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W Zbior Orzeczen

OPINIA RZECZNIK GENERALNE]
TAMARY CAPETY
przedstawiona w dniu 7 kwietnia 2022 r.!

Sprawa C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
przeciwko
Bundesrepublik Deutschland

[wniosek o wydanie orzeczenie w trybie prejudycjalnym zlozony przez Verwaltungsgericht Koln
(sad administracyjny w Kolonii, Niemcy)]

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 2001/83/WE — Definicja produktu leczniczego wedle
funkcji — Analog strukturalny — Dowody naukowe — Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 —
Produkt kosmetyczny — Znaczacy korzystny wplyw na zdrowie ludzkie — Szkodliwy
wplyw produktu

I. Wprowadzenie i pytania prejudycjalne
1. Piekno tkwi w oku patrzacego. W analizowanym przypadku — dostownie.

2. Skarzaca w postepowaniu gléwnym opracowala produkt ,M2 Eyelash Activating Serum”
i wprowadza go do obrotu jako produkt kosmetyczny. Jak w reklamie twierdzi producent: , To
rewolucyjne [serum] wydluza i pogrubia rzesy, stymulujac ich wzrost o niemal 50%!”. Rzeczone
serum jest ciecza o konsystencji zelu, ktéra znajduje sie¢ w wydluzonej butelce ze szczoteczka,
przypominajacej pojemnik na tusz do rzes. Nalezy je nakladad raz dziennie u nasady gérnych rzes.

3. Okazuje sig, ze obecnie producent tego serum — oprécz tego, iz zapewnia swoim klientom geste
i dlugie rzesy — jest zaplatany w gesta i zawila sie¢ probleméw natury naukowej i prawnej. Dlatego
tez przed przystapieniem do analizy pytan prejudycjalnych zadanych przez sad krajowy nalezy
nieco dokladniej przedstawic istotne okolicznosci faktyczne.

4. Historia zaczyna sie od leczenia jaskry (nadmiernie wysokiego ci$nienia wewnatrz galki ocznej).
Produkty lecznicze stuzace do jej leczenia, ktére sg stosowane bezposrednio do oka w postaci
kropli do oczu, maja dobrze udokumentowany skutek uboczny w postaci zwiekszenia wzrostu
rzes’. Owe leki na jaskre powstaly w wyniku badan farmaceutycznych, w toku ktérych
opracowano syntetyczne prostaglandyny, podobne w swojej strukturze do ludzkich

' Jezyk oryginalu: angielski.
2 D.L. Eisenberg, C.B. Toris, C.B. Camras, Bimatoprost and Travoprost: A Review of Recent Studies of Two New Glaucoma Drugs, Survey
of Ophthalmology, Vol. 47 (Suppl. 1), 2002, s. 105-115.
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prostaglandyn. Analog prostaglandyn o nazwie bimatoprost (BMP) dopuszczono w Niemczech do
obrotu jako produkt leczniczy i jest on uzywany jako substancja czynna w kroplach do oczu
stuzacych do leczenia jaskry,.

5. Efekt wzrostu rzes, ktéry ujawnil sie nastepnie jako skutek uboczny, wykorzystano poza
dziedzina leczenia jaskry. Na przyktad w Stanach Zjednoczonych BMP i inne analogi sa
wykorzystywane do wytwarzania produktéw leczniczych sluzacych leczeniu hipotrichozy rzes?
oraz jako kosmetyki*. W przypadku wykorzystywania substancji czynnej wylacznie w celu
stymulowania wzrostu rzes nie jest ona stosowana w postaci kropli do oczu, lecz nakladana na
skore brzegu gdérnej powieki, u nasady rzes. Przy takiej metodzie aplikacji uzywa si¢ okolo 5%
dawki substancji czynnej zawartej w kroplach do oczu przeznaczonych do leczenia jaskry, co nie
ma zadnego wplywu na ci$nienie wewnatrzgatkowe®.

6. Produkt ,M2 Eyelash Activating Serum” zawiera miedzy innymi substancje czynna o nazwie
»metyloamido-dihydro-noralfaprostal” (MDN). Ta substancja jest analogiem strukturalnym
BMP¢. Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez skarzaca w postepowaniu gléwnym
w Unii Europejskiej jako produkty kosmetyczne sprzedaje sie co najmniej 20 innych produktéow
zawierajacych jako substancje czynna MDN lub inne analogi strukturalne.

7. Decyzja z dnia 29 kwietnia 2014 r. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(federalny instytut ds. produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, Niemcy) (zwany dalej
»BfArM”), dzialajac w imieniu drugiej strony postepowania gléwnego, stwierdzil, ze produkt ten
nie jest kosmetykiem, lecz produktem leczniczym, na ktére potrzebne jest pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

8. W dniu 9 listopada 2017 r., po bezskutecznym zakonczeniu postgpowania wszczetego na
skutek sprzeciwu, skarzaca w postepowaniu gléwnym wniosta do sadu odsylajacego skarge,
w ktdrej zazadala uchylenia tej decyzji.

9. W tych wlasnie okolicznosciach Verwaltungsgericht Koéln (sad administracyjny w Kolonii,
Niemcy) zwrdcil sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1. Czy organ krajowy, dokonujac klasyfikacji produktu kosmetycznego, obejmujacej badanie
wszystkich cech charakterystycznych produktu, jako produktu leczniczego wedle funkcji
w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. jest
uprawniony do oparcia niezbednej weryfikacji naukowej wtasciwosci farmakologicznych
produktu i zwiazanego z nim ryzyka na tak zwanej »analogii strukturalnej«, jezeli
zastosowana substancja czynna zostala nowo opracowana, jest w swojej strukturze
poréwnywalna z juz znanymi i zbadanymi farmakologicznymi substancjami czynnymi, jednak
wnioskodawca nie przedstawia zadnych kompleksowych badan farmakologicznych,
toksykologicznych lub klinicznych nowej substancji, dotyczacych jej dziatania i dozowania,
a wymaganych jedynie w przypadku zastosowania dyrektywy 2001/83/WE?

»Hipotrichoza to stan, w ktérym liczba wloséw jest mniejsza od normalnej, za§ mianem hipotrichozy rzes okresla sie niewystarczajaca
liczbe rzes”. Zobacz S.K. Law, Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis, Clinical Ophthamology, Vol. 4, 2010, s. 349.

