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\%é% Samling af Afgerelser

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
T. CAPETA
fremsat den 7. april 2022

Sag C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
mod
Bundesrepublik Deutschland

(anmodning om preejudiciel afgarelse indgivet af Verwaltungsgericht Koéln
(forvaltningsdomstolen i Koln, Tyskland))

»Preejudiciel foreleeggelse — direktiv 2001/83/EF — definition af leegemiddel efter funktion —
strukturanalogi — videnskabelig dokumentation — forordning (EF) nr. 1223/2009 —
kosmetiske produkter — neevneveerdige gavnlige virkninger for menneskers sundhed —
skadelige virkninger af et produkt«

I. Indledning og de praejudicielle sporgsmal
1. Skenhed atheenger af gjnene, der ser. Dette er bogstaveligt talt tilfeeldet i denne sag.

2. Sagsegeren i hovedsagen har udviklet og markedsfort produktet »M2 Eyelash Activating
Serum« som et kosmetisk produkt. Ifelge producentens markedsforing geelder folgende: »Dette
revolutionerende [serum] gor dine gjenvipper leengere og tykkere og forer til en veekst af
gjenvipperne pa naesten 50%!« Serummet er en geleagtig veeske i en aflang flaske med en integreret
pensel, som ligner en beholder til en eyeliner. Det skal anvendes én gang dagligt ved de overste
gjenvippers rod.

3. Mens produktet giver kunderne teette og lange ojenvipper, er producenten af serummet for
tiden fanget i et teet og kompliceret videnskabeligt og juridisk net. Dette er grunden til, at jeg
forud bedommelsen af de preejudicielle sporgsmal fra den nationale ret vil foretage en mere
detaljeret gennemgang af de relevante faktiske omstendigheder.

4. Forteellingen starter med behandlingen af glaukom (et unormalt hejt tryk i det indre gje).
Leegemidler, der er udviklet til behandlingen af glaukom, har, nar de anvendes direkte i gjet i
form af o¢jendraber, den velkendte bivirkning, at veeksten af gjenvipperne fremmes?2
Glaukommedicin er resultatet af farmakologisk forskning, der har fort til udviklingen af syntetiske

! — Originalsprog: engelsk.

* — D.L. Eisenberg, C.B. Toris, C.B. Camras, »Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs«, Survey
Ophthalmology 2002, bind 47(suppl 1), s. 105-115.
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prostaglandiner, der strukturelt er knyttet til humane prostaglandiner. Prostaglandinanalogien
»bimatoprost« (BMP) er blevet godkendt i Tyskland som et leegemiddel og anvendes som et
virksomt stof i gjendréaber til behandlingen af glaukom.

5. Bivirkningen i form af veekst af gjenvipperne blev efterfolgende bemeerket og udnyttet uden for
glaukombehandlingen. BMP og andre analogier er eksempelvis blevet anvendt i USA ved
fremstillingen af leegemidler til behandlingen af hypotrikose af vipperne® og som kosmetiske
produkter®. Nar det udelukkende anvendes til veekst af gjenvipperne, anvendes det virksomme
stof ikke i form af gjendraber, men paferes derimod huden ved den gvre kant af gjenlaget ved
gjenvippernes rod. Denne metode anvender ca. 5% af den dosis af det aktive stof, der anvendes i
gjendraber til behandlingen af glaukom, og pavirker ikke trykket i gjet®.

6. »M2 Eyelash Activating Serum« indeholder bla. et virksomt stof med betegnelsen
»methylamid-dihydro-noralfaprostal« (herefter »MDN«). Dette er en strukturanalogi for BMP®.
Ifolge de oplysninger, der er blevet fremlagt af sagsogeren i hovedsagen, er der mindst 20 andre
produkter, der i Den Europeeiske Union selges som kosmetiske produkter, der anvender MDN
eller andre strukturanalogier som deres aktive stof.

7. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (forbundsinstituttet for leegemidler og
medicinalvarer, Tyskland, herefter »BfArM«), der handler pa vegne af sagsogte i hovedsagen,
Bundesrepublik Deutschland, konstaterede ved afgerelse af 29. april 2014, at dette produkt ikke
var et kosmetisk produkt, men et leegemiddel, der kreevede en markedsforingstilladelse.

8. Efter den administrative klageprocedure, hvor sagsegeren ikke fik medhold, anlagde selskabet
den 9. november 2017 sag ved den foreleeggende ret med pastand om annullation af den neevnte
afgorelse.

9. Verwaltungsgericht Koln (forvaltningsdomstolen i Koln, Tyskland) har pa denne baggrund
forelagt Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Er en 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 provelse af alle produktets karakteristika, berettiget til at stotte den
pakreevede videnskabelige konstatering af produktets farmakologiske egenskaber samt dets
risici pa en sakaldt »strukturanalogi«, hvis det anvendte virksomme stof er en nyudvikling,
som i sin struktur kan sammenlignes med allerede kendte og undersogte farmakologiske
virksomme stoffer, men ansegeren ikke foreleegger omfattende farmakologiske,
toksikologiske eller kliniske undersogelser af det nye stof med hensyn til dets virkninger og
dosering, som kun er pakreevede, hvis direktiv 2001/83/EF finder anvendelse?

* — »Hypotrikose er kendetegnet ved en unormal lille mengde har, og gjenvippehypotrikose er det udtryk, der anvendes om en
utilstreekkelig meengde gjenvipper.« Jf. S.K. Law, »Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis«, Clinical Ophthalmology,
bind 4, 2010, s. 349.

* — Jf. med henblik pa et overblik D. Jones, »Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options«, Aesthetic Plastic Surgery,
bind 35, 2011, s. 116.

5 — Ibidem, s. 118 og 119.

