g

W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 6 wrze$nia 2012 r.*

Dyrektywa 2001/83/WE — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Artykut 1 pkt 2 lit. b) —

Pojecie produktu leczniczego wedle funkcji — Definicja pojecia dzialania farmakologicznego
W sprawie C-308/11
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie 267 TFUE, orzeczenia w trybie prejudycjalnym,
zlozony przez Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Niemcy) postanowieniem z dnia 14 czerwca
2011 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 20 czerwca 2011 r., w postepowaniu:
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
przeciwko
Sunstar Deutschland GmbH, dawniej John O. Butler GmbH,

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: M. Safjan, prezes izby, A. Borg Barthet (sprawozdawca) i M. Ilesi¢, sedziowie,
rzecznik generalny: N. Jaaskinen,
sekretarz: A. Impellizzeri, administrator,
uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 26 kwietnia 2012 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:
— w imieniu Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH przez U. Grundmanna, Rechtsanwalt,
— w imieniu Sunstar Deutschland GmbH przez C. Kriigera oraz M. Rungego, Rechtsanwiilte,
— w imieniu rzadu belgijskiego przez T. Materne’a, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,
— w imieniu rzadu czeskiego przez D. Hadrouska, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,
— w imieniu rzadu polskiego przez M. Szpunara, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz P.A. Antunesa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez H. Walker, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez M. Simerdova oraz B.R. Killmanna, dzialjacych
w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67),
zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
(Dz.U. L 136, s. 34) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”).

Whniosek 6w zostal przedstawiony w ramach sporu pomiedzy Chemische Fabrik Kreussler & Co.
GmbH (zwana dalej ,Chemische Fabrik Kreussler”) a Sunstar Deutschland GmbH, dawniej John
O. Butler GmbH (zwana dalej ,John O. Butler”), w przedmiocie kwalifikacji ptynu do plukania jamy
ustnej o nazwie ,PAROEX 0,12%”, wprowadzanego do obrotu na terytorium Niemiec.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83
Zgodnie z art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 jako produkt leczniczy nalezy rozumiec:

»jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom
w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

Dyrektywa 76/768/EWG

Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 262, s. 169),
zmienionej dyrektywa Komisji 2005/42/WE z dnia 20 czerwca 2005 r. (Dz.U. L 158, s. 17) (zwanej dalej
»dyrektywa 76/768”), produkt kosmetyczny oznacza:

»[...] kazda substancje lub preparat przeznaczony do kontaktu z réznymi zewnetrznymi cze$ciami ciata
ludzkiego (naskoérek, owlosienie, paznokcie, wargi oraz zewnetrzne narzady piciowe) lub z zebami oraz
btonami Sluzowymi jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gléwnym celem jest utrzymywanie ich
w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu, korygowanie zapachu ciala, ich ochrony lub
utrzymywania w dobrej kondycji”.

Zalacznik VI do dyrektywy 76/768, zatytulowany ,Wykaz srodkéw konserwujacych, jakie moga

zawiera¢ $rodki kosmetyczne”, wskazuje posrdd nich chlorheksydyne, z maksymalnym dopuszczalnym
stezeniem wynoszacym 0,3%.
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Zgodnie z preambula zalacznika VI do dyrektywy 76/768 za ,S$rodki konserwujace” uwaza sie
substancje, ktére moga by¢ dodawane do produktéw kosmetycznych i ktérych podstawowym celem
jest zahamowanie rozwoju drobnoustrojéw w takich produktach.

Prawo niemieckie

Pojecie produktu leczniczego zostalo zdefiniowane w § 2 ust. 1 Gesetz liber den Verkehr mit
Arzneimitteln (ustawy o obrocie produktami leczniczymi) w brzmieniu z dnia 12 grudnia 2005 r.
(BGBL 2005 1, s. 3394).

Zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 2 owej ustawy produkty lecznicze sg substancjami lub preparatami, ktére:
»moga by¢ stosowane lub podawane ludziom lub zwierzetom w celu:

a) odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego; lub

b) stawiania diagnozy leczniczej”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Chemische Fabrik Kreussler i John O. Butler sa konkurentami na niemieckim rynku sprzedazy ptynéw
do ptukania jamy ustnej zawierajacych chlorheksydyne.

