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Sagseger:

M2Beauté Cosmetics GmbH
Sagsagt:

Forbundsrepublikken Tyskland

Hovedsagens genstand

Klassificering “af et, kosmetisk produkt til fremme af vippernes veekst som et
leegemiddel “efter funktion som omhandlet i den tyske Arzneimittelgesetz
(leegemiddellov)§ 2stked, nr. 2, litra a), som gennemfarer artikel 1, nr. 2, litra b),
i direktivi2002483

Genstand og,retsgrundlag for forelaeggelsen

Fortolkning af EU-retten, artikel 267 TEUF

Praejudicielle spgrgsmal

1. Eren national myndighed ved klassificeringen af et kosmetisk produkt som
leegemiddel efter funktion som omhandlet i artikel 1, nr. 2, litra b), i direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001, som omfatter en prgvelse af alle produktets
karakteristika, berettiget til at stotte den pakreevede videnskabelige konstatering af
produktets farmakologiske egenskaber samt dets risici pa en sakaldt
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»strukturanalogi«, hvis det anvendte virksomme stof er en nyudvikling, som i sin
struktur kan sammenlignes med allerede kendte og undersggte farmakologiske
virksomme stoffer, men ansggeren ikke foreleegger omfattende farmakologiske,
toksikologiske eller kliniske undersggelser af det nye stof med hensyn til dets
virkninger og dosering, som kun er pakravede, hvis direktiv 2001/83/EF finder
anvendelse?

2.  Skal artikel 1, nr. 2, litra b), i direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
fortolkes saledes, at et produkt, der markedsfares som kosmetisk produkt, og som
merkbart pavirker de fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk
virkning, kun skal anses for et legemiddel efter funktion, hvis det har'en konkret
positiv virkning, som fremmer sundheden? Er det i denne forhindelse ogsa
tilstraekkeligt, at produktet overvejende har en positiv virkning patudseendet,\ssom
indirekte er gavnlig for sundheden gennem gget folelse af“selvweerd eller
velbefindende?

3. Eller er det ogsa et legemiddel efter funktion, hvis dets\positive'virkning er
begreenset til en forbedring af udseendet udenvat veere, direkte eller indirekte
gavnligt for sundheden, men det ikkeg udelukkendey har sundhedsskadelige
egenskaber og derfor ikke kan sammenlignes med, et rusmiddel?

Anfgrte EU-retlige bestemmelser

Europa-Parlamentets og Radets direktiv, 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, serligt
artikel 1, nr. 2, litra b)s,0g artikel 2,'stk. 2

Europa-Parlameritets ‘og Radets forardning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november
2009 om kosmetiske,produkter; serligt syvende betragtning og artikel 2, stk. 1,
litra a)

Anfgrte.nationale bestemmelser

Gesetz “iber,demerkehr mit Arzneimitteln (lov om handel med laegemidler,
herefter »AMG«), serligt § 2

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (lov om
fadevarer, forbrugsvarer og foderstoffer, herefter »LFGB«), serligt § 2

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (lov om nye psykoaktive stoffer, herefter
»NpSG«), seerligt § 2, nr. 1, 88 3 0g 4
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Kort fremstilling af de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Sagsegeren har udviklet produktet »M2 Eyelash Activating Serum« og
markedsfarer det som kosmetisk produkt. Produktet bestar af en geleagtig vaske,
som bl.a. indeholder et virksomt stof med betegnelsen »methylamid-dihydro-
noralfaprostal« (herefter MDN«) i en koncentration pa 0,02%. Det drejer sig om
et nyt syntetisk virksomt stof, som i sin struktur er beslegtet med det humane
vaevshormon prostaglandin  og betegnes som prostaglandinderivat eller
prostaglandinanalogon.

