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Pamatlietas priekSmets

Skropstu augSanas/veicinasanas kosmeétikas izstradajuma klasifikacija ka “zales
péc iedarbibas” “Vacijasy Likuma par zalu tirdzniecibu 2. panta 1. punkta
2) apak$punktaya) punkta izpratng, ar kuru tiek transponéts Direktivas 2001/83
17 panta 2) punkta b),apakspunkts

Liuguma sniegt prejudicialu noléemumu priek§mets un juridiskais pamats

Savienibas tiesibu interpretacija, LESD 267. pants

Prejudicialie jautajumi

1)  Vai valsts iestadei, klasificgjot kosmétikas Iidzekli ka zales péc iedarbibas
Direktivas 2001/83/EK ~ (2001.gada 6. novembris) 1.panta  2) punkta
b) apakSpunkta izpratn€, kas nozimé ari visu produkta ipasibu parbaudi, ir tiesibas
nepiecieSamos produkta farmakologisko ipasibu zinatniskos konstatéjumus un
riskus balstit uz t.s. “struktiiras analogiju”, ja izmantota darbiga viela ir izstradata
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pirmo reizi, sava struktird ir lidziga jau =zindmam un parbauditam
farmakologiskam darbigajam vielam, taCu pretendents neiesniedz tadus
visaptveroSus jaunas vielas farmakologiskos, toksikologiskos vai kliniskos
petijumus saistiba ar tas iedarbibu un devam, kas ir nepiecieSami tikai
Direktivas 2001/83/EK piemérosanas gadijuma?

2)  Vai Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) 1. panta 2) punkta
b) apak$punkts ir jainterpreté tad€jadi, ka produkts, kas tiek laists tirgi ka
kosmétikas Iidzeklis un, farmakologiski iedarbojoties, butiski ietekmé
fiziologiskas funkcijas, ir jauzskata par zalem péc iedarbibas tikaistad, ja tam ir
konkréta labvéliga veselibu uzlabojosa iedarbiba? Vai $aja zina pietiekyar to, ka
izstradajumam galvenokart ir labveliga iedarbiba uz izskatu; kas neties1 uzlabo
veselibu, celot paSapzinu vai uzlabojot labsajitu?

3) Vai ari tas ir zales péc iedarbibas ar tad, ja to labveliga iedarbiba,ir saistita
tikai ar izskata uzlaboSanu, tiesi vai netiesi neuzlabojot,veselibu, tacuga tam nav
tikai veselibai kaitigas Tpasibas un tap&c to nevar'salidzinat ar apreibinesu vielu?

Atbilstosas Savienibas tiesibu normas

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/38/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas atticeas, uz cilvekiemsparedzétam zaleém, it ipasi
1. panta 2) punkta b) apaks$punkts un 2."panta 2. punkts

Eiropas Padomes Regula (EK),Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par
kosmétikas lidzekliemsit Tpasi2. panta 1. punkta a) apaks$punkts

Atbilsto$as valstsitiesibu normas

Gesetz _uber denVerkehr<mit Arzneimitteln [Likums par zalu tirdzniecibu]
(Arzneimittelgesetz— AMG), it Tpasi 2. pants

lcebensmittel-, « Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch  [Partikas
produkta, “un  dzivnieku  baribas  kodekss] (Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch — LFGB), it ipasi 2. pants

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz [Likums par jaunam psihoaktivam vielam]
(NpSG), it ipasi 2. panta 1) punkts, 3. un 4. pants

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Prasitaja ir radijusi izstradajumu “M2 Eyelash Activating Serum” un laizZ to tirgii
ka kosmétikas lidzekli. Izstradajums sastav no zelejveida skidruma, kura sastava
tostarp ir atrodama darbiga viela ar nosaukumu ‘“Methylamid-dihydro-
noralfaprostal” (MDN) 0,02 % koncentracija. Saja zina runa ir par jaunu sintétisku
darbigo vielu, kas struktiiras zipa ir radniecisks ar cilveka audu hormonu
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prostaglandinu un tiek saukts par prostaglandina derivatu vai prostaglandina
analogu.

