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Stanovisko generalniho advokéata ve spojenych vécech C-358/13 a C-181/14
Tisk a informace D. aG.

Podle generalniho advokata Yvese Bota nejsou vyrobky, které se skladaji
z aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidl a které jsou uvadény na trh
vyluéné pro rekreacni ucely, lé€ivymi pripravky

K tomu, aby latka nebo kombinace latek mohla byt kvalifikovana jako léCivy pripravek, musi byt
uréena k prevenci nebo Ié¢bé onemocnéni

Pojem ,légivy pripravek podle funkce® je unijni smérnici® definovan jako ,jakakoliv latka nebo
kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem [...] k obnové, Upravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
aéinku*.

Pan D. apan G. vletech 2010 az 2012 prodavali smési aromatickych bylin obsahujici razné
syntetické kanabinoidy. Tyto latky jsou psychoaktivnimi latkami, které maji pfi koufeni vyvolat
ucinek podobny konopi. V dobé rozhodné z hlediska skutkového stavu némecka pravni Uprava
v oblasti boje proti omamnym latkdm neumozrfiovala postihovat uvadéni téchto latek na trh.
Némecké organy tedy D. a G. ulozily tresty odnéti svobody na zakladé pravni Upravy tykajici se
léCivych pfipravku, pficemz byly toho nazoru, ze na trh uvadéli ,pochybny I&Civy pfipravek®.

Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvur, Némecko), kterému byla véc predlozena, se taze, zda,
navzdory rizikim, ktera dotéena kombinace latek predstavuje pro lidské zdravi, mize byt
kvalifikovana jako ,léCivy pfipravek®, pfestoze nema pro lidi Zadny léCebny pfinos, i kdyz — jak
stanovi smérnice — skute¢né u lidi zplsobuje ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického Gginku?®.

Generdlni advokat Yves Bot ve svém stanovisku z dnesniho dne zastava nazor, ze se pojem
JéCivy pfipravek® uvedeny ve smérnici nemulze vztahovat na takovou kombinaci latek, jako je
dotCena kombinace. Takova kombinace latek sice maze u lidi ovlivnit fyziologické funkce, ale jeji
podani k ryze rekreacnim uceliim neni uréeno k prevenci nebo Ié¢bé onemocnéni.

Yves Bot uvodem pfipomina, Ze nejde o to branit zdravotnimu pouzivani omamnych latek, které je
stale nezbytné pro zmirnéni bolesti, ale omezit uvadéni na trh téch psychoaktivnich latek, které
jsou lidmi uzivany vyluéné pro rekreaéni ucely, pfi€emz v daném pfipadé spotrebitelé vyhledavaji
psychické ucinky spojené s uzivanim konopi.

Yves Bot se na podporu své argumentace opira predevsim o definici pojmu ,lékafsky pripravek
podle oznaceni“, stanovenou ve smérnici, ktera odkazuje na ,lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti
[vyrobku] v pfipadé onemocnéni lidi“. Yves Bot dale soudi, Ze kritérium tykajici se ,ovlivnéni
fyziologickych funkci“ nemulze byt vykladano nezavisle na kontextu, do kterého nalezi, nebo na

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
léivych pripravk (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 (Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34).

2 Clanek 1 bod 2 pism. b) smémice.

3 Syntetické kanabinoidy plsobi na lidskou centralni nervovou soustavu a vytvareji rizika pro lidské zdravi, jelikoz
ovliviluji Zivotni funkce jednotlivel, napfiklad soustfedéni a pozornost, zhorSuji nékteré psychické obtize, napfiklad
neklid a deprese, zpUsobuji psychiatrické projevy, napfiklad halucinace a paranoiu, a vykazuji potencialni riziko
zneuzivani a vzniku zavislosti. Tyto psychoaktivni U¢inky dokonce mohou vyvolavat sebevrazedné sklony.
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Iékafském pouziti, ke kterému je latka nebo kombinace latek ur€ena. Smérnice totiz pouziva nejen
vyraz ,ovlivnéni“, ale rovnéz vyrazy ,obnova“ a ,uprava“, které se tykaji zlepSeni organickych
funkci u lidi nebo obnovy jejich fyziologickych funkci, coz pfedpoklada existenci zdravotniho nebo
léCebného pfinosu. Yves Bot kromé toho pfipomina ustalenou judikaturu, podle které musi byt

podani légivého pripravku uréeno k ,pfedchazeni nebo lé&eni“.

