g

W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINES ADVOKATES
TAMARA CAPETA ISVADA,
pateikta 2022 m. balandzio 7 d.!

Byla C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
pries
Vokietijos Federacine Respublika

(Verwaltungsgericht Koln (Kelno administracinis teismas, Vokietija) pateiktas prasymas priimti
prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Direktyva 2001/83/EB — Vaisto apibréztis pagal
funkcija — Struktirinis analogas — Moksliniai jrodymai — Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 —
Kosmetikos gaminys — Pastebimas teigiamas poveikis Zmoniy sveikatai — Produkto
kenksmingas poveikis®

I. Ivadas ir prejudiciniai klausimai

1. Dél grozio nesigin¢ijama arba, kaip sako anglai, grozis slypi stebétojo akyse (angly k. beauty is
in the eye of the beholder). Siuo atveju $is posakis tinka pazodziui.

2. Pareiskéja pagrindinéje byloje sukuré produkta ,M2 Eyelash Activating Serum®, kaip
kosmetikos gaminj, ir juo prekiavo. Gamintojos reklamoje skelbiama: ,Sis inovatyvus [serumas]
pailgina ir sutankina blakstienas, jis skatina blakstieny augima beveik 50 %!“ Serumas yra i gelj
panasus skystis, supiltas j pailga buteliuka su integruotu Sepetéliu, primenantj akiy kontaro
apvado indelj. Jj reikia tepti karta per diena ant virSutiniy blakstieny $akny.

3. Vis délto, be to, kad serumo gamintoja puosia klientus tankiomis ir ilgomis blakstienomis, ji
$iuo metu yra jsipainiojusi j tanky ir painy mokslinj ir teisinj tinkla. Dél Sios priezasties, prie$
pradedant analizuoti nacionalinio teismo pateiktus klausimus, reikia i$samiau pristatyti svarbias
faktines aplinkybes.

4. Istorija prasideda nuo glaukomos (nejprastai didelio akispadzio) gydymo. Jai gydyti sukurti lasy
formos vaistai, lasinami tiesiai i akj, turi gerai zinoma S$alutinj poveikj — skatina blakstieny
augima?® Vaistai nuo glaukomos atsirado atlikus farmacinius tyrimus, lémusius sintetiniy

' Originalo kalba: angly.

2 Eisenberg, D. L., Toris, C. B., Camras, C. B. ,Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs®, Survey of
Opthalmology, 2002, Vol. 47 (suppl. 1), p. 105-115.
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prostaglandiny, kurie yra struktari$kai giminingi Zmogaus prostaglandinams, sukarima.
Prostaglandino analogas bimatoprostas (toliau — BMP) Vokietijoje registruotas kaip vaistas ir
naudojamas kaip glaukomai gydyti skirty akiy lasy veiklioji medziaga.

5. Véliau buvo pastebétas $alutinis poveikis, pasireiskiantis kaip blakstieny augimas, ir juo pradéta
naudotis ne glaukomos gydymo srityje. Pavyzdziui, Jungtinése Valstijose BMP ir kiti analogai
naudojami gaminant vaistus, skirtus blakstieny hipotrichozei® gydyti ir kaip kosmetikos
gaminiai®. Kai $i veiklioji medziaga naudojama tik blakstienoms auginti, ji nelaSinama, o tepama
ant odos — ant virSutinio voko krasto prie blakstieny $akny. Taikant $§j metoda, naudojama
mazdaug 5 % veikliosios medziagos, esancios akiy lasuose glaukomai gydyti, dozés ir nedaroma
poveikio akispudziui®.

6. Produkto ,M2 Eyelash Activating Serum® sudétyje, be kita ko, yra veikliosios medziagos
,methylamid-dihydro-noralfaprostal“ (toliau — MDN). Si medziaga yra BMP struktirinis
analogas® Remiantis pareiSkéjos pagrindinéje byloje pateikta informacija, visoje Europos
Sajungoje kaip kosmetikos gaminiai parduodama bent 20 kity produkty, kuriy veiklioji medziaga
yra MDN arba Kkiti struktariniai analogai.

7. 2014 m. balandzio 29 d. sprendimu Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Vokietija, toliau — BfArM), kuris yra
atsakovas pagrindinéje byloje, konstatavo, kad sis produktas yra ne kosmetikos gaminys, o vaistas
kuriam reikalingas leidimas prekiauti.

8. Pasibaigus administracinei prieStaravimo nagrinéjimo procedarai, per kuria pareiskéjos
pagrindinéje byloje priestaravimas buvo atmestas, 2017 m. lapkri¢io 9 d. ji pateiké skunda
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui, prasydama panaikinti ta sprendima.

9. Siomis aplinkybémis Verwaltungsgericht Koln (Kelno administracinis teismas, Vokietija)
pateiké Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar nacionaliné institucija, klasifikuodama kosmetikos gaminj kaip vaista pagal funkcija, kaip
tai suprantama pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkto
b papunktj, ir $iuo tikslu tikrindama visus to gaminio pozymius, turi teise butina mokslinj to
gaminio farmakologiniy savybiy bei su juo susijusios rizikos nustatyma gristi vadinamaja
»struktirine analogija“ tuo atveju, kai naudojama veiklioji medziaga yra tik neseniai sukurta,
savo struktlra panasi i jau zinomas ir iStirtas farmakologines veikligsias medziagas, taciau
pareiskéjas nepateikia i$samiy farmakologiniy, toksikologiniy ar klinikiniy naujosios
medziagos poveikio ir dozavimo tyrimy, kurie reikalingi tik taikant Direktyva 2001/83/EB?

® ,Hipotrichozé pasireiSkia maZesniu nei jprasta plaukuotumu, o blakstieny hipotrichozé - tai savoka, vartojama kalbant apie
nepakankama blakstieny kiekj“. Zr. Law, S. K. ,Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis“, Clinical Ophthamology,
vol. 4, 2010, p. 349.

