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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
prednesené dne 12. ¢ervna 2014

Spojené véci C-358/13 a C-181/14

Trestni rizeni
proti

D. (C-358/13),

G. (C-181/14)

[zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce polozené Bundesgerichtshof (Némecko)]

»Humdanni lé¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Plsobnost — Vyklad pojmu ,léCivy pripravek
podle funkce’ — Dosah kritéria vychazejictho ze schopnosti ovliviiovat fyziologické funkce —
Vyrobek na bazi aromatickych bylin a syntetickych kanabinoid@ uvadény na trh vylu¢né pro rekreacni
ucely — Nedostatek zdravotniho nebo 1é¢ebného piinosu — Zahrnuti*

1. Mize se na kombinaci latek na bazi aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidi urcené k tomu,
aby u clovéka vyvolala stav opojenosti srovnatelny se stavem vyvolanym uzitim konopi, vztahovat
pojem ,léc¢ivy pfipravek” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES*?

. Jinymi , MUz jem ,lécivy pripravek” uvedeny v tomto ustanoveni vztahovat na latku nebo
2. Jinymi slovy, miize se pojem ,lécivy pripravek

kombinaci latek, kterd sice u lidi maze vyvolat ovlivnéni fyziologickych funkci, ale jejiz podani lidem
vylucné k rekrea¢nim dcelim neni urceno k prevenci nebo 1écbé onemocnéni?

3. Pravé to je podstatou otdzek, které Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, Némecko) klade
Soudnimu dvoru.

4. Tyto otazky vyvstaly v ramci dvou trestnich fizeni, vedenych Generalbundesanwalt (nejvyssi statni
zastupce pri Bundesgerichtshof, déle jen ,Generalbundesanwalt”) u Bundesgerichtshof proti dvéma
jednotlivcim, D. a G., ktefi v letech 2010 az 2012 prodéavali smési aromatickych bylin, do kterych
pridavali razné syntetické kanabinoidy, které byly urceny k tomu, aby pii koufeni vyvolaly acinky
podobné konopi.

5. V rozhodné dobé némeckd pravni Gprava v oblasti boje proti omamnym latkdm z hlediska
skutkového stavu ve sporech v pavodnim fizeni neumoznovala postihovat uvddéni téchto novych
psychoaktivnich latek na trh. Vnitrostatni soudy pfi neexistenci vyslovné pravni dpravy pouzivaly
pravni Gpravu tykajici se 1é¢ivych pripravkd, pficemz byly toho nazoru, ze prodej takového vyrobku,
jako je dotceny vyrobek, byl pripadem uvadéni na trh pochybnych lécivych pripravkd, a byl z tohoto
titulu protipravni.

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki
(U, vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004
(Uf. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262, déle jen ,smérnice 2001/83").
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6. Pravé na zékladé této pravni Gpravy Landgericht Liineburg (regiondlni soud Liineburg, Némecko) ve
véci C-358/13 ulozil D. trest odnéti svobody v délce jednoho roku a deviti mésicti s podmine¢nym
odkladem, jelikoz D. uvadél na trh tyto smési aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidd ve formé
bytovych parfémt a osvézovaci vzduchu ve svém obchodé ,G. Alles rund um Hanf". Landgericht
Itzehoe (regiondlni soud Itzehoe, Némecko) ve véci C-181/14 na zdkladé stejné pravni Upravy ulozil
panu G. trest odnéti svobody v délce ¢ty a pil let a penézity trest ve vysi 200000 eur z divodu
prodeje stejnych vyrobki, ktery uskutecnoval nejprve osobné, prostrednictvim svého internetového
obchodu, a poté se spolupachatelem.

7. V rdmci opravnych prostfedki ,Revision“ podanych D. a G. se Bundesgerichtshof zabyva otdzkou
kvalifikace téchto smési aromatickych bylin a syntetickych kanabinoid z hlediska unijniho prava. Jak
totiz vyplyvd z jeho predkladacich rozhodnuti, trestni odpovédnost téchto jednotlived muze byt
konstatovdna pouze, pokud muze byt dotceny vyrobek kvalifikovan jako ,lécivy pripravek” ve smyslu
¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83.

8. Podle tohoto ustanoveni musi byt pod pojmem ,léCivy pripravek” rozuména ,jakakoliv latka nebo
kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, upravé ¢i oviivnéni
Syziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za Ucelem stanoveni lékaiské diagnozy*>.

9. Ve vécech v pavodnim fizeni je vSak nesporné, ze uzivani syntetickych kanabinoidii obsazenych
v téchto smésich aromatickych bylin vede u lidi k ovlivnéni fyziologickych funkci vzniklému na
zdkladé farmakologického ucinku puasobicitho zejména prostiednictvim jejich nervovych receptort.

