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V Luxemburgu 12. juna 2014

Navrhy generalneho advokéata v spojenych veciach C-358/13 a C-181/14
Tla¢ a informéacie DaG

Generalny advokat Yves Bot zastava nazor, ze vyrobky, ktoré pozostavaju
z aromatickych bylin a syntetickych kanabinoidov, predavané vyluéne na relaxaéné
ucely nie su liekmi

Na to, aby mohli byt kvalifikované ako lieky, musi byt latka alebo kombinacia latok uréena na
predchadzanie alebo lie¢bu patologickych stavov

Smernica Unie® definuje pojem ,liek“ funkéne ako ,akukolvek latku alebo kombinéciu latok, ktora
sa mbze pouzit na Cloveku alebo ktora mdéze byt podana Cloveku... na uc€ely obnovenia, upravy
alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického, imunologického

alebo metabolického Géinku“.?

Pani D. a G. predavali medzi rokmi 2010 a 2012 zmesi aromatickych bylin obsahujuce rézne
syntetické kanabinoidy. Syntetické kanabinoidy su psychoaktivne latky, ktoré maju pri faj¢eni
ucinok podobny konope. V €ase vzniku skutkovych okolnosti nemecka pravna Uprava tykajuca sa
boja proti omamnym latkam neumozniovala stihat predaj tychto latok. Nemecké organy teda
odsudili panov D. a G. na tresty odnatia slobody na zaklade pravnej Upravy tykajucej sa liekov, ked
zastavali nazor, Ze uvadzali na trh ,pochybné lieky"“.

Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor, Nemecko), ktorému bola vec predlozend, sa pyta, Ci
napriek rizikam, ktoré predstavuje pre ludské zdravie, mbze byt predmetna kombinacia latok
povazovana za ,liek*, kedze, hoci ma skutoéne za nasledok, ako uvadza smernica, zmenu
fyziologickych funkcii &loveka prostrednictvom farmakologického uginku®, neposkytuje &loveku
Ziadny terapeuticky prinos.

Vo svojich navrhoch z dnedného dna generalny advokat Yves Bot zastava nazor, Ze pojem liek®
uvadzany smernicou sa nemoze vztahovat na kombinaciu latok, o aku ide v konani vo veci same;.
Takato kombinacia latok samozrejme moze zmenit fyziologické funkcie Cloveka, ale jej podanie
na Gisto relaxaéné ucely nema za ciel predchadzat’ ani lie€it’ patologické stavy.

Na uvod Y. Bot pripomina, Ze nejde o zabranenie lekarskemu pouzitiu omamnych latok, ktoré
zostava nevyhnutnym pre zmiernenie bolesti, ale 0 obmedzenie uvadzania na trh psychoaktivnych
latok konzumovanych fudmi na Cisto relaxacné ucely, ked konzument v danom pripade vyhfadava
psychické ucinky spajané s konzumaciou konope.

Na podporu svojho odévodnenia Y. Bot vychadza z definicie pojmu ,liek“ v zmysle prezentacie,
ako sa uvadza v smernici, ktora odkazuje na ,vlastnositi] [latky] vhodn[é] na lie¢bu alebo prevenciu
ochoreni u ludi“. Generalny advokat Bot v nadvaznosti na to zastava nazor, Ze kritérium tykajuce
sa ,zmeny fyziologickych funkcii“ nemozno vykladat nezavisle od kontextu, do ktorého patri, ani od

! Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik

spologenstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena a doplnena smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. ES L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262).

2 Clanok 1 bod 2 pism. b) smernice.

3 Syntetické kanabinoidy pdsobia na ludsky centralny nervovy systém a vytvaraju rizika pre ludské zdravie, kedze
ovplyviiuju vitalne funkcie jednotlivcov ako koncentracia a pozornost, stazuju urcité problémy mentalneho zdravia ako
Uzkost a depresia a vyvolavaju psychiatrické prejavy, ako s halucinacie a paranoju, ako aj potencialne riziko
nadmerného uzivania a zavislosti. Tieto psychoaktivne u¢inky mézu dokonca spustat samovrazedné nutkania.
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lekarskeho pouzitia, na ktoré je latka alebo predmetna kombinacia latok uréena. Smernica totiz
pouziva nielen slovo ,zmenit*, ale aj slova ,obnovenie® a ,Uprava“, ktoré sa tykaju zlepSenia funkcii
organov Cloveka alebo obnovu ich fyziologickych funkcii, o predpoklada existenciu lekarskeho
alebo terapeutického prinosu. Y. Bot okrem iného pripomina ustélenu judikatiru Sudneho dvora,