* Apzvalga pateikta Jones, D. ,Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options“, Aesthetic Plastic Surgery,
Volume 35, 2011, p. 116.

> Ten pat, p. 118 ir 119.

¢ Pirminiuose $aliy parei$kimuose buvo nurodyta, kad naudojama MDN koncentracija yra 0,001 %, o véliau atsakydamas j rasytinius
klausimus atsakovas pagrindinéje byloje pazyméjo, kad nustatyta 0,0302 % koncentracija. Zinoma, nustatyti teisinga kiekj ir jvertinti,
kokias pasekmes tai sukelia, atsizvelgiant j atsakymus j pateiktus klausimus, turi nacionalinis teismas.
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2. Ar 2001 m. lapkric¢io 6 d. Direktyvos 2001/83/ES 1 straipsnio 2 punkto b papunktis turi buti
aiskinamas taip, kad kaip kosmetikos gaminys rinkai pateiktas produktas, kurio
farmakologinis poveikis daro reik§mingg jtaka fiziologinéms funkcijoms, vaistu pagal funkcija
laikytinas tik tuomet, kai daro konkrety teigiama, sveikatai naudinga poveikj? Ar §iuo aspektu
pakanka tik to, kad produktas i$ esmés daro teigiama poveikj asmens i$vaizdai ir $is poveikis,
didindamas savivertés jausma ar gerindamas savijauta, sveikatai yra naudingas netiesiogiai?

3. Ar produktas yra vaistas pagal funkcija ir tuomet, kai jo teigiamas poveikis apsiriboja asmens
iSvaizdos gerinimu, neatnesdamas jokios tiesioginés ar netiesioginés naudos sveikatai, bet kai
produkto savybés néra iSimtinai kenkiancios sveikatai, todél jis néra panasus j narkotine
medziaga?”

10. RaSytines pastabas pateiké pagrindinés bylos Salys, Estijos ir Graikijos vyriausybés bei Europos

Komisija.

II. Teisinis pagrindas

A. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus’ (toliau — Vaisty direktyva)

11. Vaisty direktyvos tikslas nurodytas jos konstatuojamosiose dalyse:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanc¢iy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas —
visuomenés sveikatos apsauga.

(3) Taciau $io tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty Bendrijos vaisty pramonés
plétros ar prekybos vaistais.”

12. Dél vaisty rizikos ir naudos sveikatai toliau konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(7) Kenksmingumo ir gydomojo poveikio sampratos gali bti tiriamos tik tarpusavyje susietos ir
ju svarba yra reliatyvi, priklausanti nuo mokslo laiméjimy ir nuo to, kam vaistai yra skirti
naudoti. Detalus aprasas ir dokumentai, pridétini prie paraiskos leidimui prekiauti vaistais
gauti, rodo, kad vaisty gydomasis poveikis yra didesnis nei galima rizika.”

13. Vaisty direktyvos 1 straipsnio 2 punkte pateiktos dvi vaisto apibréztys:

, Vaistas:

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zzmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba
duodamas zmonéms ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba metaboli[niu] bidu arba nustatyti diagnoze.”

72001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus
vaistus (OL L 311, 2001, p. 67); 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69. Teisiskai neprivalomg konsoliduota redakcija
galima rasti internete adresu: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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14. Vaisty direktyvos 2 straipsnio 2 dalyje nustatyta jos taikymo sritis tais atvejais, kai ji gali
sutapti su kitais teisés aktais:

»Lais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto
apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos $ios
direktyvos nuostatos.”

15. Prekybos vaistais pagal Vaisty direktyva tvarka nustatyta 6 straipsnio 1 dalyje:

»Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neiSdavé leidimo prekiauti pagal Sia direktyva arba leidimas prekiauti
nebuvo iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004% kuris skaitomas jj siejant su 2006 m.
gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamuy vaistiniy preparaty’ ir Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 *°.

B. 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy'' (toliau — Kosmetikos reglamentas)

16. Kosmetikos reglamento 1 straipsnyje jo tikslai ir taikymo sritis apibrézti taip:

»oiuo reglamentu nustatomos taisyklés, kurias turi atitikti visi rinkai pateikiami kosmetikos
gaminiai, kad buty uztikrintas vidaus rinkos veikimas ir labai gera zmoniy sveikatos apsauga.”

17. Kas sudaro kosmetikos gaminj? 2 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta, kad tai yra ,medziaga
arba misinys, skirtas iSorinéms zmogaus kano dalims (epidermiui, plaukams, nagams, lipoms ir
iSoriniams lyties organams) arba dantims ar burnos ertmés gleivinei, norint tik arba daugiausia
valyti, kvépinti, pakeisti i$vaizda, apsaugoti islaikyti ju gera bukle arba pasalinti kano kvapus®.

18. Siekiant uztikrinti labai auksta zmoniy sveikatos apsaugos lygj, Kosmetikos reglamente
nustatyta, kad kosmetikos gaminys turi bati saugus Zmoniy sveikatai (3 straipsnis) ir kad pareiga
tai uztikrinti tenka uz gaminj atsakingam asmeniui (5 straipsnis).

19. Be to, atsakingas asmuo turi uztikrinti sauga Zzmoniuy sveikatai, atlikdamas saugos jvertinima
(10 straipsnis) ir apie tai pranesdamas Komisijai (13 straipsnis). Taip pat nustatyta, kad
kosmetikos gaminiy sauga zmoniy sveikatai gali tikrinti ir atitinkama nacionaliné institucija
(22 straipsnis).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
34 t, p. 229).

° Reglamentas, i§ dalies kei¢iantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006, p. 1).

2007 m. lapkric¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i$ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007, p. 121).

