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Obiectul procedurii principale

Calificargaunui produs cesmetic care stimuleaza cresterea genelor ca medicament
dupa criteriul funetiei Ta semsul articolului 2 alineatul (1) punctul 2 litera (a) din
Arzneimittelgesetz (kegea privind medicamentele) din Germania, care transpune
articolul 1'punetul 2)litera (b) din Directiva 2001/83

Obiectul si'temeiul juridic al trimiterii preliminare

Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE

intrebarile preliminare

1.  La calificarea unui produs cosmetic ca medicament dupa criteriul functiei in
sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE din 6 noiembrie
2001, care include o examinare a tuturor caracteristicilor produsului, o autoritate
nationald are dreptul sa intemeieze constatarea stiintificd necesard a proprietatilor
farmacologice ale produsului, precum si a riscurilor pe care le prezinta pe o asa-
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numitd ,,analogie structurald” in cazul in care substanta activa utilizatd este nou
dezvoltata, comparabild in structura sa cu substante farmacologice deja cunoscute
si analizate, dar solicitantul nu prezinta studii farmacologice, toxicologice sau
clinice comprehensive asupra noii substante cu privire la efectele si la dozajul
acestuia, care sunt necesare numai in cadrul aplicarii Directivei 2001/83/CE?

2. Articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE din 6 noiembrie
2001 trebuie interpretat in sensul ca un produs care este introdus pe piata in
calitate de produs cosmetic si care modificdi in mod semnificativ functiile
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice trebuie “considerat
medicament dupa criteriul functiei numai atunci cand are un efect pozitiwconcret
benefic pentru sanitate? In aceastd privinta, este suficient ca grodustl,sa aiba in
mod preponderent un efect pozitiv asupra aspectului, cargpeste,in modyindirect
benefic pentru sdnatate prin cresterea stimei de sine sau a starii de bine?

3. Sau este un medicament dupa criteriul functiei,si atunci,cand,cfectul sau
pozitiv se limiteazd la imbunatatirea aspectuluiy, fara“a fi, in med direct sau
indirect, util pentru sanatate, dar nu are exelusiv proprictati ddunatoare pentru
sanatate si, prin urmare, nu este comparabil €u un narcotic?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului, European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui co@eomunitarieu privire la medicamentele de uz uman,
n special articolul 1 punctul 2 htera (b) si articolul 2 alineatul (2)

Regulamentul (CE) nr..1223/2009 alkConsiliului European din 30 noiembrie 2009
privind produsele ‘cosmeticey, in'special ‘considerentul (7) si articolul 2 alineatul (1)
litera (a)

Dispozitiile nationale invocate

Gesetz uber “den Verkehr mit Arzneimitteln (Legea privind medicamentele,
Arzncimittelgesetz; denumita in continuare ,,AMG”) — Tn special articolul 2

Lebensmittelsy" Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch  (Codul
produselor alimentare, al bunurilor de larg consum si al hranei pentru animale) —
in specialarticolul 2

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (Legea privind noile substante psihoactive,
denumita in continuare ,,NpSG”) — 1n special articolul 2 punctul 1, articolele 3 si 4
Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii

Reclamanta a dezvoltat produsul ,,M2 Eyelash Activating serum” si 1l
comercializeaza ca produs cosmetic. Produsul constd intr-un fluid asemanator
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unui gel, care contine, printre altele, o substantd activd denumitd ,,metilamid-
dihidro-noralfaprostal” (MDN), cu o concentratic de 0,02 %. In spetd, este in
discutie o substantd activa de sinteza inovatoare, asociatd structural cu hormonul
tisular uman prostaglandind, numita derivat de prostaglandina sau analog
prostaglandinic.

Prostaglandinele constituie un grup de substante care sunt produse in caz de
nevoie in organele corpului prin biosintezd din acizi grasi si controleaza
numeroase procese fiziologice prin intermediul unei legaturi cu receptori specifici.
Acestea participa 1n special la reglarea reproducerii (de exemplu, la ‘declansarea
contractiilor), a sistemului cardiovascular, a respiratiei, a durerii $i a sistemului
ocular si senzorial. Cercetarea farmaceutica a dezvoltat “eativa analogi
prostaglandinici de sinteza, care sunt structural inruditi cu prostaglandinele umane
st ale caror efecte sunt utilizate pe plan terapeutic.

