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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

10. cervence 2014-*

»Humanni 1é¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Oblast ptasobnosti — Vyklad pojmu ,1éc¢ivy
pripravek’ — Vyznam kritéria schopnosti ovliviiovat fyziologické funkce — Vyrobky na bazi
aromatickych bylin a kanabinoidt — Vylouc¢eni”

Ve spojenych vécech C-358/13 a C-181/14,
jejichz predmeétem jsou zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé clanku 267 SFEU, podané
rozhodnutimi Bundesgerichtshof (Némecko), z 28. kvétna 2013 a 8. dubna 2014, doslymi Soudnimu
dvoru ve dnech 27. ¢ervna 2013 a 14. dubna 2014, v trestnich fizenich proti
Markusovi D. (C-358/13)
a
G. (C-181/14),
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, predseda sendtu, M. Safjan, ]. Malenovsky (zpravodaj), A. Prechal
a K. Jirimée, soudci,

generalni advokat: Y. Bot,

vedouci soudni kancelare: K. Malacek, rada,

s prihlédnutim k usneseni predsedy Soudniho dvora G. (C-181/14, EU:C:2014:740), kterym bylo
rozhodnuto o projedndni véci C-181/14 ve zrychleném fizeni podle ¢lanku 23a statutu Soudniho
dvora Evropské unie a ¢l. 105 odst. 1 jednaciho fddu Soudniho dvora,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 14. kvétna 2014,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za D.: B. Engelem, Rechtsanwalt,

— za Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof H. Rangem a S. Ritzertem, jakoz i S. Heine, jako
zmocnénci,

— za némeckou vlddu T. Henzem a B. Beutlerem, jako zmocnénci,

— za c¢eskou vladu M. Smolkem, S. Sindelkovou a D. Hadrouskem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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— za estonskou vladu, K. Kraavi-Kéderdi a N. Griinberg, jako zmocnénkynémi,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s M. Russo, avvocato dello Stato,
— za madarskou vladu M. Fehérem, jako zmocnéncem,

— za finskou vladu S. Hartikainenem, jako zmocnéncem,

— za vladu Spojeného krélovstvi S. Brighouse a S. Lee, jako zmocnénkynémi,

— za norskou vladu B. Gabrielsen a K. Winther, jako zmocnénkynémi, ve spoluprici s M. Scheiem,
advokat,

— za Evropskou komisi B.-R. Killmannem, M. Simerdovou a A. Siposem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 12. ¢ervna 2014,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tykaji vykladu pojmu ,léc¢ivy piipravek” ve smyslu ¢l. 1
bodu 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humadnnich lécivych pripravkt (Uf. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd.
13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004
(UL. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262; dale jen ,smérnice 2001/83%).

Tyto zadosti byly predlozeny v ramci trestnich fizeni proti D. a G., jimz je vytykdno, ze prodavali smési
aromatickych bylin obsahujici mimo jiné syntetické kanabinoidy, na které se némecky zdkon

o omamnych latkich (Betdubungsmittelgesetz, déale jen ,BtMG“) v dobé rozhodné z hlediska
skutecnosti v ptivodnich fizenich nevztahoval.

Pravni ramec

Unijni prdvo

Smeérnice 2001/83

Bod 7 odavodnéni smérnice 2001/83 zni:

»Pojmy $kodlivost a 1é¢ebnd Gc¢innost mohou byt hodnoceny pouze ve vzijemném vztahu a maji jen
relativni vyznam podle pokroku védeckych znalosti a pouziti, pro které je 1é¢ivy pripravek urcen. Udaje
a dokumentace, které musi byt prilozeny k zadosti o registraci lécivého pripravku, musi prokazovat, ze
lécebna Gcinnost pripravku prevazuje nad potencialnimi riziky.”

Podle ¢l. 1 bodu 2 uvedené smérnice se pro ucely této smérnice rozumi:

~Lécivym pripravkem:

a) jakakoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, Ze ma léCebné nebo preventivni vlastnosti
v ptipadé onemocnéni lidi; nebo
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b) jakdkoliv litka nebo kombinace litek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za tcelem stanoveni lékarské diagnézy.”

