g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 12. juna 2014'

Spojené veci C-358/13 a C-181/14

Trestné konanie
proti
D. (C-358/13),
G. (C-181/14)

[ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania, ktoré podal Bundesgerichtshof (Nemecko)]

»2Humanne lieky — Smernica 2001/83/ES — Posobnost — Vyklad pojmu ,liek na zaklade funkcie’ —
Dosah kritéria vychdadzajiceho zo schopnosti zmenit fyziologické funkcie — Vyrobok na béaze
aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov uvadzany na trh vylu¢ne na rekreac¢né tcely —
Nedostatok lekarskeho alebo liecebného prinosu — Zahrnutie®

1. Mdze sa na kombindciu latok na baze aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov ucenych
na to, aby u c¢loveka vyvolali stav opojenosti porovnatelny so stavom vyvolanym uzivanim konopy,
vztahovat pojem ,liek“ v zmysle ¢ldnku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83/ES??

2. Inymi slovami, méze sa pojem ,liek“ uvedeny v tomto ustanoveni vztahovat na latku alebo
kombindciu latok, ktord sice moéze u ludi vyvolat zmenu fyziologickych funkcii, ale jej podévanie
[udom vylu¢ne na rekrea¢né ucely nie je ur¢ené na prevenciu alebo liecbu ochoreni?

3. To su v podstate otazky, ktoré polozil Bundesgerichtshof (Spolkovy sidny dvor, Nemecko).

4. Tieto otazky vznikli v ramci dvoch trestnych konani vedenych Generalbundesanwalt beim
Bundesgerichtshof (generdlny prokurdtor pri Bundesgerichtshof, dalej len ,Generalbundesanwalt®)
proti dvom jednotlivcom, panom D. a G., ktori v rokoch 2010 az 2012 predévali zmesi aromatickych
bylin, do ktorych pridavali rézne syntetické kanabinoidy urcené na to, aby pri faj¢eni vyvolali Gc¢inky
podobné konope.

5. V case skutkovych okolnosti konani vo veci samej nemeckd pravna uprava v oblasti boja proti
omamnym latkam neumoziovala potrestat uvddzanie tychto novych psychotropnych latok na trh.
Vndtrostatne sidy pri neexistencii vyslovnej pravnej dpravy pouzivali pravnu upravu tykajicu sa
liekov, pricom zastdvali ndzor, ze predaj vyrobku, akym je dotknuty vyrobok, bol pripadom uvadzania
na trh pochybnych liekov a z toho titulu protipravny.

1 — Jazyk prednesu: francizstina.

2 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zikonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenend a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004
(U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262, dalej len ,smernica 2001/83*).
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6. Prave na zdklade tejto pravnej tGpravy ulozil Landgericht Liineburg (Regiondlny sid v Liineburguy,
Nemecko) vo veci C-358/13 panovi D. trest odnatia slobody v dlzke jedného roka a deviatich mesiacov
s podmiene¢nym odkladom, kedZze pan D. uvadzal tieto zmesi aromatickych bylin a syntetickych
kanabinoidov na trhu vo svojom obchode ,G. Alles rund um Hanf* vo forme bytovych parfumov
a osviezovacov vzduchu. Landgericht Itzehoe (Regionalny sid v Itzehoe, Nemecko) ulozil vo veci
C-181/14 na zéklade rovnakej pravnej Gpravy panovi G. trest odnatia slobody v dlzke $tyroch rokov
a Siestich mesiacov a penazny trest vo vyske 200 000 eur z dévodu predaja rovnakych vyrobkov, ktory
uskuto¢noval najprv osobne, prostrednictvom svojho internetového obchodu, a neskor so
spolupéachatelom.

7. V ramci opravnych prostriedkov ,Revision” podanych panmi D. a G. sa Bundesgerichtshof zaoberal
kvalifikiciou tychto zmesi aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov z hladiska préva Unie. Ako
totiz vyplyva z vnutrostatnych rozhodnuti moéze byt trestnd zodpovednost jednotlivcov konstatovana
len, ak mozno pripravok oznacit za ,liek” v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83.

8. Podla tohto ustanovenia sa musi pod pojmom ,liek“ rozumiet ,akdkolvek litka alebo kombindcia
ldtok, ktora sa moéze pouzit na cloveku alebo ktord moze byt podand ¢loveku bud na ucely obnovenia,
upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo
metabolického uc¢inku alebo na tcely urcenia lekarskej diagnézy“.*

9. V konaniach vo veci samej je vSak zrejmé, ze uzivanie syntetickych kanabinoidov nachddzajicich sa
v tychto zmesiach aromatickych bylin vedie u Iudi k zmene fyziologickych funkcii na zaklade
farmakologického ucinku posobiaceho najmé prostrednictvom ich nervovych receptorov.