Prostaglandini veido tadu vielu grupu, kas dazados kermena organos vajadzibas
gadijuma biosintézes cela tiek raZotas no taukskabém un vada vairakus
fiziologiskus procesus, savienojoties ar ipasiem receptoriem. Tas it ipasi piedalas
tadu procesu regulacija ka reprodukcija (pieméram, dzemdibu saksSanas), sirds
asinsrites sist€ma, elposSana, sapes un okulara un manu sistéma. Farmacijas
petijumos ir tikusi izstradati dazi sintetiski prostaglandina analogi, kuri ir lidzigi
cilveka prostaglandiniem un kuru iedarbiba tiek izmantota terapija.

PGF2alpha tipa prostaglandina derivati, piem&ram, tiek izmantoti oftalmologija ka
acu pilienu sastavdala, lai arstétu glaukomu (“zala zvaigzne”). Tic samazina acs
1ek8gjo spiedienu, paatrinot kameras Skidruma aizplisanu:3Zinama, blakne, kas
atklajas kliniskajos pétijumos, ir skropstu pastipfinata augsana. “Riem&ram,
prostaglandina derivats “Bimatoprost” (BMP) ka acu pilienu sastava esesa darbiga
viela, lai arste€tu glaukomu, Vacija ir atlautas ka, zales (“Bumigan”). ASV
bimatoprosts turklat ir atlauts ka zales (“Latisse?) ‘“skropstu hipotrihozes”
gadijuma, lai veicinatu skropstu augsamli. So izstradajumu’sastava BMP ir
atrodams 0,03% koncentracija.

Saskana ar jaunakajam zinatnes, atzinam bimatoprests iedarbojas, paildzinot
skropstu augSanas fazi un paléninotpéc tas sekojo§o parejas fazi. Tadgjadi matu,
kas veido biezakas un garakas skropstas, kliistivairak. Jaunu matu folikulu rasanas
nenotiek.

Sis lietas pamata €808aja izstradajuma izmantota viela MDN ir molekulu
struktiiras zina gandriz identiska ar zal€s izmantoto darbigo vielu bimatoprostu.
Abas vielas atSkiras tikaidar vienu molekulu grupu.

Prasitaja izstradajumu reklamé ka inovativu skaistumkopsSanas izstradajumu, kas
lidz vide@ji, 50 % weicinayskropstu dabigo augSanu un biezumu. Serums atrodas
garena pudelg, ar iestradatu otinu, kas lidzinas skropstu tusas vai acu lainera
tabinai. Skidrumshis jauzklaj vienu reizi diena ar otinu uz augsgjo skropstu saknem
ka aculaineris.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte [Federalais arstniecibas
lidzeklu un medikamentu institits] (turpmak teksta— “BfArM”) 2014. gada
29. aprila’léemuma konstatgja, ka izstradajums ir nevis kosmétikas lidzeklis, bet
gan zales, attieciba uz kuram ir jasanem atlauja. Izstradajumam esot zalu péc
iedarbibas 1pasibas.

Péc iebildumu procediiras pieméroSanas prasitaja 2017. gada 9. novembri céla
prasibu iesniedzgjtiesa, ar kuru ta ltidza atcelt Iémumu.



10

11

12

13

LUGUMA SNIEGT PREJUDICIALU NOLEMUMU KOPSAVILKUMS — LIETA C-616/20

Pamatlietas pusSu galvenie argumenti

BfArM ieskata lietas pamata esoSais izstradajums ir zales péc iedarbibas. Tas
tapéc, ka MDN un BMP, kas tiekot izmantots ka acu arstniecibas lidzeklis, ir
lidzigi. Abu vielu molekulu struktiira, nemot veéra raksturigas sastavdalas, esot
lidziga. Tadgjadi zinamas saiknes starp strukttru un iedarbibu dé] varot pienemt,
ka arT iedarbiba ir Iidziga. To apliecinot tas, ka prasitaja saistiba ar BMP zinamo
pastiprinatas skropstu augSanas iedarbibu ir konstat€jusi, izmantojot darbigo vielu
MDN pati savos izméginajumos. MDN esot farmakologiska iedarbiba, jo tas —
tapat ka BMP — mijiedarbojoties ar prostamida receptoru. SkropstuypagarinaSana
un biezuma palielinasana esot art biitiska kermena funkciju ietekmesana. Turklat
par pien€émumu, ka runa ir par zalém péc iedarbibas, liecinot ati tas, ka nevar tikt
izslégts veselibas apdraudéjums Ilidzekla izmantoSanasg gadijuma. Stfukturas
lidzibas dél varot sagaidit ari lidzigas blaknes ka “Latisse” gadijuma.

