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Smési aromatickych bylin, které obsahuji syntetické kanabinoidy a jsou uzivany
jako nahrada za marihuanu, nejsou lé€ivymi pFipravky

Dnes$nim rozsudkem Soudni dvar rozhodl, Z2e pod pojem ,lé8ivy pFipravek* v unijnim pravu®
nespadaji takové latky, jako jsou smeési aromatickych bylin obsahujici syntetické kanabinoidy,
jejichz u€inkem je pouze ovlivnéni fyziologickych funkci, které nejsou schopny vyvolat pfimo ani
nepfimo prospésné ucinky na lidské zdravi a které jsou uzivany pouze k vyvolani stavu opojenosti
a jsou pfitom pro lidské zdravi Skodlive.

Soudni dvur takto odpovédél na otazky Bundesgerichtshof (némeckého spolkového soudu), ktery
ma v ramci dvou trestnich fizeni rozhodnout o tom, zda prodej smési obsahujicich syntetické
kanabinoidy a pouzivanych jako nadhrada za marihuanu maze byt diivodem k trestnimu stihani pro
nezakonny prodej pochybnych léCivych pfipravki. Dva prodejci takovych smési (D. a G.) byli totiz
soudy nizSich stupil odsouzeni za prodej pochybnych léCivych pfipravkd k podminénému trestu
odnéti svobody v délce jednoho roku a deviti mésicu (D.) a k trestu odnéti svobody v délce Ctyf let
a Sesti mésicll a penézitému trestu ve vysi 200 000 eur (G.). V rozhodné dobé se némecky zakon
o omamnych latkach na syntetické kanabinoindy nevztahoval, a némecké organy proto nemohly
na zakladé tohoto zakona zahdjit trestni stihani.

Uzivani predmétnych syntetickych kanabinoid( obecné vyvolava stav opojenosti, od dobré nalady
az po halucinace. Mlze vyvolavat také nevolnost, silné zvraceni, buseni srdce a dezorientaci,
bludné predstavy, i dokonce zastavu srdce a krevniho obé&hu. Farmaceuticky pramysl tyto
syntetické kanabinoidy testoval v ramci pfedexperimentalnich studii. Série testl byly ukonceny jiz
v prvni fazi farmakologickych experimentl; ukazalo se totiz, Zze s témito latkami nelze dosahnout
pozadovanych zdravotnich u&inkd, a z ddvodu jejich psychoaktivni U€innosti se da pocitat se
zavaznymi vedlejSimi ucinky.

Vzhledem Kk cili unijniho prava, kterym je zajistit vysokou uroveri ochrany lidského zdravi, a ke
kontextu, v jakém se pojem ,léCivy pfipravek® nachazi, dospél Soudni dvar k zavéru, Ze pod tento
pojem nespadaiji latky, jejichz u¢inkem je pouze ovlivnéni fyziologickych funkci a které nejsou
schopny vyvolat pfimo €i nepfimo prospésné ucinky na lidské zdravi.

Soudni dvir poukazal na to, Ze podle Bundesgerichtshof nejsou predmétné smési uzivany
k [é€ebnym uc€elum, nybrz k ucelim Cisté rekreaCnim a ze jsou pfitom lidskému zdravi Skodlivé.
Vzhledem Kk cili spo€ivajicimu v zajiSténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi, k pozadavku na
koherentni vyklad pojmu ,léCivy pfipravek® a rovnéz k poZadavku, aby pfipadna Skodlivost vyrobku
a jeho léCebna ucinnost byly posuzovany ve vzajemném vztahu, nemohou byt takovéto latky
kvalifikovany jako léCivé pfipravky.

! Pojem ,léCivy pFipravek” je definovan zejména v ¢l. 1 bodé 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich légivych pfipravkd (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
(UF. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262). Podle tohoto ustanoveni se 1&&ivym pFipravkem rozumi ,jakakoliv latka
nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, Upravé €i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického U&inku, nebo za ucelem stanoveni lékarské
diagnozy“.
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Tento zavér Soudniho dvora nemuize zpochybnit ani skute€nost, Ze by v konkrétnim pfipadé mohlo
uvadéni pfedmeétnych latek na trh v disledku uniknout jakémukoli trestnimu postihu.

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

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdr.

Uplné znéni rozsudku se zverfejriuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @& (+352) 4303 5499
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-xa