10. Bundesgerichtshof se tak zabyva otazkou, zda, navzdory rizikim, které dotend smés predstavuje
pro lidské zdravi, postacuje jeji schopnost ovlivnit fyziologické funkce k tomu, aby byla kvalifikovana
jako ,lécivy pripravek” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83, nebo zda je navic nezbytné,
aby jeji uzivani u lidi mélo lécebny pfinos.

11. Bundesgerichtshof, ktery vyjadril pochybnosti o vykladu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83, se
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1. Musi byt ¢l. 1 bod 2 pism. b) smérnice 2001/83[...] vykladan tak, Ze vSechny latky nebo
kombinace latek ve smyslu tohoto predpisu, které pouze ovliviiuji fyziologické funkce u clovéka,
tedy bez toho, aby je obnovovaly nebo upravovaly, smi byt za 1écivé pripravky povazovany
vylucné tehdy, pokud maji lé¢ebny pfinos,S nebo alespon zlepsuji fyziologické funkce?

2. Jsou v dutsledku toho vsechny liatky nebo kombinace latek, které se uzivaji vylucné pro své
psychoaktivni Gcinky vyvolavajici stav opojenosti a jsou pritom v kazdém pripadé zdravi
skodlivé, vylouceny z pojmu léc¢ivy pripravek upraveny smérnici [2001/83]?“

12. Generalbundesanwalt, jakoz i némeckd, Ceskd, estonska, italskd, finskd a norska vlada ve svych
vyjadfenich tvrdi, Ze se pojem ,léc¢ivy pripravek” uvedeny v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83
vztahuje na vSechny latky nebo kombinace latek, které mohou u ¢lovéka ovlivnit fyziologické funkce,
a to véetné téch, které nemaji zadny lécebny prinos. Soudi proto, Ze se tato kvalifikace mize vztahovat
na latku nebo kombinaci latek, kterd je uzivdna vylu¢né pro své psychoaktivni Gc¢inky vzbuzujici stav
opojenosti a v kazdém pripadé je zdravi skodliva.

3 — Kurziva pouzita autorem stanoviska.
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13. Madarska vlada a vlada Spojeného krélovstvi takovému vykladd oponuji a maji za to, ze vyrobek
uzivany vyluéné pro své psychoaktivni tcinky a bez jakéhokoliv 1écebniho tcelu, musi byt vyloucen
z pojmu lécivého pripravku. Rovnéz Evropska komise je toho ndzoru, ze kritérium vychdzejici ze
schopnosti ovliviiovat fyziologické funkce stanovené v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 samo
o sobé neni urcujici pro kvalifikaci vyrobku jako ,lé¢ivého pripravku“. V tomto ohledu tvrdi, ze ,1é¢ivé
pripravky podle funkce®, na které se toto ustanoveni vztahuje, musi mit ucinky, které jdou nad ramec
spusténi chemického nebo biologického procesu v lidském téle, jelikoz tento proces musi byt
posuzovan s ohledem na zdravotni nebo lécebny tcel doty¢ného vyrobku.

14. V tomto stanovisku uvedu divody, pro¢ zastavim ndzor, ze se pojem ,léCivy pripravek uvedeny
v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 nevztahuje na takovou kombinaci latek, jako je dotcend

kombinace, jejiz uzivani sice u lidi vyvolava ovlivnéni fyziologickych funkci, ale jejiz podavani pro ryze
rekrea¢ni Gcely neni urceno k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni.

I — Pravni ramec

A — Unijni prdvo
15. Podle ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 se pojmem ,léCivy pripravek rozumi:

leee]

»a) jakdkoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo

b)  jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové,

upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického Gc¢inku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagndzy.”

B — Némeckd pravni tiprava

16. Pojem ,lécivy pripravek® je definovan v § 2 odst. 1 zdkona o uvadéni lécivych pripravka na trh
[Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)]*.

17. Podle bodu 2 tohoto ustanoveni jsou lé¢ivymi pripravky latky nebo pripravky:
»[...] které lze pouzit u lidi nebo u zvirat nebo podat lidem nebo zvifatim za tcelem

a) obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického t¢inku, nebo

b)  stanoveni lékarské diagnozy.”

18. Ustanoveni § 5 AMG zakazuje uvadét na trh nebo pouzivat u lidi pochybné léc¢ivé pripravky.
Pochybnymi jsou ty ,lécivé pripravky, u kterych za soucasného stavu védeckého poznini existuje
divodné podezrieni, ze by v pripadé uzivani v souladu s ucelem, ke kterému jsou urceny, mély
skodlivé acinky prekracujici meze toho, co je podle soucasného stavu lékarského poznéani povazovano
za prijatelné®.

4 — Podle udajii poskytnutych predklddajicim soudem ve véci C-358/13 je nutné vykladat tento zdkon ve znéni zdkona ze 17. cervence 2009
(BGBL. 2009 I, s. 1990, déle jen ,AMG").
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19. Konecné, § 95 odst. 1 bod 1 AMG stanovi, ze kazdy, kdo v rozporu s § 5 odst. 1 uvedeného zakona
uvede 1éc¢ivy pripravek na trh nebo jej pouzije u lidi, bude potrestin odnétim svobody v délce nejvyse
tfi let nebo penézitym trestem.