10. Bundesgerichtshof sa tak pyta, ¢i napriek rizikdm, ktoré pre Iudské zdravie predstavuje dotknutd
zmes, postacuje jej schopnost menit fyziologické funkcie na jej oznacenie za ,liek” v zmysle ¢lanku 1
bodu 2 pism. b) smernice 2001/83, alebo ¢i je okrem toho potrebné, aby jej uzivanie malo pre ludi
liecebny prinos.

11. Kedze Bundesgerichtshof mal pochybnosti o vyklade ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83,
rozhodol prerusit konanie a polozil Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa ¢lanok 1 bod 2 pism. b) smernice 2001/83... vykladat v tom zmysle, ze latky alebo
kombindcie latok v zmysle tohto predpisu, ktoré iba menia fyziologické funkcie cloveka, teda ich
neobnovuju ani neupravujd, sa za lieky maju povazovat iba v tom pripade, ked maja liecebny
prinos alebo v kazdom pripade vyvolavaja zlepsenie telesnych funkcii?

2. Nespadaju teda latky alebo kombindcie latok, ktoré sa konzumuji vylucne pre svoje
psychoaktivne ucinky vyvoldvajice stav opojenosti, a pritom maju v kazdom pripade ucinok,
ktory ohrozuje zdravie, pod pojem liek podla smernice [2001/83]?“

12. Generalbundesanwalt, ako aj nemecka, ceska, estonska, talianska, finska a nérska vlada vo svojich
pripomienkach tvrdia, Zze sa pojem ,liek“ uvedeny v clanku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83
vztahuje na vSetky latky alebo kombindcie latok, ktoré mozu u ¢loveka menit jeho fyziologické
funkcie, vratane tych, ktoré nemaja ziadny liecebny prinos. Preto sa domnievajd, ze toto oznacenie sa
moze vztahovat na latku alebo kombindciu latok, ktord je konzumovand vylu¢ne pre svoje
psychoaktivne uc¢inky vyvoldvajice stav opojenosti a v kazdom pripade je tak zdraviu $kodliva.

3 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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13. Madarska vlada a vlada Spojeného kralovstva voci takémuto vykladu namietaji a domnievaju sa, zZe
vyrobok konzumovany vylu¢ne pre svoje psychoaktivne ucinky, bez akéhokolvek liecebného tcelu,
musi byt vyluceny z pojmu liek. Aj Eurépska komisia zastdva nazor, ze kritérium vychddzajtice zo
schopnosti zmenit fyziologické funkcie stanovené v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83 nie je
samo osebe urcujice na kvalifikaciu vyrobku ako ,lieku®. V tejto suvislosti tvrdi, ze ,lieky na zaklade
funkcie, na ktoré sa toto ustanovenie vztahuje, musia mat ucinky idice nad rdmec spustenia
chemického alebo biologického procesu v ludskom tele, kedze tento proces musi byt posudzovany
vzhladom na lekdrsky a liecebny tcel dotknutého vyrobku.

14. V uvedenych navrhoch predlozim doévody, pre¢o sa domnievam, Ze sa pojem ,liek“ uvedeny
v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83 nevztahuje na taki kombinaciu latok, akou je predmetna

kombindcia, ktorej pouzivanie sice vyvold u Iudi zmenu fyziologickych funkcii, ale ktorej podévanie
vyluéne na rekreacné ucely nie je ur¢ené na prevenciu alebo liecbu ochoreni.

I — Pravny ramec

A — Prdvo Unie

15. Podla ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83 sa pod pojmom ,liek” chépe:

a)  akdkolvek latka alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na lie¢bu alebo prevenciu
ochoreni u udi; alebo

b)  akékolvek latka alebo kombinécia latok, ktord sa médze pouzit na cloveku alebo ktord moéze byt
podand cloveku bud na tcely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo na
ucely urcenia lekarskej diagnézy*.

B — Nemeckd prdvna vprava

16. Pojem ,liek” je definovany v § 2 ods. 1 zdkona o uvddzani liec¢iv na trh [Gesetz {iber den Verkehr
mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)].*

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

»... ktoré mozu byt vnatorne alebo zvonku pouzité na ¢loveku alebo na zvierati alebo ktoré moézu byt
podané c¢loveku alebo zvieratu, ktorych ucelom je bud

a)  obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie prostrednictvom ich farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku, alebo

b)  urcit lekarsku diagnézu.”

4 — Podla ddajov poskytnutych vnitrostitnym sidom vo veci C-358/13 je potrebné vykladat tento zékon v zneni zdkona zo 17. jala 2009 (BGBL
2009 1, s. 1990, dalej len ,AMG").
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18. § 5 AMG zakazuje uvadzat na trh alebo pouzivat u Iudi pochybné lieky. Pochybnymi su tie ,lieky,
pri ktorych v stcasnom stave vedeckého poznania existuje dévodné podozrenie, ze by v pripade
uzivania v stulade s ucelom, na ktory st urcené, mali $kodlivé ucinky prekracujice droven, ktord je
podla stcasného stavu lekérskych poznatkov povazovana za prijatelna“.