¢ — I de indledende indleeg fra parterne var den koncentration af MDN, der blev anvendt, 0,001%, mens sagsogte i hovedsagen efterfolgende
som svar pa skriftlige spergsmal bemeerkede, at koncentrationen var blevet fastslaet til 0,0302%. Det tilkommer selvsagt den nationale
domstol at fastleegge den korrekte maengde og bedemme, hvilke konsekvenser dette har i lyset af svarene pa de rejste spergsmal.
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2) Skal artikel 1, nr. 2), litra b), i direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 fortolkes saledes, at et
produkt, der markedsfores som kosmetisk produkt, og som meerkbart pavirker de fysiologiske
funktioner ved at udeve en farmakologisk virkning, kun skal anses for et leegemiddel efter
funktion, hvis det har en konkret positiv virkning, som fremmer sundheden? Er det i denne
forbindelse ogsa tilstreekkeligt, at produktet overvejende har en positiv virkning pa
udseendet, som indirekte er gavnlig for sundheden gennem oget folelse af selvveerd eller
velbefindende?

3) Eller er det ogsa et leegemiddel efter funktion, hvis dets positive virkning er begreenset til en
forbedring af udseendet uden at veere direkte eller indirekte gavnligt for sundheden, men det
ikke udelukkende har sundhedsskadelige egenskaber og derfor ikke kan sammenlignes med et
rusmiddel?«

10. Der er indgivet skriftlige indleeg af parterne i hovedsagen, den estiske og den greeske regering
samt Europa-Kommissionen.

II. Retsforskrifter

A. Leegemiddeldirektivet
11. Formalet med leegemiddeldirektivet” fremgar af betragtningerne hertil:

»(2) Alle bestemmelser angdende fremstilling, distribution og anvendelse af leegemidler skal have
som hovedformal at beskytte den offentlige sundhed.

(3) Dette mal skal dog nas med midler, som ikke kan heemme udviklingen af medicinalindustrien
og handelen med leegemidler inden for Feellesskabet.«

12. For sa vidt angér risici og fordele i forhold til sundhed i relation til leegemidler fremgar
folgende af betragtningerne:

»(7) Begreberne skadelighed og terapeutisk virkning kan kun vurderes i forhold til hinanden og
har kun en relativ betydning, der m& bedemmes under hensyntagen til, hvor langt
videnskaben er néet, og hvad leegemidlet skal anvendes til. Dokumentationen og de
oplysninger, som skal vedleegges ansegningen om markedsforingstilladelse, skal vise, at de
fordele, der er forbundet med effektiviteten, opvejer de potentielle risici.«

13. Leegemiddeldirektivets artikel 1, nr. 2), fastleegger to definitioner af et leegemiddel:
»Leegemiddel:

a) Ethvert stof eller enhver sammenseetning af stoffer, der preesenteres som et egnet middel til
behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker, eller

7 — Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler ~ (EFT 2001, L 311, s. 67). En juridisk ikkebindende konsolideret version findes her:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26
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b) Ethvert stof eller enhver ssmmenseetning af stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker
med henblik pa enten at genoprette, sendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve
en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk
diagnose.«

14. Leegemiddeldirektivets artikel 2, stk. 2, fastleegger dets anvendelsesomrade i situationer med
eventuelle overlap med anden lovgivning:

»1 tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan
veere omfattet af definitionen af leegemiddel og definitionen af et produkt henhgrende under
anden feellesskabslovgivning, finder dette direktiv anvendelse.«

15. Reglerne for markedsforing af leegemidler i leegemiddeldirektivet er fastsat i artikel 6, stk. 1:

»Intet leegemiddel ma markedsferes i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i
denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette direktiv, eller
der er udstedt tilladelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 [*] sammenholdt med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om
leegemidler til peediatrisk brug [°] og forordning (EF) nr. 1394/2007 ['°].«

B. Kosmetikforordningen
16. Kosmetikforordningens' artikel 1 fastleegger dens formal og anvendelsesomrade som folger:

»Ved denne forordning indferes der regler for alle kosmetiske produkter, som gores tilgeengelige
pad markedet, med det formal at sikre et velfungerende indre marked og et hgjt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed.«

17. Hvornar er der tale om et kosmetisk produkt? Det fremgar af kosmetikforordningens artikel 2,
stk. 1, litra a), at dette er »ethvert stof eller enhver blanding, der er bestemt til at komme i kontakt
med dele af det menneskelige legemes overflade (hud, hovedhér og anden héarveekst, negle, leeber
og ydre kensorganer) eller med tenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller
hovedsageligt med henblik pa at rense og parfumere dem, at eendre deres udseende, at beskytte
dem, holde dem i god stand eller korrigere kropslugt«.

18. Med henblik pa at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed bestemmer
kosmetikforordningen, at et kosmetisk produkt skal veere sikkert for menneskers sundhed
(artikel 3), og at denne forpligtelse pahviler den ansvarlige person for dette produkt (artikel 5).

¢ — Europa-Parlamentets og Radets forordning af 31.3.2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzeisk leegemiddelagentur (EUT 2004, L 136, s. 1).

® — Forordning om endring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT 2006, L 378, s. 1).

10— Europa-Parlamentets og Radets forordning af 13.11.2007 om leegemidler til avanceret terapi og om eendring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT 2007, L 324, s. 121).

" — Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30.11.2009 om kosmetiske produkter (EUT 2009, L 342, s. 59). En
juridisk ikke-bindende konsolideret version findes her: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01
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19. Den ansvarlige person skal yderligere sikre sikkerheden for menneskers sundhed ved at
foretage en sikkerhedsvurdering (artikel 10) og en anmeldelse til Kommissionen (artikel 13).
Yderligere kan kosmetiske produkters sikkerhed for menneskers sundhed ligeledes kontrolleres
af den kompetente nationale myndighed (artikel 22).