Clanek 4 odst. 4 uvedené smérnice stanovi:

»lato smérnice neovliviiuje uplatiiovani vnitrostitnich pravnich predpisi zakazujicich nebo

omezujicich prodej, vydej nebo pouziti léCivych pfipravki proti poceti nebo k vyvoldni potratu.
Clenské staty sdéli Komisi dané vnitrostatni pravni predpisy.”

Smeérnice 2004/27
Bod 3 odivodnéni smérnice 2004/27 zni:

»[...] [J]e nezbytné sblizit vnitrostatni pravni a spravni predpisy, které se lisi v zakladnich zasadach, aby
bylo podpofeno fungovani vnitfniho trhu a soucasné zajisténa vysoka troven ochrany lidského zdravi.“

Némecké prdvo

Smérnice 2001/83 byla do némeckého prava provedena zdkonem o obchodovani s 1é¢ivymi pripravky

(Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln). Podle idaji poskytnutych predkladajicim soudem se na

spory v pavodnich fizenich pouzije znéni tohoto zékona vyplyvajici z § 1 zdkona o zméné prdvni

upravy lécivych pripravki a dal$ich predpist (Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer

Vorschriften) ze dne 17. ¢ervence 2009 (BGBL. 2009 I, s. 1990, déle jen ,AMG®). Ustanoveni § 2 AMG

zni:

»(1) Lécivymi pripravky jsou latky nebo ptipravky:

1. které jsou urcené k pouziti u lidi nebo u zvifat a jsou predstavené s tim, ze maji lécebné nebo
preventivni vlastnosti nebo prinaseji ulevu v pripadé onemocnéni lidi nebo zvifat nebo v pripadé
zdravotnich potizi, nebo

2. které lze pouzit u lidi nebo u zvifat nebo podat lidem nebo zvifatim za ucelem

a) obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického t¢inku, nebo

b) stanoveni lékarské diagnozy.
[..]¢
Ustanoveni § 4 odst. 17 AMG zni:

»Uvedenim na trh se rozumi drzeni za Gcelem prodeje nebo jiného vydeje, vystaveni za ucelem prodeje,
nabizeni ke koupi a vydej.”

Ustanoveni § 5 odst. 1 AMG zni:
»Uvadéni pochybnych léc¢ivych pripravki na trh nebo jejich pouziti u lidi je zakdzéno.”
Ustanoveni § 95 AMG zni:

»(1) Odnétim svobody v délce tii let nebo penézitym trestem bude potrestan,
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1. kdo v rozporu s § 5 odst. 1 uvede lécivy pripravek na trh nebo jej pouzije u ¢lovéka.

Spory v pavodnich rizenich a predbézna otazka

Véc C-358/13

D. prodaval ve svém obchodé s nizvem ,G. — Alles rund um Hanf‘ mimo jiné sacky obsahujici
aromatické byliny, k nimz byly primichany syntetické kanabinoidy. Tyto sacky neobsahovaly ani tdaje
o zjisténém mnozstvi ucinné latky, ani odkazy na dcinnou latku ¢i pokyny k dévkovéani. Zpravidla
obsahovaly pretisk, Ze jde o osvézova¢ vzduchu a obsah neni vhodny ke konzumaci.

Ze spisu, ktery md Soudni dvir k dispozici, vyplyva, ze D. védél, ze jeho zdkaznici uzivaji smési
prodavané v uvedenych saccich jako ndhradu za marihuanu.

Uzivani téchto syntetickych kanabinoidi obecné vyvoldvalo stav opojenosti, od dobré nélady az po
halucinace. Mohlo vyvoldvat také nevolnost, silné zvraceni, buSeni srdce a dezorientaci, bludné
predstavy, ¢i dokonce zastavu srdce a krevniho obéhu.

