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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 10. jula 2014*

»Humadnne lieky — Smernica 2001/83/ES — Posobnost — Vyklad pojmu liek — Dosah kritéria
vychéadzajuceho zo schopnosti zmenit fyziologické funkcie — Vyrobok na baze aromatickych bylin

a kanabinoidov — Vyluc¢enie*
V spojenych veciach C-358/13 a C-181/14,
ktorych predmetom st ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podané
Bundesgerichtshof (Nemecko), rozhodnutiami z 28. maja 2013 a 8. aprila 2014, doru¢enymi Stidnemu
dvoru 27. jina 2013 a 14. aprila 2014 v trestnych konaniach proti:
Markusovi D. (C-358/13)
a
G. (C-181/14),

SUDNY DVOR ($tvrtd komora),

v zloZeni: predseda $tvrtej komory L. Bay Larsen, sudcovia M. Safjan, J. Malenovsky (spravodajca),
A. Prechal a K. Jirimae,

generalny advokat: Y. Bot,

tajomnik: K. Malacek, referent,

so zretefom na uznesenie predsedu Sidneho dvora G. (C-181/14, EU:C:2014:740), ktorym sa rozhodlo
uplatnit na vec C-181/14 skratené sudne konania podla ¢lanku 23a Statutu Sudneho dvora Eurdpskej
Unie a ¢lanku 105 ods. 1 Rokovacieho poriadku Stiidneho dvora,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani zo 14. méja 2014,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— D, v zastipeni: B. Engel, Rechtsanwalt,

— Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, v zastipeni: H. Range, S. Ritzert a S. Heine,
splnomocneni zastupcovia,

— nemeckd vldda, v zastupeni: T. Henze a B. Beutler, splnomocneni zastupcovia,

— ¢eska vlada, v zastipeni: M. Smolek, S. Sindelkova a D. Hadrousek, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.
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— estonska vlada, v zastipeni: K. Kraavi-Kéerdi a N. Griinberg, splnomocnené zastupkyne,

— talianska vlada, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnena zastupkyna, za pravnej pomoci M. Russo,
avvocato dello Stato,

— madarskd vlada, v zastipeni: M. Fehér, splnomocneny zdstupca,
— finska vlada, v zastapeni: S. Hartikainen, splnomocneny zastupca,
— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: S. Brighouse a S. Lee, splnomocnené zastupkyne,

— ndrska vldda, v zastipeni: B. Gabrielsen a K. Winther, splnomocnené zastupkyne, za pravnej
pomoci M. Schei, advokat,

— Eurépska komisia, v zasttpeni: B.-R. Killmann, M. Simerdové a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 12. juna 2014,

vyhlasil tento

Rozsudok

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

Tieto ndvrhy boli podané v ramci trestnych konani vedenych jednotlivo proti panovi D. a panovi
G. obvinenym z predaja zmesi aromatickych bylin obsahujucich najméa syntetické kanabinoidy, ktoré

nespadali v case skutkovych okolnosti vo veci samej do pdsobnosti nemeckého zdkona o omamnych
latkach (Betdubungsmittelgesetz, dalej len ,BtMG*).

Pravny ramec
Prdvo Unie
Smernica 2001/83

Odobvodnenie 7 smernice 2001/83 znie:

»Pojmy neskodnosti a terapeutickej Gc¢innosti je mozné hodnotit len vo vzijomnom vztahu a tieto maja
len relativny vyznam v zdvislosti od pokroku vedeckého poznania a od tcelu urcenia daného lieku.
Informdcie a dokumenty, ktoré musia byt priloZzené k Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh,
musia preukdzat, Ze terapeutickd uc¢innost vyrobku prevazuje nad jeho potencidlnymi rizikami.“
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Clanok 1 bod 2 tejto smernice na jej tcely stanovuje:
»Liek:

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

b) akékolvek latka alebo kombindcia latok, ktord sa méze pouzit na ¢loveku alebo ktord méze byt
podand cloveku bud na tcely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického tuc¢inku alebo na
ucely urcenia lekarskej diagndzy*.