Prostaglandiner udger en stofgruppe, som ved behov dannes afyfedtsyrer ved
biosyntese i forskellige af kroppens organer og styrer, talrige fysiologiske
processer ved hjelp af en binding til specielle receptorer. De er navnlig,involveret
i at regulere reproduktion (f.eks. indledning af veer),hjertekredslgbssystemet,
andedreettet, smerte og det okulere og sensoriske ‘system. Indeny for den
farmakologiske  forskning er der Dblevet “udviklet “\nogle« > syntetiske
prostaglandinanaloga, som i deres struktur ex, besleegtet med de humane
prostaglandiner, og hvis virkninger anvendes terapeutisk.

Prostaglandinderivater af typen PGF2alpha anvendes eksempelvis inden for
oftalmologi som komponent i gjendrabentil behandlingsaf glaukom (»gran ster«).
De saenker det indre tryk i gjet ved at gge, aflgbetsaf kammerveaeske. En kendt
bivirkning, som er observeretl kliniske, studier, erien gget vaekst af gjenvipperne.
Eksempelvis er et prostaglandinderivat, »bimatoprost« (herefter »BMP«)
godkendt som laegemiddel i Tyskland som virksomt stof i @jendraber il
behandling af glaukema(»LCumigan«). |/USA er bimatoprost desuden godkendt
som legemiddel \ved, »hypotrikosesaf vipperne« til fremme af vippernes vaekst
(»Latisse«). Disse produkter indeholder BMP i en oplgsning pa 0,03%.

Ifolge den_aktuelle videnskab virker bimatoprost ved at forlenge vippernes
vaekstfase ogiforsinke den efterfalgende overgangsfase. Herved sker der en ggning
af harstraene, som danner teettere og leengere vipper. Der sker ikke nydannelse af
harfolliklerne.

Stoffet MDN,"som anvendes i det omtvistede produkt, er i molekylestrukturen i
vidt, omfang, identisk med det virksomme stof bimatoprost, som anvendes i
lzegemidlerabe to stoffer adskiller sig kun ved en enkelt molekylegruppe.

Sagsegeren markedsfarer produktet som et innovativt skenhedsprodukt, som
fremmer vippernes naturlige veekst og tethed med i gennemsnit op til 50%.
Serumet befinder sig i en aflang flaske med en integreret pensel, som ligner en
beholder til mascara eller eyeliner. Vasken skal pafgres en gang dagligt med
penslen ved de gverste vippers rod pa samme made som en eyeliner.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (forbundsinstituttet for
leegemidler og medicinalvarer, herefter »BfArM«) konstaterede ved afggrelse af
29. april 2014, at produktet ikke er et kosmetisk produkt, men et
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godkendelsespligtigt liegemiddel. Produktet har de karakteristika, der kendetegner
et legemiddel efter funktion.

Efter gennemfarelse af klageproceduren anlagde sagsegeren den 9. november
2017 sag ved den foreleggende ret og nedlagde pastand om annullation af
afgarelsen.

De vaesentligste argumenter, der anfgres af hovedsagens parter

BfArM er af den opfattelse, at det omtvistede produkt er et legemiddel efter
funktion. Virkningerne af MDN og BMP, der anvendes som gjenlegemiddel, er
nemlig sammenlignelige. De to stoffers molekylestruktur er sammenligneligifor sa
vidt angar de karakteristiske bestanddele. Pa grund af de kéndte relationer mellem
struktur og virkning kan det derfor leegges til grunds, athirkningernesogsa er
sammenlignelige. Dette bekreaeftes af, at sagsggeren iysing egne forsgg har
konstateret virkningen med gget vaekst af vipperne;, som, kendes, for, BMP, ved
anvendelse af stoffet MDN. MDN har en farmakelogiskuwirkning, fordi det — som
BMP — indgar i en vekselvirkning med pfestamidreceptoreh. Forlengelsen og
forteetningen af vipperne er ogsa en meerkbar pavirkning af,de fysiske funktioner.
Det taler desuden til fordel for, at der er‘tale om et leegemiddel efter funktion, at
det ikke kan udelukkes, at der foreligger enwsundhedsrisiko ved anvendelse af
midlet. P4 grund af den strukturelle lighedsma%der ogsd forventes lignende
bivirkninger som for »Latisse«:

