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Rozsudek Soudniho dvora (druhého sendtu) ze dne 13. fijna 2022 (zidost o rozhodnuti o pfedbézné
otdzce Verwaltungsgericht K6ln — Némecko) - M2Beauté Cosmetics GmbH v. Spolkova republika
Némecko

(Véc C-616/20) ()

(..Rizeni o predb&iné otdzce — Humdnni 1étivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES — Clinek 1 bod 2
pism. b) — Pojem ,léCivy piipravek podle funkce* — Neexistence védecké studie — Védecké poznatky tykajici
se strukturdlniho analogu — Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 — Kosmeticky piipravek — Konkrétni pfiznivé
ucinky na lidské zdravi — Piimé nebo neptimé ptiznivé dcinky — Pfiznivé ticinky na vzhled”)
(2022/C 463/03)

Jednaci jazyk: némcina

Predkladajici soud

Verwaltungsgericht K6ln

Ucastnice ptivodniho Fizeni

Zalobkyné: M2Beauté Cosmetics GmbH

Zalovand: Spolkova republika Némecko

Vyrok
1) Clanek 1 bodu 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych pripravkd, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU
ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice 2001/83, pokud jde o farmakovigilanci,

—

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

vnitrostdtni orgdn mizZe pro ucely klasifikace vyrobku jako ,léCivého pipravku® ve smyslu tohoto ustanoveni stanovit
farmakologické vlastnosti tohoto vyrobku na zdkladé védeckych poznatki o strukturdlnim analogu uvedené latky,
pokud neni k dispozici Zddnd védecka studie o latce obsazené v uvedeném vyrobku, je-li stupen analogie takovy, ze
umoziuje na zdkladé objektivni a védecky podloZené analyzy vychdzet z domnénky, Ze litka pfitomnd ve vyrobku
v dané koncentraci mé stejné vlastnosti jako existujici latka, pro kterou jsou pozadované studie k dispozici.

2

Clanek 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2010/84,

musi byt vykladan v tom smyslu, ze

vyrobek, ktery ovliviiuje fyziologické funkce, mtize byt klasifikovén jako ,lécivy ptipravek” ve smyslu tohoto ustanoveni
pouze tehdy, mé-li konkrétni pfiznivé Gcinky na zdravi. V tomto ohledu je dostacujici vylepSeni vzhledu, které je
nepfimo prospésné zvysenim sebedivéry nebo miry pohody, které vyvoldvd, pokud umoziuje 1écbu uznaného
onemocnéni. Naproti tomu vyrobek, ktery vylepsuje vzhled, aniz ma skodlivé vlastnosti, a ktery nemd p¥znivé tc¢inky
na zdravi, nemaze byt klasifikovan jako ,lé¢ivy piipravek” ve smyslu uvedeného ustanoveni.

(" Uk vest. C 72, 1.3.2021.
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