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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
TAMARY CAPETA
prednesené dne 7. dubna 2022

Véc C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
proti
Spolkové republice Némecko

[zddost o rozhodnuti o predbézné otazce podana Verwaltungsgericht Koln (Spravni soud v Koliné
nad Rynem, Némecko)]

,Rizeni o predbézné otdzce — Smérnice 2001/83/ES — Definice lé¢ivého pripravku podle
funkce — Strukturdlni analog — Védecké diikazy — Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 —
Kosmeticky pripravek — Citelné priznivé acCinky na lidské zdravi — Skodlivé ac¢inky pripravku®

I. Uvod a piedbézné otazky
1. Krasa je v ocich hlediciho. V tomto pripadé doslova.

2. Zalobkyné v pavodnim fizen{ vyvinula a uvedla na trh vyrobek ,M2 Eyelash Activating Serum*
jako kosmeticky pripravek. Podle reklamy vyrobce: ,Revolucni [sérum] Vase fasy prodlouzi a ucini
hustsi, zvySuje rtst fas o témér 50 %!“. Sérum je tekutinou ve formé gelu obsazenou v podlouhlé
lahvi¢ce s integrovanym kartackem pripominajici nddobku na rasenku. Nanasi se jednou denné
na kofinky hornich fas.

3. Kromé toho, ze vyrobce séra zajistuje svym zakaznikiim husté a dlouhé rasy, je vSak v soucasné
dobé zapleten do husté a spletité védecké a pravni sité. Nez pristoupim k analyze predbéznych
otdzek polozenych vnitrostatnim soudem, je proto nutné podrobné vylicit relevantni skutecnosti.

4. Pribéh zacina lécbou glaukomu (abnormaélné vysokého nitroo¢niho tlaku). Lécivé pripravky
vyvinuté k jeho 1écbé maji pfi aplikaci pfimo do oka ve formé o¢nich kapek prokazany vedlejsi
ucinek spocivajici v posileni ristu ras? Léky pro 1é¢bu glaukomu jsou vysledkem farmaceutického
vyzkumu, ktery vedl k vyvoji syntetickych prostaglandind, které jsou strukturdlné podobné
lidskym prostaglandindm. Analog prostaglandinu ,bimatoprost® (BMP) byl v Némecku
registrovan jako 1écivy pripravek a je pouzivin jako uc¢innd litka v o¢nich kapkach pro lécbu
glaukomu.

! — Pavodni jazyk: anglictina.
* — 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, sv. 47 (suppl. 1), s. 105 az 115.
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5. Vedlejsi ucinek spocivajici v rtstu fas byl ndsledné zaznamendn a vyuzit i mimo oblast 1é¢by
glaukomu. Napriklad ve Spojenych stitech byly BMP a dalsi analogy pouzivany pfi vyrobé
lécivych pripravkd pro lécbu hypotrichézy ras® a jako kosmetika®. Pokud je ucinnd latka
pouzivana vyhradné pro rtst ras, neaplikuje se ve formé oc¢nich kapek, ale naopak se nandsi na
kazi horniho okraje vicka u korinki ras. Takova metoda vyuziva priblizné 5 % davky ac¢inné latky
pouzivané v o¢nich kapkach pro lé¢bu glaukomu a nema zadny vliv na nitroo¢ni tlak®.

6. ,M2  Eyelash  Activating Serum“ sestdvd mimo jiné =z  G¢inné latky
»methylamid-dihydro-noralfaprostalu (MDN). Tato latka je strukturalnim analogem BMP®.
Podle informaci poskytnutych zalobkyni v paivodnim fizeni existuje v celé Evropské unii nejméné
20 dalsich vyrobka prodavanych jako kosmetické pripravky, které jako ac¢innou latku pouzivaji
MDN nebo jiné strukturalni analogy.

7. V rozhodnuti ze dne 29. dubna 2014 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Spolkovy ustav pro 1éc¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky, Némecko, déle jen ,BfArM®),
jednajici jménem Zzalované v ptivodnim fizeni, Spolkové republiky Némecko, konstatoval, Ze
uvedeny pripravek neni kosmetickym pripravkem, nybrz lécivym pripravkem podléhajicim
registraci.

8. Zalobkyné v pavodnim fizeni v ndvaznosti na spravni fizeni o opravném prostredku, v némz
neméla uspéch, podala dne 9. listopadu 2017 zalobu k predklddajicimu soudu, ve které se
domadhala zruseni uvedeného rozhodnuti.

9. S ohledem na tyto skute¢nosti predlozil Verwaltungsgericht Koéln (Spravni soud v Koliné nad
Rynem, Némecko) Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1. Je vnitrostatni organ pri kvalifikaci kosmetického pripravku jako lécivého pripravku podle
funkce ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, ktera
zahrnuje zkoumadani vSech vlastnosti daného pripravku, opravnén zalozit nezbytny védecky
zavér o farmakologickych vlastnostech daného pripravku, jakoz i o jeho rizicich na takzvané
,strukturdlni analogii’, pokud byla pouzita uc¢innd latka nové vyvinuta, co do své struktury je
srovnatelna s farmakologickymi G¢innymi latkami, které jsou jiz zndmy a prozkoumadny, ale
zadatel nepredlozi podrobné farmakologické, toxikologické nebo klinické studie nové latky
tykajici se jejich ucinkd a jejtho davkovani, které jsou potiebné pouze v pripadé pouziti
smérnice 2001/83/ES?

2. Musi byt ¢l. 1 bod 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 vykladan v tom
smyslu, Ze vyrobek, ktery je na trh uvddén jako kosmeticky pripravek a prostfednictvim
farmakologického tGcinku vyznamné ovliviiuje fyziologické funkce, musi byt za lécivy
pripravek podle funkce povazovin pouze v pripadé, ze md konkrétni pozitivni, zdravi
prospésny ucinek? Postacuje v tomto ohledu rovnéz skutecnost, ze vyrobek ma primarné
pozitivni ucinek na vzhled, ktery zdravi prospivd nepfimo prostrednictvim zvySeni
sebevédomi nebo miry pohody?