Aby zapoznaé sie z oméwieniem, zob. D. Jones, Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options, Aesthetic Plastic
Surgery, Vol. 35, 2011, s. 116.

5 Ibidem,s. 118-119.

W swoich uwagach wstepnych uczestnicy wskazali, ze stezenie MDN w rozpatrywanym produkcie wynosi 0,001%, natomiast
w odpowiedziach na zadane nastepnie pytanie pisemne druga strona postepowania gléwnego podala, iz jest ono réwne 0,0302%.
Oczywiscie to do sadu krajowego nalezy okreslenie, ktéra z tych wartosci jest prawidlowa, a takze ocenienie skutkéw, jakie niesie za sobg
takie ustalenie w $wietle odpowiedzi na pytania prejudycjalne.
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2. Czy art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze produkt, ktéry jest wprowadzony do obrotu jako kosmetyk i ktéry poprzez
dzialanie farmakologiczne wywiera znaczacy wplyw na funkcje fizjologiczne, nalezy uzna¢ za
produkt leczniczy wedle funkcji tylko wtedy, gdy ma on okreslone prozdrowotne dziatanie?
Czy wystarczy przy tym, ze produkt ma przede wszystkim pozytywny wplyw na wyglad, ktéry
jest posrednio korzystny dla zdrowia poprzez zwigkszenie poczucia wlasnej wartosci lub
dobrego samopoczucia?

3. Czy tez jest to réwniez produkt leczniczy wedle funkcji, jezeli jego pozytywne dzialanie
ogranicza si¢ do poprawy wygladu i nie jest on przy tym bezposrednio lub posrednio
korzystny dla zdrowia, ale nie posiada wylacznie szkodliwych wtasciwosci i z tego powodu nie
jest porownywalny ze srodkiem odurzajacym?”.

10. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez strony w postepowaniu gléwnym, rzady
estonski i grecki oraz przez Komisje.

II. Ramy prawne

A. Dyrektywa w sprawie produktow leczniczych
11. Cel dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych’ zostal wskazany w jej motywach:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

(3) Jednakze cel ten musi zostac osiagniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudniaé rozwoju
przemystu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we Wspdlnocie”.

12. W odniesieniu do zagrozen i korzysci dla zdrowia wiazacych sie z produktami leczniczymi
stwierdzono dalej w motywach:

»(7) [Pojecie szkodliwosci i skutecznosci terapeutycznej] [m]oze by¢ zbadane jedynie we
wzajemnym odniesieniu i ma tylko relatywne znaczenie, zalezne od postgpu wiedzy naukowej
i uzytku, do ktérego produkt leczniczy jest przeznaczony. Szczegétowe dane i dokumentacja,
ktéra musi by¢ obowiazkowo dotaczona do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wykazuja, Ze terapeutyczna skutecznos$¢ produktu ma wieksze
znaczenie niz potencjalne ryzyko”.

13. W art. 1 pkt 2 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych znajduja si¢ dwie definicje
produktu leczniczego:

»Produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wtasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

7 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69). Z prawnie
niewiazaca wersja skonsolidowang mozna si¢ zapoznac tutaj: <http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26>.
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b) jakakolwiek substancja 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”.

14. W art. 2 ust. 2 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych okres$lono zakres jej stosowania
w sytuacjach, w ktérych moze si¢ ona pokrywac z innymi aktami prawnymi:

»Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie
cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji
pojecia »produkt leczniczy«; oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspdlnotowego”.

15. W art. 6 ust. 1 okreslono tryb wprowadzania produktéw leczniczych do obrotu na podstawie
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w paristwie cztonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004% w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii’ oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 1"

B. Rozporzgdzenie w sprawie kosmetykow
16. W art. 1 rozporzadzenia w sprawie kosmetykéw ' tak okreslono jego cel i zakres stosowania:

»Aby zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego i wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi,
niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy, ktére musi spetnia¢ kazdy produkt kosmetyczny
udostepniany na rynku”.

17. Czym jest produkt kosmetyczny? W art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie kosmetykéw
czytamy, Ze to pojecie oznacza ,kazda substancje lub mieszanine przeznaczona do kontaktu
z zewnetrznymi cze$ciami ciata ludzkiego (naskérkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami oraz
zewnetrznymi narzadami plciowymi) lub z zebami oraz blonami §luzowymi jamy ustnej, ktérego
wylacznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich
wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata [...]".

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

° Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. 2006, L 378, s. 1).

1" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324, s. 121).

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych
(Dz.U. 2009, L 342, s. 59). Z prawnie niewiazaca wersja skonsolidowana mozna sie zapoznaé tutaj:
<http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01>.
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18. W rozporzadzeniu w sprawie kosmetykow zapisano, ze w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi produkt kosmetyczny powinien by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi
(art. 3) oraz ze za zapewnienie zgodnosci z tym wymogiem odpowiada osoba odpowiedzialna za
produkt (art. 5).

19. Ponadto osoba odpowiedzialna musi zapewnic¢ bezpieczenistwo dla zdrowia ludzi w drodze
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa (art. 10), a takze przedklada Komisji odpowiednie
informacje (art. 13). Wlasciwy organ krajowy moze tez sprawdzi¢, czy produkty kosmetyczne sa
bezpieczne dla zdrowia ludzi (art. 22).

20. Jezeli produkt kosmetyczny ma ciezkie dzialanie niepozadane, osoba odpowiedzialna
niezwlocznie zglasza te informacje wlasciwemu organowi krajowemu (art. 23). W przypadku gdy
produkt kosmetyczny zawiera substancje, w odniesieniu do ktérych powstaly powazne
watpliwosci co do ich bezpieczenistwa, wlasciwy organ krajowy moze zazadaé od osoby
odpowiedzialnej, przez skierowanie do niej umotywowanego wniosku, przedlozenia listy
wszystkich produktéw kosmetycznych, ktére zawieraja taka substancje (art. 24).

21. Jezeli osoba odpowiedzialna nie wypelnia ktéregokolwiek z tych obowiazkdw, wlasciwy organ
krajowy zobowigzuje ja do podjecia wszelkich odpowiednich $rodkéw, w tym obejmujacych
wycofanie danego produktu kosmetycznego z rynku (art. 25 ust. 1).