De exemplu, derivatele de prostaglandina de tip PGF2alphay, sunt utilizate in
oftalmologie in calitate de componente ale picaturiloreftalmice“pentru tratarea
glaucomului [,,Green Star”, cataracta yerde]. W Acestea reduc presiunea
intraoculard, prin cresterea scurgerii fluidului din camera. WUn efect secundar
cunoscut, care a fost descoperit in studiile,clinicejpeste otinténsificare a cresterii
genelor. De exemplu, un derivat de prostaglanding,, ,,Bimatoprost” (BMP), este
autorizat in Germania ca substanfa’ activaya unui medicament (,,Lumigan”), in
picaturile oftalmice pentru tratdmentul glaueomului. In plus, in Statele Unite,
bimatoprost este autorizat ca,medicament de stim@ilare a cresterii genelor in cazul
unei ,,hipotricoze a genelor” (;,hatisse”). Aceste produse contin BMP in solutie de
0,03 %.

Potrivit stadiuluigactualjal, cunostintelor stiintifice, bimatoprost actioneaza prin
prelungirea fazei de erestercta genelor si intarzierea fazei tranzitorii subsecvente.
Aceasta determind,o erestere a‘pilozitatilor, care formeazd gene mai dese si mai
lungi. Nusare loc o refacere afeliculilor de par.

Substanta MDN, utilizata in produsul in litigiu, este in mare masura identica, in
structura moleculara, cu substanta activd bimatoprost, utilizatd Tn medicamente.
Cele doua substante'nu se disting decat printr-un singur grup de molecule.

Reclamantaspromoveaza produsul ca produs de frumusete inovator, care
stimuleaza cresterea naturala si desimea genelor cu pana la 50 % n medie. Serul
se gasegte intr-o sticla alungitd cu o pensuld integratd, care seamand cu un
recipient pentru tus de gene sau eye-liner. Fluidul trebuie aplicat o data pe zi cu
pensula, la radacina genelor superioare, precum un eye-liner.

Prin decizia din 29 aprilie 2014, Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale,
denumit in continuare ,,BfArM”) a considerat ca acest produs nu era un produs
cosmetic, ci un medicament supus obligatiei de autorizare. Potrivit acestuia,
produsul are caracteristicile unui medicament dupa criteriul functiei.
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Dupa desfasurarea procedurii de opozitie, la 9 noiembrie 2017, reclamanta a
introdus o actiune in fata instantei de trimitere, prin care a solicitat anularea
deciziei.

Principalele argumente ale partilor din procedura principala

Potrivit BfArM, produsul in litigiu este un medicament dupa criteriul functiei.
Astfel, efectele MDN si ale BMP, utilizate ca picaturi oftalmice, ar fi comparabile.
Structura moleculara a celor doua substante ar fi comparabild in ceedyce priveste
constituentii caracteristici. Astfel, din cauza legaturilor cunoscute itre stauctura si
efect, ar fi posibil s se considere cd efectele sunt de asemenea compatabilevAcest
lucru ar fi confirmat de faptul ca reclamanta ar fi constatat, T, cadrul“propriilor
serii de teste, efectul cunoscut al BMP de intensificare'a cresteriingenelor cu
ocazia aplicarii substantei active MDN. MDN are oyactiune fatmacelogica,
intrucat — precum BMP — interactioneaza cu receptorul prostamidelor.*Totodata,
obtinerea unor gene mai lungi si mai dese ar insemna o modificare'semnificativa a
functiilor fiziologice. In plus, faptul ci, in cazul utilizarii produsului, nu se poate
exclude un risc pentru sdndtate ar pleda Inffavoarea existenteizinui medicament
dupa criteriul functiei. De asemenea, din, cauzasimilitadinii structurale, pot fi
asteptate si efecte secundare similare celor existente in ceea ce priveste ,,Latisse”.