Clanok 4 ods. 4 uvedenej smernice stanovuje:

»Tato smernica nemd vplyv na uplatiiovanie vnuatrostatnych pravnych predpisov zakazujucich alebo
obmedzujucich predaj, doddvanie alebo pouzivanie liekov ako napriklad antikoncepcnych prostriedkov
alebo prostriedkov vyvolavajicich potrat. Clenské staty oznamia uvedené vnutrostitne pravne predpisy
Komisii.”

Smernica 2004/27

Odovodnenie 3 smernice 2004/27 znie:

»... 82 musia upravit vnuatro$titne zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia, ktoré obsahuja

odli$nosti so zretelom na zékladné zdsady, tak, aby podporovali fungovanie vniatorného trhu a zdroven
aby zabezpecovali vysokd troven ochrany ludského zdravia;*

Nemecké pravo

Smernica 2001/83 bola do nemeckého prava prebratd zédkonom o obchodovani s liekmi (Gesetz tiber
den Verkehr mit Arzneimitteln). Podla tvrdeni vnuatrostitneho sidu znenie tohto zédkona uplatnitelné
na konania vo veci samej je znenie vyplyvajice z § 1 zdkona, ktorym sa meni pravna uprava liekov
a iné predpisy (Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften) zo 17. jula 2009
(BGBL 2009 1, s. 1990, dalej len ,AMG"). § 2 AMG stanovuje:

»1. Lieky st latky alebo pripravky z latok:
(1) ktoré st urcené na vnutorné alebo vonkajsie pouzitie na ludskom alebo zvieracom tele a ako
prostriedky s vlastnostami vhodnymi na liecbu, zmiernenie bolesti alebo prevenciu ochoreni alebo

zdravotnych tazkosti u ludi alebo zvierat, alebo

(2) ktoré mozu byt vnatorne alebo zvonku pouzité na ¢loveku alebo na zvierati alebo ktoré moézu byt
podané ¢loveku alebo zvieratu, ktorych ucelom je bud

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

b) urcit lekdrsku diagnézu.

ECLIL:EU:C:2014:2060 3
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§ 4 ods. 17 AMG znie:

»Pod uvadzanim na trh sa rozumie drzba na Ucely predaja alebo iného prevodu, vystavovanie na acely
predaja, pontukanie na tcely predaja a prevod inej osobe.”

Podla § 5 ods. 1 AMG:

7«

,Zakazuje sa uvadzanie na trh alebo pouzivanie pochybnych liekov u ludi.
§ 95 AMG stanovuje:

,1. Trestom odnatia slobody v maximalnej dizke troch rokov alebo pehainym trestom sa potresta
kazdy,

(1) kto v rozpore s § 5 ods. 1 uvedie liek na trh alebo ho pouzije na ludoch.

“«

Konania vo veci samej a prejudicidlne otazky

Vec C-358/13

Pan D. predaval vo svojom obchode nazvanom ,G. — Alles rund um Hanf® najméd vrectska
s aromatickymi bylinami, ku ktorym boli pridané syntetické kanabinoidy. Vrectiska neobsahovali ani
udaje o presnych mnozstvach ucinnych latok, ani odkazy na G¢innd latku, ¢i pokyny na davkovanie.
Vo vseobecnosti obsahovali informdciu, Ze ide o osviezova¢ vzduchu a obsah nie je vhodny na
konzumadciu.

Zo spisu, ktorym disponuje Sidny dvor, vyplyva, ze pan D. vedel, Ze jeho zdkaznici uzivaju zmesi
predavané v uvedenych vrecuskach ako nahradu za marihuanu.

Konzumadcia syntetickych kanabinoidov vo vSeobecnosti vyvoldva stav opojenosti, ktory sa moze
vyznac¢ovat dobrou ndladou, ale moéze prechddzat az do stavu vidin. Moze tiez viest k nevolnosti,
tazkému zvracaniu, tachykardii a dezorientdcii, deliriu alebo zastave srdca.