19. § 95 ods. 1 bod 1 AMG upravuje, Ze kazdy, kto v rozpore s § 5 ods. 1 uvedeného zdkona uvedie
liek na trh alebo ho pouzije na Iudoch, bude potrestany odnatim slobody v maximélnej dlzke troch
rokov alebo penaznym trestom.

II — Moja analyza

A — Kontext
20. Pred preskimanim polozenych otdzok je potrebné pripomenit kontext, do ktorého st zasadené.

21. Syntetické kanabinoidy patria do kategdrie nazyvanej ,nové psychoaktivne latky“. Podla ¢lanku 3
rozhodnutia Rady 2005/387/SVV z 10. maja 2005 o vymene informdcii, hodnoteni rizika a kontrole
novych psychoaktivnych létok®, je novd psychoaktivna litka novd omamna latka alebo nova
psychotropna latka, ktord nie je kontrolovana v ramci Jednotného dohovoru Organizacie Spojenych
narodov o omamnych latkach uzavretého v New Yorku 30. marca 1961° alebo v rdmci Dohovoru
Organizicie Spojenych ndrodov o psychotropnych ldtkach uzavretého vo Viedni 21. februdra 19717,
ale ktord vSsak moze predstavovat ohrozenie verejného zdravia porovnatelné s ohrozenim, ktoré
predstavuju drogy, na ktoré sa vztahuja tieto dohovory.® Medzi litkami a vyrobkami uvedenymi
v tychto dohovoroch sa nachadza konopa.

22. Nové psychoaktivne latky s casto syntetickou povahou napodobnuja ucinky drog kontrolovanych
v ramci uvedenych dohovorov. Ich molekuldrna $truktira sa podoba struktare latok, ktoré kopiruja,
pricom vSak nie je rovnakd, ¢o im umoznuje aspon kritkodobo obchdadzat pravnu dpravu
o omamnych latkach.

23. Syntetické kanabinoidy maja v silnejsej forme napodobnovat ucinky delta-9-tetrahydrokanabinolu,
ktory je hlavnou u¢innou latkou konopy. Rovnako ako tato molekula ovplyviiuji syntetické
kanabinoidy receptory kanabinoidov a tym posobia na ludskd nervovu ststavu. Tieto kanabinoidy boli
povodne syntetizované v ramci lekarskeho vyskumu a boli predmetom farmakologickych stadii najma
v oblasti liecby bolesti. Ukazalo sa vsak, ze je tazké izolovat lie¢ivé vlastnosti syntetickych kanabinoidov
z dovodu ich prili$ silnych vedlajsich G¢inkov, hlavne ich psychoaktivnych ucinkov. Vnttrostitny sud
vo veci C-358/13 uviedol, ze z tohto dovodu bolo uz v prvej farmakologickej fize prerusenych
mnozstvo predexperimentdlnych s$tadii. Rovnako ako v pripade konopy vedie aj konzumdcia
syntetickych kanabinoidov k vzniku rizik pre Iudské zdravie, kedZe meni Zivotné funkcie jednotlivcov,
ako sustredenost a pozornost, zhoruje niektoré psychické tazkosti, ako nepokoj a depresiu, spdsobuje
psychiatrické prejavy, ako halucindcie a paranoju, a vykazuje potencidlne riziko zneuzivania a vzniku
zavislosti. Ako pocas pojednavania uviedol Generalbundesanwalt, tieto psychoaktivne ucinky moézu
dokonca vyvolat samovrazedné sklony. Tieto rizikd st eSte zosilnené tym, ze tieto latky sa do
predavanych zmesi bylin pridavaji v réznych a neurcitych mnozstvich bez primeraného oznacenia
a chybajiceho ndvodu na pouzitie na etiketach.

— U.v.ESL 127,s. 32.
Dohovor v zneni protokolu z roku 1972 (Zbierka zmliv Organizdcie spojenych ndrodov, zv. 976, s. 120, ¢. 14152).
— Zbierka zmliiv Organizdcie spojenych ndrodov, zv. 1019, ¢. 175, s. 14956.

— Eurdpska tnia je zmluvnou stranou dohovoru Organizéicie Spojenych ndrodov proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnymi
latkami uzatvoreného vo Viedni 20. decembra 1988 (Zbierka zmliv Spojenych ndrodov, zv. 1582, s. 95, &. 27627).

[coRERN e |
|
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24. Rozhodnutie 2005/387 neumoznilo ¢lenskym stitom prijat vo vztahu k tymto litkam 6cinné
dozorné a kontrolné opatrenia.” Ako vo svojej sprave o vyhodnoteni fungovania tohto rozhodnutia'’
uviedla Komisia, uvedené latky je tazké identifikovat a regulovat z dovodu ich rozmanitosti a rychlosti,
s ktorou st vyvijané, aby nahradili uz kontrolované latky." Postup zamerany na vymenu informéci
a vyhodnotenie rizik je zdlhavy, pricom ohrozenie, ktoré tieto latky predstavujd, a rychlost, s ktorou sa
objavuju na trhu, vyzaduji zo strany clenskych S$tatov rychle konanie. Tento postup okrem toho
neumoznuje zakrocit proti skupindm chemickych létok, kedze, ako uz bolo uvedené, psychoaktivne
latky st vyvijané prostrednictvom minimalnych dprav ich chemického zlozZenia.