Reclamanta considera ca o actidine, farmacologica a produsului sau, respectiv a
substantei active MDN este exelusa. Studiile ‘comparative in vitro efectuate de
producatorul substantei activesar ardta ca, in pofida similitudinii lor structurale,
substantele MDN si BMP nuysuntcomparabile in privinta proprietatilor lor
biologice si chimice. MDN, arqavea probabil un efect analog celui al grupului de
substante ceramide, asadar “tot uniefect nefarmacologic. Pe de altd parte,
stimularea cresterit.genelor nu an.constitui o modificare semnificativa a functiilor
fiziologice. (Riscuriley, pentru “sandtate prezumate de BfArM ar rezulta din
experientele, utilizarii medicamentelor si nu ar fi dovedite pentru produsul in
cauza. In'sfarsit, reclamantayapreciaza ci, in ceea ce priveste produsele consumate
nu in"Seepuri terapeutice, ci exclusiv in scopuri de relaxare sau ca narcotice, fiind
totodatd nogive pentru sandtate, calificarea ca medicament dupa criteriul functiei
este, contrara jurisprudentei Curtii (Hotararea Curtii din 10 iulie 2014, Markus D.,
C-358A135, EU:C:2014:2060, privind in special ,,legal highs™).

Prezentare succinta a motivarii trimiterii preliminare

Decizia privind legalitatea constatarii BfArM, potrivit careia produsul pentru
cresterea genelor in cauza este un medicament dupa criteriul functiei, depinde de
interpretarea notiunii de medicament din dreptul european si, prin urmare, de
raspunsul dat la 1intrebarile preliminare. Astfel, definitia nationald a unui
medicament dupa criteriul functiei, prevazuta la articolul 2 alineatul (1) punctul 2
litera (a) din AMG, corespunde aproape literal dispozitiei articolului 1 punctul 2
litera (b) din Directiva 2001/83.
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Constatarea unei actiuni farmacologice a produsului, necesara pentru calificarea sa
ca medicament dupd criteriul functiei, este posibild numai in cazul in care se
admite analogia structurala — retinuta de BfArM — dintre substanta activa utilizata,
MDN si BMP. Astfel, nu exista studii farmacologice elocvente cu privire la
efectele farmacologice ale MDN intr-un dozaj determinat.

In plus, calitatea de a fi benefic in mod direct sau indirect pentru sanitate,
necesara pentru calificarea ca medicament dupa criteriul functiei, depinde de
modul in care trebuie sd fie interpretata aceastd conditie nescrisa a articolului 1
punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, dezvoltati in jurisprudenta, Curtii. In
special, se pune problema daca un produs cosmetic trebuie sa aibajyde asemenea,
un efect benefic suplimentar asupra sanatatii pentru a fi un medicament:

Din moment ce produsul in cauza este introdus pe piata ca ,,produs eesmetie” si
nu pretinde ca este un produs destinat vindecarii, atenudgii sau preveniritsbolilor
umane, acesta nu constituie un ,,medicament dupa criteriulprezentarii”¥in sensul
articolului 1 punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/83/CE:

Cu toate acestea, potrivit BfArM, acestadeste un ,,medicament dupa criteriul
functiei”, Tn sensul articolului 1 punctuls2 litera(b) din\Directiva 2001/83, din
cauza componentei MDN. Acest lucrueste, totusi, indoielnic. Pe de o parte, este
neclard intinderea obligatiei autoritatilor $i a instanteled nationale de a constata
efectele farmacologice ale produsului, atuncivcadnd nu exista suficiente cunostinte
stiintifice cu privire la substanta activawtilizata pe‘pleoapa, in dozajul si utilizarea
concrete (a se vedea punctul F'de,mai jos):

Pe de alta parte, se(tidica problema“daca produsele cosmetice care modifica
aspectul prin intermediul, ungl substante farmacologic active au efectul unui
medicament dupa eriteriul, functiei,seare este in mod direct sau indirect, benefic
pentru sanatate (a'se vedea punctul 11 de mai jos).