Sagsageren er af den opfattelsepat detyer‘udelukket, at virksomhedens produkt
henholdsvis det virksomme, stof MDN har en farmakologisk virkning. | de
sammenlignende in‘vitro-undersggelser; som producenten af det virksomme stof
har gennemfart, viser det signat stofferne MDN og BMP trods deres strukturelle
lighed ikke Kan sammenlignes) for sa vidt angar deres biologiske og kemiske
egenskaber. MDN_ virker “formodentlig ligesom stofgruppen ceramider, altsa
ligeledes 1kke farmakologisk. Desuden udggr stimuleringen af vippernes vaekst
ikkeen maerkbar, pavirkning af de fysiologiske funktioner. De sundhedsrisici, som
BfArM laegger til grund, er baseret pa anvendelseserfaringerne med leegemidler og
ikke dekumenteret/ for det omtvistede produkt. Endelig mener sagsggeren, at
klassificeringen,som laegemiddel efter funktion er i strid med Den Europeiske
UnionsiRomstols praksis vedrgrende produkter, som ikke har terapeutiske formal,
men Udelukkende konsumeres med rekreative formal eller for at opna en rus, og
som derved er sundhedsskadelige (Domstolens dom af 10.7.2014, C-358/13, bl.a.
vedrgrende »legal highs«).

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeggelsen

Afgorelsen om lovligheden af BfArM’s konstatering af, at det omtvistede
vippevaekstmiddel er et leegemiddel efter funktion, afhenger af fortolkningen af
det europziske leegemiddelbegreb og dermed af besvarelsen af de prajudicielle
spergsmal. Den nationale definition af et laegemiddel efter funktion i AMG’s § 2,
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stk. 1, nr. 2, litra a), svarer nasten ordret til bestemmelsen i artikel 1, nr. 2, litra b),
i direktiv 2001/83.

For at klassificere produktet som leegemiddel efter funktion er det ngdvendigt at
konstatere, at det har en farmakologisk virkning, og dette er kun muligt, hvis man
tilslutter sig den strukturanalogi for det anvendte virksomme stof MDN, som
BfArM lagger til grund. Der foreligger nemlig ikke palidelige farmakologiske
undersogelser af MDN’s farmakologiske virkninger i en bestemt dosering.

Spergsmalet om, hvorvidt produktet er egnet til at medfgre nyttigé virkninger,
direkte eller indirekte, pa menneskers sundhed, hvilket er en yderligeresbetingelse
for klassificeringen som leegemiddel efter funktion, afheenger desuden af,hvordan
dette uskrevne kriterium — som er udviklet i Domstolens praksis,— for artikel 1,
nr. 2), litra b), i direktiv 2001/83 skal fortolkes. Navnlig et det tvivisomt,'em ogsa
et kosmetisk produkt skal have en positiv effekt paSundheden for at veere et
lzegemiddel.

Da det foreliggende produkt bliver markedsfgrt sem »kosmetiskyprodukt«, og det
ikke haevdes at veere et middel til behandling, lindring “eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker, er det ikke et »leegemiddel efter preesentation« som
omhandlet i artikel 1, nr. 2, litra a), i direktiy'2001/83/EF.

BfArM er imidlertid af den opfattelse, atydet,pasgrund af bestanddelen MDN
drejer sig om et »leegemiddel”efter. funktion« som omhandlet i artikel 1, nr. 2),
litra b), i direktiv 2001/83. Dette eryimidlertid tvivisomt. Det er for det farste
uklart, hvor langt de nationale myndigheders'og domstoles pligt til at konstatere
produktets farmakologiske ‘wirkninger og dets risici gar, nar der ikke foreligger
tilstreekkelige videnskabelige resultater: om det anvendte virksomme stof i den
konkrete dosering‘og anvendelse pagjenlaget (se nedenfor afsnit I).

