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contra
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[Pedido de decisdo prejudicial apresentado pelo Verwaltungsgericht Koln (Tribunal
Administrativo de Colénia, Alemanha)]

«Pedido de decisao prejudicial — Diretiva 2001/83/CE — Definicdo de medicamento por
funcdo — Analogia estrutural — Provas cientificas — Regulamento (CE) n.° 1223/2009 —
Produto cosmético — Efeitos benéficos aprecidveis para a saide humana — Efeitos nocivos

do produto»

I. Introducao e questdes prejudiciais
1. A beleza estd nos olhos de quem vé. Neste caso, literalmente.

2. A demandante no processo principal desenvolveu e comercializou o produto «M2 Eyelash
Activating Serum» como um produto cosmético. De acordo com a publicidade do produtor:
«Este [sérum] revoluciondrio torna as suas pestanas mais longas e espessas, alcancando um
crescimento das pestanas de quase 50 %!» O sérum é um liquido em gel acondicionado dentro de
uma embalagem alongada, com um pincel integrado semelhante a um «eyeliner». Deve ser
aplicado uma vez por dia na zona de crescimento das pestanas superiores.

3. No entanto, além de providenciar aos seus clientes pestanas densas e longas, o produtor do
sérum estd atualmente preso numa teia cientifica e juridica densa e intrincada. E por isso que,
antes de proceder a andlise das questoes prejudiciais submetidas pelo 6rgao jurisdicional de

reenvio, é necessaria uma apresentacdo mais pormenorizada dos factos pertinentes.

4. A histéria comega com o tratamento do glaucoma (uma pressdo intraocular anormalmente
alta). Os medicamentos desenvolvidos para o seu tratamento, quando aplicados diretamente nos
olhos sob a forma de colirio, tém um efeito secundario conhecido de aumento do crescimento das
pestanas®. O medicamento para o glaucoma surgiu no ambito da investigacdo farmacéutica que
levou ao desenvolvimento de prostaglandinas sintéticas que em termos estruturais sdo proximas

! Lingua original: inglés.
2 Eisenberg D.L., Toris, C.B., Camras, C.B., «Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs» Survey of

Opthalmology, 2002, vol. 47(supl. 1), pp. 105 a 115.
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da prostaglandina humana. O andlogo da prostaglandina «bimatoprost» (BMP) foi autorizado na
Alemanha como medicamento e é utilizado como substancia ativa em colirios para o tratamento
do glaucoma.

5. O efeito secundario do crescimento das pestanas foi posteriormente observado e explorado
fora da édrea do tratamento do glaucoma. Por exemplo, nos Estados Unidos, o BMP e outros
andlogos tém sido utilizados na producao de medicamentos para o tratamento da hipotricose das
pestanas® e como cosméticos*. Quando utilizada exclusivamente para o crescimento das pestanas,
a substancia ativa ndo é aplicada sob a forma de colirio, mas sim na pele da pélpebra superior, na
zona de crescimento das pestanas. Este método utiliza aproximadamente 5% da dose da
substancia ativa utilizada para o tratamento do glaucoma, e ndo exerce qualquer influéncia na
pressdo intraocular®.

6. O «M2 Eyelash Activating Serum» consiste, nomeadamente, numa substancia ativa,
«metilamido diidro noralfaprostal» (MDN). Esta substincia é um anélogo estrutural do BMP®.
De acordo com a informacao facultada pela demandante no processo principal, existem pelo
menos 20 outros produtos vendidos como cosméticos na Unido Europeia que utilizam MDN ou
outros andlogos estruturais como substancia ativa.

7. Por Decisio de 29 de abril de 2014, o Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Instituto Federal dos Medicamentos e dos Dispositivos Médicos, Alemanha) (a seguir, BfArM),
em nome da parte demandada no processo principal, a Reptblica Federal de Alemanha, decidiu
que o produto em causa ndo é um cosmético, mas sim um medicamento, carecendo de
autorizacdo de introducdo no mercado.

8. Na sequéncia do indeferimento das suas pretensdes no processo de reclamacio, a demandante
no processo principal intentou, em 9 de novembro de 2017, uma ac¢do no érgdo jurisdicional de
reenvio em que pede a anulacdo dessa decisdo.

9. Neste contexto, o Verwaltungsgericht Koln (Tribunal Administrativo de Coldnia, Alemanha)
submeteu ao Tribunal de Justica as seguintes questoes prejudiciais:

«1) Pode uma autoridade nacional, no 4&mbito da classificacdo de um produto cosmético como
medicamento por func¢do na acecdo do artigo 1.°, ponto 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE,
de 6 de novembro de 2001, que implica uma andlise de todas as caracteristicas do produto,
basear a necessaria comprovacdo cientifica das propriedades farmacolégicas do produto e
dos seus riscos na chamada «analogia estrutural», numa situacdo em que a substancia ativa
utilizada tenha sido recentemente desenvolvida e a sua estrutura seja comparavel a de outras
substancias ativas farmacoldgicas ja conhecidas e estudadas, mas em que o requerente nio

*  «A hipotricose caracteriza-se por uma quantidade de cabelo mais reduzida que o normal, e a hipotricose das pestanas é o termo utilizado
para referir uma quantidade inadequada de pestanas.» Ver Law, S.K., «Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis», Clinical
Ophthamology, vol. 4, 2010, p. 349.

¢ Para uma visdo geral, v. Jones, D., «Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options», Aesthetic Plastic Surgery,
volume 35, 2011, p. 116.

> Ibidem, p. 118-119.

