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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

zo 6. septembra 2012 *
,Smernica 2001/83/ES — Humadnne lieky — Clanok 1 bod 2 pism. b) — Pojem ,liek na zéklade
funkcie® — Definicia pojmu ,farmakologicky uc¢inok™

Vo veci C-308/11,
ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Nemecko) zo 14. juna 2011 a doruceny Stidnemu
dvoru 20. jina 2011, ktory stvisi s konanim:
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
proti
Sunstar Deutschland GmbH, predtym John O. Butler GmbH,

SUDNY DVOR (piata komora),
v zlozeni: predseda piatej komory M. Safjan, sudcovia A. Borg Barthet (spravodajca) a M. Ilesic,
generalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: A. Impellizzeri, referentka,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 26. aprila 2012,
so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:
— Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, v zastipeni: U. Grundmann, Rechtsanwalt,
— Sunstar Deutschland GmbH, v zastipeni: C. Kriiger a M. Runge, Rechtsanwilte,
— belgicka vlada, v zastapeni: T. Materne, splnomocneny zdstupca,
— Ceska vlada, v zastGpeni: D. Hadrousek, splnomocneny zastupca,
— polska vlada, v zastupeni: M. Szpunar, splnomocneny zdstupca,
— portugalska vlada, v zastipeni: L. Inez Fernandes a P. A. Antunes, splnomocneni zastupcovia,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastapeni: H. Walker, splnomocnend zdstupkyna,

* Jazyk konania: nemcina.
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— Eurdpska komisia, v zastipeni: M. Simerdova a B.-R. Killmann, splnomocneni zastupcovia,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu c¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice
2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa stanovuje zakonnik
spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej
a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
s. 34, dalej len ,,smernica 2001/83%).

Tento névrh bol podany v rdmci sporu medzi Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (dalej len
»Chemische Fabrik Kreussler”) a Sunstar Deutschland GmbH, predtym John O. Butler GmbH (dalej len
»John O. Butler”) vo veci kvalifikdcie ustnej vody s nazvom ,PAROEX 0,12%“ preddvanej na
nemeckom uzemi.

Pravny ramec
Prdvo Unie
Smernica 2001/83

V zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 sa ako ,liek” musi chéapat:

»~Akékolvek latka alebo kombindcia latok, ktord sa moéze pouzit na c¢loveku alebo ktord moze byt
podand cloveku bud na tcely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom
jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo na tcely urcenia lekarskej
diagnézy.”

Smernica 76/768/EHS

V zmysle ¢lanku 1 ods. 1 smernice Rady 76/768/EHS z 27. jala 1976 o aproximadcii pravnych predpisov
¢lenskych $titov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 262, s. 169; Mim. vyd. 13/003,
s. 285), zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 2005/42/ES z 20. jana 2005 (U. v. EU L 158, s. 17,
dalej len ,smernica 76/768%) sa za ,kozmeticky vyrobok® povazuje:

»... kazdd latka alebo pripravok, ktory je urceny pre kontakt s réznymi vonkaj$imi ¢astami Iudského
tela (pokozka, vlasy, nechty, pery a vonkajsie pohlavné orginy) alebo so zubami a sliznicou ustnej
dutiny s cielom vylu¢ne alebo najmé ich ¢istenia, parfumovania, zmeny ich vzhladu a/alebo upravy
telesného pachu a/alebo ich ochrany alebo udrziavania v dobrom stave.”

Priloha VI smernice 76/768 s nazvom ,Zoznam konzerva¢nych latok, ktoré mozu byt obsiahnuté
v kozmetickych vyrobkoch® medzi nimi uvadza chlorhexidin s maximélne povolenou koncentriciou
0,3 %.

Podla preambuly prilohy VI smernice 76/768 st ,konzerva¢né latky“ latky, ktoré sa pridévaja do
kozmetickych vyrobkov hlavne s cielom potlacit rast mikroorganizmov v takychto vyrobkoch.

2 ECLIL:EU:C:2012:548



10

11

12

13

14

ROZSUDOK ZO 6. 9. 2012 — VEC C-308/11
CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER

Nemecké prdvo

Pojem ,liek“ je definovany v § 2 ods. 1 zdkona o uvadzani lieCiv na trh (Gesetz iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln), v jeho zneni z 12. decembra 2005 (BGBI. 2005 I, s. 3394).