II — Ma analyza

A — Kontext
20. Pred zkoumdanim polozenych otdzek je nutné pripomenout kontext, do néhoz jsou zasazeny.

21. Syntetické kanabinoidy nalezi do kategorie nazyvané ,nové psychoaktivni latky“. Podle clanku 3
rozhodnuti Rady 2005/387/JVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnoceni rizika
a kontrole novych psychoaktivnich latek® je novou psychoaktivni litkou novd omamnd litka nebo
nova psychotropni latka, kterd neni kontrolovdna v radmci Jednotné tmluvy Organizace spojenych
narodd o omamnych litkich uzaviené v New Yorku dne 30. biezna 1961° nebo v ramci Umluvy
Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkdch uzaviené dne 21. unora 1971 ve Vidni’, ale
ktera presto muze predstavovat hrozbu pro verejné zdravi srovnatelnou s hrozbou, kterou predstavuji
drogy, na které se vztahuji tyto umluvy®. Mezi litkami a vyrobky, na které se uvedené umluvy
vztahuji, je uvedeno i konopi.

22. Nové psychoaktivni latky, které ¢asto maji syntetickou povahu, jsou urc¢eny k napodobeni uc¢inku
drog kontrolovanych v ramci uvedenych amluv. Jejich molekularni struktury se podobaji strukturam
latek, které kopiruji, ale nejsou totozné, coz jim umoznuje, aby prinejmensim kratkodobé obchdazely
pravni upravu o omamnych latkach.

23. Syntetické kanabinoidy maji v zesilené formé napodobovat ucinky delta-9-tetrahydrokanabinolu,
ktery je hlavni Gc¢innou latkou konopi. Stejné jako tato molekula syntetické kanabinoidy ovliviiuji
receptory kanabinoidd a tim pusobi na lidskou centralni nervovou soustavu. Tyto kanabinoidy byly
puvodné syntetizovany v ramci lékaiského vyzkumu a byly predmétem farmakologickych studii
pfedevsim v oblasti 1écby bolesti. Nicméné se ukdzalo, ze je obtizné izolovat lécebné vlastnosti
syntetickych kanabinoid@ z divodu jejich prili§ silnych vedlejsich Gcink®, predevsim pak jejich
psychoaktivnich ucinké. Predkladajici soud ve véci C-358/13 uvedl, Ze rada predexperimentdlnich
studii byla z tohoto didvodu prerusena jiz v prvni farmakologické fazi. Stejné jako v pripadé konopi
vede i uzivani syntetickych kanabinoid@i ke vzniku rizik pro lidské zdravi, jelikoz ovliviuji Zzivotni
funkce jednotlivcl, napriklad soustfedéni a pozornost, zhorsuji nékteré psychické obtize, napriklad
neklid a deprese, a zptsobuji psychiatrické projevy, napfiklad halucinace a paranoiu, a vykazuji
potencidlni riziko zneuzivani a vzniku zavislosti. Generalbundesanwalt pfi jednani uvedl, Ze tyto
psychoaktivni Gc¢inky mohou dokonce vyvolat sebevrazedné sklony. Tato rizika jsou zjevné zesilena
tim, ze tyto latky jsou do prodévanych smési bylin priddvdny v rGznych a neurcenych mnozstvich,
nejsou odpovidajicim zplisobem oznaceny a chybi u nich navod k uzivani.

— Ut vést. L127, s. 32.
Umluva ve znéni protokolu z roku 1972 (Sbirka smluv Organizace spojenych ndrodt, sv. 976, s. 120, ¢. 14152).
— Sbirka smluv Organizace spojenych narodd, sv. 1019, ¢. 175, s. 14956.

[coRERN e |
|

— Evropskd unie je smluvni stranou Umluvy Organizace spojenych narod proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami, uzaviené ve Vidni dne 20. prosince 1988 (Sbirka smluv Organizace spojenych nérodd, sv. 1582, s. 95, ¢. 27627).
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24. Rozhodnuti 2005/387 ¢lenskym statim neumoznilo, aby ve vztahu k témto latkdm stanovily a¢innd
dozorovd a kontrolni opatfeni’. Komise ve zpravé o fungovéni tohoto rozhodnuti" uvedla, ze je
obtizné identifikovat a regulovat uvedené latky z divodu jejich rozmanitosti a rychlosti, se kterou jsou
vyvijeny, aby nahradily ty latky, které jiz jsou kontrolovany'. Postup zaméfeny na vyménu informaci
a vyhodnoceni rizik je zdlouhavy, kdezto ohrozeni, ktera tyto latky predstavuji, a rychlost, se kterou se
objevuji na trhu, vyzaduje rychlé jednani clenskych stat. Tento postup navic neumoznuje zakrocit
proti skupindm chemickych latek, prestoze, jak jiz bylo uvedeno, psychoaktivni latky jsou vyvijeny
prostrednictvim minimadlnich tprav jejich chemického slozeni.