20. I tilfeelde af at et kosmetisk produkt har alvorlige uenskede virkninger, skal den ansvarlige
person omgaende indberette oplysning herom til den kompetente nationale myndighed
(artikel 23). Séfremt et kosmetisk produkt indeholder stoffer, der giver anledning til alvorlig tvivl
for s vidt angar deres sikkerhed, kan den kompetente nationale myndighed ved begrundet
anmodning kreeve, at den ansvarlige person indgiver en liste over alle kosmetiske produkter, der
indeholder det pageeldende stof (artikel 24).

21. I tilfeelde af at den ansvarlige person ikke opfylder disse forpligtelser, skal den kompetente
nationale myndighed treeffe alle passende foranstaltninger, herunder tilbagetreekning af det
omhandlede kosmetiske produkt fra markedet (artikel 25, stk. 1).

22. Safremt et kosmetisk produkt endelig udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan
den kompetente nationale myndighed treeffe alle passende forelgbige foranstaltninger med
henblik pa at sikre, at det omhandlede produkt tilbagetraekkes, tilbagekaldes, eller at dets
tilgeengelighed pa anden méde begreenses (artikel 27).

III. Bedommelse

23. Den foreleeggende rets spergsmal giver Domstolen mulighed for at preecisere status for et
produkt, der pa nuveerende tidspunkt befinder sig pa en greensen mellem et kosmetisk produkt
og et leegemiddel. Jeg vil i forbindelse med min besvarelse forst forklare, under hvilke betingelser
den kompetente nationale myndighed i forbindelse med sin bedemmelse kan anvende
videnskabelig dokumentation vedrerende strukturanalogier for virksomme stoffer, der anvendes
i det omhandlede produkt (under A).

24. Jeg vil derneest i den feelles besvarelse af det andet og det tredje spergsmal fra den
foreleeggende ret (under B) forst fremfere mine grunde til at konkludere, at det omhandlede
produkt ikke er at anse for et leegemiddel efter funktion som felge af manglende naevneveerdige
gavnlige virkninger for sundheden. I overensstemmelse med denne konklusion vil jeg ligeledes
forklare, hvorfor der skal tages stilling til eventuelle skadelige virkninger ved det omhandlede
produkt i henhold til den ordning, der er indfert ved kosmetikforordningen. Safremt Domstolen
ikke desto mindre fastslar, at leegemiddeldirektivet finder anvendelse, vil jeg endelig foretage en
behandling af potentielle skadelige virkninger af det omhandlede produkt.

A. Det forste sporgsmdl: Kan den kompetente myndighed pdberdbe sig videnskabelig
dokumentation vedrorende strukturanalogier?

25. Med det forste sporgsmal ensker den foreleeggende ret oplyst, hvorvidt den kompetente
myndighed ved fastleeggelsen af, hvorvidt et produkt, der anvender et nyt stof, kan karakteriseres
som et leegemiddel, kan anvende videnskabelig forskning, der ikke vedrerer produktets
virksomme stof, men dets strukturanalogi.

ECLI:EU:C:2022:284 5



FORSLAG TIL AEGORELSE FRA GENERALADVOKAT CAPETA — saG C-616/20
M2BEAUTE COSMETICS

26. Efter Domstolens dom i van Bennekom-sagen " ligger det fast, at der ikke findes nogen generel
formel i forbindelse med fastleeggelsen af, hvorvidt et bestemt produkt er et leegemiddel i henhold
til leegemiddeldirektivet. Den nationale myndighed skal derimod altid udfere en produktspecifik
bedemmelse pa grundlag af »videnskabens nuveerende udviklingstrin«. Begrebet optraeder
lgbende i Domstolens domme vedrorende betegnelsen af et bestemt produkt som et leegemiddel .

27. 1 Delattre-dommen' preeciserede Domstolen, at medlemsstaterne skal tage hgjde for
international videnskabelig forskning samt arbejdet i de specialiserede udvalg pd EU-plan, selv
om der ikke er nogen lovgivning, der udtrykkeligt kreever, at der seges indsigt i dette arbejde,
inden de treeffer en afgorelse.

28. En yderligere hjeelp i forbindelse med fastleeggelsen af det passende videnskabelige kriterium
kan hentes i leegemiddeldirektivets artikel 116, der omhandler suspension, tilbagekaldelse eller
eendring af en markedsforingstilladelse >, hvilket er den modsatte procedure af den, der er fastsat
i direktivets artikel 6, stk. 1.

29. Ifelge Rettens faste praksis skal den kompetente myndighed basere sin afggrelse pa »objektive
og nye videnskabelige oplysninger«'®. Den kompetente myndighed skal desuden henvise til »de
veesentligste rapporter og sagkyndige vurderinger, som den har stottet sig pa«, mens den
videnskabelige bedgmmelse skal veere baseret pa »de mest repraesentative videnskabelige
pastande med de videnskabelige standpunkter«".

30. Retten preeciserede derneest den rolle, som domstolsprgvelsen skal spille i denne forbindelse,
idet den fastslog, at det ikke tilkommer domstolene at foretage deres egen vurdering og effektivt
lade deres egen vurdering treede i stedet for den kompetente myndigheds vurdering. Domstolene
skal derimod foretage en provelse af den interne sammenheeng i og begrundelsen fra den
kompetente myndighed'. I sidste ende er »[domstolene] kun bemyndiget til at prove, om
anbefalingen og udtalelsen indeholder en begrundelse, som gor det muligt at vurdere de
betragtninger, de bygger pa, og om de knytter en forstielig forbindelse mellem de
leegevidenskabelige eller videnskabelige konstateringer og de konklusioner, de indeholder«®.

31. I forbindelse med anvendelsen af disse kriterier i den foreliggende sag har den foreleeggende
ret allerede faet fremlagt oplysninger, der kan bista den ved bedemmelsen af, hvorvidt BfArM pa
sammenheengende og konsekvent vis faktisk har godtgjort, at videnskabelige konklusioner
vedrerende én strukturanalogi ogsa finder anvendelse for sa vidt andre analogier.