V zmysle bodu 2 tohto ustanovenia su lieky latky alebo pripravky z latok:

»... ktoré mozu byt vniatorne alebo zvonku pouzité na ¢loveku alebo na zvierati alebo ktoré mézu byt
podané ¢loveku alebo zvieratu bud

a) na ucely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom ich
farmakologického, imunologického alebo metabolického tcinku, alebo

b) na ucely urcenia lekarskej diagnézy.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Spoloc¢nosti Chemische Fabrik Kreussler a John O. Butler si konkuruji na nemeckom trhu s predajom
ustnej vody obsahujucej chlérhexidin.

Spoloc¢nost John O. Butler na nemeckom trhu predava ako kozmeticky vyrobok dstnu vodu s nazvom
»PAROEX 0,12 %“obsahujicu 0,12% chlérhexidinu, antiseptika. Na obale sa nachadzaju tieto
informécie: ,Ustna voda na tstnu hygienu — redukuje bakteridlny zubny povlak a zabranuje jeho
novému vzniku — chréni dasnd a prispieva k udrzovaniu zdravej ustnej dutiny”. V ndvode na pouzitie,
ktory je sucastou vyrobku, je uvedené, ze sa tsta maju dvakrat denne vyplachnut s 10 ml neriedeného
roztoku pocas 30 sekund.

V ramci konania vo veci samej spolo¢nost Chemische Fabrik Kreussler tvrdi, Ze tGstna voda preddvana
spolo¢nostou John O. Butler je liekom v zmysle § 2 zdkona o uvadzani lie¢iv na trh v zneni
z 12. decembra 2005, kedze md farmaceuticky uU¢inok. Z monografie vydanej v roku 1994
o vlastnostiach, uc¢inkoch a moznostiach pouzitia chlérhexidinu totiz idajne vyplyva, ze roztoky tstnej
vody obsahujice 0,2 % chlérhexidinu vedd k znizeniu slinnych baktérii, a tym majd aj terapeutické
alebo klinické ucinky v pripade zdpalu dasien.

V dosledku toho podala spolo¢nost Chemische Fabrik Kreussler 14. septembra 2006 na Landgericht
Frankfurt am Main zalobu, ktorou sa dozadovala, aby bolo nariadené spoloc¢nosti John O. Butler
zastavit propagiciu ,PAROEX 0,12 %“ na flasiach, skladacich $katuliach a/alebo v informdciich
o uzivani, ako aj zastavit jeho predaj, pokial nebude povoleny ako liek.

Tento sud uvedent zalobu zamietol s odovodnenim, ze PAROEX 0,12 % nema farmaceutické tucinky,
pretoze pozadované vzdjomné posobenie medzi molekulami chlérhexidinu a bunkovej stcasti uzivatela
nebolo preukizané.

Pri prejedndvani odvolania dospel Oberlandesgericht Frankfurt am Main tiez k zdveru o neexistencii
farmaceutického ucinku sporného vyrobku. Dospel k ndzoru, Ze na tcely definovania tohto pojmu bolo
mozné vychadzat z usmerneni prijatych Generdlnym riaditelstvom ,Podnikanie a priemysel“ Eurépskej

komisie s ndzvom ,Medical Devices: Guidance document — Borderline products —, drug-delivery
products and medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal substance or an
ancillary human blood derivative (Zdravotnicke pomdcky: Usmernenie - ,Hrani¢né“

vyrobky — Vyrobky urc¢ené na podavanie liekov a zdravotnicke pomocky zahfnajtice ako integralnu
sucast doplnkovit medicinsku latku alebo doplnkovy derivat Iudskej krvi, dalej len ,usmernenie na
vymedzenie liekov a zdravotnickych pomocok®).
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Podla tohto sidu z dokumentu vyplyva, Ze na to, aby sa priznali latke farmakologické uc¢inky v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83, je potrebné, aby doslo k vzdjomnému pdsobeniu medzi
molekulami spornej latky a bunkovou sticastou tiel uzivatelov, ¢o neplati v pripade predmetného
vyrobku.