* — ,Hypotrichdza se vyznacuje mensim nez béznym mnozstvim vlast a hypotrichéza fas je vyraz pro nedostate¢né mnozstvi fas.” Viz Law,
S. K., ,Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis”, Clinical Ophthalmology, sv. 4, 2010, s. 349.

* — Pro prehled viz Jones, D., ,Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options*, Aesthetic Plastic Surgery, svazek 35, 2011,
s. 116.

5 — Tamtéz,s. 118 az 119.

¢ — V prvotnich vyjadfenich dcastniki fizeni byla koncentrace pouzitého MDN uvedena jako 0,001 %, zatimco nasledné Zalovany
v ptivodnim fizeni v odpovédich na pisemné otdzky uvedl, Ze koncentrace byla stanovena na 0,0302 %. Je samoziejmé na vnitrostatnim
soudu, aby zjistil sprdvnou vysi latky a posoudil, jaké dusledky m4 tato skute¢nost s ohledem na odpovédi na polozené otdzky.
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3. Nebo se o 1é¢ivy pripravek podle funkce jednd i v pripadé, Ze se jeho pozitivni i¢inek omezuje
na vylep$eni vzhledu, aniz je pfimo nebo nepfimo zdravi prospésny, pokud ale nema vylu¢né
vlastnosti skodlivé zdravi, a proto neni srovnatelny s omamnymi latkami?“

10. Pisemnd vyjadieni predlozili Ucastnici pivodniho fizeni, vlady Estonska a Recka, jakoz
i Evropskd komise.

II. Pravni ramec

A. Smeérnice o lécCivych pripravcich
11. Ucel smérnice o léc¢ivych pifpravcich’ je uveden v jejich bodech odvodnént:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych pripravki
musi byt ochrana verejného zdravi.

(3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno prostredky, které nebudou branit rozvoji farmaceutického

pramyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi.

12. Pokud jde o rizika a pfinosy pro zdravi ve vztahu k 1é¢ivym pripravkiim, body odtivodnéni dale
uvadéji:

»(7) Pojmy $kodlivost a 1é¢ebnd Gc¢innost mohou byt hodnoceny pouze ve vzijemném vztahu
a maji jen relativni vyznam podle pokroku védeckych znalosti a pouziti, pro které je 1écivy
pifpravek uréen. Udaje a dokumentace, které musi byt prilozeny k Zidosti o registraci
lécivého pripravku, musi prokazovat, ze lécebna uacinnost pripravku prevazuje nad
potencidlnimi riziky.”

13. V ¢lanku 1 odst. 2 smérnice o lécCivych pripravcich jsou uvedeny dvé definice 1écivého
pripravku:

»LéCivym pripravkem [se rozumi]:

a) jakakoliv litka nebo kombinace litek predstavend s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo

b) jakédkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnoveé,
upraveé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za icelem stanoveni lékarské diagnézy.”

7 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych
pripravka (Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/027, s. 69). Prdvné nezdvaznd konsolidovand verze je k dispozici na:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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14. Clanek 2 odst. 2 smérnice o léc¢ivych piipravcich vymezuje oblast jeji ptisobnosti v ptipadech
mozného prekryvani s jinymi pravnimi predpisy:

»V pripadé pochybnosti, jestlize mize vyrobek s prihlédnutim ke vSem svym vlastnostem
odpovidat soucasné definici ,1éCivého pripravku’ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim
predpistim Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice.”

15. Zpuasob, jakym mohou byt 1éc¢ivé pripravky uvddény na trh podle smérnice o lécivych
pripravcich, je stanoven v ¢l. 6 odst. 1:

,Zadny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny orgdn daného
clenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo
aniz by byla udélena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004° ve spojeni s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1écivych pripravcich
pro pediatrické pouziti® a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 °.“

B. Narizeni o kosmetickych pripravcich
16. Clanek 1 natizeni o kosmetickych pripravcich stanovi své cile a oblast ptisobnosti takto:

» L oto narizeni stanovi pravidla, jez musi splnovat veskeré kosmetické pripravky doddvané na trh,
s cilem zajistit fungovani vnitiniho trhu a vysokou droven ochrany lidského zdravi.“

17. Co piedstavuje kosmeticky pripravek? Cldnek 2 odst. 1 naiizeni o kosmetickych piipravcich
nam fika, ze je to ,jakdkoli litka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢astmi lidského téla
(pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi orginy) nebo se zuby
a sliznicemi astni dutiny, vyhradné nebo pfrevaziné za ucelem jejich cisténi, parfemace, zmény
jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo tapravy télesnych pacha®.

18. Narizeni o kosmetickych pripravcich stanovi za ucelem zajisténi vysoké trovné ochrany
lidského zdravi, Ze kosmeticky pripravek musi byt bezpe¢ny pro lidské zdravi (¢lanek 3) a ze tato
povinnost zatézuje osobu odpovédnou za vyrobek (¢lanek 5).

19. Déale musi odpovédna osoba zajistit bezpecnost pro lidské zdravi tim, Ze provede posouzeni
bezpec¢nosti (¢lanek 10) a ozndmi jej Komisi (¢ldnek 13). Kromé toho muze bezpecnost
kosmetickych pripravki pro lidské zdravi kontrolovat také prislusny organ (¢lanek 22).

® — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich
a veterindrnich lé¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky (Ur. vést. 2004, L 136,
s. 1; Zvl. vyd. 13/034, s. 229).

 — Natizeni ménici natizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnici 2001/20/ES, smérnici 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. 2006, L 378,
s. 1).

10— Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 13. listopadu 2007 o lé¢ivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. 2007, L 324, s. 121).