Potrivit jurisprudenteiy constante a Curtii, pentru a stabili dacd un produs
corespunde, definitiei medicamentului dupa criteriul functiei in sensul Directivei
2001/83, autoritatile nationale trebuie sa se pronunte de la caz la caz, tinand cont
de, totalitateay caraeteristicilor produsului, printre care mai ales compozitia sa,
propriettile sale farmacologice, imunologice si metabolice, astfel cum pot fi
stabilitelin"stadiul actual al cunoasterii stiintifice, modul sau de utilizare,
amplearea difuzarii sale, cunostintele pe care le au consumatorii cu privire la
acesta Sifriscurile pe care le poate implica utilizarea sa n scopul pentru care a fost
destinat.

In aceasta privintd, nu este suficient ca un produs s contini o substanti cu efect
fiziologic. Determinante sunt proprietdtile farmacologice, imunologice sau
metabolice ale unui produs, pe baza carora trebuie sa se aprecieze, pornind de la
capacitatile potentiale ale acestui produs, daca acesta poate fi administrat corpului
uman 1n vederea restabilirii, a imbunatatirii sau a modificarii functiilor fiziologice.
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Produsele nu pot fi, insa, calificate drept medicamente dupa criteriul functiei
atunci cand, desi actioneaza asupra corpului uman, nu au efecte semnificative
asupra functiilor fiziologice si, prin urmare, nu modifica cu adevarat conditiile
sale de functionare.

Nu este suficient nici ca utilizarea unui produs sa reprezinte, in sine, un risc pentru
sanatate. Acesta este un factor autonom in vederea calificarii drept medicament
dupa criteriul functiei. Cu toate acestea, riscurile pentru sanatate nu permit sa se
stabileasca efectele farmacologice necesare (a se vedea in acest sens Hotararea
Curtii din 30 aprilie 2009, C-27/08, punctul 18 si urmatoarele).

In sfarsit, notiunea de medicament dupi criteriul functiei nu ificludé\substantele
ale caror efecte se limiteaza la o simpla modificare a functiilorfiziologice, fard a
fi de naturd sa determine efecte benefice, directe sau indirecte, asupra sanatatii
umane. Nu sunt medicamente, printre altele, substantele €are sunt,consumate
numai in scopul provocdrii unei stari de ebrietate i, prinjaceasta, sunt nocive
pentru sdndtatea umana (a se vedea in acest sefis, Hotararea ‘Curtiigdin 10 iulie
2014, Markus D., C- 358/13 si C- 181/14, EU:C:2014:2060, punetele 38 si 50).

I. Actiunea farmacologica a componéntei MDN

Pornind de la aceastd concluzief este indoielniciica BfArM a justificat Tn mod
suficient din punct de vedere ‘stiintific faptul“ed componenta MDN, in dozajul,
forma de prezentare si modulde aplicare, concrete utilizate in spetd (aplicarea pe
marginea pleoapei), are @'actiune farmacologica.

Potrivit definitiei notiunii cate figureaza in ,,Borderline-Guideline”, MEDDEV
2.1/3, rev. 3, o actiime farmacolegicd existd atunci cand are loc o interactiune intre
moleculele substantei ‘respective §1 un element celular denumit in mod uzual
receptor.

Substanta‘utilizata¥in speta cste o substantd nou-dezvoltata, despre ale cérei efecte
farmacologice nu existd studii stiintifice suficiente. Reclamanta a prezentat un
studiu, in ‘witre, care urmarea stabilirea afinitatii MDN cu receptorii de
prostaglandinecunoscuti, in cadrul caruia nu a putut fi constatata decat o legatura
slaba cu,acestireceptori si, prin urmare, nicio actiune farmacologica relevanta. Cu
toate, acestea, potrivit estimarii din luna iulie a anului 2018 a Institutului pentru
Evaluarea Riscurilor, nu este clar daca acest sistem de testare prezinta o relevanta
fiziologica, cu alte cuvinte daca poate fi transpus in privinta marginii pleoapei
umane. Totusi, reclamanta nu a putut sd dovedeasca stiintific afirmatia sa potrivit
careia efectul se intemeiazd pe o similaritate cu un alt grup de substante
(ceramide), nefiind de natura farmacologica.