Farmaceuticky primysl tyto kanabinoidy testoval v ramci pfedexperimentalnich studii. Série testi byly
ukonceny jiz v prvni fazi farmakologickych experimentd, protoze nebylo mozné s témito latkami
dosdhnout pozadovanych zdravotnich uc¢inkd, a z divodu jejich psychoaktivni Gcinnosti se dalo
pocitat se zdvaznymi vedlejsimi Gcinky.

V dobé rozhodné z hlediska skutecnosti v pavodnim fizeni se BtMG na syntetické kanabinoidy
nevztahoval. Z dtivodu svych $kodlivych tcinkd na zdravi vSak byly zafazeny do kategorie pochybnych
lé¢ivych pripravka ve smyslu AMG.

Landgericht Liineburg (zemsky soud Liineburg) odsoudil D. k podminénému trestu odnéti svobody
v délce jednoho roku a deviti mésici. Tento soud dospél k zavéru, ze prodejem smési aromatickych
bylin, o jaké slo v pavodnim fizeni, uvadél na trh pochybné 1é¢ivé pripravky ve smyslu § 5 odst. 1
a § 4 odst. 17 AMG, a dopustil se tak trestného ¢inu podle § 95 odst. 1 bodu 1 téhoz zdkona.

D. podal k predkladajicimu soudu opravny prostiedek ,Revision“. Napadd mimo jiné zptsob, jakym
Landgericht Liineburg posoudil diikazy, a tezi, ze o pochybnych ucincich syntetickych kanabinoida
védél.

Predkladajici soud ma za to, ze reseni sporu, ktery mu byl predlozen, zavisi na tom, zda vyrobky, které
D. prodaval, mohou byt kvalifikovany jako ,lécivé pripravky” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83,
ktery byl do némeckého prava proveden ustanovenim § 2 odst. 1 AMG.

Véc C-181/14

G. objednaval a prodéaval v obdobi od kvétna 2010 do kvétna 2011 nejdfive sdm prostfednictvim svého
internetového obchodu a po ukonceni tohoto zpasobu prodeje pak v obdobi od fijna do listopadu 2012
spolu s dal$i osobou sacky s aromatickymi bylinami podobné tém, jaké byly popsiny v ramci véci
C-358/13, obsahujici rovnéz syntetické kanabinoidy.
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Vzhledem k tomu, Ze v dobé rozhodné z hlediska skute¢nosti v ptivodnim fizeni neobsahoval BtMG
vyslovna ustanoveni o téchto latkdch, pouzily vnitrostatni soudy pravni predpisy o lécivych
pripravcich, nebot uvedené latky byly zafazeny do kategorie pochybnych léc¢ivych piipravki ve smyslu
AMG z dtvodu jejich zdravi skodlivych acinka.

Landgericht Itzehoe (zemsky soud Itzehoe) tedy odsoudil G. za to, Ze v 87 pripadech imyslné uvedl na
trh pochybné 1écivé pripravky, k trestu odnéti svobody v délce ¢tyr let a Sesti mésici a k penézitému
trestu ve vysi 200 000 eur.

G. podal k predkladajicimu soudu opravny prostiedek ,Revision®.

Predkladajici soud ma za to, Ze feSeni sporu, ktery mu byl predlozen, zavisi na tom, zda vyrobky, které
G. prodaval, mohou byt kvalifikovany jako ,lécivé pripravky” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83,
ktery byl do némeckého prava proveden ustanovenim § 2 odst. 1 AMG.

Bundesgerichtshof se rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru v kazdé z téchto véci
nasledujici predbéznou otazku:

»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 ovliviuji fyziologické funkce u ¢lovéka, tedy aniz je obnovuji
nebo upravuji, smi byt za 1é¢ivé pripravky povazovany vylu¢né tehdy, pokud maji 1é¢ebny pfinos nebo
alespon zleps$uji fyziologické funkce? Jsou v disledku toho vsechny liatky nebo kombinace latek, které
se uzivaji vylucné pro své psychoaktivni ucinky vyvolavajici stav opojenosti a jsou pfitom v kazdém
pripadé zdravi skodlivé, vylouceny z pojmu ,1é¢ivy pripravek’ upraveného touto smérnici?”