¢ Nas observagoes iniciais das partes, foi declarado que a concentra¢ao de MDN utilizada era de 0,001 %, ao passo que posteriormente, nas
respostas as questdes escritas, o demandado no processo principal observou que a concentragéo foi estabelecida em 0,0302 %. Compete,
evidentemente, ao dérgdo jurisdicional de reenvio determinar o valor correto e avaliar as suas consequéncias & luz das respostas as
questdes apresentadas.
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tenha apresentado estudos farmacolégicos, toxicolégicos ou clinicos completos sobre os

efeitos e a dosagem da nova substancia, que sé sdo necessarios em caso de aplicacdo da
Diretiva 2001/83/CE?

2) Deve o artigo 1.°, ponto 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE, de 6 de novembro de 2001, ser
interpretado no sentido de que um produto que tenha sido introduzido no mercado como
cosmético e que modifica significativamente as fungoes fisiologicas através de uma acdo
farmacolégica sé6 pode ser considerado medicamento por funcdo caso tenha um efeito
positivo concreto, benéfico para a satide? Basta, neste contexto, que o produto tenha
principalmente um impacto positivo na aparéncia externa, o qual é benéfico para a satde de
forma imediata, ao aumentar a autoestima ou o bem-estar?

3) Ou também se considera que se trata de um medicamento por funcio se o seu efeito positivo
se limitar a uma melhoria da aparéncia externa, sem um efeito benéfico mediato ou imediato
para a saude, mas sem que disponha exclusivamente de propriedades nocivas para a saude e,
portanto, sem que seja compardvel a um estupefaciente?»

10. Foram apresentadas observacdes escritas pelas partes no processo principal, pelos governos
da Estdnia e da Grécia, bem como pela Comissdao Europeia.

II. Quadro juridico

A. Diretiva relativa aos medicamentos
11. O objetivo da Diretiva relativa aos medicamentos’ é estabelecido nos seus considerandos:

«(2) Toda a regulamentacdo em matéria de producdo, de distribuicdo ou de utilizacdo de
medicamentos deve ter por objetivo essencial garantir a protecao da saide publica.

(3) Todavia, este objetivo deve ser atingido por meios que nido possam travar o desenvolvimento
da inddstria farmacéutica e o comércio de medicamentos na Comunidade.»

12. No que diz respeito aos riscos e beneficios para a saude relacionados com os medicamentos,
os considerandos especificam ainda:

«(7) As nocoes de nocividade e de efeito terapéutico ndo podem ser examinadas sendo em relagao
reciproca e apenas tém um significado relativo, apreciado em funcado do progresso da ciéncia
e tendo em conta o destino do medicamento. Os documentos e informacdes que devem ser
juntos ao pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado devem demonstrar que o
beneficio conjuntamente com a eficicia do medicamento se sobrepdem aos riscos
potenciais.»

7 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo

aos medicamentos para uso humano (JO 2001, L 311, p. 67). Uma versio consolidada juridicamente néo vinculativa pode ser acedida em:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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13. O artigo 1.5, ponto 2, da Diretiva relativa aos medicamentos prevé duas definicoes de
medicamento:

«Medicamento:

a) Toda a substancia ou associacdo de substincias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas relativas a doencas em seres humanos, ou

b) Toda a substancia ou associacdo de substancias que possa ser utilizada ou administrada em
seres humanos com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar fungdes fisiolégicas ao exercer uma acgéo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica,
ou a estabelecer um diagnéstico médico.»

14. O artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva relativa aos medicamentos determina o seu ambito de aplicacao
em situacdes de possivel sobreposicdo com outra legislacao:

«Em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, um produto
corresponder simultaneamente a definicdo do medicamento e a definicdo de um produto regido
por outras disposicoes legislativas comunitdrias, aplicam-se as outras disposicdoes da presente
diretiva.»

15. A forma como os medicamentos podem ser comercializados nos termos da Diretiva relativa
aos medicamentos esta prevista no artigo 6.°, n.° 1:

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizacdo de
introducdo no mercado, em conformidade com a presente diretiva, ou sem que tenha sido
concedida uma autorizacio em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004%, em
conjugacdo com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico’ e com o Regulamento
(CE) n.° 1394/2007.» 1°

B. Regulamento relativo aos cosméticos

16. O artigo 1.° do Regulamento relativo aos cosméticos' estabelece os seus objetivos e o seu
ambito da seguinte forma:

«O presente regulamento estabelece as normas que os produtos cosméticos disponiveis no
mercado devem cumprir a fim de garantir o funcionamento do mercado interno e um elevado
nivel de protecdo da saide humana.»

8  Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marg¢o de 2004, que estabelece procedimentos comunitirios de
autorizacéo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO 2004, L 136, p. 1).

° Regulamento que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO 2006, L 378, p. 1).

1" Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e que
altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO 2007, L 324, p. 121).

' Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos
JO 2009, L 342, p. 59). Uma versio consolidada juridicamente ndo vinculativa pode ser acedida em:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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17. O que é um produto cosmético? O artigo 2.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento relativo aos
cosméticos diz-nos que é «qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto
com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e
érgdos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou
principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom
estado ou corrigir os odores corporais [...]»

18. Para assegurar um nivel elevado de protecdo da satide humana, o Regulamento relativo aos
cosméticos prevé que os produtos cosméticos devem ser seguros para a saude humana (artigo 3.°)
e que esta obrigacdo recai sobre a pessoa responsavel pelo produto (artigo 5.°).