Cu toate acestea, nici 1n privinta tezei invocate de BfArM, potrivit careia MDN ar
avea actiune farmacologica prin interactiunea cu un receptor prostamidic inca
neidentificat, nu existd o analiza care sd sustind aceastd ipotezd. Prin urmare,
BfArM a recurs la o asa-numitd analogie structurala cu analogi prostaglandinici
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cunoscuti pand la acest moment, in special cu BMP. Din imprejurarea ca cele
doua substante, MDN si BMP, sunt in mare masurda identice in structura lor
moleculara si au de asemenea efect asupra cresterii genelor, rezultd ca acestea au
de asemenea un mod de actiune comparabil celui farmacologic si efecte secundare
comparabile. Pand in prezent, nu exista o proba pozitiva in sustinerea acestei teze.
Cu toate acestea, nici analizele comparative ale MDN si ale BMP in privinta
comportamentului de hidroliza si de formare de legaturi, prezentate de reclamanta,
nu sunt de natura sa infirme teza analogiei structurale, din moment ce, Tn urma
evaludrii lor de catre BfArM, acestea nu prezintd proprietati identice, ci similare.
Aceastd evaluare este urmata de instanta de trimitere.

Desigur, modul de actiune precis al BMP este de asemenea¢incd, néeunoseut si
controversat din punct de vedere stiintific. Cu toate acestea, este cert'ca BMP
actioneaza farmacologic, intrucdt este un analog prostaglandinic $i, precum
aceastd clasa de substante, controleaza functii fiziolegiee prin “intermediul
anumitor receptori, chiar daca receptorul concret nu este incaudentificat.

O actiune farmacologica a MDN 1in produsuldin spetd poate fi, asadar, constatata
numai in cazul in care se constatd existenta unui efectycomparabil pe baza unei
analogii structurale cu BMP si cu alti analogi prestaglandinicit

Instanta de trimitere solicitd sd se stabileascaydaed 0 constatare stiintificd a
proprietatilor farmacologice ale Unei substante noiy necunoscute, este posibild de
asemenea pe baza unei analogitystructurale, si‘anume pe baza apartenentei la o
anumita categorie cunoscuta de,substantey, sau dacd, in lipsa aproape completd a
unor studii specifice in‘ privinta, substantet, trebuie sd se concluzioneze ca nu
existd actiune farmacologica.

Dacad s-ar nega, pesbaza “uneiyanalogii structurale, constatarea proprietatilor
farmacologice aleyunei Substante noi, usor modificate, acest lucru ar conduce la
situatia Tnseare,produse eu potential efect farmacologic sa poata fi comercializate
ca medicamente fara o‘autorizatie de introducere pe piata, intrucat acest efect nu
poate fiyconstatat inwlipsa unor studii stiintifice. Prin urmare, instanta de trimitere
tinde sa concluzioneze in sensul necesitatii de a dovedi, pe baza unei analogii
structurale, existenta efectelor farmacologice, atunci cand producétorul nu este n
masura sa lelrespingd In mod clar prin studii elocvente proprii. Astfel,
producaterul'decide cu privire la compozitia produsului si la proprietatile acestuia.
El este raspunzitor pentru introducerea in mod legal pe piatd a produsului. In
aceasta privintd, in cazul in care utilizeaza o substantd care, ca urmare a structurii
sale moleculare, oferd indicii in favoarea unui mod de actiune farmacologic, el
trebuie sa demonstreze inexistenta unei asemenea actiuni in cazul in care nu
doreste sa introduca pe piata produsul in calitate de medicament. Acest lucru nu s-
ar fi intamplat in spetd, deoarece afinitatea limitata cu receptorii prostaglandinici
cunoscuti nu exclude ca aceasta sa fie suficientd pentru a produce efectul de
stimulare a cresterii genelor constatat in vivo sau sa se realizeze o legatura cu un
alt receptor, Incd neidentificat.