U _ Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. 2009, L 342,
s. 59). Pravné nezdvazné konsolidované znéni je k dispozici na: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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20. V pripadé, ze ma kosmeticky pripravek zavazné nezddouci ucinky, musi odpovédna osoba
neprodlené ozndmit tuto informaci prislusnému organu (¢lanek 23). Pokud kosmeticky pripravek
obsahuje latky, u nichz vznikaji zdvazné pochybnosti tykajici se jejich bezpec¢nosti, prislusny organ
muiize pozadat prostfednictvim odivodnéné zadosti odpovédnou osobu o predlozeni seznamu
vSech kosmetickych pripravkd, které takovou latku obsahuji (¢lanek 24).

21. V pripadé, ze odpovédnd osoba nesplni kteroukoliv z téchto povinnosti, pfislusny organ ulozi
odpovédné osobé, aby prijala veskera vhodna opatreni, vCetné stazeni dotceného kosmetického
pripravku z trhu (cl. 25 odst. 1).

22. Konecné, pokud kosmeticky pripravek predstavuje vazné riziko pro lidské zdravi, prislusny
organ muze rovnéz prijmout veskerd vhodna prozatimni opatfeni, aby zajistil stazeni dotceného
pripravku z trhu nebo z obéhu nebo aby jeho dostupnost byla omezena jinym zptisobem
(¢lanek 27).

III. Analyza

23. Otazky predkladajictho soudu vybizeji Soudni dvtr, aby objasnil postaveni vyrobku, ktery se
v soucasné dobé pohybuje na tenké hranici mezi kosmetickym pripravkem a lécivym pripravkem.
V ramci poskytovani svych odpovédi nejprve vysvétlim, za jakych podminek muze prislusny
vnitrostitni organ pfi provadéni svého posouzeni vyuzivat védecké dutkazy tykajici se
strukturalnich analogt u¢innych latek pouzivanych v dot¢eném pripravku (A).

24. Nasledné v ramci spole¢né odpovédi na druhou a treti otdzku predkladajictho soudu (B)
nejprve uvedu davody, na zdkladé kterych jsem dospéla k zavéru, Ze dotceny pripravek
neodpovida 1é¢ivému pripravku podle funkce z divodu neexistence citelnych priznivych acinka
na zdravi. V souladu s timto zavérem rovnéz vysvétlim, pro¢ by pripadné skodlivé ucinky
dotceného pripravku mély byt feSeny v rezimu nafizeni o kosmetickych pripravcich. Nicméné pro
pripad, ze by Soudni dvir dospél k zavéru, ze se pouzije smérnice o léCivych pripravcich, se
nakonec budu vénovat dloze pripadnych skodlivych Gc¢inka dotceného pripravku.

A. Prvni predbézna otdzka: miiZe prislusny organ vychdzet z védeckych ditkazi tykajicich se
strukturdlnich analogii?

25. Podstatou prvni otazky predklddajici soudu je, zda mutze prislu$ny organ pii urcovani, zda smi
byt pripravek vyuzivajici novou latku povazovan za lécCivy pripravek, vyuzit védecké poznatky,
které se netykaji samotné ucinné latky v pripravku, ale jejtho strukturalniho analogu.

26. Od vydani rozsudku Soudniho dvora ve véci van Bennekom' je zndmo, Ze neexistuje zadny
obecny vzorec, ktery by platil pausdlné pfi urcovani toho, zda je urcity pripravek lécivym
pripravkem podle smérnice o léCivych pripravcich. Vnitrostatni organ musi naopak vzdy provést
posouzeni konkrétniho pripravku na zdkladé ,soucasného stavu védeckého poznani“. Tento
pojem je v judikature Soudniho dvora tykajici se kvalifikace urc¢itého pripravku jako lécivého
pripravku ustaleny .

12— Rozsudek ze dne 30. listopadu 1983 (227/82, EU:C:1983:354, bod 29).

13— Rozsudky ze dne 16. dubna 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, bod 23); ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, bod 18); a ze dne 10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 42).
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27. Ve véci Delattre Soudni dvir konstatoval, ze clenské stity musi zohlednit mezindrodni
védecky vyzkum, jakoz i praci specializovanych vybort EU, ackoli Zadny pravni predpis vyslovné
nevyzaduje, aby tato prace byla pred prijetim rozhodnuti projednéna.

28. Dalsi voditko pro rozpoznini vhodného védeckého standardu lze vyvodit z kontextu
clanku 116 smérnice o 1écivych pripravcich, ktery se tykd pozastavovani, zruSovani nebo zmény
registrace ', tedy postupu opacného nez je postup stanoveny v ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice.

29. Podle ustélené judikatury Tribunalu musi prislusny organ zalozit své rozhodnuti na ,novych,
objektivnich, védeckych nebo lékarskych tdajich“!. Kromé toho je prislusny organ povinen uvést
snejdulezitéjsi védecké zpravy a posudky, na kterych rozhodnuti spociva®, pricemz védecké
posouzeni musi byt ,zalozen[o] na srovndni nejreprezentativnéjsich védeckych ndazora
a védeckych stanovisek“".

30. Tribunal poté upresnil tlohu soudniho prezkumu v této souvislosti, pricemz uvedl, Ze tikolem
soudd neni poskytovat své vlastni posouzeni a fakticky nahrazovat posouzeni prislusného organu.
Soudy maji spiSe prezkoumadvat vnitfni soudrznost a odivodnéni pfislusného organu'
V kone¢ném dasledku ,je soud pouze opravnén ovérit, zda stanovisko obsahuje odivodnéni,
které umoznuje posoudit divody, na nichz jsou doporuceni a stanovisko zaloZeny, a zda
srozumitelné prokazuje souvislost mezi 1ékarskymi zjisténimi a védeckymi poznatky a zavéry,
které jsou v nich obsazeny“".