" OL L 342, 2009, p. 59. Teisiskai neprivaloma konsoliduota redakcija galima rasti internete  adresu:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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20. Jeigu kosmetikos gaminys turi didelj nepageidaujama poveikj, atsakingas asmuo turi
nedelsdamas apie tai informuoti atitinkama nacionaline institucija (23 straipsnis). Jeigu
kosmetikos gaminio sudétyje yra medziagy, dél kuriy saugos kyla dideliy abejoniy, atitinkama
nacionaliné institucijai gali pagristu prasymu reikalauti atsakingo asmens pateikti visy kosmetikos
gaminiy, kuriuose yra $ios medziagos, sarasa (24 straipsnis).

21. Jeigu atsakingas asmuo nevykdo kurios nors i$ $iy pareigy, atitinkama nacionaliné institucija
reikalauja atsakingo asmens imtis visy reikiamuy priemoniy, jskaitant atitinkamo kosmetikos
gaminio pasalinima i$ rinkos (25 straipsnio 1 dalis).

22. Galiausiai, kai kosmetikos gaminys kelia didelj pavoju zmoniy sveikatai, atitinkama
nacionaliné institucija taip pat gali imtis visy tinkamy laikinyjy priemoniy, siekdama uztikrinti,
kad atitinkamas gaminys bty pasalintas arba iSimtas i$ rinkos arba bty kitais bidais ribojamos
galimybés ji isigyti (27 straipsnis).

III. Analizé

23. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimais Teisingumo Teismo
prasoma patikslinti produkto, kuris $iuo metu yra atsidares ant plonos ribos tarp kosmetikos ir
vaisto, statusg. Pateikdama atsakymus pirmiausia paaiskinsiu, kokiomis salygomis atlikdama
vertinimg atitinkama nacionaliné institucija gali remtis moksliniais jrodymais, susijusiais su
aptariamame produkte naudojamy veikliyjy medziagy struktariniais analogais (A skirsnis).

24. Toliau, kartu atsakydama j praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo antrgjj ir
trecigjj klausimus (B skirsnis), pirmiausia iSdéstysiu motyvus, kuriais remdamasi padariau i$vada,
kad aptariamas produktas nepriskiriamas prie vaisty pagal funkcija, nes neturi pastebimo teigiamo
poveikio sveikatai. Vadovaudamasi §ia iSvada, taip pat paaiSkinsiu, kodél bet koks galimas
aptariamo produkto kenksmingas poveikis turéty buati nagrinéjamas pagal Kosmetikos
reglamente nustatyta sistema. Vis délto, jeigu Teisingumo Teismas nuspresty, kad taikoma Vaisty
direktyva, galiausiai aptarsiu, koks gali bati aptariamo produkto kenksmingo poveikio vaidmuo.

A. Pirmasis klausimas: ar atitinkama institucija gali remtis moksliniais jrodymais,
susijusiais su struktiriniais analogais?

25. Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia i$siaiskinti,
ar nustatydama, ar produktas, kurio sudétyje yra naujos medziagos, gali buti apibadintas kaip
vaistas, atitinkama institucija gali remtis mokslo duomenimis, susijusiais ne su pacia produkto
veikligja medziaga, o su jos struktiriniu analogu.

26. Nuo Teisingumo Teismo sprendimo van Bennekom' zinome, kad néra jokios bendros
formulés, kuri buty taikoma visais atvejais nustatant, ar tam tikras produktas yra vaistas pagal
Vaisty direktyva. Atvirksciai, nacionaliné institucija visada turi konkreciai jvertinti kiekviena
produkta, remdamasi ,turimais mokslo duomenimis“. Si savoka nuosekliai vartojama
Teisingumo Teismo jurisprudencijoje, sprendziant dél tam tikro produkto priskyrimo prie
vaisty 2.

2 1983 m. lapkricio 30 d. sprendimas (227/82, EU:C:1983:354, 29 punktas).

1991 m. balandzio 16 d. Sprendimas Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, 23 punktas); 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimas
BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 18 punktas) ir 2014 m. liepos 10 d. Sprendimas D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14,
EU:C:2014:2060, 42 punktas).
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27. Sprendime Delattre' Teisingumo Teismas patikslino, kad valstybés narés privalo atsizvelgti i
tarptautinius mokslo tyrimus, taip pat j specializuoty Sgjungos komitety darba, nors jokiame
teisés akte néra aiskiai reikalaujama prie$ priimant sprendima atsizvelgti j §j darba.

28. Be to, nustatyti tinkamus mokslinius standartus gali bati paprasc¢iau atsizvelgiant | Vaisty
direktyvos 116 straipsnio, susijusio su leidimo prekiauti sustabdymu, atSaukimu arba pakeitimu*,
t. y. su procedira, kuri yra prie§inga Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nustatytai procedurai,
kontekstq.

29. Pagal Bendrojo Teismo suformuota jurisprudencija atitinkama institucija turi savo sprendima
pagristi ,objektyviais ir naujais moksliniais ar medicininiais duomenimis“’®. Be to, atitinkama
institucija turi nurodyti ,pagrindines mokslines ataskaitas ir ekspertizes, kuriomis remiasi“, o
mokslinis vertinimas turi buti ,grindziamas <..> Zinomiausiais moksliniais teiginiais ir
mokslinémis pozicijomis“".

30. Toliau Bendrasis Teismas patikslina teisminés kontrolés vaidmenj tokiomis aplinkybémis — jis
nurodo, kad teismai neturi pateikti savo vertinimo ir juo faktiskai pakeisti atitinkamos institucijos
vertinimo. Teismai veikiau turi vykdyti atitinkamos institucijos veikimo teisétumo, vidinio
nuoseklumo ir motyvavimo kontrole'®. Galiausiai ,teismas turi jgaliojimus tik patikrinti, ar <...>
nuomonés motyvavimas leidzia vertinti argumentus, kuriais ji grindziama, ir ar yra suprantamas
ry$ys tarp konstatuoty medicininiy ar moksliniy aplinkybiy ir jose padaryty i§vady“*.

31. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui taikant S$iuos standartus
nagrinéjamoje byloje jau suteikta informacijos, galinCios padéti jvertinti, ar BfArM is tikryjy
nuosekliai ir ai$kiai jrodé, kad mokslinés iSvados dél vieno struktirinio analogo taikytinos ir
kitiems analogams.

32. Pavyzdziui, BfArM raSytinése pastabose nurodomas iSsamus turimy Sios srities mokslo
duomeny vertinimas ir daroma i$vada, kad su BMP medziaga susijusios iSvados gali buti
taikomos pareiskéjos pagrindinéje byloje naudojamai medziagai (MDN). BfArM teigia, kad
tyrimus $iuo tikslu atliko ir Vokietijos federalinis rizikos vertinimo institutas.

33. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas gali atsizvelgti ir | tai, kad pareiskéja
pagrindinéje byloje rémeési tyrimais dél struktariniy analogy, siekdama jrodyti BfArM savo
produkto sauga vykstant administracinei procedurai. Be to, pareiskéja pagrindinéje byloje
produktus, kuriy sudétyje yra MDN arba struktiriniy analogy, apibudina kaip tiesiogiai
konkuruojancius visoje Europos Sgjungos rinkoje, o tai irgi patvirtina bendra supratima, kad $ios
medziagos yra labai panasios.

41991 m. kovo 21 d. sprendimas (C-369/88, EU:C:1991:137, 32 punktas). Taip pat zr. generalinio advokato W. Van Gerven i$vada byloje
Komisija / Vokietija (C-290/90, EU:C:1992:125, 5 punktas).

Vaisty direktyvos 116 straipsnyje numatyta tokia procedura, ,jei jrodoma, kad produktas yra kenksmingas ar jo gydomasis poveikis
nepakankamas, arba kad pavojingumo ir naudingumo balansas néra palankus, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia,
kokia nurodyta“.

162019 m. rugséjo 19 d. Sprendimas GE Healthcare / Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 49 punktas) ir 2020 m. rugséjo 23 d. Sprendimas
BASF / Komisija (T-472/19, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:432, 51 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

172019 m. rugséjo 19 d. Sprendimas GE Healthcare / Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 50 punktas) ir 2020 m. rugséjo 23 d. Sprendimas
BASF / Komisija (T-472/19, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:432, 52 punktas).

182019 m. rugséjo 19 d. Sprendimas GE Healthcare / Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 51 punktas) ir 2020 m. rugséjo 23 d. Sprendimas
BASF / Komisija (T-472/19, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:432, 53 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

¥ Ten pat.
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34. Komisija pazymi, kad su struktariniais analogais susije moksliniai jrodymai yra priimtini tik
tuo atveju, jeigu néra tyrimy dél butent tos veikliosios medziagos, kuria naudoja pareiskéja
pagrindinéje byloje. I§ tiesy sutinku, kad tai atitinka ir Teisingumo Teismo reikalavima, kad
vertinimas buty atliktas remiantis turimais mokslo duomenimis, ir Bendrojo Teismo reikalavimg,
kad iSvados buty naujos ir pagristos zinomiausiais moksliniais teiginiais ir mokslinémis
pozicijomis.

35. Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta, manau, kad atitinkama institucija gali remtis moksliniais
irodymais, susijusiais su struktariniu analogu, jeigu tai yra moksliskai pripazintas metodas,
atitinkantis turimus mokslo duomenis, o tai turi patikrinti nacionalinis teismas.

B. Antrasis ir treciasis klausimai: kas sudaro vaistq pagal funkcijq?

36. Antruoju ir treciuoju klausimais, kuriuos tikslinga nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas siekia issiaiskinti, kokj poveikj turi turéti produktas, kad buty
laikomas vaistu pagal funkcija: ar produktas turi turéti konkrety teigiama poveikj sveikatai, ar
poveikis gali buti netiesioginis, pavyzdziui, kai pagerinama i$vaizda ir taip didinamas savivertés
jausmas? Subsidiariai — ar tam pakanka, kad produktas neturéty vien kenksmingo poveikio, taigi
nebuty panasus j narkotine medziaga?

37. Teisingumo Teismas, taikydamas Vaisty direktyva, 1 straipsnio 2 punkto a papunktyje
nurodytus produktus nuosekliai vadina vaistais pagal forma, o 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje
nurodytus produktus — vaistais pagal funkcija®. Nors neatmestina, kad $ios dvi sgvokos gali
sutapti?, sioje byloje konkreciai kalbama apie vaisto pagal funkcija apibreézt;.

38. Teisingumo Teismas nurodé, kad siekdamos padaryti iSvada, ar produktas dél savo veikimo
patenka j vaisto apibréztj, atitinkamos institucijos (kuriy veiklai taikoma teisminé kontrolé) turi
priimti sprendimus, kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgdamos j visas produkto savybes, tarp jy,
be kita ko, i jo sudétj, farmakologines, imunologines ar metabolines savybes, kurios gali buti
nustatytos remiantis turimais mokslo duomenimis, vartojimo biida, platinimo apimtj, vartotojy
turima informacija apie jji ir pavojy, kuris gali kilti ji vartojant?.

39. Taigi toliau pirmiausia aptarsiu, kaip aiskinti savoka ,teigiamas poveikis sveikatai“ —
fiziologiniy funkcijyu atkarima, pakoregavimag arba pakeitima (1 dalis). Paskui pateiksiu savo
analize, koks yra produkto galimo kenksmingo poveikio vaidmuo uz Vaisty direktyvos taikymo
srities riby (2 dalis). Vis délto, jeigu Teisingumo Teismas nesutikty su mano i$vadomis dél
aptariamo produkto teigiamo poveikio sveikatai, taip pat aptarsiu, koks yra produkto galimo
kenksmingo poveikio vaidmuo Vaisty direktyvos taikymo srityje (3 dalis).