25. Clenské stity proto zaujaly réizné pristupy a pouzily rdzna opatieni pro kontrolu a regulaci vyroby,
prodeje a drzeni téchto latek, jejichz zdravotni hodnota nebyla prokazédna nebo uzndna. Komise v této
zpravé rovnéz uvedla, ze nékteré clenské stity se opiraji o pravni predpisy v oblasti boje proti
omamnym latkdm. Jiné clenské staty pouzily zdsady stanovené v oblasti bezpecnosti potravin nebo
pravidla tykajici se ochrany spottebitele nebo pravidla tykajici se nebezpe¢nych latek a vyrobkti ™.
Konecné, nékteré clenské staty, napriklad Spolkova republika Némecko, pouzily zdkon o uvadéni
lé¢ivych pripravki na trh.

26. V dobé rozhodné z hlediska skutkového stavu némecka pravni Gprava tykajici se omamnych latek
neumoznovala postihnout uvadéni smési aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidd na trh.
Vzhledem k neexistenci vyslovné pravni dpravy tudiz vnitrostatni soudy postihovaly toto jedndni na
zdkladé AMG, pricemz byly toho ndzoru, ze prodej takovych vyrobkd, jako jsou dotcené vyrobky,
podle této pravni Upravy predstavoval uvadéni pochybnych lécivych pripravkit na trh ve smyslu § 5
odst. 1 AMG, a nasledkem toho poruseni § 95 odst. 1 bodu 1 AMG.

27. V projednéavanych vécech tedy vyvstavaji otazky, zda je tato pravni Gprava dostatecnd pro boj proti
vyskytu novych psychoaktivnich latek a jejich uvadéni na trh.

B — Muyj vyklad

28. Podstatou otazek, které Bundesgerichtshof klade Soudnimu dvoru, je, zda takovy pripravek, jako je
pripravek dotceny ve sporech v pivodnim fizeni, slozeny ze smési aromatickych bylin a syntetickych
kanabinoid®, mutze byt kvalifikovan jako ,léc¢ivy pripravek” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice
2001/83 ze samotného davodu, Ze jeho podavani u lidi vyvoldva ovlivnéni fyziologickych funkci,
trebaze neni urcen k lécbé nebo prevenci onemocnéni.

29. V projednavanych vécech je nesporné, ze syntetické kanabinoidy obsazené v téchto smésich
aromatickych bylin zplsobuji vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci u lidi tim, Ze na lidské télo
pusobi farmakologicky zejména prostiednictvim nervovych receptord. Nicméné tato kombinace latek
se vyznamneé lisi od omamnych latek pouzivanych k lékarskym a védeckym téelim tim, Ze nema za cil
predchazeni nebo lécbu onemocnéni, jelikoz se uzivd vylu¢né pro rekreacni tcely, pricemz spotrebitel
bazi po psychickych acincich spojenych s uzivainim konopi, zejména po opojeni. Pristup, ktery musim
v téchto vécech zaujmout, tak musi byt hodnovérny a realisticky, jelikoz celkova situace je vazna. Nejde
o to branit zdravotnimu pouziti omamnych létek, jelikoz toto pouziti, jak zndmo, je stile nezbytné pro
zmirnéni bolesti, ale omezit uvddéni na trh téch psychoaktivnich latek, které jsou podavany lidem
mimo jakékoliv zdravotni nebo 1é¢ebné pouziti, prestoze je jejich uzivani rizikové.

9 — Pokud jde o nedostatky stavajiciho systému, viz sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé nazvané ,Na cesté k razantnéjsi evropské
reakei viici drogdm“ [COM(2011) 689 final] a zavéry Rady tykajici se novych psychoaktivnich latek ze dne 13. a 14. prosince 2011 (dostupné
na internetové strance Rady Evropské unie na nasledujici adrese:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Zprava Komise o vyhodnoceni fungovani rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnoceni rizika
a kontrole novych psychoaktivnich latek [COM(2011) 430 final].

11 — Strana 3.
12 — Strana 4.
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30. Z ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83 vyplyv4, ze se na latku nebo kombinaci latek vztahuje
definice lécivého pripravku podle funkce, pokud mize obnovit, upravit nebo ovlivnit fyziologické
funkce prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického tc¢inku na lidské télo
a tato schopnost byla védecky zjisténa ™.

31. Pro tucely urceni toho, zda se na vyrobek vztahuje tato definice, musi podle ustdlené judikatury
prislusné vnitrostatni organy rozhodovat pripad od pripadu. Tyto organy musi vzit v tvahu vsechny
vlastnosti vyrobku, zejména jeho slozeni, jeho farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti,
které mohou byt stanoveny na zakladé soucasného stavu védeckého poznani, podminky jeho pouziti,
miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji spotiebitelé, a rizika, kterd mutize zpuasobit jeho
uzivdni'. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze existence ¢i neexistence rizika, které pro lidské zdravi
predstavuje dotcena latka nebo kombinace latek, sama o sobé neni urcujici pro kvalifikaci ,lécivého

ptipravku podle funkce“".