31. Predkladajicimu soudu jiz byly pfi uplatnéni téchto standardd na projedndvanou véc
poskytnuty informace, které mohou usnadnit posouzeni, zda BfArM skutecné dlsledné
a koherentné prokiazal, ze jsou védecké poznatky tykajici se jednoho strukturdlniho analogu
pouzitelné i na jiné analogy.

32. Napriklad pisemnd vyjadieni BfArM poukazuji na komplexni posouzeni védeckych udajt
dostupnych v dané oblasti, pricemz dospél k zavéru, ze poznatky tykajici se latky BMP lze
uplatnit na latku pouzivanou zalobkyni v pavodnim fizeni (MDN). Podle BfArM byly studie za
timto Gcelem provedeny také némeckym Spolkovym institutem pro posuzovani rizik.

33. Predkladajici soud muze rovnéz zohlednit skuteCnost, ze zalobkyné v pavodnim fizeni
vychézela ze studii tykajicich se strukturalnich analogd, aby ve fazi spravniho fizeni prokazala
BfArM bezpecnost svého pripravku. Kromé toho zalobkyné v pivodnim fizeni oznacila
pripravky, které obsahuji MDN nebo strukturdlni analogy, za pfimé konkurenty na trhu v celé
Evropské unii, coz ddle hovori ve prospéch spolecného porozumeéni ohledné vysoké miry
podobnosti téchto latek.

4 — Rozsudek ze dne 21. brezna 1991 (C-369/88, EU:C:1991:137, bod 32). Viz rovnéz stanovisko generalniho advokata W. van Gervena ve
véci Komise v. Némecko (C-290/90, EU:C:1992:125, bod 5).

15 _ Clanek 116 smérnice o lé¢ivych piipravcich takovy postup piedpokléadd, ,pokud [pFislusné orgény] dojdou k nézoru, ze dotyény lé¢ivy
pripravek je s$kodlivy, Zze nemd lé¢ebnou ucinnost, ze pomér rizika a prospésnosti neni priznivy anebo Zze jeho kvalitativni
a kvantitativni slozeni neodpovidé deklarovanému®.

16— Rozsudek ze dne 19. zaii 2019, GE Healthcare v. Komise (T-783/17, EU:T:2019:624, bod 49); a ze dne 23. zari 2020, BASF v. Komise
(T-472/19, nezvetejnéno, EU:T:2020:432, bod 51 a citovand judikatura).

7 — Rozsudek ze dne 19. zari 2019, GE Healthcare v. Komise (T-783/17, EU:T:2019:624, bod 50); a ze dne 23. zafi 2020, BASF v. Komise
(T-472/19, nezvetejnéno, EU:T:2020:432, bod 52).

8 _ Rozsudek ze dne 19. zari 2019, GE Healthcare v. Komise (T-783/17, EU:T:2019:624, bod 51); a ze dne 23. zafi 2020, BASF v. Komise
(T-472/19, nezvetejnéno, EU:T:2020:432, bod 53 a citovand judikatura).

1 — Rozsudek ze dne 23. zari 2020, BASF v. Komise (T-472/19, nezvefejnéno, EU:T:2020:432, bod 53).
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34. Komise pripoming, ze védecké diikazy tykajici se strukturalnich analogt jsou prijatelné pouze
tehdy, pokud neexistuji studie tykajici se konkrétné ac¢inné latky uzivané zalobkyni v ptivodnim
fizeni. Rozhodné souhlasim, ze vySe uvedené je také v souladu s pozadavkem Soudniho dvora,
aby posouzeni bylo provedeno podle soucasného stavu védeckého poznani, a s pozadavkem
Tribundlu, aby poznatky byly nové a zalozené na nejreprezentativnéjsich védeckych ndzorech
a védeckych stanoviskach.

35. S ohledem na vy$e uvedené mam za to, ze prislusny orgdn muaze pouzit védecky dikaz tykajici
se strukturdlniho analogu, pokud se za soucasného stavu védeckého poznani jedna o védecky
uzndvanou metodu, coz prislusi ovérit vnitrostatnimu soudu.

s Ve s

B. Druha a treti predbéznd otdzka: co predstavuje lécCivy pripravek podle funkce?

36. Podstatou druhé a treti predbézné otazky predkladajiciho soudu, které je tfeba prezkoumat
spolecné, je otazka, jaké ucinky musi mit pripravek, aby mohl byt povazovan za lécivy pripravek
podle funkce: mél by mit tento pripravek primé pozitivni a¢inky na zdravi, nebo mohou byt tyto
ucinky neprimé v tom smyslu, ze napriklad zlepsuji vzhled, a tim zvysuji sebevédomi? Podpiirné,
postacuje v tomto ohledu, ze pripravek nema vylu¢né skodlivé Gcinky, a neni tedy srovnatelny
s omamnymi latkami?

37. Soudni dvtr pri uplatnovani smérnice o léc¢ivych pripravcich konstantné oznacuje pripravky
podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) jako 1éc¢ivé pripravky podle své prezentace a pripravky podle ¢l. 1
odst. 2 pism. b) jako 1écivé pripravky podle své funkce®. Ackoliv neni vylouceno, Ze se obé
definice do urcité miry prekryvaji*, projednavand véc se tyka konkrétné definice lécivého
pripravku podle jeho funkce.

38. Soudni dvir k u¢inéni zdvéru o tom, zda pripravek odpovida definici lé¢ivého pripravku podle
funkce, konstatoval, Ze posouzeni musi byt provedeno prislusnymi organy (pod dohledem souda)
pripad od pripadu, pficemz musi vzit v ivahu veskeré vlastnosti vyrobku, zejména jeho slozeni,
jeho farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny
vzhledem k soucasnému stavu védeckého pozndni, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsifeni,
znalost, kterou o ném maji spotrebitelé, a rizika, ktera miize zpasobit jeho uzivani*.