For det andet'er det tvivlsomts om kosmetiske produkter, som andrer udseendet
ved hjalp af, endsubstans, med farmakologisk virkning, har en virkning som
leegemidlerefter, funktion, som medfaerer nyttige virkninger, direkte eller indirekte,
pa menneskers sundhed (se nedenfor afsnit I1).

Det, fremgar “af Domstolens faste praksis, at for at afgere, om et produkt er
omfattet, afy, definitionen af legemiddel efter funktion, skal de nationale
myndigheder, treffe afgarelse i hvert enkelt tilfeelde ud fra en samlet bedemmelse
af produktets egenskaber, herunder bl.a. dets sammensetning, farmakologiske,
immunologiske eller metaboliske egenskaber, saledes som disse kan fastslas pa
den videnskabelige forsknings aktuelle udviklingstrin, dets anvendelsesmade,
udbredelse, forbrugernes kendskab til produktet samt de risici, som dets brug kan
medfare.

I denne forbindelse er det ikke tilstreekkeligt, at et produkt indeholder et stof, som
har en fysiologisk virkning. Et produkts farmakologiske, immunologiske eller
metaboliske egenskaber er saledes den faktor, pa grundlag af hvilken det ud fra
produktets potentielle virkninger skal vurderes, om det er bestemt til at anvendes i



19

20

21

22

23

24

25

SAMMENDRAG AF ANMODNING OM PRAEJUDICIEL AFG@RELSE - SAG C-616/20

eller gives til mennesker med henblik pa at genoprette, @ndre eller pavirke
fysiologiske funktioner.

Produkter kan imidlertid ikke klassificeres som leegemidler efter funktion, selv om
de pavirker det menneskelige legeme, men ikke har en vasentlig fysiologisk
virkning og derfor ikke 1 egentlig forstand endrer betingelserne for dettes
funktion.

Det er heller ikke i sig selv tilstreekkeligt, at anvendelsen udger en sundhedsrisiko.
Dette er en selvstendig faktor ved klassificeringen som laeegemiddel efter funktion.
Sundhedsrisici indebarer imidlertid ikke, at produktet farmakologisk ‘er effektivt
(jf. Domstolens dom af 30.4.2009, C-27/08, premis 18 ff.).

Endelig omfatter begrebet legemiddel efter funktion ikke de steffer, der alene
pavirker de fysiologiske funktioner, uden at de er egnedetil at, medfare nyttige
virkninger, direkte eller indirekte, pA menneskers sundhed."Navnlig er steffer, som
alene indtages for at fremkalde en rustilstand, “@g% som .dermed er
sundhedsskadelige for mennesker, ikke legemidler, (jf. “Domstolens dom af
10.7.2014 — C-358/13 — m.fl., preemis 38 og 50).

I. Bestanddelen MDN’s farmakologiske virkning

Pa denne baggrund er det tvivisemt,"om BfArMitilstreekkeligt videnskabeligt har
begrundet, at indholdsstoffet MIDN Tiden,dosering, dispenseringsform og konkrete
anvendelse (pafaring pa djenlagets kant), deranvendes i den foreliggende sag, har
en farmakologisk virkning.

Ifalge definitionen,i den sakaldte »Borderline Guideline«, MEDDEV 2.1/3, rev. 3,
foreligger der@n farmakelogisk virkning, hvis der sker en vekselvirkning mellem
det pagaldende stofs molekyler og en cellebestanddel, der sedvanligvis betegnes
som receptor.