30

31

32

33

34

35

36

REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA — CAUZA C-616/20

Daca se admite existenta unei actiuni farmacologice, instanta de trimitere
considera, avand in vedere consideratiile care precedd, cd produsul, atunci cand
este utilizat conform destinatiei sale, are o incidentd semnificativd asupra
functiilor fiziologice ale corpului (Hotararea Curtii din 15 noiembrie 2007, C-
319/05, punctul 68).

Comparativ cu produsele impotriva caderii parului si impotriva matretei care, in
pofida influentei asupra functiilor fiziologice, nu sunt clasificate — potrivit
uzantelor comerciale — ca medicamente, prezentul produs este aplicat pe marginea
pleoapei, fiind utilizat, asadar, in jurul ochiului, in apropierea unui organ deosebit
de sensibil si de important. Intrucat, pentru a avea efect, este necésara o%aplicare
pe termen lung si Intrucét substanta activa utilizata poate avea oygama larga de
efecte din cauza calitatii sale de hormon tisular, pare justificatsdise concluzioneze
in speta 1n sensul unei interventii semnificative in_ functiile fiziologicerale
corpului.

I1. Aptitudinea produsului de a fi, in mod direct'sau in'mod ‘indirect, benefic
pentru sinitatea umana

Astfel, in ceea ce priveste calitatea ‘de medicament dupa criteriul functiei a
produsului Tn cauza, este determinant aspeetul daea efectul asupra cresterii genelor
este Tn mod direct sau in mod ifidizect benefic pentru sanatate (Hotararea Curtii
din 10 iulie 2014, C-358/13, punetele 38 si 46).

Aspectul daca produsulgeste apt dinypunct,de vedere obiectiv sa fie utilizat in
scopuri terapeutice @u “este. determinant pentru calitatea de medicament.
Constatarea unei_aptitudini¥obiective de a fi utilizat in scopuri terapeutice
echivaleaza cu,demenstrarea efectului terapeutic. Aceasta nu face, insa, parte
integrantd din definitia medicamentului dupa criteriul functiei, ci din examinarea,
in aval, n,cadrul preceduriizde autorizare, a unui raport beneficii-riscuri pozitiv.
Acest fapt a fosticonfirmatide Curte la punctul 35 din Hotararea din 15 decembrie
2016p€-700/15.

Potrivit acesteiwhotdrari, nu este necesar ca produsul sia poatd fi utilizat in
tratamentul unei boli. Cu toate acestea, ar trebui sa se considere in mod automat ca
cxista opactiune farmacologica semnificativa atunci cand se face dovada unei
eficagitati terapeutice (Hotararea Curtii din 30 noiembrie 1983, C-227/82).

Or, nu aceasta este situatia produsului in litigiu. In Uniunea Europeana nu existi o
autorizatie pentru utilizarea ca medicament a substantei active MDN si nici studii
clinice privind eficacitatea.

Chiar admitand existenta unei analogii structurale, nu este posibil sa se identifice
studii privind eficacitatea BMP, care sa poata fi transpuse produsului in cauza.
Desigur, substanta activa BMP este autorizatd in Statele Unite pentru indicatia
,hipotricoza genelor”. Cu toate acestea, este indoielnic cd aceasta constituie o
patologie. Studiile de autorizare prezentate au fost efectuate pe subiecti sanatosi.
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De asemenea, in studiul din 2014 efectuat pe subiecti japonezi, depus la dosarul
cauzei, au fost examinate ca indicatii doar o pierdere a genelor in urma
chimioterapiei si 0 asa-numitd ,,hipotricoza idiopatica” si, prin urmare, o crestere
deficitara a genelor fird o cauza identificabila. In general, dupa chimioterapie,
parul si genele cresc din nou de la sine. Problema daca produsul este de asemenea
eficient atunci cand cresterea parului nu mai are loc in mod natural nu a fost
examinata. Astfel, se urmarea in principal stimularea cresterii naturale a parului si,

prin urmare, o utilitate estetica.

In masura in care hipotricoza are o cauzi patologici, precum cadetea parului,
tulburari de nutritie sau boli autoimune, se ridica problema dacaj\chiartdaca se
admite o analogie structurald, produsul in cauza dezvoltd un gfect,terapeutic, atat
timp cat cauza nu este combatuta. Nu existd studii clinicesrefctitoare laycaderea
genelor din motive patologice.