39. Nize se tedy budu nejprve zabyvat vykladem pojmu ,,pfiznivé ti¢inky na zdravi® — tedy ty, které
obnovuji, upravuji ¢i ovliviuji fyziologické funkce (1). Déle predlozim svou analyzu ulohy, kterou
maji potencidlni Skodlivé ucinky pripravku mimo oblast plisobnosti smérnice o lécivych
pripravcich (2). Pro pripad, Ze by v§ak Soudni dviir nesouhlasil s mymi zavéry ohledné priznivych
ucinkti dotceného pripravku na zdravi, budu se rovnéz zabyvat ulohou, kterou hraji pripadné
skodlivé ucinky v rdmci ptisobnosti smérnice o 1é¢ivych pripravcich (3).

2 _ Jiz v rozsudcich ze dne 21. bfezna 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, bod 15) a ze dne 21. bfezna 1991, Monteil a Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138, bod 17). Pro podrobnéjsi analyzu téchto dvou pojmi viz stanovisko generdlni advokatky V. Trstenjak ve véci
Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:364, body 48 az 68) a odivodnéni Soudniho dvora (odkazujici na stanovisko generalni
advokatky) v rozsudku ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:678, body 43 az 78).

2 — Rozsudek ze dne 10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 29).

% — Viz naptiklad rozsudek ze dne 3. ffjna 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, bod 42). Viz také rozsudky ze dne
15. ledna 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 39) a ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, bod 18).
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1. Jsou s dotcenym pripravkem spojeny citelné priznivé icinky na zdravi?

40. Je zvyseny rust ras priznivym tc¢inkem na zdravi, ktery vede k zavéru, ze dotceny pripravek je
1écivy? K zodpovézeni této otazky je treba se podrobnéji zamérit na pojem ,priznivé Gcinky na
lidské zdravi®.

41. Tato otazka byla vznesena pfed Soudnim dvorem v fadé hrani¢nich pripadd, které se tykaly
mozného prekryvani mezi kosmetickymi pripravky®, potravinami*, zdravotnickymi
prostredky?, jakoz i omamnymi latkami®* na jedné strané a lécivymi pripravky podle funkce na
strané druhé.

42. Soudni dvir jiz stanovil, ze 1éCivy pripravek podle své funkce musi mit priznivy tcinek na
lidské zdravi a nestaci, Ze pouze ovliviuje fyziologické funkce?. Presnéji feceno konstatoval, ze
takové ucinky musi byt citelné®, musi vyznamné ovliviiovat metabolismus® a musi byt skute¢né
urceny® k takovému ucelu.

43. Naproti tomu pripravky, které ,nejsou schopny vyvolat bezprostredni ¢i dlouhodobé
prospésné ucinky na lidské zdravi®, nespadaji do oblasti plisobnosti smérnice o lécivych
pripravcich?®.

44. BfArM tvrdi, Ze rozhodujicim kritériem pro takové urceni je, zda je pripravek vhodny
k lé¢ebnému pouziti. Kromé toho tvrdi, Ze dotleny pripravek miize byt pouzivan k lécebnym
ucelim, napriklad v pripadech patologické ztraty ras, kterd doprovazi chemoterapii.

45. Zalobkyné v pivodnim fizeni viak tvrdi, Ze hlavni funkci BMP je lé¢ba glaukomu, kdeZto
dotceny pripravek na néj nemd zadny vliv, a proto by nemél byt povazovin za pripravek
s priznivym uc¢inkem na lidské zdravi.

46. Komise zduraznuje, ze ackoli funkci 1é¢ivého pripravku neni vyhradné lé¢ba nemoci, pouhy
ucinek na vzhled nepostacuje k tomu, aby odpovidal standardu spocivajicim v ,ovliviiovani
fyziologickych funkci“ podle ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice o 1é¢ivych pripravcich. Estonska vlada
dodava, ze pozitivni uc¢inek na vzhled a z toho vyplyvajici zvySeni sebevédomi je ve skutecnosti
hlavni funkci kosmetickych pripravk.

% — Rozsudky ze dne 21. bfezna 1991, Monteil a Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138); ze dne 16. dubna 1991, Upjohn (C-112/89,
EU:C:1991:147); ze dne 20. kvétna 1992, Komise v. Némecko (C-290/90, EU:C:1992:227); a ze dne 6. zafi 2012, Chemische Fabrik
Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

# — Rozsudky ze dne 30. listopadu 1983, van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354); ze dne 21. brezna 1991, Delattre (C-369/88,
EU:C:1991:137); ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Némecko (C-387/99, EU:C:2004:235); ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Rakousko
(C-150/00, EU:C:2004:237); ze dne 9. ¢ervna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
EU:C:2005:370); ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némeckp (C-319/05, EU:C:2007:678); ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma
(C 140/07, EU:C:2009:5); ze dne 5. brezna 2009, Komise v. Spanélsko (C-88/07, EU:C:2009:123); ze dne 30. dubna 2009, BIOS
Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278); a ze dne 15. prosince 2016, LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

% — Rozsudek ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).

% — Rozsudek ze dne 10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060).

7 — Viz rozsudky ze dne 16. dubna 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, bod 22); ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko
(C-319/05, EU:C:2007:678, body 60 a 61); ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, bod 21); a ze dne
10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, body 37 a 38). Viz rovnéz stanovisko generalniho advokata Y. Bota
ve spojenych vécech D. a G (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:1927, bod 13).

% — Rozsudky ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 42); a ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, bod 23).

» — Rozsudky ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 41); a ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, bod 21).

% — Rozsudek ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:678, bod 61).

3t — Rozsudek ze dne 10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 38).
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47. Dotceny pripravek méni vzhled osoby tim, ze prodluzuje ristovou fazi ras. Ackoli pripravek
muze zvysit sebevédomi, jak naznacuje predkladajici soud, souhlasim s Komisi, Ze neovliviuje
vyznamné fyziologické funkce ani neméni zptisob, jakym funguji.