25. Z toho dovodu zaujali clenské staty rézne pristupy a na kontrolu a reguliciu vyroby, predaja
a drzby latok, ktorych lekarska hodnota nebola preukdzand alebo uznand, pouzili rozne pravne
opatrenia. Komisia v uvedenej sprave tiez uviedla, ze niektoré clenské Staty sa opierali o pravne
predpisy v oblasti boja proti omamnym latkam. Iné ¢lenské $taty pouzili zdsady stanovené v oblasti
bezpecnosti potravin, alebo aj pravidld tykajice sa ochrany spotrebitela, ¢i pravidld tykajace sa
nebezpe¢nych litok a vyrobkov.'> Nakoniec niektoré clenské staty, ako Spolkova republika Nemecko,
pouzili zdkon o uvadzani lieCiv na trh.

26. V case skutkovych okolnosti konani vo veci samej neumozinovala nemeckd pravna uprava tykajica
sa omamnych latok trestat uvddzanie na trh zmesi aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov.
Vzhladom na neexistenciu explicitnej pravnej upravy tak vnuatrostitne sudy trestali toto konanie na
zdklade AMG, pricom sa domnievali, Ze predaj takych vyrobkov, akymi st dotknuté vyrobky,
predstavoval podla tejto pravnej Gpravy uvadzanie pochybnych liekov na trh podla § 5 ods. 1 AMG
a nasledne tak porusenie § 95 ods. 1 bodu 1 AMG.

27. V prejedndvanych veciach tak vznika otdzka, ¢i tato pravna dprava predstavuje dostato¢ny nastroj
na boj proti vyskytu novych psychoaktivnych latok a ich uvddzaniu na trh.

B — Méj vyklad

28. Svojimi otdzkami sa Bundesgerichtshof v podstate Stdneho dvora pyta, ¢i moéze byt pripravok,
akym je pripravok dotknuty konaniami vo veci samej, zlozeny zo zmesi aromatickych bylin
a syntetickych kanabinoidov oznaceny za ,liek“ v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83
len na zéklade skuto¢nosti, Ze jeho podéavanie ludom vyvoldva zmenu fyziologickych funkcii, hoci nie
je urceny k liecbe alebo prevencii ochoreni.

29. V prejednavanych veciach je zrejmé, ze syntetické kanabinoidy nachéadzajtce sa v tychto zmesiach
aromatickych bylin spésobuju u ludi vyznamné zmeny fyziologickych funkcii tym, zZe pdsobia na
[udské telo farmakologicky najmi prostrednictvom nervovych receptorov. Této kombindcia latok sa
vSak znacne li$i od omamnych latok pouzivanych na lekdrske alebo vedecké ucely, kedze jej cielom nie
je prevencia alebo liecba ochorenia, ale sa pouziva vylu¢ne na rekreacné dcely, pricom spotrebitel
vyhladéava psychické ucinky spojené s uzivanim konopy, najma opojenie. Pristup, ktory musim v tychto
veciach zaujat, tak musi byt hodnoverny a realisticky, kedze ide o vdznu situdciu. Nejde o zabrdnenie
lekarskeho pouzitia omamnych latok, kedze toto pouzitie, ako je zndme, je nevyhnutné na zmiernenie
bolesti, alebo o obmedzenie uvddzania na trh tych psychoaktivnych latok, ktord si poddvané Iudom
mimo akéhokolvek lekdrskeho a liecebného pouzitia napriek rizikdm spojenym s ich uzivanim.

9 — Pouzri, pokial ide o nedostatky terajsicho systému a jeho reformu, oznidmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade nazvané ,Réznejsia
eurdpska reakcia na drogovi problematiku“ [KOM(2011) 689 v kone¢nom zneni], ako aj zévery Rady tykajice sa novych psychoaktivnych
latok 'z 13. a 14. decembra 2011(dostupné na internetovej stranke Rady Eurdpskej tnie na tejto  adrese:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Sprava Komisie o vyhodnoteni fungovania rozhodnutia Rady 2005/387/SVV z 10. mdaja 2005 o vymene informdcii, hodnoteni rizika
a kontrole novych psychoaktivnych latok [COM(2011) 430 final].