podla ktorej podanie lieku musi ,mat funkciu prevencie alebo lie¢enia“.*

Okrem toho Y. Bot zastava nazor, Zze smernica, vychadzajuca z ochrany verejného zdravia
a volného pohybu tovaru v ramci Unie, brani tomu, aby na trh boli uvedené latky, ktorych rizika pre
[udské zdravie su porovnatelné s rizikami, ktoré predstavuju omamné latky a ktorych podavanie sa
vykonava mimo akéhokolvek lekarskeho pouzitia.

Upravou povolovania uvedenia na trh, ako aj vyroby, dovozu, oznagovania a distriblcie liekov méa
smernica za ciel umoznit uvadzanie na trh avolny pohyb bezpeénych a ucinnych vyrobkov,
ktorych zloZenie bolo analyzované, indikacie, kontraindikacie, rizika a neziaduce uc€inky boli
hodnotené a davkovanie, farmaceuticka forma a spésob podavania boli uréené. Tieto pravidla teda
nie su uréené na uplatnenie na kombinaciu latok, pri ktorej v skutocnosti ide o jej vylucenie z trhu,
pretoze nema ziadny lekarsky prinos a prinasa rizika pre ludské zdravie.

Okrem toho Y. Bot zastava nazor, Ze uvadzanie novych psychoaktivnych latok na trh na Cisto
relaxatné ucely jasne patri mimo legalizovanej ekonomickej sféry vnutorného trhu. V tejto
suvislosti pripomina, ze v sulade s judikatdrou Sudneho dvora ,na omamné latky, ktoré nepatria do
prisne kontrolovaného obchodu zo strany prislusnych organov s ciefom ich pouZitia na lekarske
a vedecké ucely, sa na zaklade ich povahy vztahuje zdkaz dovozu a predaja vo vSetkych

&lenskych Statoch“.®

Hoci je pochopitelné, Ze vzhfadom na pravne vakuum sa Nemecko pokusilo uplatfiovat pravnu
Gpravu tykajucu sa liekov s cielom lepSie kontrolovat a stihat uvadzanie tychto novych latok na trh,
generalny advokét Bot prijal zaver, Ze takyto ciel nemdze oddvodnovat extenzivny vyklad, ba az
skreslenie pojmu ,liek®. V désledku toho zastava nazor, Ze na objavenie sa psychoaktivnych latok
na trhu maju reagovat iba represivne opatrenia zalozené na kontrole omamnych latok. V tejto
sQvislosti a v zaujme jasnosti odporucéa, aby sa pravny zaklad predpisov, ktoré s aktualne v Stadiu
legislativneho navrhu, jasne spajal s priestorom slobody, bezpe&nosti a spravodlivosti.

UPOZORNENIE: Sadny dvor nie je viazany navrhmi generalneho advokata. Ulohou generalnych advokéatov
je nezavisle navrhnut Sudnemu dvoru pravne rieSenie veci, ktora im bola pridelena. Sudcovia Sudneho
dvora od tohto momentu zacinaju v tejto veci poradu. Rozsudok bude vyhlaseny neskor.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozhuje sudom ¢lenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhodujd, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrostatny spor. Vnutro$tatnemu sidu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v sllade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim st rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
Uplné znenie navrhov sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri ich prednesu.
Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehéczki @ (+352) 4303 5499

* Rozsudok Sudneho dvora z 15. novembra 2007, Komisia/Nemecko (vec C-319/05).
® Rozsudok Stdneho dvora zo 16. decembra 2010, Josemans (vec C-137/09; pozri taktiez tlatovu spravu ¢.121/10).
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