48. Vyklad navrhovany zalovanym v pivodnim fizeni je takovy, ze pripravek mize mit lécebné
vyuziti pro stavy, ke kterym obcas dochézi v diisledku 1é¢by jinych onemocnéni, jako je ztrata ras
v dtsledku chemoterapie.

49. Nemam za to, Ze takové vyuziti postacuje k zavéru, ze existuje citelny priznivy ucinek na lidské
zdravi. Je vsak jisté mozné pouzivat kosmetické pripravky soubézné s takovou léc¢bou, jako je
chemoterapie, ke zmirnéni jejich nezadoucich vedlejsich ucinkd, jako je vypadavani vlasti®.

50. Mam spise za to, Ze je mozné tento vyrobek srovnavat napriklad s tetovacim inkoustem nebo
permanentnim make-upem. Bylo by totiz ponékud prehnané tvrdit, ze jejich vliv na vzhled
pokozky muze byt povazovan za priznivy ucinek, a v dtsledku toho je kvalifikovat jako 1écivé
pripravky podle funkce.

51. Dalsi hledisko nastinéné BfArM je, ze v séru je pouzita Gc¢inna latka, kterd je jiz pouziviana
v jiném lécivém pripravku vyrabéném pro lécbu urcitého onemocnéni (glaukomu). Hraje roli, Ze
vyrobek vyuzivad ucinnou latku obsazenou v pripravku, ktery je jiz v Némecku uvadén na trh jako
léc¢ivy pripravek?

52. Soudni dvir se touto otdzkou zabyval ve véci Hecht-Pharma a uvedl, Ze je-li v pripravku
vyuzita latka, kterda muaze mit fyziologicky Gcinek (nebot je pouzivana v lécivém pripravku),
nevede tato skutecnost k systematickému kvalifikovani takového pripravku jako lécivého
pripravku podle jeho funkce®. Prislusny organ musi naopak provést posouzeni kazdého vyrobku
pripad od pripadu, aby mohl dospét k zavéru, ze pripravek vyuzivajici tutéz latku ma skute¢né
priznivé ucinky na lidské zdravi?*.

53. A konecné, zalezi v tomto ohledu na davce ucinné latky v séru? Soudni dvar jiz drive potvrdil,
ze posouzeni davkovani by mélo byt provedeno s prihlédnutim k obvyklym zptGsoblim uzivani
pripravku bez ohledu na mozné tucinky pri vyssim davkovani®. Je véci vnitrostatniho soudu, aby
ovéril slozeni a presny procentudlni podil i¢inné latky (vzhledem k rozdilim ve vyjadieni BfArM
a predkladacim rozhodnuti predkladajictho soudu)®, a jaké disledky ma tato skutecnost na
podminky pouziti dot¢eného pripravku.

54. Nemam tedy za to, ze by mél dotCeny pripravek tim, ze pouze povzbuzuje rist fas, citelny
prinos pro lidské zdravi, a neni tudiz lé¢ivym pripravkem podle své funkce.

— Dal$im prikladem vyrovndvani se s vypaddvanim vlasi v disledku chemoterapie je pouzivani paruk. Je opét zcela mozné je vyuzivat
béhem chemoterapie a po ni ke zmirnéni dopadu vypadavani vlasii na sebevédomi a miru pohody, aniz by se i jen bliZily definici
lé¢ivého pripravku podle funkce. Podle Pfirucky pracovni skupiny pro kosmetické piipravky (podskupina pro hrani¢ni vyrobky)
k oblasti pisobnosti nafizeni o kosmetickych pripravcich (ES) ¢. 1223/2009 [¢l. 2 odst. 1 pism. A)] Verze 5.2 (zafi 2020), paruky nejsou
ani kosmetickymi pripravky.

% — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 40).

3# — Tamtéz.

% — Rozsudky ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Rakousko (C-150/00, EU:C:2004:237, bod 75); ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma

(C-140/07, EU:C:2009:5, bod 42); ze dne 5. bfezna 2009, Komise v. Spanélsko (C-88/07, EU:C:2009:123, bod 75); a ze dne

30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, bod 22).

% — Viz vy$e pozndmku pod ¢arou ¢. 6.

ECLI:EU:C:2022:284 9



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY T. CAPETA — VEC C-616/20
M2BEAUTE COSMETICS

2. Role potencidlnich skodlivych ucinki

55. Jakou roli maji potencidlni $kodlivé ucinky pro pouzitelnost smérnice o lécivych pripravcich
v pripadé neexistence citelnych pfinosa pro zdravi?

56. Zadnou?¥.

57. V souladu s bodem 7 odivodnéni smérnice o 1é¢ivych pripravcich se skodlivost 1écivych
pripravki posuzuje pouze ve vztahu k jejich 1é¢ebné uGcinnosti. Pfi neexistenci posledné
uvedeného faktoru se jiz nepohybujeme v oblasti pokryté smérnici o lécivych pripravcich
a Skodlivé ucinky nemohou byt reSeny v jejim ramci. Soudni dvir rovnéz potvrdil, pokud jde
o omamné latky*, Ze vyrobky, které jsou skodlivé pro lidské zdravi a zaroven nemaji zadny
zdravotni prinos, nejsou 1é¢ivymi pripravky ve smyslu smérnice o 1é¢ivych pripravcich.

58. Jak bylo totiz zdliraznéno generalnim advokitem Y. Botem ve véci D. a G., pokud jde
o omamné latky, smérnice o 1é¢ivych pripravcich nemutze byt pouzita k postihu uvadéni do
obéhu potencialné skodlivych pripravki, které nemaji zadné 1écebné ucinky®.