11 — Strana 3.
12 — Strana 4.
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30. Z clanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 vyplyva, ze definicia lieku na zéklade funkcie sa na
latku alebo kombindciu latok vztahuje, ak tato mdze obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie
prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku na Iudské telo a tito
schopnost bola vedecky dokédzana. "

31. Na ucely urcenia, ¢i sa tito definicia vztahuje na vyrobok, musia podla ustilenej judikatary
rozhodovat vnutro$tatne organy pripad od pripadu. Tieto orgdny musia vziat do Gvahy vsetky vlastnosti
vyrobku, predovsetkym jeho zlozenie, jeho farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti,
ktoré mozu byt stanovené na zdklade sucasného stavu vedeckého poznania, podmienky jeho pouzitia,
mieru jeho rozsirenia, znalost, ktordt o nom maja spotrebitelia, a rizikd, ktoré mdze spdsobit jeho
uzivanie." V tejto stvislosti je potrebné uviest, Ze existencia ¢i neexistencia rizika, ktoré pre ludské
zdravie predstavuje dotknutd latka alebo kombindcia latok, nie je sama osebe urcujica na oznacenie

Jlieku na zdklade funkcie®. '

32. Prave na zdklade farmakologickych, imunologickych alebo metabolickych vlastnosti dotknutého
vyrobku musia prislusné vnatrostitne orginy podla jeho potencidlnych Gcinkov posudit, ¢i tento
vyrobok moze byt v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 uzivany ludmi alebo ludom
poddvany na ucely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii. "

33. V ramci konani vo veci samej sa vicsina vlad, ktoré predlozili pripomienky, domnievala, ze
vzhladom na znenie ¢ldnku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83 a judikatiru Stidneho dvora
existencia liecebného prinosu dotknutého vyrobku nie je kritériom, ktoré je potrebné vziat do tvahy pri
urc¢eni, ¢i sa nan vztahuje oznacenie ,liek na zdklade funkcie® v zmysle smernice 2001/83.
Generalbundesanwalt, ako aj finska vldda sa domnievaji najmi, Ze normotvorca Unie si zameranim sa
v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83 na ,zmenu fyziologickych funkcii“ zvolil pouzitie
neutralneho pojmu, na rozdiel od pojmov ,obnovenie“ a ,uprava“, ktoré tomuto pojmu predchadzaji,
takze nie je dolezité, ¢i ucinok sposobeny dotknutou latkou alebo kombindciou latok na fyziologické

funkcie cloveka zahfna priaznivé alebo skodlivé ddsledky na zdravie.

34. Tento ndzor nezdielam, kedZe existencia lekdrskeho a liecebného prinosu latky alebo kombindcie
latok podévanych Iudom, je podla mna vlastnd pojmu ,liek“ uvedenému v ¢lanku 1 bode 2 pism. b)
smernice 2001/83 a prevazuje nad vsetkymi kritériami stanovenymi na tento tcel normotvorcom
a stidom Unie.

35. Je zrejmé, ze v slovnom spojeni ,zmena fyziologickych funkcii® sa existencia lekdrskeho alebo
liecebného prinosu dotknutého vyrobku nenachddza, a to na rozdiel od vyrazov, ktoré mu
predchadzaji, kde predovsetkym pojmy ,obnovenie” a ,Uprava® na takyto prinos odkazuja.

36. Podla ustilenej judikattry Sidneho dvora je vsak pri vyklade ustanovenia prava Unie potrebné
zohladnit nielen jeho znenie, ale aj kontext, v ktorom sa nachddza, a ciele sledované pravnou upravou,
ktorej je sucastou.'”

13 — Pozri rozsudok Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, bod 30 a citovanu judikatiru).

14 — Pozri v tejto stvislosti rozsudok Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, bod 42 a citovant judikattru).
15 — Pozri v tejto suvislosti rozsudok BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, bod 26 a citovanu judikatiru).

16 — Pozri rozsudok Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, bod 43 a citovand judikatdru).

17 — Rozsudok Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, bod 13 a citovand judikatura).
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37. Po prvé pismend a) a b) ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83 podla mna zrejme maju byt vykladané
vo vzijomnou spojeni. Ak prvé definuje pojem ,liek na zdklade oznacenia“ a druhé ,liek na zdklade
funkcie®, ni¢ to nemeni na skuto¢nosti, Ze oba st ur¢ené na vymedzenie rozsahu tejto istej kategorie
vyrobkov uréenych na uvedenie na verejny trh. Clanok 1 bod 2 pism. a) smernice 2001/83 pritom vo
svojom texte jasne uvadza, ze latka alebo kombindcia laitok moze spadat do definicie ,lieku na zaklade
oznacenia“, iba ak je urcend ,na liecbu alebo prevenciu ochoreni u ludi“."® Tato formuldcia jasne
odkazuje na lekarsky alebo liecebny prinos lieku.

38. Po druhé si nemyslim, ze kritérium vychddzajice zo schopnosti zmenit fyziologické funkcie
uvedené v clanku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83 mdze byt vykladané izolovane, nezavisle od
kontextu, do ktorého patri, a od lekdrskeho pouzitia, na ktoré je latka alebo kombindacie latok urcena.