2 — Dom af 30.11.1983 (227/82, EU:C:1983:354, preemis 29).

B — Dom af 16.4.1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, preemis 23), af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278,
preemis 18), og af 10.7.2014, D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060, preemis 42).

" — Dom af 21.3.1991 (C-369/88, EU:C:1991:137, preemis 32). Jf. ligeledes generaladvokat Van Gervens forslag til afgorelse Kommissionen
mod Tyskland (C-290/90, EU:C:1992:125, punkt 5).

5 — Legemiddeldirektivets artikel 116 forudseetter en sddan procedure, »hvis det vurderes, enten at leegemidlet er skadeligt, eller at det er
uden terapeutisk virkning, eller at forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt, eller at det ikke har den angivne kvantitative og
kvalitative sammenseetning«.

© — Dom af 19.9.2019, GE Healthcare mod Kommissionen (T-783/17, EU:T:2019:624, preemis 49), og af 23.9.2020, BASF mod
Kommissionen (T-472/19, ikke trykt i Sml., EU:T:2020:432, preemis 51 og den deri naevnte retspraksis).

7 — Dom af 19.9.2019, GE Healthcare mod Kommissionen (T-783/17, EU:T:2019:624, preemis 50), og af 23.9.2020, BASF mod
Kommissionen (T-472/19, ikke trykt i Sml., EU:T:2020:432, preemis 52).

8 — Dom af 19.9.2019, GE Healthcare mod Kommissionen (T-783/17, EU:T:2019:624, preemis 51), og af 23.9.2020, BASF mod
Kommissionen (T-472/19, ikke trykt i Sml., EU:T:2020:432, preemis 53 og den deri naevnte retspraksis).

1 — Dom af 23.9.2020, BASF mod Kommissionen (T-472/19, ikke trykt i Sml., EU:T:2020:432, preemis 53).
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32. Eksempelvis peges der i BfArM’s skriftlige indleeg pa en omfattende bedemmelse af de
tilgeengelige videnskabelige data pd omradet, nar det konkluderes, at konstateringer vedrerende
stoffet BMP kan finde anvendelse for det stof, der anvendes af sagsegeren i hovedsagen (MDN).
Undersogelser til brug herfor er ligeledes ifglge BfArM blevet foretaget af det tyske
forbundsinstitut for risikovurdering.

33. Den foreleeggende ret kan ligeledes tage hensyn til den omstendighed, at sagsogeren i
hovedsagen péaberabte sig undersogelser vedrgrende strukturanalogier som dokumentation over
for BfArM for sikkerheden af selskabets produkter i forbindelse med den administrative fase af
sagen. Sagsegeren i hovedsagen har henvist til produkter, der indeholder MDN eller
strukturanalogier, som direkte konkurrenter pd markedet i hele Den Europeiske Union, hvilket
ligeledes peger i retning af en enighed om en hgj grad af lighed mellem disse stoffer.

34. Kommissionen har fremheevet, at videnskabelig dokumentation vedrerende strukturanalogier
kun kan accepteres, sa lenge der ikke foreligger undersogelser specifikt vedrgrende det
virksomme stof, der anvendes af sagsogeren i hovedsagen. Jeg er saledes enig i, at dette ligeledes
er i overensstemmelse med Domstolens krav om, at bedgmmelsen skal foretages i
overensstemmelse med den videnskabelige forsknings nuveerende udviklingstrin, og med Rettens
krav om, at konstateringer skal veere nye og baseret pa de mest repraesentative videnskabelige
pastande og videnskabelige standpunkter.

35. Jeg er i lyset af det ovenstaende af den opfattelse, at den kompetente myndighed kan anvende
videnskabelig dokumentation vedrerende en strukturanalogi, safremt dette er en videnskabeligt
anerkendt metode pa den videnskabelige forsknings nuveerende udviklingstrin, hvilket det
tilkommer den nationale ret at efterprove.

B. Det andet og det tredje sporgsmdl: Hvad udgor et lcegemiddel efter funktion?

36. Med det andet og det tredje sporgsmal, hvilket det er hensigtsmeessigt at behandle samlet,
onsker den foreleeggende ret oplyst, hvilke virkninger et produkt skal have for at kunne anses for
et leegemiddel efter funktion: Skal produktet have direkte positive virkninger for sundheden, eller
kan disse virkninger veere indirekte, f.eks. ved at forbedre udseendet og folgelig give en oget folelse
af selvveerd? Subsidieert enskes det oplyst, om det i denne forbindelse er tilstreekkeligt, at
produktet ikke udelukkende har skadelige virkninger og folgelig ikke er sammenligneligt med
rusmidler?

37. Domstolen har i forbindelse med anvendelsen af leegemiddeldirektivet labende henvist til
produkterne i artikel 1, nr. 2), litra a), som leegemidler efter preesentation, og til dem i artikel 1,
nr. 2), litra b), som leegemidler efter funktion®. Selv om det ikke er umuligt, at de to definitioner
delvist overlapper hinanden?®, omhandler den foreliggende sag mere specifikt definitionen af et
leegemiddel efter funktion.

% — Hyvilket den allerede gjorde i dom af 21.3.1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, preemis 15), og af 21.3.1991, Monteil og Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138, preemis 17). Med henblik p& en neermere bedemmelse af de to begreber jf. generaladvokat Trstenjaks forslag
til afgorelse Kommissionen mod Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:364, punkt 48-68) og Domstolens reesonnement (hvor den henviste
til generaladvokatens forslag til afgerelse) i dom af 15.11.2007, Kommissionen mod Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678, preemis 43-
78).