22. Wreszcie gdy produkt kosmetyczny stanowi powazne ryzyko dla zdrowia ludzi, wlasciwy
organ krajowy moze podja¢ wszelkie wlasciwe $rodki tymczasowe, aby zagwarantowaé wycofanie
tego produktu, jego wycofanie od uzytkownikéw koncowych lub ograniczenie ich dostepnosci
w inny sposéb (art. 27).

III. Analiza

23. W skierowanych do Trybunatu pytaniach sad odsylajacy zwraca si¢ o doprecyzowanie statusu
produktu, ktéry obecnie znajduje sie na granicy pomiedzy kosmetykiem i produktem leczniczym.
Na samym poczatku wyjasni¢, w jakich okolicznosciach wlasciwy organ krajowy moze przy
przeprowadzaniu swojej oceny wykorzysta¢ dowody naukowe dotyczace analogéw
strukturalnych substancji czynnych uzytych w rozpatrywanym produkcie (sekcja A).

24. Nastepnie, w ramach lacznej odpowiedzi na pytania drugie i trzecie sadu odsytajacego
(sekcja B), przedstawie w pierwszej kolejnosci powody, dla ktérych uwazam, ze rozpatrywany
produkt nie wchodzi w zakres pojecia produktu leczniczego wedle funkcji ze wzgledu na brak
znaczacego korzystnego wplywu na zdrowie. W uzupelnieniu tego wniosku wyjasnie réwniez,
dlaczego ewentualny szkodliwy wplyw owego produktu nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie
systemu ustanowionego rozporzadzeniem w sprawie kosmetykéw. Gdyby jednak Trybunal uznat,
ze zastosowanie znajduje dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych, na samym koncu
przeanalizuje, jakie jest znaczenie ewentualnego szkodliwego wplywu rozpatrywanego produktu.
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A. Pytanie pierwsze: czy wilasciwy orgam mozZe oprze¢ sie na dowodach naukowych
dotyczgcych analogow strukturalnych?

25. Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy wlasciwy organ, przy
okreslaniu, czy produkt, w ktérym uzyta zostala nowa substancja, mozna uzna¢ za produkt
leczniczy, moze wykorzystywa¢ dane naukowe nieodnoszace si¢ do substancji czynnej zawartej
w tym produkcie, lecz do jej analogu strukturalnego.

26. Od czasu wydanego przez Trybunal wyroku van Bennekom' wiemy, Ze nie istnieje zaden
ogélny schemat, ktéry mozna by przekrojowo stosowac przy ustalaniu, czy dany produkt jest
produktem leczniczym w $wietle dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych. Organ krajowy
powinien natomiast zawsze przeprowadza¢ indywidualng ocene konkretnego produktu na
podstawie ,aktualnego stanu wiedzy naukowej”. Tym pojeciem Trybunal konsekwentnie
postuguje sie w swoich rozstrzygnieciach dotyczacych klasyfikowania pewnych produktéw jako
produktu leczniczego .

27. W wyroku Delattre Trybunatl usciélil, Zze panstwa czlonkowskie musza bra¢ pod uwage
wyniki miedzynarodowych badan naukowych, jak réwniez prace wyspecjalizowanych komitetow
Unii, cho¢ zaden akt prawny nie przewiduje wyraznego wymogu zapoznania si¢ z takimi pracami
przed podjeciem decyzji.

28. Pomocny przy ustalaniu odpowiedniego standardu naukowego moze tez by¢ kontekst art. 116
dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych, ktéry odnosi sie do zawieszania, uniewazniania lub
zmieniania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu'®, a wiec procedury stanowigcej odwrotnos¢
procedury uregulowanej w art. 6 ust. 1 owej dyrektywy.

29. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Sadu wlasciwy organ ma poprze¢ swoja decyzje
»obiektywnymi i nowymi danymi naukowymi lub medycznymi”’¢. Ponadto wtasciwy organ ma
obowiazek przedstawienia ,gléwnych sprawozdan i ekspertyz naukowych, na ktérych sie opiera”,
za$ ocena naukowa musi by¢ oparta na ,najbardziej reprezentatywnych tez[ach] i opini[ach]
naukowych”".

30. Nastepnie Sad podkreslit znaczenie, jakie w tym kontekscie ma kontrola sadowa, i wskazal, ze
zadaniem sadéw nie jest przedstawianie wlasnej oceny, ktéra w rzeczywistosci zastepowataby
ocene wlasciwego organu. Sady maja natomiast kontrolowaé¢ wewnetrzna spo6jnos¢ oraz
uzasadnienie opinii wlasciwego organu'®. Ostatecznie ,sady sa jedynie uprawnione do

2 Wyrok z dnia 30 listopada 1983 r., 227/82, EU:C:1983:354, pkt 29.

3 Wyroki: z dnia 16 kwietnia 1991 r., Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, pkt 23; z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte, C-27/08,
EU:C:2009:278, pkt 18; z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060, pkt 42.

* Wyrok z dnia 21 marca 1991 r., Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, pkt 32. Zobacz takze opinia rzecznika generalnego W. Van Gervena

w sprawie Komisja/Niemcy (C-290/90, niepublikowana, EU:C:1992:125, pkt 5).

W art. 116 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych przewidziano, ze taka procedure stosuje si¢ ,w nastepstwie przyjecia stanowiska,

ze produkt leczniczy jest szkodliwy lub nieskuteczny terapeutycznie, lub ze réwnowaga ryzyko-korzy$¢ nie jest korzystna, lub ze

jakosciowy i ilo$ciowy sktad nie jest zgodny z podanym”.

1 Wyroki: z dnia 19 wrzes$nia 2019 r., GE Healthcare/Komisja, T-783/17, EU:T:2019:624, pkt 49; z dnia 23 wrzes$nia 2020 r., BASF/Komisja,
T-472/19, niepublikowany, EU:T:2020:432, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo.

17" Wyroki: z dnia 19 wrzes$nia 2019 r., GE Healthcare/Komisja, T-783/17, EU:T:2019:624, pkt 50; z dnia 23 wrzes$nia 2020 r., BASF/Komisja,
T-472/19, niepublikowany, EU:T:2020:432, pkt 52.

18 Wyroki: z dnia 19 wrzes$nia 2019 r., GE Healthcare/Komisja, T-783/17, EU:T:2019:624, pkt 51; z dnia 23 wrzes$nia 2020 r., BASF/Komisja,
T-472/19, niepublikowany, EU:T:2020:432, pkt 53 i przytoczone tam orzecznictwo.
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sprawdzenia, czy zalecenia i opinie zawieraja uzasadnienie umozliwiajace ocene twierdzen, na
ktorych sa one oparte, i czy miedzy ustaleniami natury medycznej lub naukowej a wnioskami,
ktoére zalecenia i opinie zawierajg, istnieje zrozumialy zwiazek” .