Det'stof; denanvendes,iden foreliggende sag, er et nyudviklet stof, for hvilket der
ikke foreliggenitilstreekkelige videnskabelige undersggelser af de farmakologiske
virkninger. Sagsggeren har forelagt en in vitro-underseggelse af MDN’s affinitet til
dey kendtewprostaglandinreceptorer, hvori der kun kunne konstateres en svag
binding til. disse receptorer og dermed ikke nogen relevant farmakologisk
virkning. Institut fir Risikobewertung (institut for risikovurdering) vurderede
imidlertid i juli 2018, at det er uklart, om dette testsystem har fysiologisk relevans,
dvs. kan overfares til situationen pa menneskets gjenlagskant. Sagsggeren kunne
imidlertid ikke videnskabeligt dokumentere sin pastand om, at virkningen beror pa
en lighed med en anden stofgruppe (ceramider) og ikke er af farmakologisk natur.

Der findes imidlertid heller ingen undersegelser, som stotter BfArM’s tese om, at
MDN har farmakologisk virkning, idet det indgar i en vekselvirkning med en
endnu ikke identificeret prostamidreceptor. BfArM anvender derfor en sakaldt
strukturanalogi med hidtil kendte prostaglandinanaloga, navnlig med BMP. Ud fra
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den omstendighed, at de to stoffer, MDN og BMP, i vidt omfang er identiske i
deres molekylestruktur og begge virker pa vippernes vakst, konkluderes det, at de
ogsa har en sammenlignelig farmakologisk virkemade og sammenlignelige
bivirkninger. Der foreligger hidtil ikke et positivt bevis for denne tese. De
sammenlignende undersggelser af MDN og BMP vedrgrende hydrolyse- og
bindingsegenskaber, som sagsegeren har forelagt, er imidlertid heller ikke egnede
til at modbevise tesen om strukturanalogi, da de ifelge BfArM’s vurdering ikke
opviser identiske, men lignende egenskaber. Den foreleeggende ret fglger denne
vurdering.

BMP’s pracise virkemade er ganske vist 0gsa stadig ukendt og Vvidenskabeligt
omstridt. Der hersker dog enighed om, at BMP har farmakologisk wirkning, fordi
det er en prostaglandinanalogon og ligesom denne stofklasse styrer fysiologiske
funktioner via bestemte receptorer, selv om den konkreté receptorendntiikke er
identificeret.

Det kan altsa kun konstateres, at MDN i det foreliggende ‘prodikt har en
farmakologisk virkemade, hvis man bekrefter ‘en sammenlignelig virkning pa
grund af en strukturanalogi med BMP og andre prostaglandinanaloga.

Den foreleggende ret gnsker oplyst, om, det ogsa er ‘muligt videnskabeligt at
konstatere farmakologiske egenskaber for et nyt, ukendt stof pa grundlag af en
strukturanalogi, dvs. tilhgrsforholdetitil en bestemtkendt stofgruppe, eller om en
farmakologisk virkning skal @fvises, nar der i\vidt omfang savnes stofspecifikke
undersggelser.

Hvis man afviser, atsfarmakelogiske egenskaber for et nyt, let @&ndret stof kan
konstateres pa grundlag afeen strukturanalogi, medfgrer dette, at produkter, som
muligvis har farmakolegisk virkning, kan markedsfgres uden godkendelse som
leegemiddel,¢fordi dennewvirkning ikke kan konstateres pa grund af manglende
videnskabeligenundersggelsernDen foreleeggende ret haelder derfor til at bekraefte
den ngdvendige “pavisning, af farmakologiske virkninger pa grundlag af en
strukturanalogiyshvis, preducenten ikke entydigt kan afvise disse gennem egne,
palidelige, undersggelser. Det er nemlig producenten, der afger produktets
sammensa&tning egegenskaber. Han barer ansvaret for, at produktet markedsfares
lovligt. Hvis han i denne forbindelse anvender et stof, som pa grund af sine
molekylestruktur indikerer en farmakologisk virkning, skal han afkrafte dette,
hvis han ikke vil markedsfgre produktet som leegemiddel. Dette ville han i det
foreliggende tilfelde ikke veere i stand til, fordi den begrensede affinitet til de
kendte prostaglandinreceptorer ikke udelukker, at denne er tilstreekkelig for den
konstaterede virkning i form af fremme af vippernes vakst in vivo, eller at der
sker en binding til en anden, endnu ikke identificeret receptor.

