgzenie, nie jest aplikowany
do worka spojéwkowego, decz naypowiekenie jest ptynny, lecz ma konsystencje
zelu i dlatego jest przyswajany wekuww znacznie mniejszej ilosci.

Wreszcie, druga sttona postepowania nie przedstawita zadnego dowodu na to, ze
w przypadku stabego wzrostuuzes,istnieje tak powazne obcigzenie psychiczne, ze
musi ono zosta¢ zakwalifikowane jako choroba, ktérg mozna wyleczy¢, stosujac
srodek na porost rzes:

Skoro™niec ‘mozna udowodni¢ terapeutycznej skutecznosci, to istotne jest, czy
stymulacjatwzrostu, rz¢s powoduje skutki, ktére sg bezposrednio lub posrednio
korzystne dla, zdrowia ludzkiego (wyrok Trybunatu z dnia 10 lipca 2014r.,
C-358/13;,pkt 38).

Badanie to zalezy od interpretacji tej niepisanej przestanki. Jezeli musi to by¢
konkretne 1 mozliwe do stwierdzenia wspieranie zdrowia w sensie poprawy lub
ochrony zdrowia, przedmiotowy produkt nie bytby produktem leczniczym wedle
funkciji.

Pozytywne dziatanie tego produktu ogranicza si¢ bowiem do zwigkszenia wzrostu
rzgs, azatem do aspektu estetycznego. Poprawa wygladu w postaci dtuzszych
I grubszych rzgs to efekt, ktory nie ma wptywu na zdrowie. Jest to dziatanie
typowe dla kosmetykdw, ale nie dla produktéw leczniczych.
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Nie mozna rowniez stwierdzi¢, ze wzmocnione rz¢sy majg znaczacy pozytywny
wplyw na ich funkcje ochronng jako ostony przed cialami obcymi, kurzem lub
promieniowaniem stonecznym. Istnieje naturalne zré6znicowanie W wygladzie rzes
U réznych osob, ktore ma zasadniczo podloze genetyczne. Nie ma zadnych ustalen
co do tego, by rzadsze lub krotsze rzesy nie gwarantowaty efektu ochronnego.
W kazdym razie ochrona ta bedzie prawdopodobnie miata jedynie niewielkie
znaczenie dla grupy docelowej produktu, czyli osob, ktdre w przewazajgcej
mierze prowadzg nowoczesny miejski tryb zycia, przebywajac przez wigkszos¢
czasu w pomieszczeniach. W jednym z badan zalozono nawet, Zze sztucznie
wydluzone rz¢sy moga nawet przynies¢ efekt przeciwny do zamierzonego.

Jezeli natomiast przyjac, ze pozytywny wplyw na poczucie ‘wlasnej wartosci,
samopoczucie lub jako$¢ relacji spolecznych wynika Zpoprawy wygladu,
zakladajagc tym samym posrednie wspieranie zdrowia, produkt ‘moze by¢
produktem leczniczym wedle funkcji.

Takze jesli uznaje si¢ pozytywny wptyw na zdrowie juzw takim wypadku, gdy
produkt ma jakikolwiek pozytywny wplyw dmie jest wylaeznie! szkodliwy dla
zdrowia, kosmetyk, ktory tylko wptywa na poprawewygladuy a zatem nie ma, jak
to jest w przypadku s$rodkoéw odurzajge¥eh, ‘wytacznieszkodliwego wptywu,
moze by¢ rowniez produktem leczniczymiwedle funkcji.

Orzeczenia Trybunatu majace, na “eelu okreslenie, zakresu pojecia produktu
leczniczego wedle funkcji nie pozwalajayna dokonanie jednoznacznej interpretacji
W odniesieniu do produktudkosmetycznegobedacego przedmiotem sporu.

Orzeczenie Trybunatu‘z,dnia, 16,kwietnia 2991 r. w sprawie C-112/89, pkt 19 i 21,
wskazuje raczej na szeroka interpretacje pojecia produktu leczniczego wedle
funkcji. Zgodnie “Z'tym “orzeczeniem produkty kosmetyczne do zwalczania
dziedzicznego, niezwidzanegoy, Z chorobg wypadania wlosoOw sa rowniez
produktami), Iezniczymij,jezeli maja istotny wplyw na funkcje fizjologiczne.
W orzeczeniu tym, Trybunah nie wymagat jeszcze, aby produkt leczniczy wedle
funk€jinmiaknieprzewidziang W przepisie ceche korzystnego wplywu na zdrowie.
Dlatego tezorzeezenic to moze by¢ rozumiane W ten sposdb, ze — przynajmniej
waprzypadku yproduktow kosmetycznych — dla uznania wystgpowania cech
produktun, leczniczego wystarczy, ze produkt dzigki swoim wlasciwosciom
farmakolegiéziiym ma znaczacy wptyw na funkcje fizjologiczne, a dalej idacy
pozytywny wptyw na zdrowie nie jest wymagany.