Aspectul dacd produsul in cauza ar putea fi utilizat —precum ,,llumigan®— pentru
reducerea presiunii intraoculare si, prin urmare, “pentrustratamentulgglaucomului
este discutabil si nu este dovedit. Acesta prezintd o ‘goncentratie mai micd, nu se
aplica in sacul conjunctiv, ci pe pleoapa, ntt este fluid,ei sub*forma de gel, fiind
biodisponibil Tn ochi intr-o cantitate sensibil,mai mica.

In sfarsit, parata nu a prezentat elemiente prin care,sa\demonstreze ci, in cazul unei
cresteri reduse a genelor pot aparea, efecte psihologice de o asemenea gravitate
incat ar trebui calificate drept patelogiiigi care anputea fi reparate cu ajutorul unui
produs de crestere a genelor.

Prin urmare, daca n@izse ‘poate devedinnicio eficacitate terapeutica, elementul
determinant 1n spetd este,daca stimularea cresterii genelor constituie un efect
benefic, direct sau‘indirect, ‘asupea sanatatii umane (Hotararea din 10 iulie 2014,
C-358/13, punctuh38):

Aceasta ‘examinare depinde de interpretarea care trebuie datd acestei conditii
nescrise. n,cazul Thycargiare loc o favorizare concreti si identificabila a sanatatii,
in sensul uneiimbunatatiri sau al unei mentineri a sanatatii, produsul in cauza nu
anfl un medicament dupa criteriul functiei.

Astfel, “efeetult pozitiv al produsului se limiteaza in spetd la o intensificare a
cresterii genelor si, prin urmare, la un aspect estetic. Imbunititirea aspectului prin
gene mai‘lungi si mai dese este un efect care nu afecteaza sanatatea. Acesta este
un efect tipic al cosmeticelor, insd nu al medicamentelor.

Nu se poate constata nici cd potentarea genelor are un efect pozitiv semnificativ
asupra functiei de protectie a genelor, ca ecran impotriva corpurilor straine, a
prafului sau a radiatiei solare. Existd o variabilitate naturala in ceea ce priveste
expresia genelor la indivizi diferiti, care este, in esenta, de origine genetica. Nu se
cunoaste daca genele mai putine sau mai scurte nu mai sunt in masura sa asigure
efectul de protectie. Aceastd protectie ar trebui, in orice caz, sd aiba doar o
importantd minord pentru grupul-tinta al produsului, care are, cu preponderenta,
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un mod de viatd modern, urban, care se desfasoard in mare parte in spatii
interioare. Un studiu a considerat chiar ca genele prelungite in mod artificial
puteau fi chiar contraproductive.

In schimb, dacd, dintr-o imbunitatire a aspectului, se deduce un efect pozitiv
asupra stimei de sine, asupra starii de bine personale sau asupra calitatii relatiilor
sociale, considerand astfel ca are loc o consolidare indirectd a sanatatii, produsul
ar putea fi un medicament dupa criteriul functiei.

Chiar daca se admite existenta unui efect benefic pentru sanatate de indatd ce
produsul are, in vreo privintd, un efect pozitiv si nu este dodn, nociv, pentru
sanatate, un produs cosmetic care modifica pozitiv doar aspectiilagi, prin urmare,
nu are numai efecte nocive, precum narcoticele, ar puteasfi ‘de ‘asemenea
medicament dupa criteriul functiei.

Hotararile Curtii pronuntate In vederea delimitarii fietiuniindeymedicament dupa
criteriul functiei, nu permit o interpretare univocé,in raport ctiyprodusul cosmetic
in cauza.