19. Além disso, a pessoa responsavel deve garantir a seguranca para a saide humana através da
realizacdo de uma avaliacio de seguranga (artigo 10.°) e da sua notificagio a Comissdo
(artigo 13.°). Além disso, a seguranca dos produtos cosméticos para a saide humana também
pode ser fiscalizada pelas autoridades nacionais competentes (artigo 22.°).

20. No caso de um produto cosmético ter efeitos indesejaveis graves, a pessoa responsavel deve
comunica-los imediatamente a autoridade nacional competente (artigo 23.°). Quando um
produto contenha substancias que suscitem sérias duvidas quanto a sua seguranca, a autoridade
nacional competente pode, mediante pedido fundamentado, solicitar a pessoa responsavel que
apresente uma lista de todos os produtos cosméticos que contenham a substancia em causa
(artigo 24.°).

21. Sempre que se verificar o incumprimento pela pessoa responsavel de qualquer uma dessas
obrigacdes, a autoridade nacional competente deve exigir-lhe que tome todas as medidas
adequadas, nomeadamente a retirada do mercado do produto cosmético em causa (artigo 25.°,
n°1).

22. Por ultimo, sempre que um produto cosmético apresentar um risco grave para a saide
humana, a autoridade nacional competente deve também tomar todas as medidas provisérias
apropriadas para garantir que o produto em causa seja retirado, recolhido ou que a sua
disponibilidade seja limitada de outro modo (artigo 27.°).

II1. Analise

23. Com as questdes submetidas, o 6rgao jurisdicional de reenvio solicita ao Tribunal de Justica a
clarificacdo do estatuto de um produto que se encontra atualmente na linha ténue entre um
produto cosmético e um medicamento. Ao dar as minhas respostas, irei explicar em primeiro
lugar em que condi¢des a autoridade nacional competente, ao realizar a sua avaliacdo, pode
utilizar provas cientificas relativas a andlogos estruturais de substancias ativas utilizadas no
produto em causa (A).

24. Em seguida, ao responder conjuntamente as segunda e terceira questdes do orgao
jurisdicional de reenvio (B), irei apresentar em primeiro lugar as razoes pelas quais concluo que o
produto em causa ndo se enquadra no ambito de um medicamento por funcdo devido a falta de
efeitos benéficos aprecidveis para a saide. Em sintonia com esta concluséo, irei também explicar
por que considero que quaisquer possiveis efeitos nocivos do produto em causa devem ser
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tratados nos termos do sistema do Regulamento relativo aos cosméticos. No entanto, na
eventualidade de o Tribunal de Justica considerar que a Diretiva relativa aos medicamentos se
aplica, irei, por fim, refletir sobre o papel dos possiveis efeitos nocivos do produto em causa.

A. Primeira questdo: a autoridade competente pode basear-se em provas cientificas relativas
a andlogos estruturais?

25. Com a sua primeira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta se a autoridade
competente, ao determinar se um produto que utiliza uma nova substincia pode ser
caracterizado como um medicamento, pode utilizar conhecimentos cientificos relativos nao a
substéncia ativa do proprio produto, mas ao seu analogo estrutural.

26. Desde a decisdo do Tribunal de Justica no processo van Bennekom ', sabemos que néo existe
uma férmula geral aplicavel para determinar se um determinado produto é um medicamento nos
termos da Diretiva relativa aos medicamentos. Em vez disso, a autoridade nacional deve sempre
realizar uma avaliacdo especifica do produto com base no «estado atual do conhecimento
cientifico». O conceito aparece de forma consistente nas decisdes do Tribunal e Justica relativas a
classificacdo de um determinado produto como medicamento .

27. No processo Delattre', o Tribunal de Justica especificou que os Estados-Membros devem ter
em conta a investigacdo cientifica internacional, bem como os trabalhos dos comités
especializados da UE, embora nenhuma legislacdo os obrigue expressamente a consulta-los antes
de adotarem uma decisdo.

28. Uma ajuda adicional para discernir a norma cientifica adequada pode ser retirada do contexto
do artigo 116.° da Diretiva relativa aos medicamentos que diz respeito a suspensao, revogacdao ou
alteracdo da autorizacdo de introducdo no mercado’, um procedimento inverso ao do artigo 6.°,
n.° 1, dessa diretiva.

29. Segundo a jurisprudéncia constante do Tribunal Geral, a autoridade competente deve basear
a sua decisdo em «dados cientificos ou médicos objetivos e novos».'® Além disso, a autoridade
competente deve indicar «os principais relatdrios e peritagens em que se baseia», ao passo que a
avaliacdo cientifica deve ser «baseada num confronto das teses cientificas mais representativas e
das posicdes cientificas» .

30. O Tribunal Geral especificou entdo o papel da fiscalizacdo jurisdicional neste contexto,
declarando que ndo compete ao julgador fornecer a sua prdpria apreciacdo e substituir
efetivamente a da autoridade competente. Em vez disso, deve apenas fiscalizar a coeréncia

2 Acérdao de 30 de novembro de 1983 (227/82, EU:C:1983:354, n.° 29).

13 Acérdaos de 16 de abril de 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, n.° 23); de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, n.° 18); e de 10 de julho de 2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060, n.° 42).

' Acérdao de 21 de margo de 1991 (C-369/88, EU:C:1991:137, n.° 32). V. também as Conclusdes do advogado-geral W. Van Gerven no

processo Comissdo/ Alemanha (C-290/90, EU:C:1992:125, n.° 5).

O artigo 116.° da Diretiva relativa aos medicamentos prevé tal procedimento «caso se considere que o medicamento é nocivo, ou que

falta o efeito terapéutico, ou que a relagio risco-beneficio néo é favordvel ou que o medicamento néo tem a composi¢do quantitativa e

qualidade declarada.»