Prasitajas 1eskata tas izstradajuma vai attiecigly, darbigasvielas MDN
farmakologiska iedarbiba esot izslégta. No datbigas viclas razotdja veiktajiem
salidzinoSajiem pétfjumiem in vitro izrietot, ka vielas MDN un BMP, lai gan tie ir
lidzigi struktiiras zina, nav lidzigas no biologiskonin kimiske Tpasibu viedokla.
MDN iedarbiba, skiet, esot lidziga taigkasyir ceramidu, vielu grupai, tatad, ta nav
farmakologiska. Turklat skropstu augSanas vei¢inasana neesot biitiska fiziologisko
funkciju ietekmesana. BfArM piegemtais veselibas apdraud&jums esot secinats no
zalu izmantoSanas pieredzes un neesot,pieradits attieciba uz lietas pamata esosSo
izstradajumu. Visbeidzot prasitaja uzskatajka klasifikacija ka zales péc iedarbibas
ir pretruna Tiesas judikatiitai par izstradajumiem, kas tiek pateréti nevis
terapeitiskiem mérkiem, bet gan tikai rekreativiem mérkiem un tadgjadi ir kaitigi
cilvéka veselibai (Tiesas spriedums,»2014. gada 10. julijs, C-358/13 u.c. par
“Legal Highs”).

Iss liguma sniegt prejudicialu nolémumu motivu izklasts

Leémums paraBfArMy konstatéjuma, ka lietas pamata esosais skropstu augSanas
lidzeklis ir)zales pec iedarbibas, tiesiskumu ir atkarigs no Eiropas zalu jédziena
interpretacijas un tadejadi no atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem. Tas tapéc,
ka, valsts“zalu péc iedarbibas definicija AMG 2. panta 1. punkta 2) apakspunkta
a) punkta formul&juma zina gandriz pilniba atbilst Direktivas 2001/83 1. panta
2) punkta ) apakspunkta ietvertajai tiesibu normai.

Konstatéjumu par izstradajuma farmakologisko iedarbibu, kas ir nepieciesams, lai
to klasificetu ka zales pec iedarbibas, var izdarit tikai tad, ja tiek apstiprinata
BfArM noradita izmantotas darbigas vielas MDN struktiiras analogija ar BMP. Tas
tapec, ka nav tikusi veikti argumentéti farmakologiski pé&tijumi par MDN
farmakologisko iedarbibu, lietojot to konkrétas devas.

Turklat piemérotiba izraisit talit€§ju vai vélaku labveéligu ietekmi uz cilvéka
veselibu, kuru ir jakonstate, lai izstradajumu klasificétu ka zales péc iedarbibas, ir
atkariga no ta, ka ir jainterprete Sis— Tiesas judikatira izstradatais —
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Direktivas 2001/83 1. panta 2) punkta b) apakSpunkta nerakstitais nosacijums. It
pasi ir jautajums par to, vai ar1 kosmétikas lidzeklim ir jabiit papildu labvéligai
iedarbibai uz veselibu, lai to uzskatitu par zalem.

Ta ka konkrétais izstradajums tiek laists tirgii ka “kosmétikas lidzeklis” un
nepretendé uz to, ka tas tiek atzits par lidzekli cilvéka slimibu arstéSanai,
atviegloSanai vai noverSanai, tas nav “zales t0 noform&uma del”
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2) punkta a) apakspunkta izpratng.

Tomér BfArM ieskata, nemot véra sastavdalu MDN, tas ir “zales péc iedarbibas”
Direktivas 2001/83 1. panta 2) punkta b) apakSpunkta izpratné. Tacu tasyir stridigi.
Pirmkart, nav skaidrs, cik plaSs ir valsts iestazu un tiesu pienakums Konstatet
izstradajuma farmakologisko iedarbibu un riskus, ja navpiecjamas pietiekamas
zinatnes atzinas par izmantotas darbigas vielas konkrtajamy devam un
izmantoSanu uz acs plakstina (par to skat. turpinajuma‘l punktu):

Otrkart, ir jautajums par to, vai kosmétikas Jidzeklis, kas izmaina izskatu ar
farmakologiski iedarbigu vielu, iedarbojas ka“zales péc iedarbibas, kas izraisa
taliteju vai velaku labveligu ietekmi uz gilveka veselibu (par‘to skat. pec tam
I punktu).