32. Pravé na zdkladé farmakologickych, imunologickych nebo metabolickych vlastnosti doty¢ného
vyrobku musi prislusné vnitrostatni organy podle jeho potencidlnich ucinkd posoudit, zda tento
vyrobek mize byt pouzivan u lidi nebo jim mtize byt podan za tcelem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83°.

33. V ramci véci v pavodnim fizeni vétsina vlad, které predlozily vyjadreni, soudi, ze vzhledem ke znéni
¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83 a judikatufe Soudniho dvora existence lé¢ebného prinosu
doty¢ného vyrobku neni kritériem, které je tfeba vzit v tvahu pfi urcovani toho, zda se na néj
vztahuje definice ,léc¢ivého pripravku podle funkce” ve smyslu smérnice 2001/83. Generalbundesanwalt
a finska vlada jsou mimo jiné toho ndzoru, Ze unijni normotviirce tim, ze se v ¢l. 1 bodé 2 pism. b)
smérnice 2001/83 zaméril na ,[ovlivnéni] fyziologickych funkci®, zvolil pouziti neutralniho pojmu, na
rozdil od pojmt ,obnova® a ,Gprava“, které jej predchazeji, takze je nevyznamné, zda ucinek
zpusobeny dotcenou latkou nebo kombinaci latek na fyziologické funkce clovéka zahrnuje disledky
pfiznivé nebo $kodlivé pro zdravi.

34. Tento nazor nesdilim, jelikoz existence zdravotniho nebo lécebného prinosu latky nebo kombinace
latek podéavanych lidem, je podle mne vlastni pojmu ,lécivy pripravek uvedenému v ¢. 1 bodé 2
pism. b) smérnice 2001/83 a prevazuje nade vSemi kritérii stanovenymi za timto tcelem unijnim
normotvircem a unijnimi soudy.

35. Konstatuji, ze se ve slovnim spojeni ,ovlivnéni fyziologickych funkci“ skutecné existence lé¢ebného
prinosu doty¢ného vyrobku nevyskytuje, a to na rozdil od vyrazd, které mu prechazeji, kdy zejména
vyrazy ,obnova“ a ,Gprava“ na takovy pfinos odkazuji.

36. Nicméné podle ustdlené judikatury Soudniho dvora je tfeba pro vyklad ustanoveni unijniho prava
vzit v uvahu nejen jeho znéni, ale téz jeho kontext a cile sledované pravni Gpravou, jejiz je soucésti’.

13 — Viz rozsudek Chemische Fabrik Kreussler (C 308/11, EU:C:2012:548, bod 30 a citovana judikatura).

14 — V tomto ohledu viz rozsudek Laboratoires Lyocentre (C 109/12, EU:C:2013:626, bod 42 a citovana judikatura).
15 — V tomto ohledu viz rozsudek BIOS Naturprodukte (C 27/08, EU:C:2009:278, bod 26 a citovand judikatura).

16 — Viz rozsudek Laboratoires Lyocentre (C 109/12, EU:C:2013:626, bod 43 a citovana judikatura).

17 — Rozsudek Brain Products (C 219/11, EU:C:2012:742, bod 13 a citovand judikatura).
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37. Zaprvé pismena a) a b) v ¢l. 1 bodé 2 smérnice 2001/83 podle mne zfejmé musi byt vykladana ve
vzdgjemném spojeni. I kdyz prvni definuje pojem ,lécivy pripravek podle oznaceni” a druhé ,lécivy
pripravek podle funkce, nic to neméni na tom, Ze jsou obé urc¢ena k vymezeni rozsahu téze kategorie
vyrobkd uréenych k uvadéni na vetejny trh. Clének 1 bod 2 pism. a) smérnice 2001/83 ptitom ve svém
textu jasné uvadi, ze latka nebo kombinace latek muze spadat do definice léc¢ivého pripravku ,podle
oznacdeni“ pouze tehdy, pokud je ,urcena k lé¢eni nebo predchdzeni nemoci u lidi“**. Tato formulace
zcela jasné odkazuje na zdravotni nebo 1é¢ebny prinos lécivého pripravku.

38. Zadruhé si nemyslim, ze kritérium vychazejici ze schopnosti ovlivnit fyziologické funkce uvedené
v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 mitize byt vykladano izolované, nezavisle na kontextu, do
kterého patii, a na lékarském pouziti, ke kterému je latka nebo kombinace latek urcena.