1 Acérdio de 19 de setembro de 2019, GE Healthcare/Comissao (T-783/17, EU:T:2019:624, n.° 49) e Ac6rdao de 23 de setembro de 2020,
BASF/Comissao (T-472/19, ndo publicado, EU:T:2020:432, n.° 51 e jurisprudéncia referida).

7 Acérdao de 19 de setembro de 2019, GE Healthcare/Comissio (T-783/17, EU:T:2019:624, n.° 50) e Ac6rdéao de 23 de setembro de 2020,
BASF/Comissdo (T-472/19, ndo publicado, EU:T:2020:432, n.° 52).
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interna e a fundamentacdo da autoridade competente's. Em ultima anélise, «o julgador apenas
pode verificar se a recomendacdo e o parecer contém fundamentagdo que permita verificar as
consideracoes em que se basearam e se estabelecem um nexo compreensivel entre as
consideragdes médicas ou cientificas e as conclusdes que contém» .

31. Aplicando estas normas ao caso em apreco, o 6rgdo jurisdicional de reenvio ji recebeu
informacgoes que podem ajudar a avaliar se 0 BFArM demonstrou de forma consistente e coerente
que as consideragoes cientificas relativas a um analogo estrutural sdo também aplicaveis a outros
analogos.

32. Por exemplo, as observagdes escritas do BfArM apontam para uma avaliagdo exaustiva dos
dados cientificos disponiveis neste dominio, concluindo que as consideragdes relativas a
substiancia BMP podem ser aplicadas a substancia utilizada pela demandante no processo
principal (MDN). De acordo com o BfArM, também foram realizados estudos para este efeito
pelo Instituto Federal Alemao de Avaliagdo de Riscos.

33. O érgao jurisdicional de reenvio pode também ter em conta o facto de a demandante no
processo principal se ter baseado em estudos relativos a andlogos estruturais para demonstrar ao
BfArM a seguranca do seu produto na fase do procedimento administrativo. Além disso, a
demandante no processo principal indicou produtos que contém MDN ou andlogos estruturais
como concorrentes diretos no mercado da Unido Europeia, o que é um argumento a favor de um
entendimento comum de um elevado nivel de semelhanca destas substancias.

34. A Comissdo salienta que as provas cientificas relativas aos andlogos estruturais sé sao
aceitaveis na medida em que ndo existam estudos relacionados especificamente com a substancia
ativa utilizada pela demandante no processo principal. Com efeito, concordo que isto também esta
em consonancia com a exigéncia do Tribunal de Justica de que a avaliacdo seja feita de acordo com
o estado atual do conhecimento cientifico, e com a exigéncia do Tribunal Geral de que as
consideracgdes sejam novas e baseadas nas teses e posicdes cientificas mais representativas.

35. A luz das consideracdes precedentes, considero que a autoridade competente pode utilizar
provas cientificas relativas a um andlogo estrutural se este for um método cientificamente
reconhecido no estado atual do conhecimento cientifico, o que cabe ao érgao jurisdicional
nacional verificar.

B. Segunda e terceira questoes: o que é um medicamento por funcdo?

36. Com as suas segunda e terceira questdes, que devem ser analisadas em conjunto, o 6rgao
jurisdicional de reenvio pergunta quais sdo os efeitos que um produto deve ter para ser
considerado um medicamento por fungdo: o produto deve ter efeitos positivos diretos para a
satde ou estes podem ser indiretos, por exemplo, melhorando a aparéncia e aumentando assim a
autoestima? A titulo subsidiario, é suficiente a este respeito que o produto nido tenha
exclusivamente propriedades nocivas para a saude e, portanto, ndo seja compardvel a um
estupefaciente?

8 Acérdao de 19 de setembro de 2019, GE Healthcare/Comissio (T-783/17, EU:T:2019:624, n.° 51) e Ac6rdéao de 23 de setembro de 2020,
BASF/Comissao (T-472/19, ndo publicado, EU:T:2020:432, n.° 53 e jurisprudéncia referida).

9 Acérdao de 23 de setembro de 2020, BASF/Comissdo (T-472/19, ndo publicado, EU:T:2020:432, n.° 53).
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37. Ao aplicar a Diretiva relativa aos medicamentos, o Tribunal de Justica tem-se referido de
forma consistente aos produtos previstos no artigo 1.°, ponto 2, alinea a), como medicamentos por
apresentacdo, e aos previstos no artigo 1.°, ponto 2, alinea b), como medicamentos por funcao®.
Embora estas duas definicoes possam conter sobreposi¢cdes?, o caso em apreco diz respeito mais
especificamente a definicio de medicamentos por funcio.

38. Para chegar a uma conclusdo sobre se um produto cabe na definicdo de medicamento por
funcdo, o Tribunal de Justica declarou que deve ser feita uma avaliacdo pelas autoridades
competentes (sob fiscalizagdo jurisdicional), caso a caso, atendendo ao conjunto das
caracteristicas do produto, designadamente a sua composicdo, as suas propriedades
farmacoldgicas, imunolégicas ou metabdlicas, tal como podem ser determinadas no estado atual
do conhecimento cientifico, aos seus modos de utilizacdo, a amplitude da sua difusdo, ao
conhecimento que dele tenham os consumidores e aos riscos que a sua utilizacdo possa originar*.