2 — Dom af 10.7.2014, D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060, preemis 29).
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38. Med henblik pa at nd en konklusion i spergsmalet om, hvorvidt et produkt opfylder
definitionen af et leegemiddel efter funktion, anforte Domstolen, at de kompetente myndigheder
(med forbehold af domstolsprovelse) skal treeffe en afgorelse i hvert enkelt tilfeelde, ud fra en
samlet bedommelse af produktets egenskaber, herunder bla. dets sammensetning,
farmakologiske, immunologiske eller metaboliske egenskaber, saledes som disse kan fastslas pa
den videnskabelige forsknings nuveerende udviklingstrin, dets anvendelsesméde, udbredelse,
forbrugernes kendskab til produktet samt de risici, som dets brug kan medfere®.

39. I det folgende vil jeg derneest for det forste komme ind pa fortolkningen af begrebet gavnlige
virkninger for sundheden, der bestér i at genoprette, eendre eller pavirke fysiologiske funktioner
(under 1). Jeg vil derneest gennemgé min bedommelse af den rolle, som et produkts potentielle
skadelige virkninger spiller uden for legemiddeldirektivets anvendelsesomrdde (under 2).
Safremt Domstolen imidlertid ikke er enig i mine konklusioner vedrerende de gavnlige
virkninger for sundheden af det omhandlede produkt, vil jeg endelig beskeeftige mig med den
rolle, som potentielle skadelige virkninger spiller inden for anvendelsesomradet for
leegemiddeldirektivet (under 3).

1. Er der nceevneveerdige gavnlige virkninger for sundheden knyttet til det omhandlede produkt?

40. Er den foregede veekst af gjenvipper en gavnlig virkning for sundheden, der forer til den
konklusion, at det omhandlede produkt er et leegemiddel? Det er med henblik pa at besvare dette
sporgsmal nedvendigt at undersege begrebet gavnlige virkninger for menneskers sundhed
neermere.

41. Dette sporgsmal er blevet rejst ved Domstolen i adskillige sager, der omhandler
greensetilfeelde for sa vidt angar de mulige overlapninger mellem pa den ene side kosmetiske
produkter®, fodevarer?®, medicinsk udstyr® samt rusmidler* og pa den anden side leegemidler
efter funktion.

2 — Jf. eksempelvis dom af 3.10.2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, preemis 42). Jf. endvidere dom af 15.1.2009,
Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, preemis 39), og af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, preemis 18).

% — Dom af 21.3.1991, Monteil og Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138), af 16.4.1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147), af 20.5.1992,
Kommissionen mod Tyskland (C-290/90, EU:C:1992:227), og af 6.9.2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

% — Dom af 30.11.1983, van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354), af 21.3.1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137), af 29.4.2004,
Kommissionen mod Tyskland (C-387/99, EU:C:2004:235), af 29.4.2004, Kommissionen mod Ostrig (C-150/00, EU:C:2004:237), af
9.6.2005, HLH Warenvertrieb og Orthica (C-211/03, C-299/03 og C-316/03 - C-318/03, EU:C:2005:370), af 15.11.2007,
Kommissionen mod Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678), af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5), af 5.3.2009,
Kommissionen mod Spanien (C-88/07, EU:C:2009:123), af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278), og af 15.12.2016,
LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

» — Dom af 3.10.2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).

* — Dom af 10.7.2014, D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060).
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42. Domstolen har allerede fastsldet, at et leegemiddel efter funktion skal have en gavnlig virkning
for menneskers sundhed, og at det ikke er tilstreekkeligt, at produktet alene sendrer de fysiologiske
funktioner”. Domstolen fastslog derimod, at disse virkninger skal veere neevneveerdige®, i
veesentlig grad pavirke stofskiftet® og reelt udformet® med henblik pa dette formal.

43. Produkter, der omvendt ikke »er egnede til at medfere nyttige virkninger, direkte eller
indirekte, pa menneskers sundhed«, er ikke omfattet af anvendelsesomriadet for
leegemiddeldirektivet?'.

44. BfArM har gjort geeldende, at det afgorende kriterium for foretagelsen af denne vurdering er,
hvorvidt et produkt er egnet til terapeutisk brug. Instituttet har endvidere anfert, at det
omhandlede produkt kan anvendes til terapeutiske formaél eksempelvis i tilfeelde af patologiske
tab af gjenvipper, der ledsager kemoterapi.

45. Sagsegeren i hovedsagen har imidlertid anfert, at den primere funktion for BMP er
behandlingen af glaukom, hvilket det omhandlede produkt ikke har nogen virkning pa, og at det
folgelig ikke skal anses for at have en gavnlig virkning for menneskers sundhed.

46. Kommissionen har fremheevet, at selv om et leegemiddels funktion ikke udelukkende er
behandlingen af sygdomme, er en ren virkning pa udseendet ikke tilstreekkeligt til, at kriteriet
»pavirke fysiologiske funktioner« i leegemiddeldirektivets artikel 1, nr. 2), litra b), er opfyldt. Den
estiske regering har tilfgjet, at den positive virkning pa udseendet og den deraf folgende ogede
folelse af selvveerd faktisk er den primeere funktion for kosmetiske produkter.

47. Det omhandlede produkt sendrer menneskers udseende ved at forleenge veekstfasen for
gjenvipper. Uanset at produktet, som den foreleeggende ret har foreslaet, oger folelsen af
selvveerd, er jeg enig med Kommissionen i, at det ikke i veesentlig grad bergrer de fysiologiske
funktioner eller eendrer den made, som de fungerer pa.

48. Ifolge den af den af sagsogte i hovedsagen foresldede fortolkning kan produktet anvendes
terapeutisk for tilstande, der lejlighedsvist opstar som folge af behandling af andre sygdomme
som eksempelvis tab af gjenvipper som folge af kemoterapi.