31. Gdy zastosowac te standardy w rozpatrywanej sprawie, okazuje sie, ze sad krajowy uzyskat juz
informacje, ktére moga by¢ pomocne przy dokonywaniu oceny, czy BfArM faktycznie w spos6b
spojny i konsekwentny wykazal, iz ustalenia natury naukowej dotyczace jednego analogu
strukturalnego odnosza si¢ réwniez do innych analogéw.

32. Na przyklad w uwagach na pi§mie BfArM wskazuje na kompleksowa ocene dostepnych w tym
wzgledzie danych naukowych, z ktérej wynika, ze wnioski na temat substancji BMP moga zosta¢
przyjete w odniesieniu do substancji zastosowanej przez skarzaca w postepowaniu gtéwnym
(MDN). Zdaniem BfArM badania w tym zakresie byly réwniez przeprowadzane przez niemiecki
federalny instytut oceny ryzyka.

33. Sad odsylajacy moze takze wzig¢ pod uwage fakt, ze skarzaca w postepowaniu gtéwnym
oparfa sie na badaniach dotyczacych analogéw strukturalnych, aby wykazaé wobec BfArM, na
etapie postepowania administracyjnego, iz jej produkt jest bezpieczny. Co wiecej, skarzaca
w postepowaniu gtéwnym wskazata na produkty zawierajagce MDN lub analogi strukturalne BMP
jako na bezposrednich konkurentéw na rynku Unii Europejskiej, co dodatkowo przemawia za
przyjeciem jednolitego zalozenia o wysokim stopniu podobienstwa tych substancji.

34. Komisja wskazuje, ze dowody naukowe dotyczace analogéw strukturalnych mozna
zaakceptowac jedynie wowczas, gdy nie istnieja badania dotyczace konkretnie substancji czynnej
zastosowanej przez skarzaca w postepowaniu gtéwnym. Przyznaje, ze taki wniosek jest spojny
takze ze sformulowanym przez Trybunal wymogiem, aby oceny dokonywano na podstawie
aktualnego stanu wiedzy naukowej, jak réwniez z wymogiem Sadu, aby ustalenia byly nowe
i oparte na najbardziej reprezentatywnych tezach i opiniach naukowych.

35. W s$wietle powyzszego uwazam, ze wlasciwy organ moze wykorzystywa¢ dowody naukowe
dotyczace analogu strukturalnego, jezeli jest to metoda uznana naukowo w $wietle aktualnego
stanu wiedzy naukowej, co musi zosta¢ zweryfikowane przez sad odsylajacy.

B. Pytania drugie i trzecie: czym jest produkt leczniczy wedle funkcji?

36. Poprzez pytania drugie i trzecie, ktére nalezy rozpatrzy¢ facznie, sad odsylajacy zmierza do
ustalenia, jaki wplyw musi wywiera¢ produkt, aby mozna go bylo uzna¢ za produkt leczniczy
wedle funkgji: czy taki produkt powinien mie¢ bezposredni pozytywny wplyw na zdrowie, czy tez
taki wplyw moze by¢ wywierany posrednio, na przyktad w drodze poprawy wygladu i zwigkszenia
poczucia wlasnej wartosci? Alternatywnie, czy w tym wzgledzie wystarczajace jest, ze taki produkt
nie ma wylacznie szkodliwego wplywu i z tego powodu nie jest poréwnywalny ze $rodkiem
odurzajacym?

37. W kontekécie stosowania dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych Trybunat
konsekwentnie okre$la produkty, o ktérych mowa w art. 1 pkt 2 lit. a), mianem produktéw
leczniczych wedle sposobu prezentacji, natomiast produkty, o ktérych mowa w art. 1 pkt 2 lit. b)

" Wyrok z dnia 23 wrze$nia 2020 r., BASF/Komisja, T-472/19, niepublikowany, EU:T:2020:432, pkt 53.
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— mianem produktéw leczniczych wedle funkcji®. Chociaz nie mozna wykluczy¢, ze te dwie
definicje w pewnym stopniu si¢ ze soba pokrywaja?, to rozpatrywana sprawa dotyczy konkretnie
definicji produktu leczniczego wedle funkcji.

38. W celu ustalenia, czy produkt spetnia definicje produktu leczniczego wedle funkgcji, Trybunat
orzekl, ze wlasciwe organy (kontrolowane przez sady) powinny dokonywa¢ oceny indywidualnej
w zalezno$ci od przypadku, majagc na uwadze ogél cech charakterystycznych produktu,
w szczegllnosci jego sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposéb
uzycia, jego dystrybucje, wiedze na jego temat wéréd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego
zastosowaniem >,

39. W dalszej czesci niniejszej opinii zastanowie sie najpierw nad tym, jak nalezy rozumie¢ pojecie
korzystnego wplywu na zdrowie, a wiec wptywu, ktéry powoduje odzyskanie, poprawe lub zmiane
funkcji fizjologicznych (pkt 1). Nastepnie przeanalizuje, jakie jest znaczenie ewentualnego
szkodliwego wplywu produktu w zakresie nieuregulowanym przepisami dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych (pkt 2). Na wypadek gdyby Trybunal nie zgodzit sie ze sformulowanymi
przeze mnie wnioskami w przedmiocie korzystnego wplywu rozpatrywanego produktu na
zdrowie, zbadam takze znaczenie ewentualnego szkodliwego wplywu produktu w zakresie
uregulowanym przepisami dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych (pkt 3).

1. Czy rozpatrywany produkt wywotuje znaczgcy korzystny wptyw na zdrowie?

40. Czy zwiekszenie wzrostu rzes stanowi korzystny wplyw na zdrowie, co prowadziloby do
przyjecia wniosku, ze rozpatrywany produkt jest produktem leczniczym? Aby odpowiedzie¢ na to
pytanie, nalezy nieco dokladniej przeanalizowa¢ koncepcje korzystnego wplywu na zdrowie
ludzkie.