% Dar 1991 m. kovo 21 d. Sprendime Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, 15 punktas) ir 1991 m. kovo 21 d. Sprendime Monteil ir Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138, 17 punktas). Dél i§samesnés $iy dviejy savoky analizés Zr. generalinés advokatés V. Trstenjak isvada byloje
Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:364, 48—68 punktai) ir 2007 m. lapkri¢io 15 d. Teisingumo Teismo sprendime
Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678, 43—78 punktai) i$déstytus motyvus (kuriuose remiamasi generalinés advokateés isvada).

2 2014 m. liepos 10 d. Sprendimas D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060, 29 punktas).

2 7r., pavyzdziui, 2013 m. spalio 3 d. Sprendima Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 42 punktas). Taip pat zr. 2009 m. sausio
15 d. Sprendima Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 39 punktas) ir 2009 m. balandzio 30 d. Sprendima BIOS-Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, 18 punktas).
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1. Ar aptariamas produktas turi pastebimag teigiamaq poveikj sveikatai?

40. Ar geresnis blakstieny augimas yra teigiamas poveikis sveikatai, leidziantis daryti i$vada, kad
aptariamas produktas yra vaistas? Norint atsakyti j §j klausima, butina pasigilinti j teigiamo
poveikio Zzmoniy sveikatai savoka.

41. Sis klausimas Teisingumo Teisme keliamas jvairiose bylose, kuriose nagrinéjamos ribinés
situacijos, susijusios su galimu, pirma, kosmetikos gaminiy®, maisto produkty?, medicinos
prietaisy?®, taip pat narkotiniy medziagy* ir, antra, vaisty pagal funkcija sutapimu.

42. Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad vaistas pagal funkcija turi turéti teigiama poveikj
zmoniy sveikatai, ir to, kad produktas tik pakeicia fiziologines funkcijas, nepakanka?. Tiksliau
tariant, Teisingumo Teismas nusprendé, kad toks poveikis turi buti pastebimas?, turi bati
daromas reik§mingas poveikis metabolizmui® ir jis turi bati realiai skirtas* Siam tikslui.

43. Ir atvirksciai — produktai, kurie ,negali iSkart ar po kiek laiko daryti teigiamo poveikio Zmoniy
sveikatai“, nepatenka j Vaisty direktyvos taikymo sritj?'.

44. BfArM tvirtina, kad lemiamas kriterijus, pagal kurj daroma tokia iSvada, yra tai, ar produktas
tinkamas naudoti gydyti. Be to, jis teigia, kad aptariamas produktas gali buti naudojamas gydymo
tikslais, pavyzdziui, esant patologiniam blakstieny netekimui po chemoterapijos.

45. Vis délto pareiskéja pagrindinéje byloje teigia, kad pagrindiné BMP funkcija yra glaukomos
gydymas, o aptariamas produktas jai neturi jokio poveikio, taigi jis neturéty buti vertinamas kaip
darantis teigiama poveikj zmoniy sveikatai.

46. Komisija pazymi, kad nors vaisto funkcija néra tik ligy gydymas, vien poveikio i$vaizdai
nepakanka tam, kad buaty jvykdytas Vaisty direktyvos 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje
nustatytas reikalavimas dél ,fiziologiniy funkcijy <...> pakeitimo®. Estijos vyriausybé priduria, kad
teigiamas poveikis i$vaizdai ir dél to kylanti saviverté i$ tiesy yra pagrindiné kosmetikos gaminiy
funkcija.

%1991 m. kovo 21 d. Sprendimas Monteil ir Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138); 1991 m. balandzio 16 d. Sprendimas Upjohn (C-112/89,
EU:C:1991:147); 1992 m. geguzés 20 d. Sprendimas Komisija / Vokietija (C-290/90, EU:C:1992:227) ir 2012 m. rugséjo 6 d. Sprendimas
Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

#1983 m. lapkri¢io 30 d. Sprendimas van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354); 1991 m. kovo 21 d. Sprendimas Delattre (C-369/88,
EU:C:1991:137); 2004 m. balandzio 29 d. Sprendimas Komisija / Vokietija (C-387/99, EU:C:2004:235); 2004 m. balandzio 29 d.
Sprendimas Komisija / Austrija (C-150/00, EU:C:2004:237); 2005 m. birzelio 9 d. Sprendimas HLH Warenvertrieb ir Orthica (C-211/03,
C-299/03 ir C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370); 2007 m. lapkric¢io 15 d. Sprendimas Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678);
2009 m. sausio 15 d. Sprendimas Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5); 2009 m. kovo 5 d. Sprendimas Komisija / Ispanija (C-88/07,
EU:C:2009:123); 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimas BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278) ir 2016 m. gruodzio 15 d.
Sprendimas LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

%2013 m. spalio 3 d. Sprendimas Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).
%2014 m. liepos 10 d. Sprendimas D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060).

¥ Zr. 1991 m. balandzio 16 d. Sprendima Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, 22 punktas); 2007 m. lapkri¢io 15 d. Sprendima
Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678, 60 ir 61 punktai); 2009 m. balandzio 30 d. Sprendima BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, 21 punktas) ir 2014 m. liepos 10 d. Sprendima D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060, 37 ir 38 punktai). Taip pat
Zr. generalinio advokato Y. Bot i$vada sujungtose bylose D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:1927, 13 punktas).

% 2009 m. sausio 15 d. Sprendimas Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 42 punktas) ir 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimas
BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 23 punktas).

» 2009 m. sausio 15 d. Sprendimas Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 41 punktas) ir 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimas
BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 21 punktas).

2007 m. lapkri¢io 15 d. Sprendimas Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678, 61 punktas).
1 2014 m. liepos 10 d. Sprendimas D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060, 38 punktas).
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47. Aptariamas produktas keicia zmogaus i$vaizda, pailgindamas blakstieny augimo faze. Nors,
kaip teigia prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, produktas gali padidinti
savivertés jausmg, sutinku su Komisija, kad tai neturi reikémingo poveikio fiziologinéms
funkcijoms ir jy nekeicia.