John O. Butler rozprowadza we wskazanym panstwie, jako produkt kosmetyczny, ptyn do plukania
jamy ustnej ,PAROEX 0,12%”, zawierajacy 0,12% chlorheksydyny bedacej $rodkiem antyseptycznym.
Na opakowaniu widnieje nastepujaca wskazéwka: ,Plyn do plukania jamy ustnej dla celéw
pielegnacyjnych — Redukuje bakteryjny osad nazebny i zapobiega jego powstawaniu — Chroni dzigsta
i przyczynia sie do zachowania zdrowia jamy ustnej”. Na zalaczonej ulotce wskazano, ze nalezy ptuka¢
jame ustna dwa razy dziennie przez 30 sekund, stosujac 10 ml nierozcieniczonego plynu.

W ramach sporu przed sadem krajowym Chemische Fabrik Kreussler podniosta, Ze ptyn do ptukania
jamy ustnej rozprowadzany przez John O. Butler jest produktem leczniczym w rozumieniu § 2 ustawy
o obrocie produktami leczniczymi, poniewaz ma on dzialanie farmakologiczne. Z monografii z 1994 r.
o wlasciwosciach, skutkach i mozliwo$ciach zastosowania chlorheksydyny wynika bowiem, ze ptyny do
plukania jamy ustnej zawierajace roztwdr 0,2% chlorheksydyny prowadza do redukcji bakterii w §linie,
w zwigzku z czym charakteryzuja si¢ dzialaniem terapeutycznym lub klinicznym przy zapaleniu dzigsel.

W konsekwencji w dniu 14 wrze$nia 2006 r. Chemische Fabrik Kreussler wniosta do Landgericht
Frankfurt am Main pozew z zadaniem nakazania spoétce John O. Butler zaniechania dziatan
reklamowych w zakresie dotyczacym s$rodka ,PAROEX 0,12%” na butelkach, pudetkach lub ulotkach
i zaniechania sprzedazy tego $rodka do czasu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu
jako produktu leczniczego.

Sad 6w oddalit powddztwo ze wzgledu na to, ze PAROEX 0,12% nie ma dzialania farmakologicznego,
albowiem nie zostalo wykazane wymagane w tym celu wspdldziatanie pomiedzy molekutami
chlorheksydyny a sktadnikami komdrkowymi osoby stosujacej owa substancje.

Rozpatrujacy apelacje Oberlandesgericht Frankfurt am Main réwniez stwierdzil brak dziatania
farmakologicznego spornego produktu. Uznal on, Ze celem zdefiniowania owego pojecia mozna sie
oprze¢ na wytycznych przyjetych przez dyrekcje generalna Komisji Europejskiej ,Przedsiebiorstwa
i przemys!”, noszacych tytut ,MEDICAL DEVICES: Guidance document — Borderline products,
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drug-delivery products and medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal
substance or an ancillary human blood derivative” (WYROBY MEDYCZNE: Wytyczne — produkty
o wlasciwosciach granicznych, produkty stuzace do podawania produktéw leczniczych i wyroby
medyczne zawierajace jako integralny skladnik pomocnicza substancje medyczna lub pomocnicza
substancje pochodzaca z krwi ludzkiej), zwanych dalej ,wytycznymi dotyczacymi wyrobéw
medycznych”.

Zdaniem sadu krajowego ze wskazanych wytycznych wynika, ze aby uzna¢, iz dana substancja ma
dzialanie farmakologiczne w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, jest konieczne, by
zachodzilo wspoéldziatanie pomiedzy molekulami owej substancji a skladnikami komoérkowymi
stosujacej ja osoby, co w niniejszej sprawie nie miato miejsca.

Chemische Fabrik Kreussler wniosta od tego wyroku skarge rewizyjna do Bundesgerichtshof, ktéry
uchylit orzeczenie Oberlandesgericht Frankfurt am Main i przekazal mu sprawe do ponownego
rozpoznania. Opierajac sie réwniez na definicji zawartej w wytycznych dotyczacych wyrobéw
medycznych, Bundesgerichtshof stwierdzil, Zze wykazanie wspéldziatania pomiedzy molekutami owej
substancji a sktadnikami komérkowymi ciata ludzkiego nie jest konieczne, aby uzna¢, ze dany produkt
ma dzialanie farmakologiczne. Wystarczy bowiem wykazanie, ze molekuly omawianej substancji
wspoldziataja w jakikolwiek sposéb ze skladnikiem komoérkowym. Poniewaz chlorheksydyna wchodzi
w reakcje z komérkami bakterii znajdujacymi si¢ w ustach uzytkownika, nie mozna a priori wykluczy¢
dzialania farmakologicznego.