Spolo¢nost Chemische Fabrik Kreussler podala opravny prostriedok ,Revision” proti tomuto rozsudku
na Bundesgerichtshof, ktory zrusil rozhodnutie Oberlandesgericht Frankfurt am Main a vratil vec na
tento sud, aby ju preskimal a opédtovne rozhodol. Vychiddzajic tiez z definicie nachddzajicej sa
v tomto usmerneni na vymedzenie liekov a zdravotnickych pomdécok, Bundesgerichtshof rozhodol, zZe
nie je potrebné preukdzat existenciu vzdgjomného posobenia molekudl spornej latky a bunkovej stcasti
v Iudskom tele na to, aby sa vyrobok mohol povazovat za vyrobok majuici farmakologicky uc¢inok.
Staci preukazat, ze molekuly spornej latky vzdjomne reaguji nejakym spésobom s bunkovou stcastou.
V rozsahu, v akom chlérhexidin reaguje s bunkami baktérii nachddzajucimi sa v tstach uzivatela, nie je
mozné a priori vylacit farmaceuticky ucinok.

KedZe riesenie sporného pripadu, o ktorom rozhoduje, zdvisi od vykladu ¢lanku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83, Oberlandesgericht Frankfurt am Main rozhodol prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru nasledujtce prejudicidlne otazky:

»1. Mozno na definiciu pojmu ,farmakologicky t¢inok’ v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice
2001/83... pouzit usmernenie na vymedzenie liekov a zdravotnickych pomoécok..., podla ktorého je
potrebné, aby dochddzalo k vzdgjomnému pdsobeniu medzi molekulami danej latky a bunkovej
sicasti obvykle oznacovanej ako receptor, ktoré bud vyusti do priamej reakcie, alebo zabrini
reakcii iného ¢initela?

2.V pripade kladnej odpovede na prvi otdzku, vyzaduje pojem ,farmakologicky acinok’, aby doslo
k vzdjomnému pdsobeniu medzi molekulami danej latky a bunkovymi stcastami uZivatela alebo
postaci vzdjomné posobenie danej ldtky a bunkovej sucasti, ktord nie je sucastou fudského tela?

3. 'V pripade zdpornej odpovede na prvd otiazku, alebo ak nebude mozné pouzit ziadnu z oboch
navrhnutych definicii v druhej otdzke, aka ind definicia sa md namiesto toho pouzit?*

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ¢ldanok 1 bod 2 pism. b) smernice
2001/83 md vykladat v tom zmysle, ze na Ucely definicie pojmu ,farmakologicky tc¢inok” v zmysle
tohto ustanovenia je mozné zohladnit definiciu ,farmakologického udcinku“ nachddzajiucu sa
v usmerneni na vymedzenie liekov a zdravotnickych pomocok.

V tomto smere treba zdodraznit, Ze toto usmernenie, ako vyplyva z jeho nadpisu, bolo vypracované na
ucely uplatnenia smernic Unie tykajicich sa zdravotnickych pomoécok a Ze jeho cielom je pomoct
prislusnym uradom rozlisovat medzi takymito zdravotnickymi pomockami.

Z vnutrostatneho rozhodnutia vyplyva, Ze spor vo veci samej mal povod v nezhode tcastnikov konania,
pokial i$lo o zaradenie sporného vyrobku ako kozmetického vyrobku alebo ako lieku.

V tomto kontexte je potrebné uviest existenciu usmernenia vypracovaného spolo¢ne tradmi Komisie
a prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov o hranici medzi smernicou 76/768 o kozmetickych vyrobkoch
a smernicou 2001/83 o liekoch (,Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic
Products Directive 76/768 and the Medicinal Products as agreed between the Commission Services
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and the competent authorities of Member States“, dalej len ,,usmernenie o hraniciach medzi smernicou
o kozmetickych vyrobkoch a smernicou o liekoch®), v ktorom sa pojem ,farmakologicky 6c¢inok”
definuje rovnakym spésobom ako ,farmakologicky ucinok“ nachddzajuci sa v usmerneni
na vymedzenie liekov a zdravotnickych pomocok.

Preto je potrebné preformulovat prvi otazku ako otdzku smerujicu k zisteniu, ¢i sa ¢lanok 1 bod 2
pism. b) smernice 2001/83 md vykladat v tom zmysle, Ze na ucely definicie pojmu ,farmakologicky
ucinok” v zmysle toho ustanovenia je mozné zohladnit definiciu tohto pojmu nachddzajiacu sa
v usmerneni o hraniciach medzi smernicou o kozmetickych vyrobkoch a smernicou o liekoch.