Uvedené syntetické kanabinoidy boli testované farmaceutickym priemyslom v ramci
predexperimentalnych s$tadii. Série testov boli ukoncené uz v prvej faze farmakologickych
experimentov, kedZe sa nedosiahli Zelané zdravotné dcinky tychto litok a muselo sa pocitat so
zavaznymi vedlaj$imi i¢inkami z doévodu ich psychoaktivnej Gc¢innosti.

V case skutkovych okolnosti vo veci samej nespadali syntetické kanabinoidy do posobnosti BtMG. Boli
véak v zmysle AMG zaradené do kategérie pochybnych liekov z dovodu ich skodlivych dcinkov na
zdravie.

Landgericht Liineburg (Regiondlny std, Liineburg) odsidil pina D. na podmienecny trest odnatia
slobody v dlzke jedného roka a deviatich mesiacov. Tento sid sa domnieva, ze predajom predmetnych
zmesi aromatickych bylin sa pan D. dopustil v zmysle § 5 ods. 1 a § 4 ods. 17 AMG uvadzania
pochybnych liekov na trh a porusil tak § 95 ods. 1 bod 1 tohto zdkona.

Pan D. podal na vnutrostitny sid opravny prostriedok ,Revision“. Namieta najmd voci posudeniu

dokazov zo strany Landgericht Liineburg, ako aj voci tvrdeniu, podla ktorého vedel o znepokojujtcich
ucinkoch syntetickych kanabinoidov.
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Vndtrostatny sud sa domnieva, Ze rieSenie sporu, o ktorom rozhoduje, zavisi od skutocnosti, ¢i mozno
vyrobky preddvané panom D. oznacit za ,lieky” v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83, ktory bol
do nemeckého prava prebraty prostrednictvom § 2 ods. 1 AMG.

Vec C-181/14

Pan G. objednaval a predaval v obdobi od mdja 2010 do mdja 2011 najskér sdm prostrednictvom
svojho elektronického obchodu a po jeho zatvoreni v obdobi od oktébra 2012 do novembra 2012 spolu
s inou osobou vrectska aromatickych bylin, ktoré boli podobné vrectskam opisanym v ramci veci
C-358/13 a ktoré obsahovali aj syntetické kanabinoidy.

V pripade neexistencie, v case skutkovych okolnosti vo veci samej, vyslovnych ustanoveni BtMG
o tychto latkach, uplatiovali vnuatrostitne sidy pravnu upravu o liekoch v rozsahu, v akom boli
uvedené latky zaradené do kategérie pochybnych liekov v zmysle AMG z dovodu ich skodlivych
ucinkov na zdravie.

Landgericht Itzehoe (Regiondlny sud, Itzehoe) tak za umyselné uvadzanie pochybnych liekov na trh
v 87 pripadoch ulozil panovi G. trest odnatia slobody v dlzke styroch rokov a Siestich mesiacov, ako aj
penazny trest vo vyske 200 000 eur.

Pan G. podal na vnutrostitny sud, ktory predlozil ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania, opravny
prostriedok ,Revision®.

Tento sud sa domnieva, ze rieSenie sporu, o ktorom rozhoduje, zavisi od skuto¢nosti, ¢i mozno vyrobky
predavané panom G. oznacit za ,lieky“ v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83, ktory bol do
nemeckého prava prebraty prostrednictvom § 2 ods. 1 AMG.

Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozil Sidnemu dvoru v kazdej z tychto veci tato
prejudicialnu otazku:

»M4d sa clanok 1 bod 2 pism. b) smernice 2001/83 vykladat v tom zmysle, ze latky alebo kombindacie
latok v zmysle tohto predpisu, ktoré iba menia fyziologické funkcie ¢loveka, teda ich neobnovuji ani
neupravuju, sa za lieky majd povazovat iba v tom pripade, ked majd liecebny prinos alebo v kazdom
pripade vyvolavaju zlepsenie telesnych funkcii? Nespadaju teda latky alebo kombindcie latok, ktoré sa
konzumuji vylucne pre ich psychoaktivne tGcinky vyvoldvajice stav opojenosti, a pritom maja
v kazdom pripade t¢inok, ktory ohrozuje zdravie, pod pojem liek podla tejto smernice?”