Saskana ar Tiesas pastavigo judikatiiru ‘walststiestadei, lemjot, vai izstradajums
ietilpst zalu péc iedarbibas definicijayir jaizsver katus atseviskais gadijums, nemot
véra visas izstradajuma TipaSibas, ity ipasi ta sastavu, farmakologiskas,
imunologiskas vai metabdliskas paSibas — ciktal tas var konstatét saskana ar
jaunakajam zinatnes atzin@m <y, ta lietoSanas kartibu, izplatibu, paterétaju
zinaSanas par to un riSKus, kaswar buitisaistiti ar ta lietoSanu.

Saja zina nepietick ar 40, ka izstradajums satur fiziologiski iedarbigu vielu.
Noteicosa nozimeir farmakologiskajam, imunologiskajam vai metaboliskajam
izstradajuma Tpasibam, pamatojoties uz kuram, ir jaizverte, vai, nemot véra
attieciga produkta iespejamo iedarbibu, to var izmantot vai izrakstit cilvékam, lai
atjaunotuyuzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas.

Tacu izstradajumus nevar klasificét ka zales p&c iedarbibas, ja tie gan ietekmée
cilveka organismu, tomér tiem nav bitiskas fiziologiskas ietekmes un kuri lidz ar
to nemaina ¢ilv€ka organisma darbibu.

Nepietiek ar1 tikai ar to, ka attieciga izstradajuma lietoSana var€tu radit
apdraud€jumu veselibai. Tas ir autonoms faktors, kur§ ir janem véra, kvalificgjot
izstradajumu ka zales péc iedarbibas. Apdraud€jums veselibai nav pieradijums,
kas norada uz produkta farmakologisko iedarbibu (skat. Tiesas spriedumu,
2009. gada 30. aprilis, C-27/08, 18. un nakamie punkti).

Visbeidzot zales péc iedarbibas neaptver vielas, kuru iedarbiba izpauzas tikai ka
fiziologisko funkciju parveidoSana un kuras nespgj izraisit tulitéju vai vélaku
labveligu ietekmi uz cilvéka veselibu. Zales it 1pasi nav vielas, kas tiek patérétas
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vienigi, lai izraisitu reibuma stavokli, un tadgjadi ir kaitigas cilvéka veselibai
(skat. Tiesas spriedumu, 2014. gada 10. jalijs, C-358/13 u.c., 38. un 50. punkts).

I. Sastavdalas MDN farmakologiska iedarbiba

Nemot vera minéto, ir stridigi, vai BfArM ir pietickami zinatniski pieradijusi, ka
sastavdalai MDN §aja gadijuma izmantotajas devas, izmantoSanas forma un
konkrétaja izmantoSanas veida (uzklasana uz plakstina malas) ir farmakologiska
iedarbiba.

Farmakologiska iedarbiba saskana ar t.s. “Borderline-Guideline™,, MEDDEV
2.1/3, rev. 3, ietverto definiciju ir konstat€jama tad, ja notiek mijiedarbiba starp
attiecigas vielas molekulam un parasti par receptoru saukto Siinas sastavdalu.

Saja gadijuma izmantota viela ir jauna izstradata viela, attieciba uz kuru nav
pieejami pietickami zinatniski pétijumi par farmakelogiskoriedarbibu. Prasitaja ir
iesniegusi invitro pétijumu saistiba ar konstatéjumu par MDN " afinitati ar
zinamiem prostaglandina receptoriem, kufos vargja tikt konstateta tikai vaja
savienoSanas ar Siem receptoriem un tap&¢ nenozimiga farmakologiska iedarbiba.
Tacu saskana ar Institut fir Risikobewertung [Risku vertéSanas institiits]
2018. gada julija novertejumu nav skaidrsy vai'§i parbauzu sisteéma ir nozimiga no
fiziologiska viedokla, tatad ir attiecinama ari uz cilvéka plakstina malas gadijumu.
Tomér prasitajas apgalvojumu, ka iedarbiba‘balstas uz lidzibu ar citu vielu grupu
(ceramidi) un tai nav farmakelogiska raksturay ta nevargja zinatniski pieradit.