39. Podle mne toto kritérium musi byt chapano s ohledem na dalsi dvé kritéria, kterd mu predchazeji
a vyznamné je objasnuji, tedy schopnost obnovit a upravit fyziologické funkce u lidi. Pouzitim vyraza
»obnova“ a ,Gprava“ unijni normotvirce zjevné cilil na zlepSeni organickych funkci u lidi nebo
obnoveni jejich fyziologickych funkci, coz opét predpoklada existenci zdravotnitho nebo léc¢ebného
prinosu. Kritérium vychdazejici ze schopnosti ovlivnit fyziologické funkce musi byt rovnéz vykladano
s ohledem na kritérium, které po ném bezprosttedné nasleduje, tedy kritérium vychazejici ze
schopnosti ,stanoveni lékarské diagnézy®, které také zjevné zahrnuje lécebné pouziti a lécebny ucel.

40. Ddle je nutné zohlednit souc¢asnou ustdlenou judikaturu Soudniho dvora tykajici se dosahu tohoto
kritéria.

41. Soudni dvar opakované judikoval, Ze kritérium vychazejici ze schopnosti obnovit, upravit ¢i ovlivnit
fyziologické funkce u lidi muze byt splnéno pouze tehdy, kdyz ma podani doty¢ného vyrobku,
vzhledem k jeho slozeni a k obvyklym podminkam pouziti, vyznamny fyziologicky ucinek na lidské
télo .

42. Soudni dvir ma v této souvislost tendenci rozliSovat mezi litkami nebo kombinacemi latek, na
které se miize vztahovat kvalifikace ,l1écivého pripravku®, a potravinami, jejichz poziti mize mit rovnéz
fyziologické ucinky”. Poziti zna¢ného mnozstvi vina tak vyvola ovlivnéni fyziologickych funkci u lidi
prostrednictvim metabolického tGcinku, stejné jako stl, cukr a mnoho dalsich potravin.

43. Soudni dviir pritom zastdva nazor, ze tyto fyziologické ucinky musi jit nad ramec ,prinosi“, které
poziti potraviny obecné muze mit na zdravi, jelikoz ucelem podani dotycného vyrobku musi byt
,predchazeni nebo lé¢eni nemoci“*. Vyrazy, které Soudni dvir pouzivd a které prejimadm doslovné,
jasné ukazuji, ze podani doty¢ného vyrobku musi — vedle ovlivnéni fyziologickych funkci uvedeného
v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 — vyvolat zménu podminek fungovani lidského téla, aby se
onemocnéni predeslo nebo aby bylo toto onemocnéni 1é¢eno.

44. Zatteti je tento vyklad s ohledem na cil smérnice 2001/83 podle mne jediny mozny.

45. Podle mého nazoru by bylo zcela v rozporu s ucelem tohoto predpisu, aby byly do hospodarského
a obchodniho obéhu, ktery je dnes prisné sledovian zdravotnimi organy, zavadény latky nebo
kombinace latek, které pro lidské zdravi predstavuji rizika, jez jsou srovnatelnd s riziky, kterd
predstavuji drogy, a jez by byly podavdny nebo pouzivany mimo jakékoliv lékarské nebo védecké
pouziti.

18 — Soudni dvir vylozil pojem ,lécivy ptipravek podle oznaceni” extenzivné, aby ,chrani[l] spotiebitele vyrobku, které nemaji Gc¢innost, jiz jsou
spotrebitelé opravnéni ocekavat” [v tomto ohledu viz rozsudek Hecht-Pharma (C 140/07, EU:C:2009:5, bod 25 a citovana judikatura].

19 — Rozsudky Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, body 41 a 42 a citovand judikatura) a Chemische Fabrik Kreussler (EU:C:2012:548, bod 35).

20 — Rozsudek Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:678, bod 63).

21 — Tamtéz (bod 64).
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46. Zasady vytyCené unijnim normotvircem, které se tykaji pravni Upravy pouzitelné na 1écivé
pripravky, jsou zalozeny na ochrané verejného zdravi a na volném pohybu zbozi v Unii*.

47. Unijni normotvirce tim, Zze stanovil pravidla pro povoleni uvddéni na trh, vyrobu, dovoz,
oznacovani, klasifikaci, distribuci ¢i propagaci 1é¢ivych pripravkd, chtél zajistit, aby doty¢na latka nebo
kombinace latek v souladu s ¢lankem 168 SFEU a clankem 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie
prispivaly ke zvysené ochrané lidského zdravi a zejména k predchiazeni nemocem u lidi a pfi¢indm
ohrozeni télesného a dusevniho zdravi. Tato pravidla, a zejména pravidla vymezujici kvalifikaci
vyrobku jako ,lécivého pripravku“ musi umoznit, aby byly na unijni trh a do volného obéhu v Unii
uvadény pouze bezpecné a ucinné vyrobky, jejichz slozeni bylo analyzovano, byly posouzeny jejich
indikace, kontraindikace, rizika a nezddouci ucinky a bylo stanoveno dévkovani, lékova forma i zpisob
podéavani. Uvedena pravidla tak nejsou urcena k pouziti na takovou kombinaci latek, jako je dotcena
kombinace, kterda ma ve skutecnosti byt z trhu vyloucena. Vzhledem k tomu je cilem vnitrostatnich
organu zakdzat uvadéni na trh a volny pohyb u takové latky, u niz je uzndno, Ze postrada jakykoliv
zdravotni nebo 1é¢ebny prinos a md pro jednotlivce rizika srovnatelnd s drogami, na které se vztahuji
vy$e uvedené mezinarodni umluvy.