Konanie pred Stidnym dvorom

Rozhodnutim zo 6. mdja 2014 boli veci C-358/13 a C-181/14 spojené na ucely tstnej casti konania
a rozsudku.

O prejudicialnej otazke

Svojou polozenou otdzkou sa vnitrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma pojem liek uvedeny v ¢lanku 1
bode 2 pism. b) smernice 2001/83 vykladat tak, ze vylucuje latky, akymi st predmetné latky
v konaniach vo veci samej, ktorych tGc¢inky sa obmedzuju len na zmenu fyziologickych funkcii bez ich
zlep$enia, pricom st konzumované vylu¢ne z dovodu vyvolania stavu opojenosti a st $kodlivé pre
[udské zdravie.

ECLIL:EU:C:2014:2060 5
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Clanok 1 bod 2 smernice 2001/83 stanovuje dve definicie pojmu liek. Po prvé tak ¢ldnok 1 bod 2
pism. a) tejto smernice upravuje, ze liekom je ,akakolvek latka alebo kombindcia latok s vlastnostami
vhodnymi na liecbu alebo prevenciu ochoreni u ludi“. Po druhé je podla ¢lanku 1 bodu 2 pism. b)
uvedenej smernice liekom ,akdkolvek litka alebo kombindcia latok, ktord sa moéze pouzit na ¢loveku
alebo ktord moze byt podand ¢loveku bud na ucely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych
funkcii prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického uc¢inku alebo na
ucely urcenia lekarskej diagnézy”.

Z ustdlenej judikatdary vyplyva, ze vyrobok je liekom, ak spadd do jednej z tychto dvoch definicii
(rozsudok HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
EU:C:2005:370, bod 49).

Hoci st tieto dve ustanovenia smernice 2001/83 oddelené spojkou ,alebo”, nemozno ich povazovat za
navzdjom nesuvisiace (pozri v tomto zmysle rozsudok Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, bod 18)
a musia byt, ako uvddza generdlny advokat v bode 37 svojich navrhov, vykladané spolo¢ne. To
znamend, Ze jednotlivé pojmy tychto ustanoveni nemézu byt vykladané vo vzdjomnom protiklade.

Otazka polozena vnutrostitnym stidom sa tyka predovsetkym vykladu ¢ldnku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83 a najmé pojmu ,zmeny fyziologickych funkcii pouzitého v tomto ustanoveni.

V tejto suvislosti je urcite potrebné uviest, Ze pojem ,zmena“ v obvyklom zmysle slova v beznom
jazyku nevypovedd ni¢ o skutocnosti, ¢i vyvoldva prospe$né alebo $kodlivé acinky.

Z ustdlenej judikatdry viak vyplyva, Ze na tcely vykladu ustanovenia prava Unie je potrebné zohladnit
nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou dpravou, ktorej je sucastou (pozri
najma rozsudky Merck, 292/82, EU:C:1983:335, bod 12, a Brain Products, C-219/11, EU:C:2012:742,
bod 13).

Podla odévodnenia 3 smernice 2004/27 je v ramci Gpravy vnuatro$tatnych zdkonov potrebné zabezpecit
vysokd uroven ochrany ludského zdravia. Za tychto podmienok je potrebné vykladat celd smernicu
2001/83, a najmi jej ¢lanok 1 bod 2 v stlade s tymto cielom. Tento ciel pritom nevyjadruje iba
neutralne posobenie, ale predpoklada prinos pre ludské zdravie.