Hvis en farmakologisk virkning bekreftes, leegger den foreleeggende ret ud fra de
hidtidige betragtninger til grund, at produktet ved den forventede brug har en
merkbar virkning pa kroppens fysiologiske funktioner (Domstolens dom af
15.11.2007, C-319/05, preemis 68).
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| forhold til midler mod hartab og skeal, som trods deres indvirkning pa
fysiologiske funktioner efter den almindelige opfattelse ikke klassificeres som
leegemidler, anvendes det foreliggende produkt pa gjenlagets kant og dermed i
gjenomgivelserne, dvs. i nerheden af et serligt fglsomt og vigtigt organ. Da
virkningen kreaever en varig anvendelse, og da det anvendte virksomme stof pa
grund af sin egenskab som veaevshormon ma antages at have et bredt
virkningsspektrum, forekommer det berettiget at leegge til grund, at der er tale om
et meerkbart indgreb i kroppens fysiologiske funktioner.

Il. Produktets egnethed til at medfare nyttige virkninger, “direkte eller
indirekte, pa menneskers sundhed

For spgrgsmalet om, hvorvidt det foreliggende produktder et leegémiddel efter
funktion, er det derfor afgerende, om virkningen pa ippernes, vaekst medfarer
nyttige virkninger, direkte eller indirekte, pa menneskersysundhed (Demstolens
dom af 10.7.2014, C-358/13, premis 38 0og 46).

Det er ikke afgarende for egenskaben som_leegemiddel,"em*produktet objektivt er
egnet til anvendelse til terapeutiske formali,Konstatering af en“objektiv egnethed
til anvendelse til terapeutiske formal er enshetydende med dokumentation af den
terapeutiske virkning. Dette er imidlertid “ikke et element i definitionen af et
legemiddel efter funktion, men et element denwefterfalgende pravelse af et
positivt fornold mellem fordel€ ogurisici i godkendelsesproceduren for laegemidler.
Dette bekraftede Domstalen ved dom af, 15. december 2016, C-700/15, preemis
35.

Det er saledes ikke‘ngdvendigt, at'produdktet anvendes til at behandle en sygdom.
Imidlertid skal en‘maerkbar farmakologisk virkning uden videre laegges til grund,
hvis en behandlingsmassig ‘effekt er dokumenteret (Domstolens dom af
30.11.1983, C=227/82).

Dette.er tmidlertiduikke tilfeeldet for det omtvistede produkt. | Den Europaiske
Union findes der tngen‘leegemiddelgodkendelse for det virksomme stof MDN og
helleringen kliniske virkningsundersggelser.

| tilfelde ‘af bekreftelse af strukturanalogien findes der ligeledes heller ikke
virkningstundersggelser for BMP, som kan overfgres pa det foreliggende produkt.
Det virksomme stof BMP er ganske vist godkendt i USA til indikationen
»hypotrikose af vipperne«. Det er imidlertid tvivlsomt, om dette er et
sygdomshillede. Godkendelsesstudierne blev — sa vidt det er oplyst — gennemfart
pa raske grupper. Ogsa i den fremlagte undersggelse fra 2014 af japanske grupper
var det som indikationer kun vippetab efter kemoterapi og sakaldt »idiopatisk
hypotrikose«, der blev undersggt, og dermed ikke manglende vippevakst uden
kendt arsag. Efter en kemoterapi vokser har og vipper som regel igen af sig selv.
Det blev ikke undersggt, om produktet ogsa har virkning, nar den naturlige
harvaekst ikke kommer igen. Det primare var saledes forsterkelsen af vippernes
naturlige veekst og dermed en &stetisk nyitte.
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Hvis en hypotrikose har en sygdomsbetinget arsag sasom hartab,
ernzringsmangler eller autoimmune sygdomme, er det tvivisomt, om det
foreliggende produkt, ogsa hvis man laegger en strukturanalogi til grund, udfolder
en terapeutisk virkning, sa lenge arsagen ikke bliver bekaempet. Der foreligger
ikke kliniske studier vedrgrende sygdomsbetinget tab af vipperne.