Orzeczenie Trybunatu z dnia 10 lipca 2014 r., C-358/13, pkt 38 i50, wskazuje
raczej na we¢zsza interpretacj¢ pojecia produktu leczniczego wedle funkcji.
Zgodnie z tym wyrokiem tzw. ,,dopalacze”, czyli srodki odurzajace zawierajace
kannabinoidy, nie sg produktami leczniczymi, gdyz wprawdzie majg istotny
wpltyw na funkcje fizjologiczne, ale nie sg ani bezposrednio, ani posrednio
korzystne dla zdrowia, a jedynie majg na celu relaksacj¢. Orzeczenie to moze by¢
rozumiane wten sposob, ze nawet W przypadku produktéw kosmetycznych
wymagane jest dodatkowo stwierdzenie, ze produkt ten jest bezposrednio lub
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posrednio korzystny dla zdrowia. Przemawia za tym odwotanie si¢ przez Trybunat
do systematycznego zwigzku z pojeciem produktu prezentowanego jako produkt
leczniczy w art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 oraz do celu ochrony zdrowia
ludzkiego w motywie trzecim dyrektywy zmieniajacej 2004/27. W tym wzgledzie
Trybunal pozostawia otwartag kwesti¢, co rozumie przez posredni pozytywny
wplyw na zdrowie. Moze to obejmowac pozytywny wplyw na wyglad, ktory nie
stuzy zdrowiu bezposrednio, lecz posrednio poprzez poprawe subiektywnego
samopoczucia lub zwigkszenie poczucia wlasnej wartosci.

Jednakze wyrok z dnia 10 lipca 2014 r. dotyczyl substancji odurzajgeych, a nie
kosmetykow. Wczesniejsze rozstrzygniecie z dnia 16 kwietnia 1991w, W, sprawie
produktéw kosmetycznych na wypadanie wlosow zostalo, wprawdzie
wspomniane, ale nie zostalo zakwestionowane. W zwigzku z{tym wymag, zgodnie
Z ktorym produkt musi by¢ bezposrednio lub posrednio korzystny dla zdrowta,
moglby ewentualnie stuzy¢ jedynie wylaczeniu z definicji“produktu leczniczego
produktow majacych wytacznie szkodliwe dzialanie “na zdrowie, takich jak
wspomniane syntetyczne kannabinoidy, bez wprowadzania dodatkowo wymogu
dziatania prozdrowotnego. W tym przypadku' rozstrzygniecieyz dnia 16 kwietnia
1991 r. nie zostaloby zmienione, a produkt‘kosmetyczny bedacy przedmiotem
sporu bylby produktem leczniczym wedle, funkcji nawetd<w przypadku braku
stwierdzenia dziatania prozdrowotnego.

Jedynie uzupelniajgco nalezy stwierdzi¢, ze istniémie ryzyka dla zdrowia nie
bedzie prawdopodobnie odgrywaé¢ decydujacejy w kwestii  Kklasyfikacji jako
produktu leczniczego wedles funkeji. W przypadku udzielenia na pytania
prejudycjalne odpowiedzi potwierdzajacej zaré6wno dziatanie farmakologiczne jak
| prozdrowotne, produkt, tend bylby produktem leczniczym wedle funkcji.
Klasyfikacja ta @estatabyyjedynie potwierdzona w wypadku zagrozenia dla
zdrowia wynikdjgcegonz dhugotrwalégo stosowania produktu. W przypadku gdyby
nie mozna byto petwierdzic, farmakologicznego lub prozdrowotnego dziatania,
produkt_ten, bytby preduktemikosmetycznym niezaleznie od zwigzanego z nim
ryzyka. W.tym przypadku ‘rozporzadzenie nr 1223/2009 przewiduje procedure
zakazu stesowania substancji stanowigcych zagrozenie dla zdrowia w odniesieniu
do substancji, wpisamych na liste z zalgcznika II do rozporzadzenia.
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