Tacu saisttba ar BfArM tezi, ka MDN iedarbojas farmakologiski, tam
mijiedarbojoties arivel neidentifie€tu prostamida receptoru, ar1 nav veikti petijumi,
kas So pienémumu pamatofunTapec BfArM balstas uz t.s. struktiiras analogiju ar
lidz §im zinamo prostaglandina analogu, it ipasi BMP. No apstakla, ka abas vielas,
MDN un BMRP, sava molekulu struktira ir gandriz identiskas un uz skropstu
augSaniyiedarbojas viemadi, tiek secinats, ka tiem ir lidziga farmakologiska
iedarbiba,unylidzigas, blaknes. Pieradijums, kas liecinatu par §is t€zes pareizibu,
lidz Sim nay konstatéts»Tomer arT prasitajas iesniegtie salidzinosie MDN un BMP
petijumi, patdhidrolizes un savienoSanas procesu nav piemeéroti, lai atspékotu
struktirasanalegijas tézi, jo tiem saskana ar BfArM noveértéjumu nav identiskas,
bet gan Iidzigas Tpasibas. lesniedzgjtiesa piekrit Sim novertgjumam.

BMP preeiza iedarbiba gan vél nav zinama un ir zinatniski apstridama. Tomer
pastav vienots viedoklis par to, ka BMP ir farmakologiska iedarbiba, jo tas ir
prostaglandina analogs un, ka §1 vielu klase, ar konkrétu receptoru palidzibu vada
fiziologiskas funkcijas, arT ja konkrétais receptors vél nav ticis konstatéts.

Tatad MDN farmakologisko iedarbibu $aja izstradajuma var konstatét tikai tad, ja
tiek apstiprinata Iidziga iedarbiba, pamatojoties uz struktiras analogiju ar BMP un
citiem prostaglandina analogiem.
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Iesniedz€jtiesa vElas zinat, vai jaunas nezinamas vielas farmakologisko ipaSibu
zinatniska konstatacija ir iesp&jama, pamatojoties ari uz struktiiras analogiju, tatad
piederibu konkrétai pazistamai vielu grupai, vai ari, trikstot plaSiem 1paSi par
vielu veiktiem pétijumiem, ir janoliedz farmakologiska iedarbiba.

Gadijuma, ja jaunas maz izmainitas vielas farmakologisko 1pasibu konstatacija,
pamatojoties uz struktiiras analogiju, tiek noliegta, tas nozimé&tu, ka tirgt var tikt
laisti, iesp&jams, farmakologiski iedarbigi izstradajumi, attieciba uz kuriem ka
zalém nav tikusi izsniegta atlauja, jo $1 iedarbiba zinatnisku pétijumu neesamibas
del nevar tikt konstatéta. Tapéc iesniedzgjtiesa sliecas atbildét apstiprinosi uz
jautagjumu par nepiecieSsamo pieradijumu par farmakologisko “iedarbibu,
pamatojoties uz struktiras analogiju, ja razotajs to nevar viennozimigi atspeket ar
saviem argument€tiem pétijumiem. Ta ir tadel, ka razotajsazlem;j par izstrddajuma
sastavu un ta ipaSibam. Tas ir atbildigs par produkta_likumigu laiSanu tirgt. Ja
razotajs Saja zina izmanto vielu, kas, pamatojoties (uz tas melekulustrukturu,
liecina par farmakologisku iedarbibu, tam §is_norades..ir, jaatspeko, ja tas
izstradajumu nevélas laist tirgti ka zales. Minétais Sajalieta vel nebitwizdevies, jo
ierobezota afinitate ar zinamajiem prostaglandina,receptoriem neizsledz to, ka ar
to pietiek saistiba ar konstatéto skropstu augsanas veicinose. iedarbibu in vivo vai
ka notiek sasaistiSanas ar citu vél neidentificgtu receptoru.

Ja farmakologiska iedarbiba tickapstiprinata, iesniedzgjtiesa saskana ar lidz $im
izdaritajiem apsveérumiem pienem, ka izstradajums, to piemeérojot atbilstosi
noteikumiem, butiski ietekmé kermena fizielogiskas funkcijas (Tiesas spriedums,
2007. gada 15. novembris, C-319/05, 68. punkits).