Uznawszy, ze rozstrzygniecie zawislego przed nim sporu zalezy od wykladni art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83, Oberlandesgericht Frankfurt am Main postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdcié
sie do Trybunalu z nastepujacymi pytania prejudycjalnymi:

»1) Czy dla celéw zdefiniowania pojecia dziatania farmakologicznego zawartego w art. 1 ust. 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83 [...] mozna sie postuzy¢ [wytycznymi dotyczacymi wyrobéw medycznych],
zgodnie z ktérymi konieczne jest wspdldzialanie pomiedzy molekulami danej substancji
a skladnikiem komoérkowym, okreslanym zwykle jako receptor, co skutkuje bezposrednia reakcja
albo blokuje reakcje innego agonisty?

2) Jedli na pytanie pierwsze zostanie udzielona odpowiedZ twierdzaca: czy pojecie dzialania
farmakologicznego wymaga, by doszlo do wspoéldziatania pomiedzy molekutami danej substancji
a sktadnikami komoérkowymi osoby stosujacej substancje, czy tez wystarczajace jest wspoétdziatanie
danej substancji ze skladnikiem komérkowym niestanowigcym czesci ludzkiego ciata?

3) Jesli na pytanie pierwsze zostanie udzielona odpowiedz przeczaca lub zadna z dwoéch definicji
wskazanych w pytaniu drugim nie jest wlasciwa: jaka inna definicja nalezy sie postuzy¢?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

W pytaniu pierwszym sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy
2001/83 powinien by¢ interpretowany w ten sposob, ze dla celéw zdefiniowania pojecia dzialania
farmakologicznego w rozumieniu wskazanego przepisu mozna wziag¢ pod uwage definicje $rodkéw
farmakologicznych zawarta w wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych.

W tym wzgledzie nalezy wskazal, ze owe wytyczne — jak wskazuje ich tytul — zostaly opracowane dla

celow zastosowania dyrektyw Unii dotyczacych wyrobéw medycznych i maja one by¢ w szczegélnosci
pomocne wlasciwym wtadzom przy odréznianiu tego rodzaju wyrobéw od produktéw leczniczych.
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Tymczasem z postanowienia sadu krajowego wynika, ze u podstaw zawistej przed nim sprawy lezy
toczacy sie miedzy stronami spoér co do klasyfikacji omawianego produktu jako produktu
kosmetycznego lub jako produktu leczniczego.

W tym kontekscie nalezy wskazad, ze istnieja wytyczne opracowane wspoélnie przez stuzby Komisji oraz
przez wlasciwe wladze panstw czlonkowskich w sprawie odgraniczenia dyrektywy 76/768 dotyczacej
produktéw kosmetycznych od dyrektywy 2001/83 dotyczacej produktéw leczniczych (,Guidance
Document on the demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the Medicinal
Products Directive 2001/83 as agreed between the Commission Services and the competent
authorities of Member States”, zwane dalej ,wytycznymi w sprawie odgraniczenia dyrektywy
dotyczacej produktéw kosmetycznych od dyrektywy dotyczacej produktéw leczniczych”), w ktérych
pojecie dzialania farmakologicznego zostalo zdefiniowane w sposéb identyczny jak pojecie srodkéw
farmakologicznych zawarte w wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych.

W zwigzku z tym nalezy przeformulowac pytanie pierwsze w ten sposéb, ze zmierza ono zasadniczo do
ustalenia, czy art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, ze dla
celéw zdefiniowania pojecia dziatania farmakologicznego w rozumieniu wskazanego przepisu mozna
wzia¢ pod uwage definicje owego pojecia zawarta w wytycznych w sprawie odgraniczenia dyrektywy
dotyczacej produktéw kosmetycznych od dyrektywy dotyczacej produktéw leczniczych.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze owe opracowane przez stuzby Komisji wytyczne, ktére ponadto
nie naleza do aktéw prawnych Unii, o ktérych mowa w art. 288 TFUE, nie moga jako takie miec¢
prawnie wigzacego charakteru. Nie mozna sie réwniez na nie powolywaé wobec jednostek.