59. Pokud prislusny organ v souladu s kritérii uvedenymi v odpovédi na prvni predbéznou otazku
prokaze predkladajicimu soudu $kodlivé ucinky dotéeného pripravku, mize byt tento pripravek
stazen z trhu v souladu s postupem stanovenym v nafrizeni o kosmetickych pripravcich®. To
muze zahrnovat opatfeni fady vnitrostitnich organt, které jsou prislusné z hlediska narizeni
o kosmetickych pripravcich®.

60. Vratime-li se k prikladu tetovacich inkoust a permanentnitho make-upu, obé tyto skupiny
vyrobka jsou v soucasné dobé posuzovany z hlediska jejich bezpecnosti®. Do priloh II a IV
narizeni o kosmetickych pripravcich byla rovnéz doplnéna fada chemickych latek pouzivanych
v téchto pripravcich®.

61. Jestlize prislusné studie konstatuji, ze rizika pro lidské zdravi vyplyvaji také z pripravki
povzbuzujicich rist fas, nevidim dtvod, pro¢ by nemély sdilet stejny osud jako tetovaci inkoust
nebo permanentni make-up.

62. Zda chce nasledné vyrobce i presto sviij pripravek dale vyvijet tak, aby byl bezpecny, je
rozhodnutim, které mize tento vyrobce ucinit svobodné a je chranéno svobodou podnikani
a volnym pohybem zbozi.

7 — V tomto smyslu viz také rozsudek ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, bod 25 a citovand judikatura).
Viz rovnéz stanovisko generdlniho advokata L. A. Geelhoeda ve spojenych vécech HLH Warenvertrieb a Orthica (C-211/03, C-299/03
a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:78, bod 80).

% — Rozsudek ze dne 10. ¢ervence 2014, D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, body 46 a 47).

» — Stanovisko generdlniho advokata Y. Bota ve spojenych vécech D. a G. (C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:1927, bod 50).

% — Viz oddil IL.B vyse.

4 _ Clanek 34 odst. 1 a 3 nafizeni o kosmetickych ptipravcich stanovi, ze ¢lenské stity urci své piislusné organy a Komise sestavi jejich
seznam a zpristupni jej verejnosti.

# — Pro vice informaci o tomto vyvoji a dosud ptijatych rozhodnutich viz:
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en.

# — Pouzivani vice nez 4 000 nebezpeénych chemickych létek v tetovacich inkoustech a permanentnim make-upu bude tak omezeno. Ome-
zeni zavadi nejvyssi koncentracni limity pro jednotlivé latky i jejich skupiny pouzivané v tetovacich inkoustech nebo permanentnim
make-upu. Prikladem takovych chemickych latek jsou urcitd azobarviva, karcinogenni aromatické aminy, polycyklické aromatické
uhlovodiky (PAU), kovy a methanol. Pro vice informaci viz: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.

10 ECLI:EU:C:2022:284



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY T. CAPETA — VEC C-616/20
M2BEAUTE COSMETICS

63. Zavérem mam za to, ze dotcCeny pripravek nelze povazovat za 1écivy pripravek podle funkce
bez priznivych Gc¢inkd na lidské zdravi a jakékoliv potencidlni skodlivé ucinky by mély byt reseny
v rezimu narizeni o kosmetickych pripravcich.

3. Role potencidlnich skodlivych ucinkit v ramci oblasti ptrisobnosti smérnice o lécivych pripravcich

64. Pokud by vsak Soudni dvir shledal, Ze dot¢eny pripravek ma citelné prinosy pro zdravi, pak
¢l. 2 odst. 2 smérnice o léCivych pripravcich vylucuje pouzitelnost narizeni o kosmetickych
pripravcich®. V takovém pripadé je rovnéz dtlezité zohlednit pfi rozhodovéni, zda pripravek
muze byt registrovan jako léc¢ivy pripravek, potencidlni skodlivé ucinky. Lécebné ucinky
pripravku musi totiz v takové situaci prevazovat nad jeho $kodlivosti, aby bylo povoleno uvedeni
tohoto pripravku na trh®.

65. V tomto ohledu je treba zdaraznit, ze podle BfArM védecké dukazy tykajici se analogti
dot¢eného pripravku nevyvozuji s jistotou zavér o existenci skodlivych uc¢inkd.

66. Jsem toho ndzoru, ze v takovych pripadech védecké nejistoty je mozné uchylit se k pouziti
zasady predbézné opatrnosti. Je tomu tak proto, nebot zdsada predbéziné opatrnosti byla jako
obecnd zdsada unijntho prava* Tribundlem pouzita v souvislosti s ¢lankem 116 smeérnice
o 1é¢ivych pripravcich”. To je zvlasté dalezité vzhledem k tomu, ze jednim z moznych dtvodi pro
pozastaveni, zruseni nebo zménu registrace 1é¢ivého pripravku podle ¢lanku 116 je potencialni
skodlivost pripravku, coz je obdobny kontext jako kontext analyzovany v tomto oddile.

67. Soudni dvar vymezil zdsadu predbézné opatrnosti takto: ,[p]osouzeni, které clensky stat musi
provést, by mohlo [...] odhalit, Ze v tomto sméru je na védecké a praktické Grovni vysoky stupen
nejistoty. [...] Za takovych okolnosti musi byt uznano, ze ¢lensky stit mize na zdkladé zasady
predbézné opatrnosti prijmout ochrannd opatfeni, aniz by musel cekat na jasné prokazani
existence a zadvaznosti téchto rizik“*.

68. Pouziti zdsady predbézné opatrnosti je zalozeno na dvou podminkach: ,zaprvé identifikaci
pripadnych negativnich nasledk [...] pro zdravi a zadruhé diakladné posouzeni rizika pro zdravi
zalozené na nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych poznatcich a nejnovéjsich vysledcich
mezinarodniho vyzkumu“*.

# — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 24).
% — Viz bod 7 odvodnéni smérnice o lé¢ivych pripravcich.
“ — K nejnovéjsimu vyvoji v souvislosti se zdsadou piedbéiné opatrnosti a rozsitenim diskre¢ni pravomoci ¢lenskych stitt viz Goldner

Lang, L, , ,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 az 24.

— Uvedeny pristup Tribundlu potvrdil Soudni dvir v rdmci fizeni o opravném prosttedku v rozsudku ze dne 10. dubna 2014, Acino
v. Komise (C-269/13 P, EU:C:2014:255, body 57 az 59). Soudni dviir zde odkdzal na svou obecnou judikaturu tykajici se zdsady
predbézné opatrnosti, jako je rozsudek ze dne 9. zati 2003, Monsanto Agricoltura Italia a dalsi (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 111).

# — Rozsudek ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 91 a citovana judikatura).

¥ — Rozsudek ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 92). Viz rovnéz rozsudky ze dne 9. zari 2003,

Monsanto Agricoltura Italia a dal$i (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 113); ze dne 23. zéfi 2003, Komise v. Dansko (C-192/01,

EU:C:2003:492, bod 51); ze dne 19. ledna 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 56); a ze dne 28. biezna 2019, Verlezza

a dalsi (C-487/17 az C-489/17, EU:C:2019:270, bod 57).
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69. Tribunal konkrétné v souvislosti se smérnici o 1écivych pripravcich ve véci GE Healthcare
v. Komise konstatoval, Ze zdravotni rizika nemusi mit pouze konkrétni charakter, ale mohou mit
i potencidlni charakter. V takovém pripadé se prislusny orgdn mize ,omezit na predlozeni
zdvaznych a presvédcivych indicii, které umoznuji divodné pochybovat o nezdvadnosti
dotceného lécivého pripravku [..], aniz odstrani védeckou nejistotu”®.

70. Mam tedy za to, Ze zdsadu predbézné opatrnosti, jak ji upfesnil Tribundl v souvislosti
s clankem 116 smérnice o lécCivych pripravcich, lze uplatnit na postupy, které ma BfArM
k dispozici pri urc¢ovani mozné $kodlivosti dot¢eného pripravku.

71. Z vyjadreni ucastnikd ptvodniho fizeni podle mého nidzoru vyplyvd, Zze podminky pro
uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti jsou splnény, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.
BfArM napriklad upozornil na skutecnost, Ze obavy o bezpec¢nost BMP byly vyjadreny také
v ramci systému RAPEX, tedy Evropského systému rychlého varovani pro nebezpecné vyrobky®.

72. Konecné studie Védeckého vyboru pro bezpecnost spotrebiteld poukdzala na rizika pro lidské
zdravi spojend s pouzivanim analogli prostaglandind k povzbuzeni riastu ras®. Je treba
poznamenat, Ze vypracovani této zpravy bylo zalovanym v pivodnim fizeni zminéno. Tato
zprava vSak byla zverejnéna az po podani zadosti o rozhodnuti o predbéznych otizkach
v projednavané véci. Soudni dvir opét v souvislosti se zruSenim registrace uvedl, Ze vnitrostatni
soud, ktery prezkoumava takové zruseni, neni povinen zohlednit nové védecké dikazy, které
mezitim vyvstaly®. Podle mého ndzoru nicméné toto konstatovani nezakazuje vnitrostatnimu
soudu, aby k takovym diikaztim prihlédl v souladu s vnitrostatnimi procesnimi pravidly.

73. Zavérem lze uvést, ze pokud Soudni dvir shledd, ze dotceny pripravek ma priznivé ucinky na
lidské zdravi a Ze se pouzije smérnice o léCivych pripravcich, maze se prislusny organ v pripadé
védecké nejistoty ohledné skodlivosti dot¢eného pripravku uchylit k pouziti zasady predbézné
opatrnosti, a to pod dohledem predkladajiciho soudu.

IV. Zavéry

74. S ohledem na vy$e uvedené Gvahy navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na predbézné otazky
polozené Verwaltungsgericht Koln (Spravni soud v Koliné nad Rynem, Némecko) takto:

»(1) Vnitrostatni organ je opravnén zalozit nezbytny védecky zavér o farmakologickych
vlastnostech pripravku, jakoz i o jeho rizicich na takzvané ,strukturdlni analogii“ v pripadé,
ze soucasny stav védeckého poznani podporuje prenos poznatk mezi analogickymi latkami,
coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

% — Rozsudek ze dne 19. zari 2019 (T-783/17, EU:T:2019:624, body 46 a 48). Viz rovnéz rozsudek ze dne 23. zafi 2020, BASF v. Komise
(T-472/19, nezverejnéno, EU:T:2020:432, body 48 a 50).

— Systém rychlé vymény informaci (RAPEX) je systém Evropské unie pro rychlé varovani pro nebezpecné spotiebitelské vyrobky
a ochranu spottebitele. Systém RAPEX nezahrnuje potraviny, farmaceutické vyrobky a léCiva. Vice informaci lze nalézt zde:
https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.

— Védecky vybor pro bezpecnost spotiebiteld, stanovisko o prostaglandinech a analozich prostaglandinu pouzivanych v kosmetickych
ptipravcich ze dne 27. zafi 2021. K dispozici na https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

% — Viz rozsudek ze dne 21. ledna 1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, bod 42).
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(2) Clanek 1 odst. 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych pripravk je tieba
vykladat v tom smyslu, Ze vyrobek, ktery je uvddén na trh, musi byt povazovan za lécCivy
pripravek podle funkce pouze v pripadé, Ze ma konkrétni prinos pro zdravi, a v tomto ohledu
nepostacuje, Ze vyrobek pouze zvysuje sebevédomi nebo miru pohody.

(3) 'V pripadé neexistence citelnych prinost pro zdravi je pro zarazeni vyrobku do kategorie
lécivych pripravkt podle funkce nepodstatné, zda je ¢i neni skodlivy.”
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