V tejto suvislosti je potrebné uviest, Ze definicia uvedend v ¢lanku 1 bode 2 pism. a) sa odvolava na
yvlastnos[ti] vhodn[é] na liecbu alebo prevenciu ochoreni u Iudi, pojem, ktory jednoznacne
predpokladd existenciu prinosu pre Iudské zdravie.

Clanok 1 bod 2 pism. b) tejto smernice sa tiez pouziva na pojmy odvoldvajice sa na existenciu
takéhoto prinosu v rozsahu, v akom poukazuje in fine na urcenie ,lekérskej diagnézy“, ktorej cielom je
odhalit pripadné ochorenia, aby sa mohli v¢as podrobit liecbe.

Pojmy ,obnovenie“ a ,uprava“ fyziologickych funkcii, ktoré sa nachddzaja v definicii lieku uvedenej
v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) tejto smernice, tiez nemozu byt vykladané inym spésobom. Tieto pojmy
maji byt totiz chdpané tak, ze vyjadruja volu normotvorcu vyzdvihnut prinos, aky maju dotknuté
latky pre fungovanie fudského organizmu a tym, ¢i uz priamo alebo nepriamo, pre ludské zdravie, a to
aj v pripade absencie ochorenia (pozri v tomto zmysle rozsudok Upjohn, EU:C:1991:147, bod 19).

Na to, aby bol v silade s bodom 29 tohto rozsudku zaisteny koherentny vyklad oboch definicii lieku
uvedenych v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83 ako celku a aby sa zamedzilo protikladnému vykladu
ich jednotlivych pojmov, nemoze sa vyklad pojmu ,zmena“, ktory nasleduje v ramci tej istej vety po
pojmoch ,,obnovenie“ a ,Gprava“, odklanat od teleologickych uvah uvedenych v predchddzajicom bode
tohto rozsudku. Pojem ,zmena“ sa preto ma vykladat tak, Ze pokryva latky, ktoré maju prinos pre
fungovanie udského organizmu, a teda aj pre ludské zdravie.

6 ECLL:EU:C:2014:2060
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Z vyssie uvedeného vyplyva, ze pojem ,liek“ nachddzajici sa v ¢lanku 1 bode 2 pism. b) smernice
2001/83 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vylucuje latky, ktorych Gcinky sa obmedzuju len na zmenu
fyziologickych funkcii bez toho, aby mali priamy alebo nepriamy prinos pre Iudské zdravie.

Tento zdver nespochybiiuje ani tvrdenie, podla ktorého tento vyklad v podstate odporuje voli
normotvorcu, ktory v ¢lanku 4 ods. 4 smernice 2001/83 oznacil za lieky ,antikoncep¢n[é] prostriedk[y]
alebo prostriedk[y] vyvolavajic[e] potrat®, napriek tomu, ze menia fyziologické funkcie a nemaju tak
prinos pre ludské zdravie.

Je totiz potrebné konstatovat jednak, ze ,antikoncep¢n[é] prostriedk[y] alebo prostriedk[y]
vyvolavajucle] potrat” patria z pohladu smernice 2001/83 pod osobitny rezim, kedze ¢ldanok 4 ods. 4
opravnuje Clenské $taty, aby na tieto prostriedky uplatnovali vlastné restriktivne pravne predpisy.

Za tychto podmienok nie je situdcia tychto prostriedkov z pohladu smernice 2001/83 v ziadnom
pripade porovnatelnd so situdciou liekov spadajicich pod véeobecny rezim upraveny touto smernicou.

Jednak je potrebné pripomendt, ze podla ustilenej judikatdry na Gcel uréenia, ¢i vyrobok patri pod
definiciu ,lieku“ v zmysle smernice 2001/83, vnutrostatne organy, ktoré pracuji pod kontrolou siadov,
musia v kazdom jednotlivom pripade rozhodnidt osobitne, pricom st povinné zohladnit vSetky
vlastnosti uvedeného vyrobku, najméd jeho zlozenie, jeho farmakologické, imunologické alebo
metabolické vlastnosti, ktoré sa daji urcit na zaklade stcasného stavu vedy, sposob jeho uzivania,
rozsah jeho rozsirenia, rozsah, v akom je zndmy spotrebitelom, a rizikd, ktoré moze sposobit jeho
uzivanie (rozsudky Upjohn, EU:C:1991:147, bod 23, a BIOS Naturprodukte C-27/08, EU:C:2009:278,
bod 18).