48. Atsakovo pagrindinéje byloje pateiktas paaiSkinimas yra toks, kad produktas gali bati skirtas
gydyti bukléms, kurios kartais atsiranda dél kity ligy gydymo, pavyzdziui, netekus blakstieny dél
chemoterapijos.

49. Nemanau, kad $io naudojimo pakanka tam, kad buty galima daryti iSvadg apie pastebima
teigiama poveiki Zmoniy sveikatai. Vis délto visiskai jmanoma kosmetikos gaminius naudoti
kartu su tokiais gydymo budais, kaip chemoterapija, siekiant susvelninti jos nepageidaujama
salutinj poveikj, pavyzdziui, plauky slinkima .

50. Manau, kad $j produkta veikiau galima palyginti su, pavyzdziui, tatuiruociy dazais arba
ilgalaikiu makiazu. I§ tiesy manau, kad nebuty tikslu teigti, kad ju poveikis odai gali buti
apibadintas kaip teigiamas, todél juos reikia priskirti prie vaisty pagal funkcija.

51. Kita BfArM nurodyta aplinkybé yra veikliosios medziagos, kuri jau naudojama kitame vaiste,
skirtame konkreciai ligai (glaukomai) gydyti, buvimas serume. Ar svarbu tai, kad produkte
naudojama veiklioji medziaga, esanti produkto, kuriuo Vokietijoje jau prekiaujama kaip vaistu,
sudétyje?

52. Sj klausimg Teisingumo Teismas jau nagrinéjo Sprendime Hecht-Pharma — jis nurodé, kad
produktas, kurio sudétyje yra medziagos, turincios fiziologinj poveikj (nes ji naudojama vaiste),
automatiskai negali buti klasifikuojamas kaip vaistas pagal funkcija®. Atitinkama institucija
veikiau turi jvertinti produkta kiekvienu konkreciu atveju, kad galéty padaryti iSvada, jog
produktas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, i$ tikryju turi teigiama poveikj
zmoniy sveikatai®.

53. Galiausiai, ar $iuo klausimu turi reik$meés veikliosios medziagos dozé serume? Teisingumo
Teismas anksciau yra patvirtines, kad dozé turi bati vertinama atsizvelgiant i jprastas produkto
naudojimo salygas, nepaisant galimo didesnés dozés poveikio®*. Nacionalinis teismas turi
patikrinti veikliosios medziagos sudétj ir tikslia koncentracija procentais (atsizvelgiant | BfArM
pastabose ir praS§yma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nutartyje dél sio prasymo
pateiktus skirtingus duomenis)?®, taip pat tai, kokias pasekmes tai turi aptariamo produkto
naudojimo salygoms.

54. Taigi nemanau, jog vien dél to, kad aptariamas produktas skatina blakstieny augima, jis turi
pastebima teigiama poveikj Zzmoniy sveikatai — vadinasi, jis néra vaistas pagal funkcija.

% Kitas plauky slinkimo dél chemoterapijos problemos sprendimo budas yra naudoti perukus. Juos taip pat visiskai jmanoma naudoti
chemoterapijos metu ir po jos, siekiant sus$velninti plauky slinkimo poveikj savivertei ir savijautai, nors jie pagal apibréztj niekada
negaléty buti laikomi panasiais j vaista pagal funkcija. Pagal Kosmetikos gaminiy darbo grupés (Ribiniy gaminiy pogrupio) vadova dél
Kosmetikos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 (2 straipsnio 1 dalies a punkto) taikymo srities, 5.2 redakcija (2020 m. rugséjo mén.), perukai
néra ir kosmetikos gaminiai.

% Sjuo klausimu zr. 2009 m. sausio 15 d. Sprendima Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 40 punktas).

3 Ten pat.

% 2004 m. balandzio 29 d. Sprendimas Komisija / Austrija (C-150/00, EU:C:2004:237, 75 punktas); 2009 m. sausio 15 d. Sprendimas
Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 42 punktas); 2009 m. kovo 5 d. Sprendimas Komisija / Ispanija (C-88/07, EU:C:2009:123,
75 punktas); 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimas BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 22 punktas).

% 7r. $ios i$vados 6 i$nasa.
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2. Vien galimo kenksmingo poveikio vaidmuo

55. Nesant pastebimo teigiamo poveikio sveikatai, koks yra galimo kenksmingo poveikio
vaidmuo, kiek tai susije su Vaisty direktyvos taikymu?

56. Joks?.

57. Pagal Vaisty direktyvos 7 konstatuojamaja dalj vaisty kenksmingumas turi bati vertinamas tik
atsizvelgiant | ju gydomaji poveiki. Nesant tokio poveikio, situacija nebepatenka j Vaisty
direktyvos taikymo sritj ir kenksmingo poveikio klausimo negalima spresti remiantis ja.
Teisingumo Teismas taip pat yra patvirtines, kiek tai susije su narkotinémis medziagomis®, kad
zmoniy sveikatai kenksmingi produktai, kurie neturi teigiamo poveikio sveikatai, néra vaistai,
kaip tai suprantama pagal Vaisty direktyva.

58. IS tiesy generalinis advokatas Y. Bot byloje D. ir G. dél narkotiniy medziagy pazyméjo, kad
Vaisty direktyva negalima remtis siekiant bausti uz potencialiai kenksmingy produkty, kurie
neturi gydomojo poveikio, apyvarta *.

59. Jeigu atitinkama institucija, vadovaudamasi kriterijais, nustatytais atsakyme | pirmajj
klausima, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui jrodyty kenksminga
aptariamo produkto poveikj, jis galéty bati pasalintas i$ rinkos Kosmetikos reglamente nustatyta
tvarka®. Sioje procediiroje galéty dalyvauti tam tikros nacionalinés institucijos, kompetentingos
spresti j Kosmetikos reglamento taikymo sritj patenkancius klausimus®.