49. Jeg er af den opfattelse, at denne anvendelse ikke er tilstraekkelig til at konkludere, at der
foreligger neevneveerdige gavnlige virkninger for menneskers sundhed. Det er imidlertid ganske
muligt at anvende kosmetiske produkter sammen med behandlinger som eksempelvis
kemoterapi til at lindre dens ugnskede bivirkninger som eksempelvis héartab .

7 — Jf. dom af 16.4.1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, preemis 22), af 15.11.2007, Kommissionen mod Tyskland (C-319/05,
EU:C:2007:678, preemis 60 og 61), af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, preemis 21), og af 10.7.2014, D. og G.
(C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060, preemis 37 og 38). Jf. ligeledes generaladvokat Bots forslag til afgerelse D. og G. (C-358/13
og C-181/14, EU:C:2014:1927, punkt 13).

% — Dom af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, preemis 42), og af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278,
preemis 23).

» — Dom af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, preemis 41), og af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278,
preemis 21).

% — Dom af 15.11.2007, Kommissionen mod Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678, preemis 61).

3 — Dom af 10.7.2014, D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060, preemis 38).

— Etandet eksempel pd handteringen af hartab som felge af kemoterapi er brugen af parykker. Det er fuldt ud muligt at anvende parykker
under og efter kemoterapi til at lindre virkningerne af hirtab med henblik pa en oget folelse af selvveerd og velveere, uden at de derved
overhovedet kan betragtes som et leegemiddel efter funktion. Ifslge vejledning fra arbejdsgruppen om kosmetiske produkter
(underarbejdsgruppen om greensetilfeelde) til anvendelsesomradet for kosmetikforordningen (EF) nr. 1223/2009 [artikel 2, stk. 1,
litra a)] version 5.2 (september 2020) er parykker heller ikke kosmetiske produkter.
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50. Jeg er derimod af den opfattelse, at det er muligt at sammenligne dette produkt med
eksempelvis tatoveringsbleek eller permanent makeup. Det ville séledes veere for vidtraekkende at
karakterisere deres indflydelse pa hudens fremtoning som en gavnlig virkning og som folge heraf
klassificere dem som leegemidler efter funktion.

51. Et andet forhold, der er blevet fremfort af BfArM, er anvendelsen af et virksomt stof i det
serum, der allerede anvendes i andre leegemidler, der fremstilles til behandlingen af en specifik
sygdom (glaukom). Betyder det noget, at produktet anvender et virksomt stof, der findes i et
produkt, der allerede markedsferes i Tyskland som et leegemiddel?

52. Domstolen har behandlet dette spergsmal i Hecht-Pharma-dommen, hvor den fastslog, at
anvendelsen af et stof i et produkt, der kan have en fysiologisk virkning (idet det anvendes i et
leegemiddel), ikke forer til en automatisk klassificering af et sddant som et leegemiddel efter
funktion®. Den kompetente myndighed skal i stedet foretage en vurdering af hvert enkelt
produkt med henblik pa at na den konklusion, at produktet, der anvender det samme stof, faktisk
har gavnlige virkninger for menneskers sundhed .

53. Har den anvendte dosis af det virksomme stof i serummet endelig nogen betydning i denne
forbindelse? Domstolen har tidligere bekreeftet, at vurderingen af doseringen skulle foretages i
forhold til den normale forskriftsmeessige brug af produktet uanset de potentielle virkninger af en
steerkere dosis®. Det tilkommer den nationale ret at efterprove sammensaetningen og den
nojagtige procentdel af det virksomme stof (henset til forskelle i indleeggene fra BfArM og den
foreleeggende ret i anmodningen om preejudiciel afgorelse)*, og hvilke konsekvenser dette har
for anvendelsen af det omhandlede produkt.

54. Det er folgelig min opfattelse, at det omhandlede produkt ved alene at fremme veeksten af
ojenvipper ikke har en neaevneveerdig gavnlig virkning for menneskers sundhed og folgelig ikke er
et leegemiddel efter funktion.

2. Den rolle, som de potentielle skadelige virkninger spiller

55. Hvilken rolle spiller potentielle skadelige virkninger for anvendelsen af leegemiddeldirektivet,
safremt der ikke foreligger neevneveerdige virkninger for sundheden?

56. Ingen®.

57. Ifelge syvende betragtning til leegemiddeldirektivet skal spergsmalet om, hvorvidt leegemidler
er skadelige, alene bedommes i forhold til deres terapeutiske virkning. Foreligger der ikke en
terapeutisk virkning, befinder man sig ikke inden for rammerne af leegemiddeldirektivet, og der

% — Jf. i denne retning dom af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, preemis 40).

3 — Ibidem.

% — Dom af 29.4.2004, Kommissionen mod Ostrig (C-150/00, EU:C:2004:237, preemis 75), af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07,
EU:C:2009:5, preemis 42), af 5.3.2009, Kommissionen mod Spanien (C-88/07, EU:C:2009:123, preemis 75), og af 30.4.2009, BIOS
Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, preemis 22).

— Jf. ovenfor, fodnote 6.

7 — Jf. ligeledes i denne retning dom af 30.4.2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, preemis 25 og den deri neevnte

retspraksis). Jf. ligeledes generaladvokat Geelhoeds forslag til afgerelse HLH Warenvertrieb og Orthica (C-211/03, C-299/03
og C-316/03 — C-318/03, EU:C:2005:78, punkt 80).

36
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kan ikke tages stilling til skadelige virkninger i henhold til dette. Domstolen har for sa vidt angar
rusmidler?® ligeledes bekrzeftet, at produkter, der er sundhedsskadelige for mennesker, uden
gavnlige virkninger for sundheden, ikke er leegemidler i leegemiddeldirektivets forstand.

58. Som det saledes blev fremhzevet af generaladvokat Bot for sa vidt angar D. og G.-sagen, kan
leegemiddeldirektivet ikke anvendes til at straffe udbredelsen af potentielt skadelige produkter,
der ikke har terapeutiske virkninger®.