Ponadto ze wskazanych wytycznych wynika w sposéb wyrazny, ze nie sa one prawnie wiazace,
poniewaz jedynie Trybunal jest wlasciwy do dokonywania wiazacej wykladni prawa Unii.

We wstepie do wytycznych w sprawie odgraniczenia dyrektywy dotyczacej produktéw kosmetycznych
od dyrektywy dotyczacej produktéw leczniczych wskazano, ze wytyczne te moga jednak udzieli¢
uzytecznych wskazéwek dla celéw dokonania wykladni wtasciwych przepiséw prawa Unii i przyczyni¢
sie w ten sposéb do zapewnienia ich jednolitego zastosowania, poniewaz zostaly opracowane przez
grupe ekspertéw wtadz krajowych, stuzb Komisji i stowarzyszenn zawodowych i przemystowych.

W konsekwencji sad krajowy moze, celem zastosowania pojecia dzialania farmakologicznego
w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, wzia¢ pod uwage owe wytyczne. Powinien on
jednak zadba¢ przy tym o to, by wykladnia, ktéra w ten sposéb wywiedzie, zostala dokonana
w zgodnosci z kryteriami wynikajacymi z orzecznictwa dotyczacego interpretacji aktéw prawa Unii,
w tym orzecznictwa dotyczacego podzialu kompetencji pomiedzy sady krajowe i Trybunal w ramach
postepowania prejudycjalnego.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 powinien by¢ interpretowany
w ten sposob, ze dla celéw zdefiniowania pojecia dzialania farmakologicznego w rozumieniu
wskazanego przepisu mozna wzig¢ pod uwage definicje owego pojecia zawarta w wytycznych
w sprawie odgraniczenia dyrektywy dotyczacej produktéw kosmetycznych od dyrektywy dotyczacej
produktéw leczniczych.

W przedmiocie pytania drugiego
W pytaniu drugim sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy

2001/83 powinien by¢ interpretowany w ten sposdb, ze aby mozna bylo uzna¢, iz dana substancja ma
dzialanie farmakologiczne w rozumieniu tego przepisu, konieczne jest, by doszto do wspéldziatania

ECLILEU:C:2012:548 5



29

30

31

32

33

34

35

36

WYROK Z DNIA 6.9.2012 R. — SPRAWA C-308/11
CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER

pomiedzy molekulami, z ktérych sie ona sklada, a sktadnikami komérkowymi ciala osoby stosujacej
substancje, czy tez wystarczajace jest wspoldziatanie owej substancji z jakimkolwiek skladnikiem
komérkowym obecnym w ciele osoby stosujacej substancje.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze ani z dyrektywy 2001/83, ani z wytycznych w sprawie
odgraniczenia dyrektywy dotyczacej produktéw kosmetycznych od dyrektywy dotyczacej produktéw
leczniczych nie wynika, jakoby molekuly danej substancji powinny koniecznie wspétdziata¢ z ludzkim
skfadnikiem komoérkowym, aby mozna uznad, ze substancja ta ma dzialanie farmakologiczne.

Natomiast z art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 wynika, Ze omawiana substancja powinna
charakteryzowa¢ sie zdolnoscia do odzyskiwania, poprawiania lub zmiany funkcji fizjologicznych
poprzez wywolywanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego i ze owa
zdolno$¢ powinna zosta¢ stwierdzona naukowo (zob. podobnie wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r.
w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. [-41, pkt 26).

W tym kontekscie, w $wietle uwag przedstawionych Trybunalowi, nalezy stwierdzi¢, ze substancja,
ktérej molekuly nie wspétdzialaja z ludzkim skladnikiem komdrkowym, moze jednak, ze wzgledu na
wspoéldzialanie z innymi skladnikami komérkowymi obecnymi w organizmie osoby stosujacej
substancje, takimi jak bakterie, wirusy lub pasozyty, prowadzi¢ do odzyskiwania, poprawiania lub
zmiany funkcji fizjologicznych u czlowieka.