41. Taq kwestia Trybunal zajmowat si¢ w wielu sprawach dotyczacych przypadkéw granicznych
zwiazanych z ewentualnym pokrywaniem si¢ zakreséw pojeciowych, z jednej strony, produktéw
kosmetycznych?®, $rodkéw spozywczych?, wyrobéw medycznych® i $rodkéw odurzajacych®
oraz, z drugiej strony, produktéw leczniczych wedle funkgji.

» Juz w wyrokach: z dnia 21 marca 1991 r., Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137, pkt 15; z dnia 21 marca 1991 r., Monteil i Samanni,
C-60/89, EU:C:1991:138, pkt 17. Aby sie zapozna¢ z bardziej poglebiona analiza tych dwéch pojeé, zob.: opinia rzecznik generalnej
V. Trstenjak w sprawie Komisja/Niemcy (C-319/05, EU:C:2007:364, pkt 48-68) oraz rozumowanie Trybunatu (nawiazujace do opinii
rzecznik generalnej) w wyroku z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy, C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 43-78.

2 Wyrok z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060, pkt 29.

2 Zobacz na przyklad wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, pkt 42. Zobacz tez wyrok
z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 39; z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte, C-27/08,
EU:C:2009:278, pkt 18.

% Wryroki: z dnia 16 kwietnia 1991 r., Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147; z dnia 21 marca 1991 r., Monteil i Samanni, C-60/89,
EU:C:1991:138; z dnia 20 maja 1992 r., Komisja/Niemcy, C-290/90, EU:C:1992:227; z dnia 6 wrze$nia 2012 r., Chemische Fabrik
Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548.

* Wyroki: z dnia 30 listopada 1983 r., van Bennekom, 227/82, EU:C:1983:354; z dnia 21 marca 1991 r., Delattre, C-369/88, EU:C:1991:137;
z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja/Niemcy, C-387/99, EU:C:2004:235; z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja/Austria, C-150/00,
EU:C:2004:237; z dnia 9 czerwca 2005 r., HLH Warenvertrieb i Orthica, C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370;
z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy, C-319/05, EU:C:2007:678; z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07,
EU:C:2009:5; z dnia 5 marca 2009 r., Komisja/Hiszpania, C-88/07, EU:C:2009:123; z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte,
C-27/08, EU:C:2009:278; z dnia 15 grudnia 2016 r., LEK, C-700/15, EU:C:2016:959.

% Wryrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.

% Wyrok z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060.
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42. Trybunal stwierdzil juz, ze produkt leczniczy wedle funkcji musi mie¢ korzystny wplyw na
zdrowie ludzkie oraz Ze nie wystarcza, iz jedynie zmienia on funkcje fizjologiczne?”. Trybunat
uznal raczej, ze taki wplyw musi by¢ znaczacy®, musi prowadzi¢ do wystapienia znaczacych
skutkow fizjologicznych*, a ponadto by¢ rzeczywiscie przeznaczony® do takiego celu.

43. Z kolei produkty, ktére ,nie sa w stanie spowodowac korzystnych skutkéw, bezposrednich lub
posrednich, dla zdrowia ludzkiego” nie wchodza w zakres stosowania dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych?®'.

44. BfArM utrzymuje, ze przy dokonywaniu tego ustalenia rozstrzygajace jest to, czy produkt
nadaje sie do uzycia terapeutycznego. Ponadto jego zdaniem rozpatrywany produkt mégtby by¢
wykorzystywany do celéw terapeutycznych, na przyklad w sytuacji uwarunkowanego chorobowo
wypadania rzes, ktére pojawia si¢ w trakcie chemioterapii.

45. Skarzaca w postepowaniu gléwnym twierdzi jednak, ze BMP jest przeznaczony przede
wszystkim do leczenia jaskry, podczas gdy stosowanie rozpatrywanego produktu nie ma na nia
zadnego wplywu, w zwiazku z czym nie mozna uznad¢, iz wywiera on korzystny wplyw na zdrowie
ludzkie.

46. Komisja podkresla, ze o ile funkcja produktu leczniczego nie jest wylacznie leczenie choréb,
o tyle sam wplyw na wyglad nie wystarcza do tego, by spelniona byla przestanka ,zmiany funkcji
fizjologicznych”, ktéra ustanowiono w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy w sprawie produktow
leczniczych. Rzad estoniski dodaje, ze wywieranie pozytywnego wplywu na wyglad, z ktérego
wynika wzrost poczucia wlasnej wartosci, to w rzeczywisto$ci gléwna funkcja produktéw
kosmetycznych.

47. Rozpatrywany produkt zmienia wyglad czlowieka, poniewaz powoduje wydluzenie fazy
wzrostu rzes. Cho¢ moze on, jak sugeruje sad odsylajacy, powodowaé zwiekszenie poczucia
wlasnej wartosci, to zgadzam sie z Komisja, ze nie wplywa on znaczaco na funkcje fizjologiczne
ani ich nie modyfikuje.

48. Druga strona postepowania gléwnego proponuje przyjac interpretacje, zgodnie z ktora
analizowany produkt nadaje si¢ do uzycia terapeutycznego w stanach, ktére niekiedy pojawiaja sie
w wyniku leczenia innych choréb, na przyklad w przypadku wypadania rzes wskutek
chemioterapii.

7 Zobacz wyroki: z dnia 16 kwietnia 1991 r., Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, pkt 22; z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy,
C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 60, 61; z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 21; z dnia 10 lipca
2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060, pkt 37, 38. Zobacz takze opinia rzecznika generalnego Y. Bota w sprawach
potaczonych D. i G. (C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:1927, pkt 13).

% Wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 42; wyrok z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte,
C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 23.

»  Wyroki: z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 41; z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte,
C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 21.

* Wyrok z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy, C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 61.
3 Wyrok z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060, pkt 38.
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49. Nie wydaje mi sie, ze mozliwo$¢ takiego uzycia tego produktu wystarcza, by mozna bylo
twierdzi¢, iz istnieje znaczacy korzystny wplyw na zdrowie ludzkie. Calkowicie mozliwe jest
jednak stosowanie produktéw kosmetycznych w trakcie procedur takich jak chemioterapia
w celu zlagodzenia ich niepozadanych skutkéw, na przyktad wypadania wlosow .

50. Wydaje mi sie, ze analizowany produkt mozna przyréwnac¢ na przykltad do tuszu do tatuazu
albo makijazu permanentnego. Zbyt daleko idace byloby bowiem stwierdzenie, ze ich
oddziatywanie na wyglad skéry mozna okresli¢ mianem korzystnego wplywu, co pozwalatoby
zakwalifikowac je jako produkty lecznicze wedle funkcji.