59. Safremt den kompetente myndighed i overensstemmelse med det kriterium, der er fastsat i
svaret pa det forste spergsmal, dokumenterer de skadelige virkninger ved det omhandlede
produkt for den foreleeggende ret, kan det fjernes fra markedet i overensstemmelse den
procedure, der er fastsat i kosmetikforordningen®. Dette kan involvere forskellige nationale
myndigheder, der er kompetente i forhold til kosmetikforordningen®.

60. For at vende tilbage til eksemplet med tatoveringsbleek og permanent makeup er begge disse
grupper af produkter for tiden genstand for bedemmelse for si vidt angar deres sikkerhed>. En
rekke kemiske stoffer, der anvendes i disse produkter, er ligeledes blevet tilfgjet
kosmetikforordningens bilag II og IV “.

61. Safremt de relevante undersogelser viser, at risici for menneskers sundhed ligeledes stammer
fra produkter, der fremkalder veekst af gjenvipperne, kan jeg ikke se nogen grund til, at de ikke skal
dele samme skeebne som tatoveringsblek eller permanent makeup.

62. Hvorvidt producenten efterfolgende ikke desto mindre gnsker at videreudvikle sit produkt,
saledes at det er sikkert, er en afgorelse, som star den frit for, hvilket er beskyttet af friheden til at
drive egen virksomhed og varernes frie beveegelighed.

63. Sammenfattende er jeg af den opfattelse, at det omhandlede produkt ikke kan anses for et
leegemiddel efter funktion uden gavnlige virkninger for menneskers sundhed, og potentielle
skadelige virkninger skal behandles i henhold til den ordning, der er fastsat i
kosmetikforordningen.

3. Betydningen af potentielle skadelige virkninger, der omfattet af anvendelsesomrddet for
lecegemiddeldirektivet

64. Safremt Domstolen imidlertid fastslar, at det omhandlede produkt har neevneverdige
gavnlige virkninger for sundheden, da udelukker leegemiddeldirektivets artikel 2, stk. 2,
anvendelsen af reglerne i kosmetikforordningen*. I dette tilfeelde bliver det ligeledes relevant at

% — Dom af 10.7.2014, D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:2060, preemis 46 og 47).
% — Generaladvokat Bots forslag til afgerelse D. og G. (C-358/13 og C-181/14, EU:C:2014:1927, punkt 50).
% _ TJf. afsnit II.B ovenfor.

# — Kosmetikforordningens artikel 34, stk. 1 og 3, bestemmer, at medlemsstater skal udpege de kompetente myndigheder, og
Kommissionen skal udarbejde denne liste og gore den offentlig tilgeengelig.

“ — For vyderligere oplysninger om denne wudvikling og de afgerelser, der er vedtaget indtil videre, jf.
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en

% — Derved begreenses anvendelsen af mere end 4 000 skadelige kemikalier i tatoveringsbleek og permanent makeup. Begreensningen
indferer maksimale koncentrationsgreenser for enten enkelte eller grupper af stoffer, der anvendes i tatoveringsblek eller permanent
makeup. Eksempler pa disse kemikalier er visse azofarvestoffer, kreeftfremkaldende aromatiske aminer, polycykliske aromatiske kul-
brinter (PAH’er), metaller og methanol. Jf. med henblik pé yderligere oplysninger: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks

# — Jf. i denne retning dom af 15.1.2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, preemis 24).
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tage hensyn til de potentielle skadelige virkninger i vurderingen af, hvorvidt et produkt kan
godkendes som et leegemiddel. I en sadan situation skal de terapeutiske virkninger ga forud for
skadeligheden, for at produktet kan gives adgang til markedet®.

65. Det er i denne forbindelse nedvendigt at fremhseve, at ifelge BfArM konkluderer
videnskabelig dokumentation vedrerende analogier til det omhandlede produkt ikke med
sikkerhed, at der findes skadelige virkninger.

66. I disse tilfeelde af videnskabelig usikkerhed er jeg af den opfattelse, at det er muligt at bringe
forsigtighedsprincippet i anvendelse. Dette skyldes, at forsigtighedsprincippet som et generelt
EU-retligt princip* blev anvendt af Retten i forbindelse med leegemiddeldirektivets artikel 116*.
Dette er af seerlig betydning, henset til, at en af de mulige grunde til en suspension,
tilbagekaldelse eller en eendring i markedsforingstilladelsen for et leegemiddel i henhold til
artikel 116 er produktets potentielle skadelighed — en analog sammenheng til den, der er
genstand for bedemmelsen under denne overskrift.

67. Domstolen definerede forsigtighedsprincippet som folger: »[...] en vurdering, som
medlemsstaten skal foretage, kunne vise, at der er en hgj grad af videnskabelig og praktisk
usikkerhed desangaende. [...] Under disse omstendigheder ma en medlemsstat i medfer af
forsigtighedsprincippet kunne treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud
pavises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har«*.

68. Anvendelsen af forsigtighedsprincippet er baseret pa to betingelser: »for det forste en
fastleeggelse af de potentielt negative konsekvenser for sundheden [...], og for det andet en
omfattende evaluering af risikoen for sundheden pa grundlag af de mest palidelige videnskabelige
data, der er til radighed, og de seneste internationale forskningsresultater«®.

69. I forbindelse med leegemiddeldirektivet fastslog Retten neermere bestemt i dommen i sagen
GE Healthcare mod Kommissionen, at de pageldende sundhedsrisici ikke skal veere af konkret
karakter, men kun af potentiel karakter. I dette tilfeelde kan den kompetente myndighed
»begreense sig til at fremleegge tungtvejende og afgerende indicier, der uden at lade den
videnskabelige usikkerhed ude af betragtning giver rimeligt grundlag for at rejse tvivl om det
omhandlede leegemiddels uskadelighed«*.