39. Por conseguinte, a seguir irei refletir, em primeiro lugar, sobre a interpretacdo do conceito de
efeitos benéficos para a saide — aqueles que restauram, corrigem ou modificam fungoes
fisioldgicas (1). Em seguida, irei apresentar a minha andlise do papel que os potenciais efeitos
nocivos de um produto desempenham fora do 4&mbito da Diretiva relativa aos medicamentos (2).
No entanto, na eventualidade de o Tribunal de Justica ndo concordar com as minhas conclusoes
relativas aos efeitos benéficos do produto em causa para a sadde, irei também refletir sobre o
papel que os potenciais efeitos nocivos desempenham no ambito da Diretiva relativa aos
medicamentos (3).

1. Existem efeitos benéficos aprecidveis para a savde associados ao produto em causa?

40. O aumento do crescimento das pestanas é um efeito benéfico para a satide que leve a concluir
que o produto em causa é um medicamento? Para responder a esta questdo, é necessirio
aprofundar o conceito de efeitos benéficos para a satide humana.

41. Esta questdo foi suscitada perante o Tribunal de Justica em numerosos processos que tratam
de situacgdes-limite relacionadas com as possiveis sobreposicoes entre, por um lado, produtos
cosméticos?, géneros alimenticios?*, dispositivos médicos®, bem como estupefacientes?, e, por
outro, medicamentos por fungao.

2 J& no Acérddo de 21 de margo de 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, n.° 15) e no Acérddo de 21 de margo de 1991, Monteil e
Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138, n.° 17). Para uma anédlise mais aprofundada dos dois conceitos, v. Conclusées da advogada-geral. V.
Trstenjak no processo Comissdo/Alemanha (C-319/05, EU:C:2007:364, n.* 48 a 68) e a andlise do Tribunal de Justica (referindo-se as
Conclusoes da advogada-geral) no Acérdéao de 15 de novembro de 2007, Comissdo/Alemanha (C-319/05, EU:C:2007:678, n.> 43 a 78).

2 Acérdao de 10 de julho de 2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060, n.° 29).

2 Por exemplo, Acérdio de 3 de outubro de 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, n.° 42). V. também Acérdios de
15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 39) e de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, n.° 18).

% Acérddos de 21 de margo de 1991, Monteil e Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138); de 16 de abril de 1991, Upjohn (C-112/89,
EU:C:1991:147); de 20 de maio de 1992, Comissido/Alemanha (C-290/90, EU:C:1992:227); e de 6 de setembro de 2012, Chemische Fabrik
Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

% Acérdaos de 30 de novembro de 1983, van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354); de 21 de margo de 1991, Delattre (C—§69/88,
EU:C:1991:137); de 29 de abril de 2004, Comissdo/Alemanha (C-387/99, EU:C:2004:235); de 29 de abril de 2004, Comissdo/Austria
(C-150/00, EU:C:2004:237); de 9 de junho de 2005, HLH Warenvertrieb e Orthica (C-211/03, C-299/03 e C-316/03 a C-318/03,
EU:C:2005:370); de 15 de novembro de 2007, Comissio/Alemanha (C-319/05, EU:C:2007:678); de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma
(C-140/07, EU:C:2009:5); de 5 de marco de 2009, Comissdo/Espanha (C-88/07, EU:C:2009:123); de 30 de abril de 2009, BIOS
Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278); de 15 de dezembro de 2016, LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

% Acérdio de 3 de outubro de 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).
% Acérdéo de 10 de julho de 2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060).
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42. O Tribunal de Justica ja determinou que um medicamento por funcdo deve ter um efeito
benéfico para a saide humana, ndo sendo suficiente que o produto apenas modifique funcoes
fisiolégicas”. Em vez disso, o Tribunal de Justica considerou que tais efeitos devem ser
apreciaveis®, afetar significativamente o metabolismo ¥, e ser genuinamente concebidos® para tal
fim.

43. Em contrapartida, produtos «sem terem capacidade para produzir efeitos benéficos,
imediatos ou mediatos, na saide humana» ndo estdo abrangidos pelo dmbito de aplicagdo da
Diretiva relativa aos medicamentos®.

44. O BfArM alega que o critério decisivo para fazer esta determinacdo é saber se um produto é
adequado para uso terapéutico. Além disso, alega que o produto em causa pode ser usado para fins
terapéuticos, por exemplo, em situacdes de perda patolégica de pestanas que acompanha a
quimioterapia.

45. A demandante no processo principal alega, contudo, que a funcdo principal do BMP é o
tratamento do glaucoma, considerando que o produto em causa nao tem qualquer efeito sobre o
mesmo, e, por conseguinte, ndo deve ser visto como exercendo um efeito benéfico para a satide
humana.

46. A Comissao sublinha que apesar de a fungdo de um medicamento ndo ser exclusivamente o
tratamento de doengas, um mero efeito sobre a aparéncia é insuficiente para cumprir o requisito
de «modificar funcoes fisiolégicas» do artigo 1.°, ponto 2, alinea b), da Diretiva relativa aos
medicamentos. O Governo da Estdonia acrescenta que o efeito benéfico sobre a aparéncia e o
consequente aumento da autoestima €, de facto, a funcéo principal dos produtos cosméticos.

47. O produto em causa altera a aparéncia humana ao prolongar a fase de crescimento das
pestanas. Embora o produto possa, como o 6rgéo jurisdicional de reenvio sugere, aumentar a
autoestima, concordo com a Comissdao quando diz que ndo afeta significativamente as fungoes
fisiolégicas nem altera o seu funcionamento.

48. A interpretacao oferecida pelo demandado no processo principal é a de que o produto pode
ser de uso terapéutico para condi¢des que ocasionalmente surgem como resultado do tratamento
de outras doencas, como a perda de pestanas devido a quimioterapia.