Salidzinajuma ar lidzekliem pret matw,izkriSanu un blaugznam, kas, lai gan tie
iedarbojas uz fizielogiskajam “funkcijam, sabiedribas uztveré nav zales, Sis
izstradajums tiekwuzklats'uz plakstipa malas un tapéc tas notiek acs tuvuma, tatad
1pasi jutiga tn svariga organa tuvuma. Ta ka iedarbiba prasa ilgstosu lietoSanu un
izmantotajai datbigajai, vielaifir, iesp&jams, plass iedarbibas spektrs, nemot véra
tas ka ‘audu hormona 1pasibu, Skiet pamatoti Saja lieta izdarit pienémumu par
butisku ietekmiyuz kermena fiziologiskajam Tpasibam.

IL Izstradajuma piemeérotiba izraisit tiliteéju vai velaku labveligu ietekmi uz
cilvéka veselibu

Tapec, lat konstatetu $1 izstradajuma zalu péc iedarbibas ipasSibu, ir nozime tam,
vai iedarbiba uz skropstu augSanu izraisa tilit€ju vai veélaku labveligu ietekmi uz
cilvéka veselibu (Tiesas spriedums, 2014.gada 10.julijs, C-358/13, 38.un
46. punkts).

Saistiba ar zalu 1pasibu noteicoSa nozime nav jautdjumam, vai izstradajums ir
objektivi piemérots, lai to izmantotu terapeitiskiem mérkiem. Konstaté§jumam par
objektivu piemérotibu terapeitisku mérku sasniegSanai ir lidziga nozime ka
terapeitiskas iedarbibas pieradijumam. Tacu ta neveido zalu péc iedarbibas
definiciju, bet ir dala no p&c tam veicamas pozitiva riska un ieguvuma sameéra
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parbaudes zalu atlaujas izsniegSanas procediira. Tiesa to ir apstiprinajusi
2016. gada 15. decembra sprieduma C-700/15 35. punkta.

Atbilstosi tam nav nepiecieSams, ka lidzekli var izmantot slimibas arstéSanai.
Tacu biitu noteikti japienem butiska farmakologiska iedarbiba, ja tiek pieradits
terapeitiskais iedarbigums (Tiesas spriedums, 1983.gada 30. novembris,
C-227/82).

Tomér lietas pamata esosa izstradajuma gadijuma tas ta nav. Eiropas Savieniba
nav tikusi izsniegta zalu atlauja attieciba uz darbigo vielu MDNgun nav tikusi
veikti arT kliniski iedarbiguma pétijumi.

ArT atbildot apstiprino$i uz jautadjumu par struktiras analogiju, tapat’ nevar
konstatet iedarbiguma pétijumus attieciba uz BMP, kas varétu, tikt attiecinati ar1 uz
So izstradajumu. Darbiga viela BMP gan ir tikusif atlauta©ASV attieciba uz
indikaciju “skropstu hipotrikoze”. Tacu ir jautajums ‘par to, vai‘ta ir_patologija.
Atlaujas sanems$anai nepiecie$amie pétijumi —¢Ciktal iesniegti— tika veikti uz
veselam izméginajuma personam. Ari iesniegtaja 2014. gada pétijuma uz Japana
dzivojosam pétamam personam ka indikacijas tika ‘parbaudita tikai skropstu
izkriSana p&c kimijterapijas un t.s. “idiopatiska hipottikoze™® lidz ar to skropstu
neaugSana bez redzama iemesla. PEc kimijterapijas matiun skropstas parasti ataug
paSas. Tas, vai izstradajums ir iedarbigs ar1 tad, ja parasta matu augSana vairs
nenotiek, netika parbaudits. Tatad“galvena uzmaniba tika pieveérsta dabiskas
skropstu augSanas veicinaSanai un tadéjadiestetiskajai izmantoSanai.

Ciktal hipotrikozes pamata 1, tads, ar slimibu saistits iemesls ka matu izkriSana,
uztura problémas vaipautoimiinas slimibas, jautajums ir par to, vai Sim
izstradajumam, arT ja pienem struktiiras analogiju, ir terapeitiska iedarbiba, ciktal
netiek novérstsgiemesls. Klmiski pétijumi par slimibu izraisitu skropstu izkriSanu
nav konstatgjami.

