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Wyrok Trybunalu (druga izba) z dnia 13 paZdziernika 2022 r. (wniosek o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym zlozony przez Verwaltungsgericht Koln — Niemcy) — M2Beauté Cosmetics
GmbH/Bundesrepublik Deutschland.

(Sprawa C-616/20) (!)

[Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykutl 1
pkt 2 lit. b) — Pojecie ,,produktu leczniczego wedle funkcji” — Brak badari naukowych — Wiedza naukowa
dotyczgca analogu strukturalnego — Rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009 — Produkt kosmetyczny —
Konkretne korzystne skutki dla zdrowia ludzkiego — Bezposrednie lub posrednie korzystne skutki —

Pozytywny wplyw na wyglad]
(2022/C 463/03)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Verwaltungsgericht K6ln

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: M2Beauté Cosmetics GmbH

Strona pozwana: Bundesrepublik Deutschland
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Artykut 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa
2010/84UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2010 r. w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii,

nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

organ krajowy, dokonujac klasyfikacji produktu jako ,produktu leczniczego” w rozumieniu tego przepisu, moze ustali
wlasciwosci farmakologiczne tego produktu w oparciu o wiedz¢ naukowa dotyczaca analogu strukturalnego
wspomnianej substancji, jezeli nie sa dostgpne zadne badania naukowe dotyczace substancji wchodzgcej w sklad tego
produktu i jezeli stopien analogii pozwala na podstawie obiektywnej i naukowo uzasadnionej analizy domniemywac, ze
substancja obecna w produkcie w danym stezeniu posiada te same wilasciwosci co istniejaca substancja, dla ktdrej
wymagane badania sa dostepne.

Artykut 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2010/84,

nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

produkt, ktéry zmienia funkcje fizjologiczne, mozna zaklasyfikowaé jako ,produkt leczniczy” w rozumieniu tego
przepisu tylko wtedy, gdy ma konkretny korzystny wplyw na zdrowie. W tym wzgledzie poprawa wygladu powodujaca
posrednig korzy$¢ wynikajaca ze zwigkszenia poczucia wlasnej wartoci lub dobrego samopoczucia, jest wystarczajaca,
jezeli pozwala na leczenie uznanego schorzenia. Natomiast produktu, ktéry poprawia wyglad nie odznaczajac sie
szkodliwymi wlasciwo$ciami i ktéry jest pozbawiony korzystnych skutkéw dla zdrowia, nie mozna zaklasyfikowac jako
wproduktu leczniczego” w rozumieniu tego przepisu.

Dz.U. C 72 z 1.3.2021.



	Sprawa C-616/20: Wyrok Trybunału (druga izba) z dnia 13 października 2022 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym złożony przez Verwaltungsgericht Köln – Niemcy) – M2Beauté Cosmetics GmbH/Bundesrepublik Deutschland. [Odesłanie prejudycjalne – Produkty lecznicze stosowane u ludzi – Dyrektywa 2001/83/WE – Artykuł 1 pkt 2 lit. b) – Pojęcie „produktu leczniczego wedle funkcji” – Brak badań naukowych – Wiedza naukowa dotycząca analogu strukturalnego – Rozporządzenie (WE) nr 1223/2009 – Produkt kosmetyczny – Konkretne korzystne skutki dla zdrowia ludzkiego – Bezpośrednie lub pośrednie korzystne skutki – Pozytywny wpływ na wygląd]