Rizeni pred Soudnim dvorem

Rozhodnutim Soudniho dvora ze dne 6. kvétna 2014 byly véci C-358/13 a C-181/14 spojeny pro tcely
ustni ¢asti fizeni a rozsudku.

K predbézné otazce

Podstatou otazky polozené predkladajicim soudem je, zda musi byt pojem ,lécivy pripravek” uvedeny
v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice 2001/83 vykladan tak, ze pod néj nespadaji takové latky, jako jsou
latky ve vécech v puavodnich fizenich, jejichz Ucinky se omezuji pouze na ovlivnéni fyziologickych
funkci a neprinaseji zlepseni téchto funkci, jsou uzivany pouze k vyvolani stavu opojenosti a jsou
pritom pro lidské zdravi skodlivé.

Clanek 1 bod 2 smérnice 2001/83 obsahuje dvé réizné definice pojmu ,léc¢ivy piipravek”. Clanek 1
bod 2 pism. a) této smérnice tak v prvé radé stanovi, ze léCivym pripravkem je ,jakakoliv latka nebo
kombinace latek predstavena s tim, ze ma léCebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni
lidi“. Podle ¢l. 1 bodu 2 pism. b) uvedené smérnice je dale 1é¢ivym pripravkem ,jakdkoliv latka nebo
kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, dpravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy”.

Z ustalené judikatury vyplyvd, ze vyrobek je lécivym pripravkem, pokud odpovida jedné z téchto definic

(rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370,
bod 49).
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Prestoze jsou tato dvé ustanoveni smérnice 2001/83 oddélena spojkou ,nebo”, nelze na né pohlizet,
jako by spolu vibec nesouvisela (v tomto smyslu viz rozsudek Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147,
bod 18), a musi tedy byt vyklddana ve vzdjemném spojeni, jak uvedl generalni advokat v bodé 37 svého
stanoviska. To predpoklada, ze jednotlivé casti téchto ustanoveni nebudou vykladany navzdjem si
odporujicim zplsobem.

Otéazka polozend predkladajicim soudem se tykd konkrétné definice obsazené v ¢l. 1 bodé 2 pism. b)

smérnice 2001/83, a zejména spojeni ,ovlivnéni fyziologickych funkci” pouzitého v tomto ustanoveni.

V tomto ohledu je nutno poukdzat na skutecnost, ze vyraz ,ovlivnéni“ v souladu se svym obvyklym
vyznamem v bézném jazyce nevypovida nic o tom, zda jsou vyvolané ucinky prospésné, nebo skodlivé.

Podle ustalené judikatury ale plati, Ze je tfeba pfi vykladu ustanoveni unijniho prava vzit v ivahu nejen
jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni Gpravou, jejiz je soucdsti (viz zejména rozsudky
Merck, 292/82, EU:C:1983:335, bod 12, a Brain Products, C-219/11, EU:C:2012:742, bod 13).

Podle bodu 3 odivodnéni smérnice 2004/27 je pritom v ramci sblizovani vnitrostatnich pravnich
predpistt nezbytné zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi. Za téchto podminek je nutno
vykladat celou smérnici 2001/83 a zvlasté jeji ¢l. 1 bod 2 z hlediska tohoto cile. Tento cil pfitom
nevyjadfuje pouhé neutrdlni ptisobeni, nybrz predpoklada prospésny ucinek na lidské zdravi.

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, Ze definice obsazend v ¢l. 1 bodé 2 pism. a) smérnice 2001/83
hovoii o ,lé¢ebnych nebo preventivnich vlastnostech v pfipadé onemocnéni lidi“, coz jednoznacné
svéd¢i o existenci prospésného acinku na lidské zdravi.

Také ¢l. 1 bod 2 pism. b) této smeérnice pouzivd vyrazy, které predpoklddaji existenci takového
prospésného ucinku, nebot se in fine zminuje o ,lékarské diagndze®, pricemz predmétem takové
diagndzy je odhalit pfipadné onemocnéni, aby mohlo byt v¢as podrobeno lécbé.