Yves Bot mimoto zastava nazor, Zze smérnice zaloZzena na ochrané vefejného zdravi a na volném
pohybu zboZi v Unii brani tomu, aby byly na trh uvadény latky, které predstavuji pro lidské zdravi
rizika srovnatelna s riziky, ktera pfedstavuji omamné latky, k jejichz podani dochazi mimo jakékoliv
Ieékafské pouZiti.

Smérnice totiz tim, Ze stanovi pravni ramec pro povolovani uvadéni na trh, vyrobu, dovoz,
oznacovani, klasifikaci ¢i distribuci l1éCivych pfFipravkl, ma za cil umoznit, aby na trh a do volného
obéhu byly uvadény bezpecné a ucinné vyrobky, jejichz slozeni bylo analyzovano, byly
vyhodnoceny jejich indikace, kontraindikace, rizika a nezadouci ucinky abylo stanoveno
davkovani, lékova forma i zplsob podavani. Tato pravidla nejsou uréena k pouziti na kombinaci
latek, kterd ma byt ve skute€nosti z trhu vylou€ena, jelikoz postrada jakykoliv 1éCebny pfinos
a predstavuije rizika pro lidské zdravi.

Yves Bot mimoto zastava nazor, Ze uvadéni novych psychoaktivnich latek na trh pro ryze
rekreaéni ucely se jednoznaéné odehrava mimo legalni hospodarskou sféru vnitfniho trhu. V tomto
ohledu pfipomina, Ze se v souladu s judikaturou Soudniho dvora na ,omamné latky, které nejsou
soucasti obéhu, ktery je pod pfisnym dohledem pfislusnych organd, jsou-li pouzivany pro lékarské
avédecl;é ucely, vzhledem Kk jejich povaze vztahuje zdkaz dovozu a prodeje ve vSech &lenskych
statech®.

| kdyz je pochopitelné, Zze se Némecko z divodu pravniho vakua pokusilo pouzit pravni Gpravu
tykajici se léCivych pfipravku, aby mohlo Iépe kontrolovat a postihovat uvadéni téchto novych latek
na trh, Yves Bot konstatuje, Ze takovy cil pfesto nemuize odUivodnit extenzivni vyklad — &i dokonce
zkresleni — pojmu ,léCivy pfipravek®. Zastava proto nazor, Ze na vyskyt psychoaktivnich latek na
trhu jsou schopna reagovat pouze represivni opatfeni zalozena na kontrole omamnych latek.
Vtomto ohledu a v zajmu jasnosti doporuc€uje, aby byl pravni zaklad predpist, které jsou
v soucasnosti pfipravovany, jednoznacné spojen s prostorem svobody, bezpecnosti a prava.

UPOZORNENI: Soudni dvir neni stanoviskem generalniho advokata vazan. Ulohou generalnich advokatu je
zcela nezavisle navrhnout Soudnimu dvoru pravni feSeni véci, ktera jim je pfidélena. Soudci Soudniho dvora
zaCinaji nyni v uvedené véci rozhodovat. Rozsudek bude vydan pozdéji

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziuje soudiim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozZily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvuar nerozhoduje ve sporu pfed vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zdvazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné& budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostfedku, ktery nezavazuje Soudni dviir.

Uplné znéni stanoviska se na internetové strance CURIA zvefejriuje v den, kdy je generalni advokat
prednesl.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

* Rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko (véc C-319/05).
® Rozsudek Soudniho dvora ze dne 16. prosince 2010, Josemans (véc C-137/09) Viz také TZ ¢ 121/10).
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