60. Grijztant prie tatuiruociy dazy ir ilgalaikio makiazo pavyzdzio, pazymétina, kad Siuo metu
vertinama abiejuy Siy produkty grupiy sauga®. Kelios siuose produktuose naudojamos cheminés
medziagos taip pat jtrauktos j Kosmetikos reglamento II ir IV priedus®.

61. Jeigu atitinkamais tyrimais baty nustatyta, kad blakstieny augima skatinantys produktai taip
pat kelia pavoju Zmoniy sveikatai, nematau priezasciy, kodél jie neturéty bati vertinami taip pat,
kaip tatuiruociy dazai arba ilgalaikio makiazo priemoneés.

62. Vis délto, jeigu gamintojas véliau nori toliau tobulinti savo produkta, kad jis buty saugus, arba
sutelkti démesj j prekyba juo kaip vaistu pagal Vaisty direktyva, tai yra jo laisvas apsisprendimas,
grindziamas remiantis laisve uzsiimti verslu ir laisvu prekiy judéjimu.

% Siuo klausimu taip pat zr. 2009 m. balandzio 30 d. Sprendima BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 25 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija). Taip pat zr. generalinio advokato L. A. Geelhoed i$vada sujungtose bylose HLH Warenvertrieb ir Orthica
(C-211/03, C-299/03 ir C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:78, 80 punktas).

% 2014 m. liepos 10 d. Sprendimas D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060, 46 ir 47 punktai).

»  Generalinio advokato Y. Bot i$vada sujungtose bylose D. ir G. (C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:1927, 50 punktas).

% 7r. $ios isvados II skyriaus B skirsni.

# Kosmetikos reglamento 34 straipsnio 1 ir 3 dalyse nustatyta, kad valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, o Komisija parengia
ju sarasa ir jj pateikia visuomenei.

# Daugiau informacijos apie $iuos  pokycius ir iki  $iol  priimtus  sprendimus  pateikta  internete  adresu:
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en.

# Taigi bus apribota galimybé tatuiruociy dazuose ir ilgalaikio makiazo priemonése naudoti daugiau kaip 4000 pavojingy cheminiy
medziagy. Siuo apribojimu nustatytos didZiausios koncentracijos ribos atskiroms medziagoms arba medziagy grupéms, naudojamoms
tatuiruociy dazuose arba ilgalaikio makiazo priemonése. Tokios cheminés medziagos yra, pavyzdziui, tam tikri azodazai, kancerogeniniai
aromatiniai aminai, policikliniai aromatiniai angliavandeniliai (PAH), metalai ir metanolis. I$samiau Zr.
https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.
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63. Manau, kad aptariamo produkto negalima laikyti vaistu pagal funkcija, jeigu jis neturi
teigiamo poveikio zmoniy sveikatai, o bet koks galimas kenksmingas poveikis turi buti
nagrinéjamas pagal Kosmetikos reglamente nustatyta sistema.

3. Galimo kenksmingo poveikio vaidmuo Vaisty direktyvos taikymo srityje

64. Vis délto, jeigu Teisingumo Teismas padaryty i$vada, kad aptariamas produktas is tiesy turi
pastebima teigiama poveikj sveikatai, pagal Vaisty direktyvos 2 straipsnio 2 dalj Kosmetikos
reglamentas netaikomas*. Tokiu atveju sprendziant, ar produktas gali bati registruotas kaip
vaistas, taip pat tampa svarbu atsizvelgti j galimg kenksminga poveikj. T. y. tokiu atveju tam, kad
buty leista pateikti produkta rinkai, gydomasis poveikis turi buti didesnis nei zala®.

65. Siuo klausimu svarbu pazymeti, kad BfArM teigia, jog i moksliniy jrodymy dél aptariamo
produkto analogy negalima uztikrintai daryti iSvados dél kenksmingo poveikio buvimo.

66. Mano nuomone, kilus tokioms mokslinéms abejonéms, galima remtis atsargumo principu.
Taip yra todél, kad Bendrasis Teismas atsargumo principa, kaip bendraji Sajungos teisés
principa®, taiké ir kiek tai susije su Vaisty direktyvos 116 straipsniu®. Tai ypal svarbu
atsizvelgiant i tai, kad viena i§ galimy leidimo prekiauti vaistu sustabdymo, atSaukimo arba
pakeitimo priezasc¢iy pagal 116 straipsnj yra galimas produkto kenksmingumas — $i aplinkybé yra
analogiska Siame skirsnyje analizuojamai aplinkybei.

67. Teisingumo Teismas atsargumo principg apibrézé taip: ,<...> dél vertinimo, kurj privalo atlikti
valstybé naré, Siuo klausimu gali kilti daug moksliniy ir praktiniy abejoniy. <...> Tokiomis
aplinkybémis pripazintina, kad valstybé naré pagal atsargumo principa gali imtis apsaugos
priemoniy, nelaukdama, kol $io pavojaus realumas ir sunkumas bus visiskai jrodyti“*.

68. Atsargumo principo taikymas grindziamas dviem salygomis: ,reikia identifikuoti, pirma, <...>
potencialiai negatyvias pasekmes sveikatai ir, antra, visapusisko pavojaus sveikatai vertinimo
pagrindima prieinamais patikimiausiais moksl[o] duomenimis ir naujausiy tarptautiniy tyrimy
rezultatais“®.

69. Konkreciai kalbant apie Vaisty direktyva, Sprendime GE Healthcare / Komisija, Bendrasis
Teismas padaré isvada, kad pavojus sveikatai gali bati ne tik konkretus, bet ir vien potencialus.
Tokiu atveju atitinkama institucija gali ,nurodyti tik rimty ir jtikinamy pozymiy, kurie, nors ir
nepasalina moksliniy abejoniy, leidzia pagrjstai suabejoti atitinkamo vaisto nekenksmingumu®.*

# Sjuo klausimu Zr. 2009 m. sausio 15 d. Sprendima Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 24 punktas).
% 7r. Vaisty direktyvos 7 konstatuojamaja dali.