3
N

V. Acérdaos de 16 de abril de 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, n.° 22); de 15 de novembro de 2007, Comissdo/Alemanha
(C-319/05, EU:C:2007:678, n.> 60 € 61); de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, n.° 21); e de 10 de julho de
2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060, n.* 37 e 38). V. também as Conclusoes do advogado-geral Y. Bot nos processos
apensos D. e G (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:1927, n.° 13).

% Acérdaos de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 42); e de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, n.° 23).

» Acérdaos de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 41), e de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, n.° 21).

% Acérdao de 15 de novembro de 2007, Comissdo/Alemanha (C-319/05, EU:C:2007:678, n.° 61).
31 Acérdao de 10 de julho de 2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060, n.° 38).
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49. Nao considero que esta utilizacdo seja suficiente para concluir que existe um efeito benéfico
apreciavel para a saide humana. No entanto, é perfeitamente possivel utilizar produtos
cosméticos em conjunto com tratamentos como a quimioterapia para aliviar os efeitos
secundarios indesejaveis, como a perda de cabelo®.

50. Em vez disso, considero que é possivel comparar este produto com, por exemplo, tinta de
tatuagem ou maquilhagem permanente. Com efeito, seria excessivo afirmar que a sua influéncia
sobre a aparéncia da pele pode ser caracterizada como um efeito benéfico e, consequentemente,
classifica-los como medicamentos por funcéo.

51. Outra alegacdo, avancada pelo BfArM, € a utilizacdo de uma substancia ativa no sérum que ja
é utilizada noutro medicamento produzido para o tratamento de uma doenca especifica
(glaucoma). E relevante o facto de o produto utilizar uma substancia ativa contida num produto
que ja é comercializado na Alemanha como medicamento?

52. O Tribunal de Justica abordou esta questdo no processo Hecht-Pharma, declarando que a
utilizacdo de uma substancia num produto que possa ter um efeito fisioldgico (por ser utilizada
num medicamento) ndo conduz a uma classificagdo sistematica desse produto como
medicamento por funcdo®. A autoridade competente deve, em vez disso, realizar uma apreciacdo
caso a caso de cada produto, a fim de concluir que o produto que utiliza a mesma substancia tem,
de facto, efeitos benéficos para a saide humana*.

53. Por fim, a dosagem da substancia ativa no sérum ¢é relevante neste contexto? O Tribunal de
Justica confirmou anteriormente que a apreciacdo da dosagem deve ser feita em relacdo as
condi¢des normais de utilizagdo do produto, independentemente dos efeitos potenciais de uma
dosagem superior®. Compete ao 6rgdo jurisdicional nacional verificar a composicdo e a
percentagem exata da substancia ativa (tendo em conta as diferencas nas afirmagdes do BfArM e
do érgao jurisdicional de reenvio no pedido de decisdo prejudicial) *, e quais as suas consequéncias
nas condi¢des de utilizagcdo do produto em causa.

54. Assim, considero que o produto em causa, apenas por induzir o crescimento das pestanas, ndo
tem um beneficio apreciavel para a saide humana, e, por conseguinte, ndo é um medicamento por
funcao.

2. Papel dos potenciais efeitos nocivos

55. Na falta de beneficios apreciaveis para a saide, qual é o papel dos potenciais efeitos nocivos
para a saude na aplicabilidade da Diretiva relativa aos medicamentos?

%2 Qutro exemplo de como lidar com a queda do cabelo causada pela quimioterapia é o uso de perucas. Mais uma vez, é perfeitamente
possivel usé-las durante e ap6s a quimioterapia para amenizar os efeitos da queda de cabelo na autoestima e no bem-estar, sem nunca
chegar perto de uma defini¢do de medicamento por funcéo. De acordo com o Manual do Grupo de Trabalho sobre produtos cosméticos
(Subgrupo sobre produtos-fronteira) relativo ao 4mbito de aplicagdo do Regulamento relativo aos cosméticos (CE) n.° 1223/2009
(artigo 2.°, n.° 1, alinea a)) Versdo 5.2 (setembro de 2020), as perucas também néo sdo produtos cosméticos.

% V., nesse sentido, Acérdao de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 40).
3 Ibidem.

% Acérdios de 29 de abril de 2004, Comissdo/Austria (C-150/00, EU:C:2004:237, n.° 75); de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma
(C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 42); de 5 de margo de 2009, Comissdo/Espanha (C-88/07, EU:C:2009:123, n.° 75); e de 30 de abril de 2009,
BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, n.° 22).

% V., acima, nota de rodapé 6.
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56. Nenhum?¥.

57. De acordo com o considerando 7 da Diretiva relativa aos medicamentos, a nocividade dos
medicamentos s6 pode ser examinada em relagdo ao seu efeito terapéutico. Na falta deste, ja ndo
estamos no contexto da Diretiva relativa aos medicamentos e os efeitos nocivos ndo podem ser
tratados ao abrigo da mesma. O Tribunal de Justica também confirmou, no que respeita aos
estupefacientes®, que os produtos nocivos para a saide humana, ndo tendo beneficios para a
saude, ndo sdo medicamentos na acecdo da Diretiva relativa aos medicamentos.

58. Com efeito, como foi salientado pelo advogado-geral Y. Bot no que diz respeito aos
estupefacientes no processo D. e G., a Diretiva relativa aos medicamentos nao pode ser utilizada
para penalizar a circulagdo de produtos potencialmente nocivos sem efeitos terapéuticos®.