39. Podla mna sa musi toto kritérium na jednej strane chépat vzhladom na dalsie dve kritéria, ktoré
mu predchadzaji a vyznamne ho objasnuju, t. j. kritérid schopnosti obnovit a upravit fyziologické
funkcie Tudi. Pouzitim vyrazu ,obnovenie“ a ,dprava“ normotvorca Unie zjavne smeroval k zlepseniu
organickych funkcii ludi alebo obnoveniu ich fyziologickych funkcii, ¢o opét predpoklada existenciu
lekarskeho alebo liecebného prinosu. Kritérium vychddzajice zo schopnosti zmenit fyziologické
funkcie sa musi tiez vykladat s ohladom na kritérium, ktoré po fiom priamo nasleduje, t. j. kritérium
vychddzajuce zo schopnosti ,urcenia lekarskej diagnoézy“, ktoré tak zjavne zahfna liecebné pouzitie
a ucel.

40. Na druhej strane je nevyhnutné zohladnit sicasnu ustdlend judikatiru Stidneho dvora tykajticu sa
dosahu tohto kritéria.

41. Sudny dvor opakovane rozhodol, ze kritérium vychddzajice zo schopnosti obnovit, upravit alebo
zmenit fyziologické funkcie Tudi moze byt splnené len vtedy, ak mé podanie predmetného vyrobku
vzhladom na jeho zloZenie a obvyklé podmienky pouzitia, vyznamny fyziologicky ué¢inok na Iudské
telo. "

42. Sidny dvor ma v tejto suvislosti tendenciu rozliSovat medzi latkami alebo kombindciami latok, na
ktord sa moze vztahovat oznacenie ,liek”, a potravinami, ktorych pozitie moze mat tiez fyziologické
u¢inky.” Konzumécia velkého mnozstva vina tak vyvold zmenu fyziologickych funkcii Tudi
prostrednictvom metabolického t¢inku, rovnako ako sol, cukor a mnoho dalsich potravin.

43. Sudny dvor vsak zastdva ndzor, Ze tieto fyziologické ti¢inky musia ist nad rdmec ,prinosu”, ktory
moze mat vo vSeobecnosti konzumdcia potravin na zdravie, kedze ucelom podania predmetného
vyrobku musi byt ,prevencia alebo lie¢ba ochoreni“.*® Pojmy, ktoré Stdny dvor pouziva a ktoré
preberdam doslovne, jasne preukazuji, ze podanie predmetného vyrobku musi, okrem zmeny
fyziologickych funkcii podla ¢ldnku 1 bode 2 pism. b) smernice 2001/83, vyvolat zmenu podmienok
fungovania Iudského tela na ucely prevencie ochorenia alebo jeho liecby.

44. Po tretie je podla mna tento vyklad vzhladom na smernicu 2001/83 jediny mozny.

45. Podla mojho nézoru by bolo totiz Uplne v rozpore s ucelom tohto predpisu, aby boli do
hospodéarskeho a obchodného obehu, ktory je dnes prisne sledovany zdravotnickymi organmi,
zavedené latky alebo kombindcie latok, ktoré predstavuju pre ludské zdravie rizikd porovnatelné
s rizikami vyplyvajucimi z uzitia drog a ktoré by boli podédvané alebo pouzivané mimo akéhokolvek
lekarskeho alebo vedeckého pouzitia.

18 — Sudny dvor vylozil pojem ,liek na zaklade oznacenia“ $iroko, aby ,chréni[l] spotrebitelov tych vyrobkov, ktoré nemaji ué¢innost, aki od nich
spotrebitelia opravnene ocakdvaju“ [pozri v tomto zmysle rozsudok Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, bod 25 a citovant judikataru].

19 — Rozsudky Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, body 41 a 42 a citovand judikattra) a Chemische Fabrik Kreussler (EU:C:2012:548, bod 35).
20 — Rozsudok Komisia/Nemecko (C-319/05, EU:C:2007:678, bod 63).
21 — Tamze (bod 64).
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46. Zasady vytvorené normotvorcom Unie, ktoré sa tykaju prdvnej upravy uplatnitelnej na lieky, st
zaloZené na ochrane verejného zdravia a na volnom pohybe tovaru v rdmci Unie.*

47. Normotvorca Unie chcel stanovenim pravidiel pre povolenie uvidzania na trh, vyrobu, dovoz,
oznacovanie, Kklasifikdciu, distribaciu alebo propagiciu liekov zaistit, aby dotknutd latka alebo
kombindcia latok v stlade s ¢lankom 168 ZFEU a ¢ldnkom 35 Charty zakladnych prav Eurépskej tinie
prispievala k zvy$enej ochrane ludského zdravia a predov$etkym k prevencii fudskych ochoreni a pri¢in
ohrozenia telesného a dusevného zdravia. Tieto pravidld, a najmd pravidla vymedzujiace kvalifikiciu
vyrobku ako ,lieku“, musia umoznovat, aby boli na trh a do volného obehu v Unii uvddzané len
bezpecné a Gc¢inné vyrobky, ktorych zlozenie bolo podrobené analyze, ktorych indikacie,
kontraindikacie, rizikd a neziaduce ucinky boli posidené a ktorych davkovanie, forma lieku ako
aj sposob podavania boli stanovené. Uvedené pravidld tak nie st urcené na uplatnenie na taku
kombindciu ldtok, akou je dotknutd kombindcia, ktord md v skuto¢nosti byt z trhu vylic¢end. Cielom
vnatrostatnych orgénov je preto zakdzat uvddzanie na trh a volny pohyb takejto latky, pri ktorej je
zndme, Ze nema lekérsky alebo lie¢ebny dcel, a ktord predstavuje pre jednotlivca rizikd porovnatelné
s drogami uvedenymi vo vyssie citovanych medzinarodnych dohovoroch.