Je vSak potrebné konstatovat, Ze normotvorca v ¢lanku 4 ods. 4 tejto smernice neoznacil za lieky urcité
konkrétne vyrobky, ale vseobecne celt kategériu vyrobkov.

Takéto oznacenie normotvorcom si nemozno pomylit s kvalifikdciou vyrobku, ktord uskutocnuju
pripad od pripadu vnutrostitne organy na zdklade clainku 1 bodu 2 smernice 2001/83 v stlade
s poziadavkami uvedenymi v bode 42 tohto rozsudku.

Vzhladom na vys$ie uvedené nie je pri ur¢eni obsahu jednotlivych znakov véeobecnych definicii pojmu
»liek” nachadzajicich sa v ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83, a najmi pojmu ,zmena“, oddévodnené
zohladnit urcité vlastnosti charakteristické pre kategériu vyrobkov, ktord mé z hladiska tejto smernice
zvlastne postavenie, akou je aj kategéria vyrobkov uvedenych v jej clanku 4 ods. 4.

Navyse z druhej Casti polozenej otazky vyplyva, ze latky v konaniach vo veci samej st konzumované nie
z liecebnych ddévodov, ale vylucne na rekrea¢né ucely a st skodlivé pre Iudské zdravie.

Kedze ciel uvedeny v bode 33 tohto rozsudku pozaduje koherentny vyklad pojmu liek, na ktory sa
odvoldva bod 29 tohto rozsudku, ako aj vzijomné posudenie medzi pripadnou s$kodlivostou
preskimaného vyrobku a jeho liecebnymi uc¢inkami podla odévodnenia 7 smernice 2001/83, nemozno
takéto latky oznacit za ,lieky".

Nakoniec zaver, ku ktorému dospel Stdny dvor v predchddzajucom bode tohto rozsudku, nemoéze
spochybnit skutoc¢nost, ako to vyplyva z vnutrostatneho rozhodnutia, Ze takyto zaver by mohol mat za
nésledok, ze by uvadzanie dotknutych latok na trh uniklo akémukolvek trestnému postihu.

V tejto savislosti postacuje konstatovat, ze ciel potrestat uvddzanie na trh $kodlivych latok, akymi sa

latky v konaniach vo veci samej, nemo6ze mat vplyv ani na definiciu pojmu ,liek”, ktory upravuje
smernica 2001/83, ani na pripadné oznacenie tychto latok za lieky na jej zaklade.
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Z vyssie uvedeného vyplyva, ze na polozend otazku je potrebné odpovedat, ze ¢lanok 1 bod 2 pism. b)
smernice 2001/83 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vylucuje latky, akymi sd predmetné latky
v konaniach vo veci samej, ktorych uc¢inky sa obmedzuji len na zmenu fyziologickych funkcii bez
toho, aby mali priamy alebo nepriamy prinos pre Iudské zdravie, pricom st konzumované vylu¢ne
z dovodu vyvolania stavu opojenosti a st pre ludské zdravie skodlivé.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Stidnym dvorom mé vo vztahu k ti¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutro$tatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

Clanok 1 bod 2 pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje 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 vylucuje latky, akymi si predmetné latky v konaniach vo veci samej, ktorych acinky
sa obmedzuja len na zmenu fyziologickych funkcii bez toho, aby mali priamy alebo nepriamy
prinos pre ludské zdravie, pricom st konzumované vylu¢ne z dévodu vyvolania stavu opojenosti
a st pre Iudské zdravie skodlivé.

Podpisy
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