48. Kromé toho je nutné neztracet ze zretele skutecnost, ze takové latky, jako jsou dotcené latky, jsou
uvadény na trh a uzivany vylucné k rekrea¢nim ucelm, pricemz spotrebitel bazi po psychickych
ucincich spojenych s uzitim drogy. Uvadéni novych psychoaktivnich latek pro ryze rekreacni tcely na
trh se pritom jednoznacné odehravd mimo legalni hospodarskou sféru vnitiniho trhu. Soudni dvir tak
v rozsudku Josemans® jednozna¢né potvrdil, Ze na ,omamné latky, které nejsou souddsti obéhu, ktery
je pod prisnym dohledem prislusnych organt, jsou-li pouzivany pro lékarské a védecké ucely, se
vzhledem k jejich povaze vztahuje zikaz dovozu a prodeje ve vSech ¢lenskych stitech“’. I kdyz se
podle ustdlené judikatury na omamné latky, které jsou pouzivany pro lékarské nebo védecké pouziti,
vztahuje prdvni dprava vnitfniho trhu®, neni tomu tak naopak v pripadé nelegilné dovezenych
omamnych liatek nebo omamnych latek urcenych pro nelegilni ticely. Omamné latky nejsou zbozim
v obvyklém smyslu a je-li jejich uvadéni na trh nelegalni, nevztahuje se na né pravni Gprava pouzitelna
na vnitfni trh.

49. Za téchto podminek jsem presvédcen o tom, ze se zasady, které unijni normotvirce vytycil ve
smeérnici 2001/83, nepouziji na uvadéni takové kombinace latek, jako je kombinace dotcend ve vécech
v puvodnim fizeni na trh, jejiz podavani lidem vylucné pro rekreacni Gcely nema pro jednotlivce
zadny zdravotni nebo lécebny prinos.

50. I ja mam porozuméni pro snahu podniknout kroky, aby jednani nebezpecné pro obcany Unie
neuniklo trestnimu postihu, a chapu, ze se Spolkova republika Némecko z divodu pravniho vakua
pokusila pouzit pravni dpravu tykajici se lécivych pripravkd, aby mohla lépe kontrolovat a brénit
uvadéni téchto novych psychoaktivnich latek na trh. Rozumim téz tomu, ze takovy postoj byl
odivodnén nutnosti chranit verejné zdravi pred nebezpecimi, ktera syntetické kanabinoidy u populace
vyvolavaji. Pouziti pravni Upravy tykajici se 1é¢ivych pripravka podle mne vsak nevede k uspokojivému
vysledku. Vile postihovat tento typ jednani nemutze odiavodnit extenzivni vyklad — ¢i dokonce
zkresleni — pojmu ,lécivy pripravek” upraveny ¢l. 1 bod 2 pism. b) smérnice 2001/83.
V projednavanych vécech dochazi k ,prekrouceni“ tohoto pojmu, aby zahrnoval latky uzivané mimo
jakékoliv 1ékarské nebo védecké pouziti, bez ohledu na jejich skodlivosti pro lidské zdravi a na to, zda
jsou legdlni. Pravni Gprava pouzitelnd na lécivé pripravky, jez je zdrukou vysoké trovné ochrany
lidského zdravi v Unii, zjevné neni vhodnym néstrojem. Byl bych ostatné prekvapen, pokud by na
zdkladé preneseni argumentace zastdvané vétsinou vlad v téchto vécech mohlo byt vino vyrobené na
zékladé zakdzanych chemickych derivatd predmétem postihu na zakladé smérnice 2001/83.

22 — Viz body 3 a 4 odivodnéni smérnice 2001/83 a rozsudek Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, bod 27).
23 — C-137/09, EU:C:2010:774.

24 — Bod 41 a citovand judikatura. Viz rovnéz body 36 a 38 a citovand judikatura.

25 — Viz zejména rozsudek Evans Medical a Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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51. Podle mého nazoru tak mohou na vyskyt latek, jejichz Gcinek je predevsim z dtivodu odvozeného
chemického slozeni a jejich zvy$ené toxicity srovnatelny s uGcéinky omamnych latek, reagovat
s potfebnou rychlosti pouze represivni opatfeni zalozend na kontrole omamnych latek prostfednictvim
cila verejné bezpecnosti, vefejného poradku a verejného zdravi.