Tas, vaigSo izstradajumu — ka “Lumigan” — var€tu izmantot acs spiediena
samazina§anaipun tadgjadi glaukomas arst€Sanai, ir stridigs un nav pieradits. Taja
iymazaka koncentracija, tas tiek uzklats nevis uz glotadas, bet gan plakstina, tas ir
nevis Skidrs, bet gan zelejveida un tapéc ta biopieejamiba acl ir ieverojami
mazaka.

Visbeidzot atbildétaja nav iesniegusi pieradijumus par to, ka nepietickamas
skropstutaugsanas gadijuma rodas tik smagas psihiskas traumas, ka tas biitu
jaatzist par slimibai Iidzigu stavokli un var€tu tikt izarstetas ar skropstu augSanas
lidzekli.

Tapéc, ja nevar konstatet pieradamu terapeitisku iedarbibu, Saja lietd ir nozime
tam, vai skropstu augSanas veicinasana ir iedarbiba, kas izraisa tulit€ju vai vélaku
labveligu ietekmi uz cilvéka veselibu (Tiesas spriedums, 2014. gada 10. jalijs,
C-358/13, 38. punkts).



41

42

43

44

45

46

47

48

M2BEAUTE COSMETICS

Sis vertgjums ir atkarigs no ta, ka ir jainterpreté §is nerakstitais nosacijums. Ja ir
jabut runai par konkrétu un konstat§jamu veselibas veicinasanu veselibas
uzlaboSanos vai uzturéSanas nozimé, lietas pamata esoSais izstradajums nebiitu
zales péc iedarbibas.

Tas tapec, ka lidzekla pozitiva iedarbiba Saja lieta aprobeZojas ar skropstu
augSanas stiprinasanu un Iidz ar to - estStisku aspektu. Izskata uzlabosana ar
garakam un biezakam skropstam ir efekts, kas neietekm& veselibu. Ta ir
kosmeétikas lidzeklim, tacu ne zalém raksturiga iedarbiba.

Nevar ar1 konstatet, ka spécigakas skropstas bitiski labveligi ietekm@, skropstu
aizsargfunkciju, kas kalpo ka aizsardziba no sveskermeniem, putekliem vaisaules
starojuma. Ir konstatéjams dabisks skropstu izklajuma diapazons, katra,individa,
ko bitiba noteic genétika. Nav pieejamas atzinas par to, vaiymazakyskropstu vai
isakas skropstas nevar vairs nodroginat aizsardzibas efektu. Sai‘aizsardzibai'tik un
ta attieciba uz izstradajuma meérkgrupu, kas parsvarapiekop; modewau pilsétas
dzivesveidu, kas lielakoties norisinas iekstelpas, ity vairs tikaiyneliela nozime.
Viena no pétijumiem pat tika pienemts, ka“maksligi pagarimatas skropstas,
iesp&jams, ir pat neproduktivas.

Turpretim, ja no izskata uzlaboSanas'secmaf labveligu, ietekmi uz paSapzinu,
personisko labsajiitu vai socialas dzives kvalitatijun $ada veida izdara pienémumu
par netieSu veselibas veicinasanu, izsttadajums varét bt zales pec iedarbibas.

A1T ja labvéligu ietekmi ‘Uz, veselibu apstiprina jau tad, ja izstradajumam ir
labveliga iedarbiba kaut kada veida un tas nav tikai veselibai kaitigs, kosmétikas
lidzeklis, kas tikai labv@ligi izmaina 1zskatu un tapec tam nav tikai kaitigas sekas,
ka, piemé&ram, apreibinosam Iidzeklim, varétu arT biit zales péc iedarbibas.