Na tento Gcel je potrebné zdoraznit, ze toto usmernenie vypracované uradmi Komisie, ktoré sa ani
nenachddza medzi pravnymi aktmi Unie uvedenymi v ¢lanku 288 ZFEU, nemoéze mat zavdznu pravnu
povahu ani byt pouzitelné voci jednotlivcom.

Z tohto dokumentu navyse vyslovne vyplyva, ze nie je prdvne zdvizny, kedze iba Stidny dvor je
prislusny poskytnut zavizny vyklad prava Unie.

Ako sa uvadza v uvodnej Casti usmernenia o hraniciach medzi smernicou o kozmetickych vyrobkoch
a smernicou o liekoch, ni¢ to vsak nemeni na skutoc¢nosti, Ze v rozsahu, v akom bol vypracovany
skupinou expertov vyslanych vnuatro$tatnymi orgdnmi, radmi Komisie a profesijnymi zdruzeniami
priemyslu, tento dokument moze poskytnit uzito¢né tdaje na vyklad dotknutych ustanoveni prava
Unie a tiez prispiet k zabezpeceniu ich jednotného uplatnenia.

V doésledku toho vnutrostitny sid moze na tcely uplatnenia pojmu ,farmakologicky tGc¢inok” v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 zohladnit tento dokument. Pri tom v$ak musi tento sud
dohliadnut na to, aby k podanému vykladu dospel v sdlade s kritériami judikatdry tykajicej sa vykladu
aktov prava Unie vratane tych kritérii, ktoré sa tykaju rozdelenia prévomoci medzi vnutrotatnymi
sidmi a Sidneho dvora v ramci prejudicidlneho konania.

Z vyssie uvedenych uvah vyplyva, Ze ¢lanok 1 bod 2 pism. b) smernice 2001/83 sa ma vykladat tom
zmysle, Ze na Gcely definicie pojmu ,farmakologicky ucinok“ v zmysle tohto ustanovenia mozno
zohladnit definiciu tohto pojmu nachddzajucu sa v usmerneni o hraniciach medzi smernicou
o kozmetickych vyrobkoch a smernicou o liekoch.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 1 bod 2 pism. b) smernice
2001/83 vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby sa dalo vychadzat z faktu, ze latka ma ,farmakologicky
ucinok® v zmysle tohto ustanovenia, je potrebné, aby doslo k vzijomnému pdsobeniu medzi
molekulami, ktoré latku tvoria, a bunkovou stcastou tiel uzivatelov, alebo ¢i postacuje vzijomné
posobenie medzi touto latkou a akoukolvek bunkovou sti¢astou pritomnou v teldch uzivatelov.

V tejto suvislosti je potrebné uviest, ze ani zo smernice 2001/83, ani z usmernenia o hraniciach medzi
smernicou o kozmetickych vyrobkoch a smernicou o liekoch nevyplyva, ze by museli molekuly spornej
ldtky nevyhnutne reagovat s bunkovou stcastou ludskej povahy na to, aby bolo mozné povedat, zZe latka
ma ,farmakologicky tGc¢inok".

Naopak, z ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 vyplyva, Ze latka musi byt spdsobild obnovit,
upravit alebo zmenit fyziologické funkcie prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku a tato sposobilost musi byt na ucely urcenia lekdrskej diagnézy vedecky
dokdzana (pozri v tomto zmysle rozsudok z 15. janudra 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Zb. s. 1-41,
bod 26).
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V tomto kontexte je potrebné so zretelom na pripomienky predlozené Stidnemu dvoru uviest, ze latka,
ktorej molekuly nereaguju s bunkovou sti¢astou Iudskej povahy, vsak mdze svojou reakciou s inymi
bunkovymi sucastami nachadzajicimi sa v organizme uzivatela, ako si baktérie, virusy alebo parazity,
mat vplyv na obnovu, tpravu alebo zmenu fyziologickych funkcii ¢loveka.

Z toho vyplyva, ze nie je mozné a priori vylucit, ze latka, ktorej molekuly navzajom nereaguju
s bunkovou sucastou ludskej povahy, moze predstavovat liek v zmysle ¢ldnku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83.