48. Navyse je potrebné nestracat zo zretela skuto¢nost, ze takéto latky, akymi st dotknuté latky, st
uvadzané na trh a uzivané vyluéne na rekrea¢né ucely, pricom spotrebitel vyhladava psychické tacinky
spojené s uzivanim drog. Uvadzanie novych psychoaktivnych latok na cisto rekreacné tcely na trh sa
pritom jednozna¢ne odohriava mimo legilnej hospodarskej sféry vnutorného trhu. Stdny dvor tak
v rozsudku Josemans® jednozna¢ne potvrdil, Ze na ,omamné latky, ktoré nepatria do prisne
kontrolovaného obchodu zo strany prislu$nych orgédnov s cielom ich pouZitia na lekdrske a vedecké
ucely, sa na zédklade ich povahy vztahuje zikaz dovozu a predaja vo vsetkych ¢lenskych statoch“.” Aj
ked sa podla ustdlenej judikatiry na omamné létky, ktoré st pouzivané na lekdrske alebo vedecké
pouzitie, vztahuje prévna dprava vndtorného trhu,” nie je to tak naopak v pripade nelegilne
dovezenych omamnych latok alebo omamnych latok urcenych na nelegdlne tcely. Omamné latky
nepredstavuju bezny tovar a ak je ich uvddzanie na trh nelegilne, nevztahuje sa na ne prdvna dprava
uplatnitelnd na vndtornom trhu.

49. Za tychto podmienok som presvedceny, ze zdsady stanovené normotvorcom Unie v smernici
2001/83 sa nepouziju na uvadzanie na trh takej kombindcie latok, akou je predmetnd kombindcia
v konaniach vo veci samej, ktorej podavanie ludom vylu¢ne na rekrea¢né tcely nema pre jednotlivca
ziadny lekarsky alebo liecebny prinos.

50. Ocenujem snahu podniknut kroky, aby konanie nebezpe¢né pre ob¢anov Unie neuniklo trestnému
stthaniu, a rozumiem, Ze sa Spolkova republika Nemecko z dévodov pravneho vdkua snazila vyuzit
pravnu upravu tykajicu sa liekov, aby mohla lepsie kontrolovat a bréanit uvadzaniu tychto novych
psychoaktivnych latok na trh. Tiez rozumiem odo6vodneniu tohto postoja potrebou chrénit verejné
zdravie pred nebezpeclenstvami, ktoré syntetické kanabinoidy predstavuji pre populdciu. Pouzitie
pravnej upravy tykajucej sa liekov vSak nevedie k uspokojivému vysledku. Véla trestat tento typ
konania neméze oddvodnit extenzivny vyklad, ¢i dokonca skreslenie pojmu ,liek“ uvedeného
v ¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83. V prejednavanych veciach totiz dochadza
k ,prekrateniu“ tohto pojmu tak, aby zahrnoval aj latky uzivané mimo akéhokolvek lekarskeho alebo
vedeckého pouzitia, bez ohladu na ich $kodlivost pre Iudské zdravie a na skutoénost, ¢i st legdlne.
Prévna dprava pouzitd na lieky, ktora je zdrukou vysokej trovne ochrany ludského zdravia v Unii,
zjavne nie je vhodnym ndstrojom. Bol by som navySe prekvapeny, ak by na zdklade prednesenej
argumenticie zastdvanej vacsinou vlad v tychto veciach mohlo byt vino vyrobené zo zakdzanych
chemickych derivatov predmetom postihu podla smernice 2001/83.

22 — Pozri odévodnenia 3 a 4 smernice 2001/83 a rozsudok Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, bod 27).
23 — C-137/09, EU:C:2010:774.

24 — Bod 41 a citovand judikattra. Pozri tiez body 36 a 38, ako aj citovanud judikataru.

25 — Pozri najmé rozsudok Evans Medical a Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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51. Podla mojho ndzoru tak mézu na vyskyt latok, ktorych ucinok vyplyva predovsetkym z odvodeného
chemického zlozenia a ktorych zvysend toxicita je porovnatelnd s G¢inkami omamnych latok, reagovat
s potrebnou rychlostou len opatrenia zalozené na kontrole omamnych latok prostrednictvom cielov
verejnej bezpecnosti, verejného poriadku a verejného zdravia.