Z powyzszego wynika, Ze nie mozna a priori wykluczy¢, iz substancja, ktérej molekuly nie wspétdziataja
z ludzkim skfadnikiem komoérkowym, moze stanowi¢ produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze w braku przeprowadzenia przez wlasciwe organy administracji publicznej
oceny kazdego poszczegdlnego przypadku z nalezyta staranno$cia, przy uwzglednieniu w szczegélnosci
wlasciwosci farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych produktu, jakie mozna ustali¢
w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, nie mozna w sposéb systematyczny zalicza¢ do
produktéw leczniczych wedle funkcji w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 wszelkich
produktéow, w ktérych skladzie znajduje sie substancja majaca efekt fizjologiczny (ww. wyrok
w sprawie Hecht-Pharma, pkt 40; wyrok z dnia 30 kwietnia 2009 r. w sprawie C-27/08 BIOS
Naturprodukte, Zb.Orz. s. -3785, pkt 19).

Nalezy réwniez przypomnie¢, ze poza wlasciwo$ciami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi produktu, stanowigcymi czynnik, na podstawie ktérego nalezy dokona¢ oceny,
przyjmujac za punkt wyjscia mozliwe dzialanie tego produktu, czy moze on by¢ stosowany lub
podawany ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych w rozumieniu art. 1
pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, nalezy — w celu stwierdzenia, czy produkt jest objety zakresem definicji
produktu leczniczego wedle funkcji w rozumieniu tego przepisu — mie¢ na uwadze ogé6t cech
charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego sklad, sposéb uzycia, zasieg jego dystrybucji,
wiedze na jego temat wéréd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem (zob. ww. wyrok
w sprawie BIOS Naturprodukte, pkt 18, 20).

Nalezy wreszcie doda¢, ze aby dany produkt moégl zostaé uznany za produkt leczniczy wedle funkcji,
powinien on — biorgc pod uwage jego sklad, wlaczajac w to dawkowanie substancji czynnych
i dokonujac oceny dla normalnych warunkéw uzycia — nadawaé sie do odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych u czlowieka w sposéb znaczacy (zob. ww. wyroki: w sprawie
Hecht-Pharma, pkt 42; w sprawie BIOS Naturprodukte, pkt 23), co podlega weryfikacji sadu
krajowego.

Majac na uwadze calo$¢ powyzszych uwag, na pytanie drugie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 1 pkt 2

lit. b) dyrektywy 2001/83 powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, ze aby mozna bylo uzna¢, iz dana
substancja ma ,dzialanie farmakologiczne” w rozumieniu tego przepisu, nie jest konieczne, by doszlo
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do wspdtdziatania pomiedzy molekulami, z ktérych sie ona sklada, a sktadnikami komérkowymi ciata
osoby stosujacej substancje, wystarczajace moze by¢ natomiast wspdldziatanie owej substancji
z jakimkolwiek skfadnikiem komérkowym obecnym w ciele osoby stosujacej substancje.

W przedmiocie pytania trzeciego

Pytanie trzecie zostalo przedstawione tytulem pomocniczym, w przypadku gdyby na pytanie pierwsze
zostala udzielona odpowiedZ przeczaca lub gdyby zadna z dwdch definicji wskazanych w pytaniu
drugim nie byla wlasciwa.

Wobec tego, majac wzglad na odpowiedZ udzielona na pytania pierwsze i drugie, nie ma potrzeby
udzielania odpowiedzi na pytanie trzecie.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny,
dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione
przez strony postepowania przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (piata izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., powinien by¢ interpretowany w ten sposdéb,
ze dla celéow zdefiniowania pojecia dzialania farmakologicznego w rozumieniu wskazanego
przepisu mozna wzia¢ pod uwage definicje owego pojecia zawarta w wytycznych
opracowanych wspdlnie przez sluzby Komisji oraz przez wlasciwe wladze panstw
czlonkowskich w sprawie odgraniczenia dyrektywy 76/768 dotyczacej produktow
kosmetycznych od dyrektywy 2001/83 dotyczacej produktéw leczniczych.

2) Artykul 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 zmienionej dyrektywa 2004/27 powinien by¢
interpretowany w ten sposob, ze aby mozna bylo uznaé, iz dana substancja ma dzialanie
farmakologiczne w rozumieniu tego przepisu, nie jest konieczne, by doszlo do
wspoldzialania pomiedzy molekulami, z ktéorych si¢ ona sklada, a skladnikami
komoérkowymi ciala osoby stosujacej substancje, wystarczajace moze by¢ natomiast
wspoldzialanie owej substancji z jakimkolwiek skladnikiem komérkowym obecnym w ciele
osoby stosujacej substancje.

Podpisy
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