70. Det er folgelig min opfattelse, at forsigtighedsprincippet, sdledes som det anfores af Retten i
forbindelse med leegemiddeldirektivets artikel 116, kan anvendes for sa vidt angar de mader, der
kan benyttes af BfArM i forbindelse med fastleeggelsen af, hvorvidt det omhandlede produkt er
skadeligt.

% — Jf. syvende betragtning til leegemiddeldirektivet.

% — Jf. for sa vidt angar den seneste udvikling om forsigtighedsprincippet og udvidelsen af medlemsstaternes skgn I. Goldner Lang, »»Laws
of Fear« in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in the Time of
COVID-19«, European Journal of Risk Regulation, 2021, s. 1-24.

¥ — Domstolen tilsluttede sig Rettens tilgang under appellen i dom af 10.4.2014, Acino mod Kommissionen (C-269/13 P, EU:C:2014:255,
preemis 57-59). Domstolen henviste i dette tilfeelde til sin faste praksis vedrerende forsigtighedsprincippet som eksempelvis dom af
9.9.2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, preemis 111).

“ — Dom af 28.1.2010, Kommissionen mod Frankrig (C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 91 og den deri neevnte retspraksis).

# — Dom af 28.1.2010, Kommissionen mod Frankrig (C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 92). Jf. ligeledes dom af 9.9.2003, Monsanto
Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, preemis 113), af 23.9.2003, Kommissionen mod Danmark (C-192/01, EU:C:2003:492,
preemis 51), af 19.1.2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, preemis 56), og af 28.3.2019, Verlezza m.fl. (C-487/17 — C-489/17,
EU:C:2019:270, preemis 57).

% — Dom af 19.9.2019 (T-783/17, EU:T:2019:624, preemis 46 og 48). Jf. ligeledes dom af 23.9.2020, BASF mod Kommissionen (T-472/19,
ikke trykt i Sml.,, EU:T:2020:432, preemis 48 og 50).
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71. Det forekommer mig pa baggrund af de indleeg, der er indgivet af parterne i hovedsagen, med
forbehold af de nationale domstoles provelse, at betingelserne for, at forsigtighedsprincippet
finder anvendelse, er opfyldt. Det blev eksempelvis fremheevet af BfArM, at der endvidere er
blevet fremfeort bekymringer om sikkerheden af BMP igennem RAPEX, European Rapid Alert
System for dangerous products (EU-systemet for hurtig udveksling af oplysninger om farlige
forbrugsprodukter)*'.

72. En undersogelse fra Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed har endelig neevnt de
sundhedsrisici, der er forbundet med anvendelsen af prostaglandinanalogier til at fremkalde vaekst
af gjenvipper®. Det skal papeges, at udarbejdelsen af denne rapport blev neevnt af sagsegte i
hovedsagen. Den blev imidlertid offentliggjort efter indgivelsen af anmodningen om praejudiciel
afgorelse i den foreliggende sag. [ forbindelse med en tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse fastslog Domstolen endnu en gang, at den nationale ret, der foretog
provelsen af en sadan tilbagekaldelse, ikke er forpligtet til at afgore sagen under inddragelse af ny
videnskabelig dokumentation, der er fremkommet i mellemtiden®. Det er ikke desto mindre min
opfattelse, at denne konstatering ikke forbyder den nationale ret at tage hensyn til sadan
dokumentation i overensstemmelse med nationale processuelle regler.

73. Det kan konkluderes, at safremt Domstolen konstaterer, at det omhandlede produkt ikke har
gavnlige virkninger for menneskers sundhed, og at leegemiddeldirektivet finder anvendelse, kan
den kompetente myndighed bringe forsigtighedsprincippet i anvendelse i lyset af den
videnskabelige usikkerhed, der knytter sig til skadeligheden af det omhandlede produkt, hvilket
det tilkommer den foreleeggende ret at efterprove.

IV. Forslag til afgorelse

74. 1 lyset af ovenneevnte betragtninger vil jeg foresla Domstolen at besvare de preejudicielle
sporgsmal fra Verwaltungsgericht Koln (forvaltningsdomstolen i Kéln, Tyskland) som felger:

»1) En national myndighed er berettiget til at basere den nedvendige videnskabelige vurdering af
de farmakologiske egenskaber af et produkt og de risici, der er forbundet med det, pa en
»strukturanalogi« i tilfeelde af, at den videnskabelige forsknings nuveerende udviklingstrin
stotter overforslen af konstateringerne mellem analoge stoffer, hvilket det tilkommer den
foreleeggende ret at efterprove.

2) Artikel 1, nr. 2), litra b), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
skal fortolkes séledes, at et produkt, der er blevet markedsfert, kun skal anses for at veere et
leegemiddel efter funktion, safremt det har en specifik gavnlig virkning for sundheden, og det
er i denne forbindelse ikke tilstreekkeligt, at produktet alene oger folelsen af selvveerd eller
velveere.

8 — Rapid Exchange of Information System (RAPEX) er Den Europeiske Unions system for hurtig udveksling af oplysninger for usikre
forbrugsvarer og forbrugerbeskyttelse. RAPEX omfatter ikke fodevarer, farmaceutiske produkter og legemidler. Yderligere
oplysninger findes pa: https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about

%2 — Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerheds udtalelse om prostaglandiner og prostaglandinanalogier, der anvendes i
kosmetiske produkter, 27.9.2021. Tilgeengelig pa https://EF.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf

% — Jf. dom af 21.1.1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, preemis 42).
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3) Foreligger der ikke neevneveerdige gavnlige virkninger for sundheden, er det for et produkts
kategorisering som leegemiddel efter funktion uden betydning, om produktet er skadeligt eller
€j.«
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