Ani vyrazy ,obnova“ a ,aprava“ fyziologickych funkci, pouzita v definici lé¢ivého pripravku obsazené
v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) uvedené smérnice, nemohou byt vykladany jinak. Tyto vyrazy je totiz nutno
chépat tak, ze vyjadfuji vili zdkonodarce vyzdvihnout prospésny ucinek, jaky maji mit doty¢né latky
na fungovani lidského organismu, a tim pddem — at uz pfimo ¢i nepiimo — i na lidské zdravi, a to
i v pripadé, kdy zddné onemocnéni nenastalo (k posledné uvedenému aspektu viz rozsudek Upjohn,
EU:C:1991:147, bod 19).

Aby byl v souladu s bodem 29 tohoto rozsudku zajistén koherentni vyklad obou definic 1éc¢ivého
pripravku obsazenych v ¢l. 1 bodé 2 smérnice 2001/83 jakozto celku a aby se zamezilo rozpornému
vykladu jednotlivych defini¢nich znak®, nemtize se vyklad vyrazu ,ovlivnéni®, ktery v ramci téhoz
vétného clenu nasleduje za vyrazy ,obnova“ a ,dprava“, odchylit od teleologickych tvah uvedenych
v predchazejicim bodé tohoto rozsudku. Vyraz ,ovlivnéni“ proto musi byt vyklddan tak, Ze pojima
latky, které jsou schopny vyvolat prospésny ucinek na fungovani lidského organismu, a tim padem i na
lidské zdravi.

Z predchozich uvah vyplyvd, Zze pojem ,lécivy pripravek” uvedeny v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice
2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, ze pod néj nespadaji latky, jejichz ucinky se omezuji pouze
na ovlivnéni fyziologickych funkci a které nejsou schopny vyvolat ptimo ¢i nepfimo prospésné ucinky
na lidské zdravi.

Tento zavér neni zpochybnén argumentem, podle néhoz v podstaté tento vyklad odporuje vuli
zakonodarce, ktery v ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2001/83 oznacil za 1é¢ivé pripravky také pripravky ,proti
poceti nebo k vyvolani potratu®, prestoze tyto pripravky ovliviuji fyziologické funkce a nejsou pritom
schopny vyvolat prospésny tcinek na lidské zdravi.
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Zaprvé je totiz tfreba konstatovat, ze pripravky ,proti poceti nebo k vyvoldni potratu” spadaji z hlediska
smérnice 2001/83 pod zvlastni rezim, nebot tento cl. 4 odst. 4 opraviuje clenské staty, aby na tyto
pripravky uplatnovaly vlastni restriktivni pravni predpisy.

Za téchto podminek neni situace takovych pripravka z hlediska smérnice 2001/83 nijak srovnatelnd se
situaci lé¢ivych pripravkd, které se ridi obecnym rezimem upravenym touto smérnici.

Zadruhé je tfeba pripomenout, ze podle ustilené judikatury plati, Ze ma-li byt urceno, zda vyrobek
odpovida definici ,lécivého pripravku® ve smyslu smérnice 2001/83, musi vnitrostatni organy jednajici
pod soudni kontrolou rozhodovat pripad od pripadu a brat pritom v tGvahu veskeré vlastnosti
uvedeného vyrobku, mezi nimi zejména jeho slozeni, jeho farmakologické, imunologické a metabolické
vlastnosti, tak jak mohou byt urceny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho podminky
pouziti, miru jeho rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spotrebitelé, a rizika, kterd mize zptsobit jeho
uzivani (rozsudky Upjohn, EU:C:1991:147, bod 23, a BIOS Naturprodukte C-27/08, EU:C:2009:278,
bod 18).

Pritom je nutno konstatovat, ze zakonodarce neoznacil v ¢l. 4 odst. 4 této smérnice za 1éCivé pripravky
urcité konkrétni vyrobky, nybrz obecné celou kategorii vyrobki.