% Dél naujausiy poky¢iy, susijusiy su atsargumo principu, ir iSaugusios valstybiy nariy diskrecijos Zr. Goldner Lang, I. ,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, p. 1-24.

“ Sjam Bendrojo Teismo pozitriui pritaré Teisingumo Teismas, i$nagrinéjes apeliacinj skunda 2014 m. balandzio 10 d. Sprendime
Acino / Komisija (C-269/13 P, EU:C:2014:255, 57-59 punktai). Jame Teisingumo Teismas rémeési savo bendrgja jurisprudencija dél
atsargumo principo, kaip antai 2003 m. rugséjo 9 d. Sprendimu Monsanto Agricoltura Italia ir kt. (C-236/01, EU:C:2003:431,
111 punktas).

#2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 91 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

¥ 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komisija / Prancuzija (C-333/08, EU:C:2010:44, 92 punktas). Taip pat zr. 2003 m. rugséjo 9 d.
Sprendima Monsanto Agricoltura Italia ir kt. (C-236/01, EU:C:2003:431, 113 punktas); 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendima
Komisija / Danija (C-192/01, EU:C:2003:492, 51 punktas); 2017 m. sausio 19 d. Sprendima Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26,
56 punktas) ir 2019 m. kovo 28 d. Sprendima Verlezza ir kt. (C-487/17—-C-489/17, EU:C:2019:270, 57 punktas).

%0 2019 m. rugséjo 19 d. sprendimas (T-783/17, EU:T:2019:624, 46 ir 48 punktai). Taip pat Zr. 2020 m. rugséjo 23 d. Sprendima
BASF / Komisija (T-472/19, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:432, 48 ir 50 punktai).
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70. Manau, kad atsargumo principas, kaip ji patikslino Bendrasis Teismas, kalbédamas apie
Vaisty direktyvos 116 straipsnj, gali buti taikomas BfArM prieinamais budais nustatant galima
aptariamo produkto kenksminguma.

71. 1§ saliy pagrindinéje byloje pateikty pastaby man atrodo, kad atsargumo principo taikymo
salygos yra tenkinamos, bet tai dar turi patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas. Pavyzdziui, BfArM atkreipé démesj j tai, kad susirGpinimas dél BMP saugos buvo
iSreikstas ir per RAPEX — Europos skubaus informavimo apie pavojingus produktus sistema®'.

72. Galiausiai Vartotoju saugos mokslinio komiteto atliktas tyrimas parodé, kad prostaglandiny
analogy naudojimas blakstieny augimui skatinti kelia pavojy zmoniy sveikatai®’. Pazymétina, kad
atsakovas pagrindinéje byloje uzsiminé apie $ios ataskaitos rengima. Vis délto ji buvo paskelbta po
to, kai Sioje byloje buvo pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima. Kalbédamas apie
leidimo prekiauti panaikinima Teisingumo Teismas taip pat nurodé¢, kad nacionalinis teismas,
atliekantis tokio panaikinimo teismine kontrole, neprivalo atsizvelgti j per ta laika atsiradusius
naujus mokslinius jrodymus®. Vis délto, mano nuomone, $i i§vada nedraudzia nacionaliniam
teismui atsizvelgti j tokius jrodymus pagal nacionalines procesines nuostatas.

73. Taigi, jeigu Teisingumo Teismas nuspresty, kad aptariamas produktas turi teigiama poveikj
zmoniy sveikatai ir kad taikoma Vaisty direktyva, esant moksliniy abejoniy dél aptariamo
produkto kenksmingumo, atitinkama institucija, prizidrima prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo, gali taikyti atsargumo principa.

IV. Isvada

74. Atsizvelgdama | iSdéstytus argumentus, sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti j
Verwaltungsgericht Koln (Kelno administracinis teismas, Vokietija) pateiktus prejudicinius
klausimus:

1. Nacionaliné institucija turi teise biiting mokslinj produkto farmakologiniy savybiy ir su juo
susijusios rizikos vertinima gristi ,struktirine analogija® tuo atveju, jeigu turimi mokslo
duomenys patvirtina, kad iSvados apie vienas medziagas gali buti taikomos kalbant apie
analogiskas medziagas, bet tai dar turi patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas.

2. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus, 1 straipsnio 2 punkto b papunktis turi
bati aiskinamas taip, kad rinkai pateiktas produktas turi buti laikomas vaistu pagal funkcija tik
tuo atveju, jeigu jis teikia konkrecia nauda sveikatai, ir $iuo atveju nepakanka, kad produktas tik
didina savivertés jausma arba gerina savijauta.

3. Prie vaisty pagal funkcija nepriskiriami produktai, kurie neteikia pastebimos naudos zmoniy
sveikatai, neatsizvelgiant j tai, kad jie neturi savybiy, kurios bity vien kenksmingos sveikatai,
taigi néra panasus j narkotine medziaga.

Skubaus informavimo sistema (toliau — RAPEX) yra Europos Sgjungos skubiy prane$imuy apie nesaugius vartojimo produktus ir vartotojy
apsauga sistema. RAPEX sistema neapima maisto, vaistiniy preparaty ir vaisty. Daugiau informacijos galima rasti internete adresu:
https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.

Vartotojy saugos mokslinis komitetas, Nuomoné dél kosmetikos gaminiuose naudojamy prostaglandiny ir prostaglandiny analogy,
2021 m. rugséjo 27 d. Su ja galima susipazinti internete adresu: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

% 7Zr. 1999 m. sausio 21 d. Sprendima Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, 42 punktas).
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