51. Kolejnym aspektem, ktéry poruszyt BfArM, jest kwestia uzycia w serum substancji czynnej,
ktora jest juz stosowana w innym produkcie leczniczym wytwarzanym w celu leczenia okres$lonej
choroby (jaskry). Czy ma znaczenie fakt, ze w produkcie uzyto substancji czynnej znajdujacej sie
w produkcie, ktory zostal juz wprowadzony do obrotu w Niemczech jako produkt leczniczy?

52. Trybunal rozwazal te kwestie¢ w wyroku Hecht-Pharma i stwierdzil, ze uzycie w produkcie
substancji, ktéra moze mie¢ efekt fizjologiczny (poniewaz jest uzywana w produkcie leczniczym),
nie oznacza, iz taki produkt mozna w sposéb systematyczny zalicza¢ do produktéw leczniczych
wedle funkcji®*. Przed sformulowaniem wniosku, ze produkt, w ktérego skladzie znajduje sie ta
sama substancja, rzeczywiscie ma korzystny wplyw na zdrowie ludzkie, wlasciwy organ powinien
natomiast przeprowadzi¢ indywidualna ocene kazdego produktu®*.

53. Wreszcie czy w tym zakresie istotna jest dawka substancji czynnej w serum? Trybunat
potwierdzil juz, ze w ramach oceny dawki trzeba wzia¢ pod uwage normalne warunki stosowania
produktu, niezaleznie od ewentualnego wplywu, jaki moze wywola¢ wyzsza dawka®. Do sadu
krajowego nalezy ustalenie skladu i dokladnego udzialu procentowego substancji czynnej
(z uwzglednieniem réznic w uwagach przedstawionych przez BfArM oraz przez sad odsylajacy
w odestaniu prejudycjalnym)*, jak réwniez okreslenie skutkéw, jakie te elementy wywieraja
w odniesieniu do warunkéw stosowania analizowanego produktu.

54. W zwiazku z tym nie wydaje mi sie, ze analizowany produkt ma, jedynie przez to, iz zwieksza
wzrost rzes, znaczace korzysci zdrowotne, w zwiazku z czym nie jest on produktem leczniczym
wedle funkcji.

2. Znaczenie samego ewentualnego szkodliwego wplywu

55. Jakie znaczenie z punktu widzenia mozliwosci zastosowania dyrektywy w sprawie produktéw
leczniczych ma, w przypadku braku znaczacych korzysci zdrowotnych, ewentualny szkodliwy

wplyw?

Innym sposobem radzenia sobie z problemem utraty wloséw spowodowanej chemioterapia jest noszenie peruk. Peruki tez mozna
z powodzeniem stosowac podczas chemioterapii i po jej zakoriczeniu w celu ztagodzenia wplywu wypadania wloséw na poczucie wtasnej
wartosci i dobre samopoczucie, cho¢ w zadnym razie nie zblizaja si¢ one nawet do definicji produktu leczniczego wedle funkcji. Zgodnie
z podrecznikiem grupy roboczej ds. produktéw kosmetycznych (podgrupy ds. produktéw o wiasciwosciach granicznych) w sprawie
zakresu stosowania rozporzadzenia w sprawie kosmetykéw — rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 (art. 2 ust. 1 lit. a)), wersja 5.2
(wrzesient 2020 r.), peruki nie sa réwniez produktami kosmetycznymi.

% Zobacz podobnie wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 40.
3 Ibidem.

% Wyroki: z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja/Austria, C-150/00, EU:C:2004:237, pkt 75; z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma,
C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 42; z dnia 5 marca 2009 r., Komisja/Hiszpania, C-88/07, EU:C:2009:123, pkt 75; z dnia 30 kwietnia 2009 r.,
BIOS Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 22.

Zobacz przypis 6 do niniejszej opinii.
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56. Zadne%.

57. Zgodnie z motywem 7 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych szkodliwo$¢ produktu
leczniczego moze by¢ oceniona wylacznie w odniesieniu do jego skutecznosci terapeutyczne;j.
W przypadku braku takowej skutecznosci wychodzimy z zakresu stosowania dyrektywy
w sprawie produktéw leczniczych i nie mozemy rozpatrywac¢ kwestii szkodliwego wpltywu w jej
kontekscie. Trybunal potwierdzil réwniez, w odniesieniu do $rodkéw odurzajacych®, ze
produkty, ktére sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego i nie maja zadnych korzysci zdrowotnych, nie
sa produktami leczniczymi w rozumieniu dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

58. Jak bowiem odnos$nie do $rodkéw odurzajacych wskazal rzecznik generalny Y. Bot w opinii
w sprawie D. i G., dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych nie moze by¢ wykorzystywana do
$cigania wprowadzania do obrotu potencjalnie szkodliwych produktéw, ktére nie wywoluja
skutkow terapeutycznych®.

59. Gdyby wlasciwy organ wykazal, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w odpowiedzi na
pytanie pierwsze, wobec sadu odsylajacego, ze analizowany produkt ma szkodliwy wplyw, to
moglby on zosta¢ wycofany z rynku w zastosowaniu procedury ustanowionej w rozporzadzeniu
w sprawie kosmetykéw®. Mogloby to spowodowa¢ interwencje szeregu organéw krajowych,
ktore sa wlasciwe w sprawach objetych regulacja rozporzadzenia w sprawie kosmetykow*.

60. Wracajac do przykladu tuszéw do tatuazu i makijazu permanentnego, obie te grupy
produktéw sa obecnie poddawane ocenie pod katem bezpieczenstwa*. Do zalacznikéw I1i IV do
rozporzadzenia w sprawie kosmetykéw dodano takze szereg substancji chemicznych uzywanych
w tych produktach®.

61. Gdyby w rezultacie odpowiednich badan okazalo sie, ze produkty stymulujace wzrost rzes
rowniez stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, to nie dostrzegam powodu, dla ktérego nie
mialyby one podzieli¢ losu tuszéw do tatuazu czy makijazu permanentnego.

62. Niemniej jednak w takim przypadku pézniejsza decyzja o podjeciu dalszych prac nad
produktem, tak aby zapewni¢ jego bezpieczenstwo, zostaje pozostawiona do swobodnego uznania
producenta, ktérego w tym wzgledzie chroni swoboda prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
i swoboda przeplywu towarow.