Navyse je potrebné zdoraznit, Ze nie je mozné systematicky kvalifikovat ako liek ,na zdklade funkcie®
v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 kazdy vyrobok, v ktorom sa nachddza latka
majuca fyziologické ucinky, bez toho, aby ho prislusny orgin v kazdom jednotlivom pripade neposuidil
s pozadovanou starostlivostou a pritom sa osobitne nezohladnili najmid jeho farmakologické,
imunologické alebo metabolické vlastnosti, ktoré sa daju urcit na zdklade stcasného stavu vedy
(rozsudky Hecht-Pharma, uz citovany, bod 40, a z 30. aprila 2009, BIOS Naturprodukte, C-27/08, Zb.
s. 1-3785, bod 19).

Rovnako je potrebné pripomentt, Ze okrem farmakologickych, imunologickych alebo metabolickych
vlastnosti sporného vyrobku, ktoré sui faktorom, na zdklade ktorého treba posudit, ak sa vychadza
z moznych Uc¢inkov tohto vyrobku, ¢i tento vyrobok moze byt v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83 podavany ludom alebo Iudmi uzivany na tGcely obnovy, tGpravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii, je potrebné na ucely urcenia, ¢i vyrobok patri pod definiciu lieku ,na zdklade
funkcie“ v zmysle tohto ustanovenia zohladnit vSetky vlastnosti vyrobku, najmi jeho zloZenie, sposob
jeho uzivania, rozsah jeho rozsirenia, znalosti, aké o nom maja spotrebitelia, a rizika, ktoré moze
sposobit jeho uzivanie (pozri rozsudok BIOS Naturprodukte, uz citovany, body 18 a 20).

Okrem toho je potrebné doplnit, Ze na to, aby bolo mozné povazovat vyrobok za liek ,na ziklade
funkcie”, sporny vyrobok musi byt spdsobily so zretelom na jeho zlozenie vratane davkovania
ucinnych latok a za podmienok bezného uzivania vyznamnym spdsobom obnovit, upravit alebo
zmenit fyziologické funkcie cloveka (pozri rozsudky Hecht-Pharma, uz citovany, bod 42, a BIOS
Naturprodukte, uz citovany, bod 23), ¢o musi overit vnitrostatny sud.

Ako vyplyva z uvedeného vyssie, na druhu prejudicidlnu otdzku treba odpovedat, ze ¢lanok 1 bod 2
pism. b) smernice 2001/83 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze na ucely postdenia, ¢i litka ma
»farmakologicky ucinok“ v zmysle tohto ustanovenia, nie je potrebné, aby doslo k vzijomnému
posobeniu medzi molekulami, ktoré litku tvoria, a bunkovou sdcastou tiel uzivatelov, ale postacuje
vzdjomné poOsobenie medzi touto latkou a akoukolvek bunkovou stcastou pritomnou v teldch
uzivatelov.

O tretej otdzke
Tretia prejudicidlna otazka bola polozena subsididrne pre pripad negativnej odpovede na prva otazku
alebo v pripade hypotézy, ze by nebola redlna ani jedna z dvoch definicii navrhovanych v druhej

prejudicialnej otazke.

Vzhladom na odpoved poskytnutd na prva a druhi prejudicidlnu otdzku teda netreba na tretiu otdzku
odpovedat.

6 ECLIL:EU:C:2012:548
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (piata komora) rozhodol takto:

1.

Clainok 1 bod 2 pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa stanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch,
zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze na ucely definovania pojmu ,farmakologicky uc¢inok*
v zmysle tohto ustanovenia mozino zohladnit definiciu tohto pojmu nachadzajicu sa
v usmerneni vypracovanom spolo¢ne uradmi Komisie a prisluSnymi organmi clenskych
Staitov o hraniciach medzi smernicou 76/768 o kozmetickych vyrobkoch a smernicou
2001/83 o liekoch.

Clanok 1 bod 2 pism. b) smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, sa ma
vykladat v tom zmysle, ze na ucely posudenia, ¢i latka ma ,,farmakologicky G¢inok“ v zmysle
tohto ustanovenia, nie je potrebné, aby doslo k vzijomnému posobeniu medzi molekulami,
ktoré ju tvoria, a bunkovou sutcastou tiel uzivatelov, ale postacuje vzijomné pdsobenie
medzi touto latkou a akoukolvek bunkovou stcastou pritomnou v telich uzivatelov.

Podpisy
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