Det er tvivisomt og ikke dokumenteret, om det foreliggende produkt — som
»Lumigan« — kan anvendes til at reducere det indre tryk i gjet og dermed til
behandling af glaukom. Det har en lavere koncentration, pafgres ikke i saccus
conjunctivalis, men pa gjenlaget, er ikke flydende, men i geleforn og dermed
biotilgengeligt i gjet i markant mindre mangde.

Endelig har sagse@gte ikke fremlagt dokumentation for, at der ved,sparsom vekst
af vipperne optraeder sa alvorlige psykiske belastningerfat disse,bar,Sidestilles
med sygdom og kan helbredes med et produkt til fremme,af vippernesyveakst.

Hvis der saledes ikke kan konstateres en dokumeénterbar terapeutisksirkning, er
det afgerende i den foreliggende sag, om fremmeyaf,vippernes veekst er en
virkning, der er egnet til at medfare nyttige ‘virkninger, direkte eller indirekte, pa
menneskers sundhed (Domstolens dom af 10.7.2014, C+358/13, preemis 38).

Denne pravelse afhenger af, hvordan dette uskrevne kriterium skal fortolkes. Hvis
der skal vaere tale om en konkret og konstaterbar*fremme af sundheden forstaet
som forbedring eller opretholdelsesaf sundheden, er det omtvistede produkt ikke et
leegemiddel efter funktion.

Midlets positive virkningy.er i det foreliggende tilfelde begrenset til en
forsteerkning af vippernestiwaekst og, dermed til et astetisk aspekt. Forbedring af
udseendet gennem, l&@ngere ‘og teettere vipper er en effekt, som ikke bergrer
sundheden. Det er en typisk virkning for kosmetiske produkter, men ikke for
leegemidler.

Det kan heller.ikkeykonstateres, at de forsterkede vipper har en markbar positiv
virkningy, pa  vippemes beskyttende funktion som beskyttelse mod
fremmedlegemer, stev eller solindstraling. Der er en naturlig udsvingsbredde i
vippernes,udfermning hos forskellige individer, som i det vaesentlige er genetisk
betinget., Der. foreligger ikke viden om, hvorvidt ferre eller kortere vipper ikke
leengere kam, Sikre den beskyttende virkning. Denne beskyttelse ma i forvejen
antages,kun at have en lille betydning for produktets malgruppe, som overvejende
falger en moderne livsstil i byerne, der for en stor dels vedkommende finder sted
indendars. | en undersggelse blev det sagar lagt til grund, at kunstigt forleengede
vipper muligvis sagar er kontraproduktive.

Hvis man derimod lagger til grund, at en forbedring af udseendet medfarer en
positiv virkning for selvveerdsfaglelsen, det personlige velbefindende eller
kvaliteten af sociale relationer og pa denne made indirekte fremmer sundheden,
kan produktet veere et legemiddel efter funktion.
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Selv om man bekrafter en nyttig virkning pa sundheden, allerede hvis produktet i
en eller anden relation har en positiv virkning og ikke udelukkende er
sundhedsskadeligt, kan et kosmetisk produkt, som kun forandrer udseendet
positivt og dermed ikke kun har skadelige virkninger som f.eks. et rusmiddel, ogsa
veere et leegemiddel efter funktion.

De foreliggende afgarelser fra Domstolen vedrgrende afgraensningen af begrebet
legemiddel efter funktion giver ikke mulighed for en entydig fortolkning med
hensyn til det omtvistede kosmetiske produkt.