Tento postup zdkonodarce nelze zaménovat s kvalifikaci konkrétniho vyrobku provadénou pripad od
pripadu vnitrostitnimi organy na zékladé ¢l. 1 bodu 2 smeérnice 2001/83 a v souladu s pozadavky
uvedenymi v bodé 42 tohoto rozsudku.

Pii urcovéni, jaky obsah maji jednotlivé znaky obecnych definic pojmu ,lécivy pripravek” obsazenych
v ¢l. 1 bodé 2 smérnice 2001/83, a zejména vyraz ,ovlivnéni, neni vzhledem k vySe uvedenému
odavodnéné prihlizet k urcitym charakteristickym rysim vlastnim konkrétni kategorii vyrobka, ktera
ma z hlediska této smérnice zvlastni postaveni, jako je kategorie vyrobkti uvedena v jejim ¢l. 4 odst. 4.

Z druhé casti polozené otazky dale vyplyvd, ze latky ve vécech v pavodnich fizenich nejsou uzivany
k 1é¢ebnym ucelim, nybrz k Gcelim Ccisté rekreacnim a ze jsou pritom lidskému zdravi skodlivé.

Vzhledem k cili uvedenému v bodé 33 tohoto rozsudku, k pozadavku na koherentni vyklad pojmu
»lécivy pripravek®, na néjz je poukdzano v bodé 29 tohoto rozsudku, a rovnéz k pozadavku uvedenému
v bodé 7 odivodnéni smérnice 2001/83, aby pripadna skodlivost posuzovaného vyrobku a jeho 1é¢ebna
ucinnost byly posuzovany ve vzijemném vztahu, nemohou byt takovéto latky kvalifikovany jako ,lécivé
pripravky®.

Konec¢né skuteCnost, ze by takovy zavér, k jakému Soudni dvir dospél v predchozim bodé tohoto
rozsudku, mél za nasledek — jak vyplyvd z predkladaciho rozhodnuti — Ze by uvadéni na trh latek,
o jaké jde ve vécech v pavodnich fizenich, unikalo jakémukoli trestnimu postihu, nemuze tento zavér
zpochybnit.

V tomto ohledu postaci konstatovat, ze cil, kterym je penalizovat uvadéni na trh takovych skodlivych
latek, jako jsou latky ve vécech v plvodnich fizenich, nemtize mit vliv ani na definici pojmu ,lécivy
pripravek” uvedeného ve smérnici 2001/83, ani na pripadnou kvalifikaci téchto latek jako lécivych
pripravki na zakladé této definice.

Z predchozich tvah vyplyva, Ze je tieba na polozenou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 1 bod 2 pism. b)
smérnice 2001/83 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze pod néj nespadaji takové latky, jako jsou latky
ve vécech v pavodnich fizenich, jejichz Gc¢inky se omezuji pouze na ovlivnéni fyziologickych funkci
a které nejsou schopny vyvolat pfimo ¢i nepfimo prospésné ucinky na lidské zdravi, jsou uzivany pouze
k vyvolani stavu opojenosti a jsou pritom pro lidské zdravi skodlivé.
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K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky ptivodnich fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

Clanek 1 bod 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 pod néj nespadaji takové latky, jako jsou latky ve vécech v pavodnich rizenich, jejichz
ucinky se omezuji pouze na ovlivnéni fyziologickych funkci a které nejsou schopny vyvolat primo
¢i neprimo prospésné ucinky na lidské zdravi, jsou uzivany pouze k vyvolani stavu opojenosti
a jsou pritom pro lidské zdravi skodlivé.

Podpisy.

8 ECLL:EU:C:2014:2060



	Rozsudek Soudního dvora (čtvrtého senátu)
	Rozsudek
	Právní rámec
	Unijní právo
	Směrnice 2001/83
	Směrnice 2004/27

	Německé právo

	Spory v původních řízeních a předběžná otázka
	Věc C‑358/13
	Věc C‑181/14

	Řízení před Soudním dvorem
	K předběžné otázce
	K nákladům řízení