52. Z tohoto pohledu mohu pouze apelovat na to, aby na trovni Unie byla pfijata jednozna¢nd pravni
Uprava.

53. V tomto ohledu je treba uvést, ze se Komise ve svém navrhu narizeni Evropského parlamentu
a Rady o novych psychoaktivnich latkdch* zavazala k tomu, Ze tyto litky budou spadat do ptsobnosti
trestnépravnich predpisi pouzitelnych na kontrolované litky, a budou tak v kone¢ném disledku
predmétem ,trvalého omezeni trhu“”. Komise se za timto dcelem rozhodla doprovodit sviij névrh
narizeni o novych psychoaktivnich latkach, ktery ma reformovat postup upraveny v ramci rozhodnuti
2005/387, navrhem smérnice, kterou se méni ramcové rozhodnuti 2004/757/SVV?. Bude-li tento
navrh smérnice schvélen, ¢lenské staty budou muset pfijmout vSechna nezbytnd opatfeni, a zejména
stanovit trestni sankce, které budou ukladany za produkci vsech novych psychoaktivnich latek, jejich
vyrobu, uvadéni na trh, prepravu, dovoz a vyvoz; tyto latky tak budou podléhat ,trvalému omezeni
trhu”.

54. 1 kdyz navrh nafizeni o novych psychoaktivnich latkich podle mne patrné odpovida cili boje proti
sifeni téchto latek na trhu, mam naopak nékolik vyhrad k presnosti nékterych vyrazi, které v ném jsou
uvedeny a k pravnimu zékladu, na kterém je tento navrh zalozen.

55. Cil a uzite¢ny ucinek vile zakdzat tyto vyrobky na trhu podle mého nazoru nebyl piesné zachycen
vyrazem, podle kterého by se na tyto vyrobky mélo vztahovat ,omezeni trhu®, ackoli sledovaného cile
muze byt dosazeno pouze jejich zakazem.

56. Siteni psychoaktivnich litek je mimoto organizovano jako skute¢ny obchod, jehoz preshrani¢ni
povahu potvrzuje rada vlad, které v projednavanych vécech predlozily pisemna vyjadreni a které se
kromé toho ucastnily jedndni, pricemz vSechny fakticky navrhovaly postih uzivani téchto vyrobka
a jejich uvddéni na trh. V zajmu jasnosti proto povazuji za vhodnéj$i a soudrznéjsi, aby budouci
uprava byla pfijata na zdkladé ¢l. 83 odst. 1 a 2 SFEU, ¢imz by se zamezilo pouziti vyrazii bezpochyby
ndlezejicich do terminologie vnitiniho trhu v oblasti, kterd se zjevné tyka prostoru svobody,
bezpecnosti a prava. Koordinace mezi ¢lenskymi stity za acelem boje proti tomuto jevu by tak byla
ipso facto mozna bez toho, aby vyvolavala néktery z — casto abstraktnich — sport ohledné
pouzitelného pravniho zakladu.

57. S ohledem na vsechny vyse uvedené skutecnosti mam tedy za to, ze pojem ,léCivy pripravek”
uvedeny v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, ze se nevztahuje
na takovou latku nebo kombinaci latek, jako je pripravek na bazi aromatickych bylin a syntetickych
kanabinoidt, schopné ovlivnit fyziologické funkce u lidi, jejichz podani k ryze rekrea¢nim tceliim neni
urceno k prevenci nebo 1écbé onemocnéni.

26 — COM(2013) 619 final, déle jen ,navrh naiizeni o psychoaktivnich latkach“. Clanek 2 tohoto navrhu definuje ,novou psychoaktivni litku“ jako
»prirodni nebo syntetick[ou] latk[u], kterd muze v pripadé uziti ¢lovékem vyvolat stimulaci centrdlniho nervového systému nebo deprese
vedouci k halucinacim ¢i poruchdm motorickych funkci, mysleni, chovéni, vnimani, védomi nebo nalady, kterd je urcena k lidské spotiebé
nebo ktera bude pravdépodobné uzivana lidmi i v pfipadé, Ze neni k takovéto spotiebé urcena, za tcelem vyvolani jednoho ¢i vice vyse
zminénych Gcinkd a kterd neni kontrolovédna podle Jednotné umluvy Organizace spojenych ndrodt o omamnych latkdch z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkach z roku 1971

27 — Viz ¢lanek 13 uvedeného ndvrhu.

28 — Névrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se
stanovi minimalni ustanoveni tykajici se znakt skutkovych podstat trestnych c¢int a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami,
pokud jde o definici drogy [COM(2013) 618 final].
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I — Zavéry

58. Vzhledem k predchdazejicim tvaham navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na predbézné otazky
polozené Bundesgerichtshof takto: Pojem ,lécivy pripravek” uvedeny v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich lécivych pripravkd, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. brezna 2004 musi byt vykladan v tom smyslu, ze se nevztahuje na takovou latku nebo kombinaci
latek, jako je pripravek na bazi aromatickych bylin a syntetickych kanabinoid, schopné ovlivnit
fyziologické funkce u lidi, jejichz podani k ryze rekrea¢nim tcelim neni urceno k prevenci nebo 1écbé
onemocnéni.
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