Hotérarea Curtii din 16 aprilie 1991 in cauzanC-112/89,%a punctele 19 si 21 din
aceasta, sugereazd mai degrabd o interpretaretlarga a notiunii de medicament dupa
criteriul functiei. Potrivit acesteiay produselecosmetice destinate combaterii
caderii parului din cauze ereditare, iar mu patologice sunt, de asemenea,
medicamente atunci cand modificad Taymod setanificativ functiile fiziologice. In
aceasta hotarare, Curtea nu a impusiinca,ca o conditie nescrisd, ca un medicament
dupa criteriul functiei €a aibasunycfect benefic pentru sanatate. Prin urmare,
aceasta hotdrare ar putea fi\inteleasa in“sensul cd, in orice caz, in ceea ce priveste
produsele cosmetice, \este “suficient ca produsul, prin proprietatile sale
farmacologice, ¢a modifice T med semnificativ functiile fiziologice si cd nu este
necesar ca acestaysa‘aiba un efect pozitiv asupra sanatatii mai important decat
aceastd modifieare.

Hotararea ‘Curtii din, 10}iulie 2014 in cauza C-358/13, la punctele 38 si 50 din
aceasta, sugereaza mai degraba o interpretare mai strictd a notiunii de medicament
dupa eriteriuly funetiei. Potrivit acesteia, narcoticele care contin canabinoizi, asa-
numite, jlegal thighs”, nu sunt medicamente, deoarece, desi modificd in mod
semnificativafunctiile fiziologice, nu sunt nici direct, nici indirect benefice pentru
sanatate, ¢i urmaresc doar sa creeze relaxare. Aceastd hotdrare ar putea fi inteleasa
in sensul ca si in ceea ce priveste produsele cosmetice este necesar sa se
stabileasca de asemenea ca produsul este in mod direct sau in mod indirect benefic
pentru sanatate. Pledeazd in acest sens referirea instantei la economie, prin
notiunea de medicament dupa criteriul prezentarii, care figureaza la articolul 1
punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/83/CE si la obiectivul de protectie a
sanatatii, care figureaza in considerentul (3) al Directivei de modificare 2004/27.
In aceasta privinta, Curtea nu precizeaza ce intelege printr-un efect pozitiv indirect
asupra sanatatii. Acesta ar putea include de asemenea un efect pozitiv asupra
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aspectului, care nu este util sanatatii in mod direct, ci Tn mod indirect, prin
imbunatatirea starii de bine subiective sau a stimei de sine.

Hotararea din 10 iulie 2014 se referea, totusi, la narcotice, iar nu la cosmetice.
Hotararea anterioara, din 16 aprilie 1991, privind produsele cosmetice pentru
caderea parului a fost mentionata, dar nu a fost publicata. Prin urmare, s-ar putea
ca cerinta ca un produs sa fie in mod direct sau in mod indirect benefic pentru
sanatate sa vizeze doar excluderea din notiunea de medicament a produselor care
au un efect exclusiv nociv pentru sanatate, precum canabinoizii sintetici in
discutie, fara sa introducd o alta caracteristica pozitiva a efectului benefic pentru
sanatate. In acest caz, Hotdrarea din 16 aprilie 1991 nu ar fi schimbat nimic, iar
produsul cosmetic In cauzd ar fi un medicament dupa criteridl functiei, chiar in
lipsa unei constatari pozitive a unui efect benefic pentru sandtate:

Numai cu titlu subsidiar, se aratd ca existenta unor riscuri pentru sanatate,nu ar
trebui s aiba un rol decisiv in calificarea ca medicanient dupa cxiteriul functiei. in
ipoteza in care, la intrebarile adresate s-ar raspunde, in sensul capotuficretinute atat
o actiune farmacologicd, cat si un efect benefic asupta sanatatii, produsul ar fi un
medicament dupa criteriul functiei. Aceasta‘calificare nu, ar fi decat confirmata de
pericolul unor riscuri pentru sandtatea casusmate ayunei utilizari pe termen lung a
produsului. In ipoteza in care nu pot fiyretinuite ‘o, actiune farmacologici sau un
efect benefic asupra sanatatii, predusul arfi unyprodas cosmetic, indiferent de
riscurile pe care le prezinta. In,dcest,caz, Regulamentul nr. 1223/2009 ofera, prin
includerea in anexa 2 la acesta,no procedura definterzicere a substantelor care
prezintd riscuri pentru sandtate.
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