Domstolens dom af 16. april 1991, C-112/89, praemis 19 og 21, tydersnarere pa
en vid fortolkning af begrebet leegemiddel efter funktion. Ifglge“dennesdom er
ogsa kosmetiske produkter til bekempelse af arveligt betinget, ikke sygeligt
hartab, l&egemidler, hvis de pavirker de fysiologiske funktioner markbarty denne
afgarelse krevede Domstolen endnu ikke, at et leegemiddel efter funktion som
uskrevet kriterium skal have en gavnlig virkning for sundheden. Derforkan denne
afgerelse forstds saledes, at det i hvert fald “for, kosmetiske, pfoedukter er
tilstreekkeligt for at leegge til grund, at produktetihar‘egenskab af legemiddel, at
produktet gennem sine farmakologiske segenskaber pavirker de fysiologiske
funktioner meerkbart, og at der ikke kreeves'en pesitiv virkning pa sundheden, som
gar ud over dette.

Domstolens afggrelse af 10. juli 2014, C-358/18, premis 38 og 50, tyder snarere
pa en mere streng fortolkning‘af begrebet leegemiddel efter funktion. Ifglge denne
afgarelse er de sakaldte »legal,highsk, ‘dvs. cannabinoidholdige rusmidler, ikke
leegemidler, da de ganske vist pavirker de fysiologiske funktioner maerkbart, men
ikke er nyttige for sundhedenshverken direkte eller indirekte, men kun har til
formal at virke afslappendey Dennejafgarelse kan forstas saledes, at det ogsa for
kosmetiske produkter desudenier ngdvendigt at konstatere, at produktet er nyttigt
for sundheden, direkte ‘eller lindirekte. Til fordel for dette synspunkt taler
Domstolens. henvisningy, tilsdden systematiske sammenhang med begrebet
lzegemiddel efter preesentation i artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 2001/83/EF og
til 4malsetningen, om Abeskyttelse af sundheden i tredje betragtning til
endringsdirektiv 2004/27. | denne forbindelse uddyber Domstolen ikke, hvad den
mener medwen indirekte positiv virkning pa sundheden. Dette kan muligvis ogsa
omfatte enypositiv virkning pa udseendet, som ikke gavner sundheden direkte,
menderimodiindirekte gennem en forbedring af det subjektive velbefindende eller
selvverdsfalelsen.

Dommen af 10. juli 2014 omhandlede imidlertid rusmidler og ikke kosmetiske
produkter. Den aldre afgerelse af 16. april 1991 vedrgrende kosmetiske produkter
til hartab blev ganske vist nevnt, men der blev ikke taget afstand fra den. Derfor
tjener kravet om, at produktet direkte eller indirekte skal vere nyttigt for
sundheden, muligvis kun til at udelukke produkter med udelukkende
sundhedsskadelig virkning, sasom de omhandlede syntetiske cannabinoider, fra
legemiddelbegrebet, uden at indfere et vyderligere positivt Kkriterium om
sundhedsfremmende virkning. | sa fald er der ikke &ndret noget ved afgerelsen af
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16. april 1991, og det omtvistede kosmetiske produkt er ogsa uden en positiv
konstatering af en sundhedsfremmende virkning et leegemiddel efter funktion.

Kun supplerende bemarkes det, at forekomst af sundhedsrisici neppe bar have
nogen afgerende rolle for spegrgsmalet om klassificering som laegemiddel efter
funktion. Hvis de preejudicielle spgrgsmal besvares sdledes, at savel en
farmakologisk virkemade som en sundhedsfremmende virkning kan bekreftes, er
produktet et leegemiddel efter funktion. Risikoen for sundhedsrisici ved varig
anvendelse af produktet bekraefter kun denne klassificering. | tilfelde af, at en
farmakologisk virkemade eller en sundhedsfremmende virkning ikke kan
bekraftes, er produktet uanset dets risici et kosmetisk produkt. | sa fald‘indeholder
forordning nr. 1223/2009 en procedure til at forbyde stoffer, sem indebzrer
sundhedsrisici, ved optagelse i bilag Il til forordningen.
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