59. Caso a autoridade competente, em conformidade com os critérios estabelecidos na resposta a
primeira questdo, demonstre ao érgao jurisdicional de reenvio os efeitos nocivos do produto em
causa, este pode ser retirado do mercado de acordo com o procedimento previsto no
Regulamento relativo aos cosméticos®. Isto pode envolver diferentes autoridades nacionais
competentes em matéria do Regulamento relativo aos cosméticos*'.

60. Voltando ao exemplo da tinta de tatuagem e maquilhagem permanente, estes dois grupos de
produtos estdo atualmente a ser avaliados quanto a sua seguranca*. Diversas substancias quimicas
utilizadas nestes produtos foram também adicionadas aos Anexos II e IV do Regulamento relativo
aos cosméticos®.

61. Se os estudos pertinentes revelarem que também resultam riscos para a saide humana de
produtos que induzem o crescimento das pestanas, ndo vejo qualquer razdo para que estes ndo
devam partilhar o mesmo destino da tinta de tatuagem e da maquilhagem permanente.

62. Contudo, o facto de o produtor pretender posteriormente continuar a desenvolver o seu
produto de forma a torna-lo seguro é uma decisdo que pode tomar livremente, protegido pela
liberdade de empresa e pela livre circulacdo de mercadorias.

63. Em concluséo, considero que o produto em causa ndo pode ser considerado um medicamento
por funcdo sem ter efeitos benéficos para a sailde humana, devendo os potenciais efeitos nocivos
ser tratados de acordo com o sistema do Regulamento relativo aos cosméticos.

7 V., nesse sentido, Acérddo de 30 de abril de 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, n.° 25 e jurisprudéncia referida). V.,
também, Conclusdes do advogado-geral L.A. Geelhoed nos processos apensos HLH Warenvertrieb e Orthica (C-211/03, C-299/03
e C-316/03 a C-318/03, EU:C:2005:78, n.° 80).

% Acérdao de 10 de julho de 2014, D. e G. (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:2060, n.* 46 e 47).
»  Conclusdes do advogado-geral Y. Bot nos processos apensos D. e G (C-358/13 e C-181/14, EU:C:2014:1927, n.° 50).
% V.seccdo II.B acima.

O artigo 34.°, n. 1 e 3, do Regulamento relativo aos cosméticos prevé que os Estados-Membros designam as respetivas autoridades
competentes e que a Comissdo deve coligir esta lista e disponibiliz4-la publicamente.

2 Para mais informacgdes sobre estes desenvolvimentos e as decisoes adotadas até agora, V.
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en.

A utilizagdo de mais de 4000 quimicos perigosos nas tintas de tatuagem e maquilhagem permanente serd assim limitada. A restri¢do
introduz limites méaximos de concentragdo para substincias individuais ou grupos de substincias utilizados em tintas de tatuagem ou
magquilhagem permanente. Exemplos de tais produtos quimicos sdo certos azoicos, aminas aromdticas cancerigenas, hidrocarbonetos
aromadticos policiclicos (HAPs), metais e metanol. Para mais informagdes, v.: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.
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3. Papel dos potenciais efeitos nocivos no dmbito da Diretiva relativa aos medicamentos

64. No entanto, se o Tribunal de Justica considerar que o produto em causa tem de facto
beneficios aprecidveis para a saude, entdo o artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva relativa aos
medicamentos exclui a aplicacdo do Regulamento relativo aos cosméticos*. Nesse caso, torna-se
também pertinente ter em conta os potenciais efeitos nocivos ao decidir se um produto pode ser
autorizado como medicamento. Nomeadamente, em tal cendrio, os efeitos terapéuticos devem
prevalecer sobre os efeitos nocivos para que o produto possa ser autorizado a entrar no mercado ®.

65. A este respeito, importa salientar que, segundo o BfArM, as provas cientificas relativas aos
andlogos do produto em causa ndo permitem concluir com certeza sobre a existéncia de efeitos
nocivos.

66. Em situacoes de incerteza cientifica como esta, sou de opinido que é possivel recorrer a
aplicacdo do principio da precaucdo. Isto porque o principio da precaucao, enquanto principio
geral do direito da Unido*, foi aplicado pelo Tribunal Geral no contexto do artigo 116.° da
Diretiva relativa aos medicamentos®”. Isto tem particular relevancia tendo em conta que uma das
possiveis razdes para a suspensio, revogacao ou alteracdo de uma autorizagdo de introdugéo no
mercado de um medicamento, nos termos do artigo 116.°, é a potencial nocividade do produto —
contexto andlogo ao analisado neste titulo.

67. O Tribunal de Justica definiu o principio da precaucédo da seguinte forma: «[...] a apreciacdo a
que o Estado-Membro tem de proceder pode revelar que existe um grande grau de incerteza
cientifica e pratica a esse respeito. [...] Nestas circunstancias, ha que admitir que um
Estado-Membro pode, ao abrigo do principio da precaugdo, adotar medidas de protegdo sem ter
de esperar que a realidade e gravidade de tais riscos estejam plenamente demonstradas» *.

68. A aplicacdo do principio da precaucdo é baseada em duas condigdes: «em primeiro lugar, a
identificacdo das consequéncias potencialmente negativas para a satide publica [...], e, em segundo
lugar, uma avaliacdo global do risco para a saide baseada nos dados cientificos disponiveis mais
fiaveis e nos resultados mais recentes da investigacdo internacional» *.

69. Mais especificamente, no contexto da Diretiva relativa aos medicamentos, no processo GE
Healthcare/Comissao, o Tribunal Geral considerou que os riscos para a saude devem nio sé ter
caricter concreto, mas também potencial. Neste cendrio, a autoridade competente pode
«limitar-se a fornecer indicios sérios e concludentes que, sem afastar a incerteza cientifica,
permitam razoavelmente duvidar da inocuidade do medicamento em causa» *.