52. Z tohto pohladu moZzem len apelovat na prijatie jednoznac¢nej pravnej tipravy na drovni Unie.

53. V tejto suvislosti je potrebné uviest, ze Komisia sa vo svojom navrhu nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych ldtkach® zaviazala, Ze tieto latky budda spadat do
posobnosti trestnopravnych predpisov uplatnitelnych na kontrolované latky a buda tak v kone¢nom
dosledku predmetom ,trvalého obmedzenia trhu“.” Komisia sa na tento ucel rozhodla doplnit névrh
nariadenia o novych psychoaktivnych latkach, ktory ma formulovat postup upraveny v ramci
rozhodnutia 2005/387, navrhom smernice, ktorou sa meni rdmcové rozhodnutie 2004/757/SVV*. Ak
bude tento ndvrh smernice schvéleny, ¢lenské Staty budd moct prijat vSetky nevyhnutné opatrenia
a predovsetkym budd moct stanovit trestné sankcie ukladané za produkciu vsetkych novych
psychoaktivnych latok, ich vyrobu, uvadzanie na trh, prepravu, dovoz a vyvoz, pricom tieto latky buda
podliehat ,trvalému obmedzeniu trhu”.

54. Aj ked sa mi zd4, Ze ndvrh nariadenia o novych psychoaktivnych litkach zrejme zodpovedd cielu
boja proti $ireniu tychto ldtok na trhu, mdm naopak niekolko vyhrad k presnosti niektorych vyrazov,
ktoré st v nom uvedené, a k pravnemu zdkladu, na ktorom je zaloZeny.

55. Ciel a uzitoény dcinok vole zakazat tieto vyrobky na trhu podla mma nebol presne zachyteny
vyrazom, podla ktorého by sa na tieto vyrobky malo vztahovat ,obmedzenie trhu®, hoci sledovany ciel
moze byt dosiahnuty len ich zdkazom.

56. Navyse je Sirenie psychoaktivnych latok organizované ako skuto¢ny obchod, ktorého cezhrani¢nt
povahu potvrdili viaceré vlady, ktoré v prejednavanych veciach predlozili pisomné pripomienky a ktoré
sa okrem toho zucastnili na pojedndvani, pricom vsetky fakticky navrhovali potrestat uzivanie tychto
vyrobkov a ich uvadzanie na trh. V zdujme jasnosti tak povazujem za vhodnejsie a stdrznejsie, aby
bola buddca tprava prijatd na zaklade ¢ldnku 83 ods. 1 a 2 ZFEU, ¢&im by sa zamedzilo pouzitiu
vyrazov zjavne patriacich do terminolégie vnutorného trhu v oblasti, ktora sa vyslovene dotyka
slobody, bezpecnosti a prava. Koordindcia medzi ¢lenskymi $titmi na s cielom boja proti tomuto javu
by tak bola ipso facto moznd bez toho, aby vyvoldvala niektory z ¢asto abstraktnych sporov s ohladom
na pouzity pravny zaklad.

57. Vzhladom na vsetky uvedené skutocnosti sa preto domnievam, Ze pojem ,liek“ uvedeny v ¢lanku 1
bode 2 pism. b) smernice 2001/83 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze sa nevztahuje na takd latku alebo
kombindciu latok, akou je pripravok na baze aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov, ktora je
schopné zmenit fyziologické funkcie Iudi a ktorej podanie na ¢isto rekreacné ucely nie je urcené na
prevenciu alebo liecbu ochoreni.

26 — COM(2013) 619 final, dalej len ,navrh nariadenia o psychoaktivnych litkach Clanok 2 tohto navrhu definuje ,novi psychoaktivnu ltku*
ako ,prirodn[d] alebo syntetick[d] ldtk[u], ktord je v pripade jej konzumadcie fudmi schopnd vyvolat stimuldciu alebo potlacenie centrdlneho
nervového systému, ¢o vedie k halucinicidm, zmendm v motorike, mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo v nélade, pricom tito latka je
ur¢end na konzuméciu fudmi, resp. bude pravdepodobne konzumovana ludmi, hoci pre nich nie je urcens, a to s ciefom vyvolat jeden alebo
viacero uvedenych ucinkov, a ktord nepatri medzi latky kontrolované podla Jednotného dohovoru OSN o omamnych latkach z roku 1961
v zneni protokolu k nemu z roku 1972 ani podla Dohovoru OSN o psychotropnych létkach z roku 1971“

27 — Pouzri ¢lanok 13 uvedeného névrhu.

28 — Névrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa
stanovuji minimdalne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu s drogami, pokial
ide o definiciu drogy [COM(2013) 618 final].
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IIT — Navrh

58. Vzhladom na predchddzajice uvahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na prejudicidlne otdzky
polozené Bundesgerichtshof takto: Pojem ,liek“ uvedeny v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spoloc¢enstva 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 sa nevztahuje na taka latku alebo
kombinaciu latok, akou je pripravok na baze aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov, ktora je
schopnd zmenit fyziologické funkcie Iudi a ktorej podanie na ¢isto rekreacné tcely nie je urc¢ené na
prevenciu alebo liecbu ochoreni.
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