Saistiba ar zdlu p&¢iedarbibas jé€dziena ierobezosanu pieejamie Tiesas nolémumi
nelauj sniegt yviennozimigus interpretaciju saistiba ar lietas pamata esoSo
kosmétikas izstradajumu:

Tiesas 1991. gaday16. aprila sprieduma C-112/89, 19. un 21. punkts drizak liecina
par plasu zalu'pec iedarbibas jédziena interpretaciju. Atbilstosi tam arT kosmétikas
lidzekli mantotas un slimibas neizraisitas matu izkriSanas noverSanai ir zales, ja tie
butiski ietekmé& fiziologiskas funkcijas. Saja sprieduma Tiesa vél neizvirzija
prasibu,, ka nerakstitai zalu péc iedarbibas ipaSibai ir jabiit veselibu veicinoSai
iedarbibai. Tapéc So spriedumu varétu saprast tadejadi, ka katra zina kosmétisku
lidzeklu gadijuma, lai izdaritu pien€émumu par zalu ipasibu, pietiek ar to, ka
izstradajums ar savam farmakologiskajam tpasibam bitiski ietekmé fiziologiskas
funkcijas un nav nepiecieSama par minéto plasaka labvéliga ietekme uz veselibu.

Tiesas 2014. gada 10. julija spriedums C-58/13, 38. un 50. punkts, drizak liecina
par Sauraku zalu péc iedarbibas jédziena interpretaciju. Atbilstosi tam t.s. “Legal
Highs”, tatad kanabinoidus saturosi apreibinosi lidzekli, nav zales, jo, lai gan tie
butiski ietekmé fiziologiskas funkcijas, tie nespgj izraisit talitéju vai velaku
labvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu un tiem ir tikai rekreativi mérki. So
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spriedumu varétu saprast tadejadi, ka ar1 kosmétikas lidzeklu gadijuma ir papildus
jakonstatg, ka izstradajums izraisa talit€ju vai velaku labvéligu ietekmi uz cilvéka
veselibu. Par to liecina tiesas atsaukSanas uz sisteémisko kopsakaru ar zalu to
noform&uma dél jeédzienu Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2) punkta
a) apakSpunkta un veselibas aizsardzibas mérki Grozijumu direktivas 2004/27
treSaja apsvéruma. Saja zina Tiesa neatbild uz jautajumu, ko ta saprot ar vélaku
labveéligu ietekmi uz veselibu. Mingtais var€tu attiekties ari uz labvéligu ietekmi
uz izskatu, kas neizraisa tulit€ju, bet gan vélaku labveligu ietekmi uz veselibu,
uzlabojot subjektivo passajiitu vai pasapzinu.

Tacu 2014. gada 10. julija spriedums attiecas uz apreibinosiem lidzekliem, nevis
kosmétikas Iidzekliem. Senakais 1991. gada 16. aprila spriedms par kosmgtikas
lidzekliem saistiba ar matu izkriSanu gan tika mingts, betgnetikamoliegts. Tapee
prasibas, ka izstradajumam ir jaizraisa talitéja vai vélaka labveliga, ietekme uz
veselibu, vienigais mérkis, iesp&jams, varétu but izslégt no zalu jeédziena tadus
izstradajumus ar tikai veselibai kaitigu iedarbibu ka mingtie sintez@tie kanabinoidi
un neieviest vél vienu labvéligu Ipasibu, proti, yéselibas veicino$u,iedarbibu. Sada
gadijuma 1991. gada 16. aprila sprieduma, nckas nebtitu mainijies, un lietas
pamata esoSais kosmétikas lidzeklis aff bez apstiprinesa konstat€juma par
veselibas veicinoSu iedarbibu bitu zales,péeiiedarbibas.

Tikai papildus tiek noradits, ka apdraud&umamyveselibai, atbildot uz jautajumu
par klasifikaciju ka zales péc iedarbibas, \nevaribut izSkiroSa nozime. Ja uz
prejudicialajiem jautajumiem tiek atbildets,tadejadi, ka var tikt apstiprinata gan
farmakologiska iedarbiba, ‘gan, veselibu veicinosa iedarbiba, izstradajums bitu
zales péc iedarbibas. Soh Kklasifikaciju apdraudéjums veselibai, lietojot
izstradajumu ilgstosi, tikai apstiprinatuiGadijuma, ja nevar atbildét apstiprinosi uz
jautajumu par farmakologisku' iedarbibu vai veselibu veicinoSu iedarbibu,
izstradajums,d@i'gan tasir saistits ar riskiem, batu kosmétikas izstradajums. Saja
gadijuma Regula’| N. 1223/2009, papildinot regulas 2. pielikumu, piedava
procediitu tadu vieluaizliegSanai, kas rada apdraudéjumu veselibai.
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