37 Zobacz réwniez podobnie wyrok z dnia 30 kwietnia 2009 r., BIOS Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 25 i przytoczone tam
orzecznictwo. Zobacz takze opinia rzecznika generalnego L.A. Geelhoeda w sprawach polaczonych HLH Warenvertrieb i Orthica
(C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:78, pkt 80).

% Wyrok z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:2060, pkt 46, 47.

*  Opinia rzecznika generalnego Y. Bota w sprawach polaczonych D. i G. (C-358/13 i C-181/14, EU:C:2014:1927, pkt 50).

% Zobacz sekcja II.B niniejszej opinii.

W art. 34 ust. 1 i 3 rozporzadzenia w sprawie kosmetykéw zapisano, ze paristwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy krajowe,
a Komisja sporzadza i udostepnia do wiadomosci publicznej wykaz takich organéw.

“ Aby sie zapozna¢ z dokladniejszymi informacjami na temat tych prac i podjetych dotychczas decyzji, zob.
<https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_pl>.

® W zwigzku z tym ograniczone zostanie stosowanie ponad 4000 niebezpiecznych chemikaliow w tuszach do tatuazu i makijazu
permanentnego. Ograniczenie wprowadza maksymalne stezenia graniczne dla pojedynczych substancji badZ grup substancji
stosowanych w tuszach do tatuazu i makijazu permanentnego. Przyktadami takich substancji chemicznych sa pewne barwniki azowe,
rakotwoércze aminy aromatyczne, wielopierécieniowe weglowodory aromatyczne (WWA), metale oraz metanol. Aby sie¢ zapoznac
z dokladniejszymi informacjami, zob. <https://echa.europa.eu/pl/hot-topics/tattoo-inks>.
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63. Podsumowujac, uwazam, ze analizowanego produktu nie mozna uznac za produkt leczniczy
wedle funkcji, jezeli nie ma on korzystnego wplywu na zdrowie ludzkie, za§ wszelki jego
ewentualny szkodliwy wplyw nalezy rozpatrywaé¢ w kontekscie systemu ustanowionego
rozporzadzeniem w sprawie kosmetykow.

3. Znaczenie ewentualnego szkodliwego wplywu w zakresie stosowania dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych

64. Gdyby jednak Trybunat uznal, ze analizowany produkt ma znaczace korzysci zdrowotne, to
art. 2 ust. 2 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych wyklucza stosowanie rozporzadzenia
w sprawie kosmetykéw*. Réwniez wowczas przy ustalaniu, czy produkt moze zostaé
dopuszczony do obrotu jako produkt leczniczy, nalezy uwzgledni¢ ewentualny szkodliwy wplyw.
W takiej sytuacji, jezeli produkt ma zosta¢ dopuszczony do obrotu, skutki terapeutyczne musza
przewaza¢ nad szkodliwo$cia ®.

65. W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze wedlug BfArM dane naukowe dotyczace analogéw
analizowanego produktu nie pozwalaja z cala pewnoscia stwierdzi¢, iz wystepuje szkodliwy wptyw.

66. Uwazam, ze w takich watpliwych z naukowego punktu widzenia przypadkach mozna uciec si¢
do zastosowania zasady ostroznosci. Jest tak dlatego, ze zasada ostroznosci, jako ogdlna zasada
prawa Unii*, zostala zastosowana przez Sad w kontekscie art. 116 dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych”. Ma to szczegdlne znaczenie z uwagi na fakt, ze jedna z przestanek
zawieszenia, uniewaznienia lub zmienienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na podstawie art. 116 jest potencjalna szkodliwo$¢ produktu, ktére to pojecie jest
analogiczne do pojecia analizowanego w niniejszym punkcie.

67. Trybunat zdefiniowal zasade ostrozno$ci w nastepujacy sposéb: ,[o]cena, jaka zobowigzane
jest przeprowadzi¢ panstwo czlonkowskie moze wykazaé, ze w tym zakresie istnieje w nauce
i w praktyce duza niepewno$¢. [...] W tych okolicznosciach nalezy przyzna¢, ze w imie zasady
ostrozno$ci panstwo czlonkowskie moze podejmowac $rodki ochronne, przy czym nie jest
konieczne, aby rzeczywisty i powazny charakter ryzyka byl w pelni udowodniony”*.

68. Zastosowanie zasady ostroznosci zaklada podjecie dwdch dziatan, ktérymi s3: ,po pierwsze,
rozpoznanie potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw [...], a po drugie, wszechstronn[a]
ocen[a] ryzyka dla zdrowia, opart[a] na najbardziej wiarygodnych dostepnych danych naukowych
i najswiezszych wynikach badan miedzynarodowych”*.

#  Zobacz podobnie wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r., Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 24.
45

Zobacz motyw 7 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych.

% Aby zapoznal si¢ z najnowszymi tendencjami w zakresie zasady ostroznosci oraz wiekszej swobody przystugujacej panstwom

cztonkowskim, zob. I. Goldner Lang, ,Laws of Fear” in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free
Movement of Persons in the Time of COVID-19, European Journal of Risk Regulation, 2021, s. 1-24.

To przyjete przez Sad podejicie zostalo zaaprobowane przez Trybunal w wydanym w postepowaniu odwolawczym wyroku z dnia
10 kwietnia 2014 r., Acino/Komisja (C-269/13 P, EU:C:2014:255, pkt 57-59). Trybunal nawigzal w nim do swojego ogdlnego
orzecznictwa dotyczacego zasady ostroznosci, na przykltad do wyroku z dnia 9 wrzesnia 2003 r., Monsanto Agricoltura Italia i in.
(C-236/01, EU:C:2003:431, pkt 111).

“  Wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 91 i przytoczone tam orzecznictwo.

* Wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 92. Zobacz takze wyroki: z dnia 9 wrzes$nia 2003 r.,
Monsanto Agricoltura Italia i in., C-236/01, EU:C:2003:431, pkt 113; z dnia 23 wrze$nia 2003 r., Komisja/Dania, C-192/01,
EU:C:2003:492, pkt 51; z dnia 19 stycznia 2017 r., Queisser Pharma, C-282/15, EU:C:2017:26, pkt 56; z dnia 28 marca 2019 r., Verlezza
iin., od C-487/17 do C-489/17, EU:C:2019:270, pkt 57.