# V., nesse sentido, Acérddo de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, n.° 24).

% V. considerando 7 da Diretiva relativa aos medicamentos.

% Sobre os desenvolvimentos mais recentes no que diz respeito ao principio da precaugdo e o aumento do poder discriciondrio dos
Estados-Membros, v. Goldner Lang, 1., «“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, pp. 1-24.

¥ Esta abordagem do Tribunal Geral foi confirmada pelo Tribunal de Justica em sede de recurso no Acérddo de 10 de abril de 2014,
Acino/Comissédo (C-269/13 P, EU:C:2014:255, n.* 57-59). O Tribunal de Justica remeteu aqui para a sua jurisprudéncia geral relativa ao
principio da precau¢io, como o Acdérdio de 9 de setembro de 2003, Monsanto Agricoltura Italia e o. (C-236/01, EU:C:2003:431, n.° 111).

# Acoérdéo de 28 de janeiro de 2010, Comisséo/Franga (C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 91 e jurisprudéncia referida).

# Acérdéo de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franga (C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 92). V., também, Acérdios de 9 de setembro de 2003,
Monsanto Agricoltura Italia e o. (C-236/01, EU:C:2003:431, n.° 113); de 23 de setembro de 2003, Comissdo/Dinamarca (C-192/01,
EU:C:2003:492, n.° 51); de 19 de janeiro de 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, n.° 56); e de 28 de marco de 2019, Verlezza
e o0.(C-487/17 a C-489/17, EU:C:2019:270, n.° 57).

% Acérdao de 19 de setembro de 2019 (T-783/17, EU:T:2019:624, n.”* 46 e 48). V., também, Acérddo de 23 de setembro de 2020,
BASF/Comissao (T-472/19, ndo publicado, EU:T:2020:432, n.* 48 e 50).
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70. Por conseguinte, sou de opinido que o principio da precaucdo, conforme especificado pelo
Tribunal Geral no ambito do artigo 116.° da Diretiva relativa aos medicamentos, pode ser
aplicado as vias de que o BfArM dispde para determinar a potencial nocividade do produto em
causa.

71. Parece-me resultar das observacdes das partes no processo principal, o que cabe ao dérgao
jurisdicional nacional verificar, que estdo preenchidas as condi¢des de aplicabilidade do principio
da precaucdo. Por exemplo, foi salientado pelo BfArM que as preocupacgdes relativas a seguranca
do BMP foram também apresentadas através do RAPEX, o Sistema Europeu de Troca Rapida de
Informagoes para produtos perigosos®.

72. Finalmente, um estudo do Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores referiu riscos
para a saide humana associados a utilizacdo de andlogos de prostaglandinas para induzir o
crescimento das pestanas®?. Importa salientar que a preparacdo deste relatério foi mencionada
pelo demandado no processo principal. No entanto, foi publicado depois da apresentacdo do
pedido de decisdo prejudicial no caso em apreco. Mais uma vez, no dambito de uma revogacao de
uma autorizacdo de introdugdo no mercado, o Tribunal de Justica declarou que o 6rgao
jurisdicional nacional que fiscaliza essa revogacdo nao é obrigado a ter em conta novas provas
cientificas que surjam entretanto . Nao obstante, em minha opinido, esta conclusao nao proibe o
6rgédo jurisdicional nacional de ter em conta estas provas em conformidade com as normas
processuais nacionais.

73. Em concluséo, na eventualidade de o Tribunal de Justica considerar que o produto em causa
tem, de facto, efeitos benéficos para a saide humana e se aplica a Diretiva relativa aos
medicamentos, a autoridade competente pode recorrer a utilizacdo do principio da precaugao
face a incerteza cientifica quanto a nocividade do produto em causa, sob a supervisdo do 6rgao
jurisdicional de reenvio.

IV. Conclusao

74. A luz das consideracdes precedentes, proponho ao Tribunal de Justica que responda as
questdes prejudiciais apresentadas pelo Verwaltungsgericht Koln (Tribunal Administrativo de
Coldnia, Alemanha) da seguinte forma:

1) A autoridade nacional pode basear a necessiria comprovacao cientifica das propriedades
farmacoldgicas do produto e dos seus riscos na chamada «analogia estrutural», caso o estado
atual do conhecimento cientifico apoie a transferibilidade de resultados entre substancias
andlogas, o que compete ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verificar.

8 O «Rapid Exchange of Information System» (RAPEX) é o sistema de alerta rdpido da Unido Europeia para produtos de consumo
inseguros e protecio do consumidor. O RAPEX ndo abrange alimentos, produtos farmacéuticos, e medicamentos. Podem ser
encontradas mais informagdes em: https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.

%2 Comité Cientifico da Seguran¢a dos Consumidores, Conclusdes sobre as prostaglandinas e andlogos das prostaglandinas usados em
produtos cosméticos, 27 de setembro de 2021. Disponivel em https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

% V. Acérdio de 21 de janeiro de 1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, n.° 42).
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2) O artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos
para uso humano deve ser interpretado no sentido de que um produto que tenha sido
introduzido no mercado s6 pode ser considerado medicamento por funcdo caso tenha
beneficios concretos para a satde, sendo insuficiente a este respeito que o produto apenas
aumente a autoestima ou o bem-estar.

3) Na falta de beneficios apreciaveis para a saide, ndo é relevante se um produto é ou niao nocivo
para efeitos da sua classificagio como medicamento por funcio.
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