47
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69. Jesli chodzi konkretnie o kontekst dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych, Sad orzekt,
w wyroku GE Healthcare/Komisja, Ze zagrozenia dla zdrowia nie musza mie¢ charakteru
rzeczywistego, a jedynie potencjalny. W takim przypadku wlasciwy organ ,moze ograniczy¢ sie
do przedstawienia powaznych i konkluzywnych przestanek, ktére, nie usuwajac niepewnosci,
pozwalaja rozsadnie watpi¢ w bezpieczenstwo danego produktu”*.

70. W zwiazku z tym uwazam, Ze zasada ostroznosci, tak jak zostala ona okreslona przez Sad
w kontekscie art. 116 dyrektywy w sprawie produktéw leczniczych, moze znalez¢ zastosowanie
w odniesieniu do rozwigzan dostepnych BfArM przy ustalaniu ewentualnej szkodliwosci
analizowanego produktu.

71. Majac na wzgledzie uwagi przedstawione przez strony w postepowaniu gléwnym, wydaje mi
sie, co musi zosta¢ zweryfikowane przez sad krajowy, ze przestanki zastosowania zasady
ostroznosci sa spelnione. Na przyktad BfArM wskazal, ze watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa
BMP byly réwniez zglaszane =z wykorzystaniem systemu wczesnego ostrzegania
o niebezpiecznych produktach (RAPEX)®.

72. Wreszcie w sprawozdaniu opracowanym przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw wskazano na zagrozenia dla zdrowia ludzkiego zwigzane ze stosowaniem
analogéw prostaglandyn w celu zwiekszenia wzrostu rzes®’. Nalezy zauwazy¢, ze druga strona
postepowania gléwnego zwrécita uwage na fakt przygotowywania tego sprawozdania. Zostalo
ono jednak opublikowane dopiero po zlozeniu w rozpatrywanej sprawie wniosku o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym. Trybunal orzekl, réwniez w kontekscie uniewaznienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ze sad krajowy kontrolujacy taka decyzje
o uniewaznieniu nie jest zobowigzany do uwzglednienia nowych, zgromadzonych tymczasem
dowoddédw naukowych®. Niemniej jednak moim zdaniem z tego wniosku nie wynika, ze jest
niedopuszczalne, aby sad krajowy bratl takie dowody pod uwage zgodnie z krajowymi przepisami
proceduralnymi.

73. Podsumowujac, gdyby Trybunal stwierdzil, ze analizowany produkt ma korzystny wplyw na
zdrowie ludzkie i Ze zastosowanie znajduje dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych, to
wlasciwy organ moze, w obliczu istnienia w nauce niepewnosci co do szkodliwosci analizowanego
produktu, uciec si¢ do zastosowania, pod kontrolg sadu odsytajacego, zasady ostroznosci.

% Wryrok z dnia 19 wrzesénia 2019 r., T-783/17, EU:T:2019:624, pkt 46, 48. Zobacz takze wyrok z dnia 23 wrze$nia 2020 r., BASF/Komisja,
T-472/19, niepublikowany, EU:T:2020:432, pkt 48, 50.

System szybkiej wymiany informacji (RAPEX) to system ochrony konsumentéw w Unii Europejskiej, ktory stuzy do wczesnego
ostrzegania o niebezpiecznych produktach konsumpcyjnych. System RAPEX nie sluzy do przekazywania zgloszern dotyczacych
zywnosci, produktéw  farmaceutycznych i lekéw. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez{ tutaj:
<https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about>.

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw, opinia dotyczaca prostaglandyn i analogéw prostaglandyn wykorzystywanych
w produktach kosmetycznych, 27 wrze$nia 2021 r. Dokument dostepny pod adresem
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

5 Zobacz wyrok z dnia 21 stycznia 1999 r., Upjohn, C-120/97, EU:C:1999:14, pkt 42.
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IV. Whnioski

74. W S$wietle powyzszych rozwazan proponuje Trybunalowi, by na pytania prejudycjalne
przedstawione przez Verwaltungsgericht Koln (sad administracyjny w Kolonii, Niemcy)
odpowiedzial nastepujaco:

1.

14

Organ krajowy jest uprawniony do oparcia niezbednej weryfikacji naukowej wlasciwosci
farmakologicznych produktu i zwiazanego z nim ryzyka na tak zwanej ,analogii strukturalnej”,
jezeli aktualny stan wiedzy naukowej przemawia za mozliwoscia odnoszenia poczynionych
ustalen do poszczegdlnych substancji bedacymi analogami, co musi zosta¢ zweryfikowane
przez sad odsylajacy.

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 sie¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze produkt wprowadzany
do obrotu nalezy uzna¢ za produkt leczniczy wedle funkgcji tylko wtedy, gdy ma on okreslone
korzysci zdrowotne, przy czym w tym wzgledzie nie wystarcza, iz jedynie zwigksza on
poczucie wlasnej wartosci lub dobre samopoczucie.

W przypadku braku znaczacych korzysci zdrowotnych, dla celéw uznania produktu za produkt
leczniczy wedle funkcji nie ma znaczenia, czy jest on szkodliwy czy tez nie.

ECLI:EU:C:2022:284



	Opinia rzecznik generalnej Tamary Ćapety przedstawiona w dniu 7 kwietnia 2022 r. Sprawa C‑616/20 M2Beauté Cosmetics GmbH przeciwko Bundesrepublik Deutschland [wniosek o wydanie orzeczenie w trybie prejudycjalnym złożony przez Verwaltungsgericht Köln (sąd administracyjny w Kolonii, Niemcy)] 
	I. Wprowadzenie i pytania prejudycjalne
	II. Ramy prawne
	A. Dyrektywa w sprawie produktów leczniczych
	B. Rozporządzenie w sprawie kosmetyków

	III. Analiza
	A. Pytanie pierwsze: czy właściwy organ może oprzeć się na dowodach naukowych dotyczących analogów strukturalnych?
	B. Pytania drugie i trzecie: czym jest produkt leczniczy wedle funkcji?
	1. Czy rozpatrywany produkt wywołuje znaczący korzystny wpływ na zdrowie?
	2. Znaczenie samego ewentualnego szkodliwego wpływu
	3. Znaczenie ewentualnego szkodliwego wpływu w zakresie stosowania dyrektywy w sprawie produktów leczniczych


	IV. Wnioski


