STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA RUIZ-JARABA — VEC C-374/05

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA

DAMASA RUIZ-JARABA COLOMERA
ptednesené dne 13. unora 2007 '

I - Uvod

1. Jednotlivé piisady receptu pro rozhodnuti
o predbéiné otizce jsou hezky popsany
v kuchatce Evropské unie, avsak teorie ¢asto
narazi na fadu okolnosti projednivané véci,
kdykoli se nékdo pokusi pfipravit néakou
specialitu, nebot pouzivany zdroj tepla,
hrnce, vlastnosti a pavod potravin, ¢&i
dokonce nalada téch, ktefi se chystaji varit,
nejsou vidy stejné. Zatimco vnitrostatni
soudy jsou odpovédné za pripravovany
pokrm, Soudni dvir jim pouze dodava
nezbytné kofeni ze Spolecenstvi
a nevmésuje se do oblasti, které se ho
netykaji. Nicméné evropské a vnitrostdtni
prvky se ¢asto misi a je nezbytné, aby kazdy
vstiebal aroma a pfidech toho druhého, aby
véechny mohly plnit své funkce.

2. Projedndvana zddost o rozhodnuti
o predbézné otdzce nabizi vice aspektd, nez

1 — Pavodni jazyk: $panélitina.
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by se mohlo zdat. Jednd se o tfi otdzky,
ovéem mezi prvni a druhou vyvstavaji dalsi
neznamé, na néz Soudni dvir bude muset
dat odpovéd, na niz bude zdviset rozhodnuti
sporu.

3. Prvni civilni sendt Bundesgerichtshof
(Spolkovy soudni dvar) (Némecko) si preje
védét, zda ustanoveni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka %,
ktera se tykaji reklamy, nesleduji pouze cil
minimdlni harmonizace, ale tvofi i ucelenou
osnovu, takze clenské staty by v takovém
ptipadé nemély zidny rozhodovaci prostor
a nemohly dopliovat dal$i omezeni
k omezenim, kterd stanovi smérnice (prvni
otazka). Nicméné vzhledem k tomu, zZe
némecké pravni predpisy stanovi zikazy,
které nejsou uvedeny v pravni dpravé Spo-

2 — Smérnice (UF. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69), ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (UF. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262,
dale jen ,smérnice 2001/83“).
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le¢enstvi, jednd se ve skutec¢nosti o otdzku,
zda a do jaké miry brani pravo Spolecenstvi
témto vnitrostitnim zdkazdm.

4. Bude-li odpovéd na prvni otdzku kladns,
vznas{ Bundesgerichtshof dalsi dvé pochyb-
nosti (druhd otdzka): prvni se tykd otazky,
zda ankety ohledné celkového hodnoceni
1é¢ivého piipravku providéné mezi osobami
z nikoli odbornych kruhti jsou nepatti¢nym
a klamavym odkazem na ,tvrzeni
o uzdraveni“ ve smyslu ¢l. 90 pism. j)
smérnice 2001/83; druha pochybnost se tyka
¢l. 87 odst. 3 uvedené smérnice a jeho
pfipadného charakteru sbérného ustanoveni,
které brani mési¢nimu losovani o ceny malé
hodnoty na internetu. Bundesgerichtshof tak
piedpokldds, ze vySe uvedend ustanoveni
maji pfimy acinek, coz je sporné, proto je
tfeba ovéfit, zda je namisté vést prvni otazku
takovym smérem, ktery umozni nenapadnu-
telnost vnitrostatnich pravidel pouzitelnych
ve sporu v plavodnim fizeni a vyplnéni
mezery, z niZ nemd nikdo prospéch.

5. Soudni{ dvir jako $ikovny kuchtik, ktery
radi $éfkuchafi, a¢ sdm nemuZe vytvorit
menu, musi Bundesgerichtshof poskytnout
pravidla, kterd mu umozni vylozit jeho
vlastni vnitrostatn{ piedpisy a vyfesit spor.

6. Predkladajici soud si kone¢né preje védét,
zda si smérnice Rady 92/28/ES ze dne
31. biezna 19923, jejiz ¢l. 2 odst. 3 a ¢l 5
pism. j) se opakujf v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 90
pism. j) smérnice 2001/83, zasluhuje stej-
ného zachdzeni (tfetf otdzka).

II — Pravni ramec

A — Smérnice 2001/83

7. Uelem této smérnice, pfijaté na zdkladé
¢lanku 95 ES (dfive ¢lanek 100a Smlouvy
o ES), je ,ochrana vetejného zdravi® (druhy
bod oddvodnéni), aniz by bylo bridnéno
rozvoji farmaceutického pramyslu nebo
obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi
(tfeti bod odavodnéni).

8. Tato smérnice md prostfednictvim sbli-
Zovan{ vnitrostatnich predpist odstranit pre-
kazky tohoto obchodu vyplyvajici z rozdila
mezi pravnimi predpisy (Ctvrty a piaty bod

3 — Smérnice o reklamé na huménni 1é¢ivé piipravky (Ut. vést.
L 113, 5. 13).
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odiivodnéni), coZ se tykd i reklamy na 1é¢ivé
pripravky, nebot ¢lenské stity prijaly zvlastni
opatfeni, kterd zavadéji odli$nosti, jez mohou
mit vliv na fungovani vnitfntho trhu (Ctyfi-
caty tieti bod odavodnéni).

9. Hlava VIII* definuje ,reklamu na lécivé
piipravky® (¢lanek 86) a poté, co zakazala
jakoukoliv reklamu na lé¢ivy pripravek, pro
ktery nebyla udélena registrace (¢l. 87
odst. 1), upresiuje, Ze tato reklama musi
podporovat Gc¢elné pouzivani lé¢ivého pii-
pravku tim, Ze ho predstavuje objektivné
a bez prehdnéni jeho vlastnosti a Ze ,nesmi
byt klamava“ (¢l. 87 odst. 3).

10. Reklama na lé¢ivé piipravky, které
mohou byt vydiny pouze na lékaisky pred-
pis, je zakdzdna (¢l. 88 odst. 1 prvni
odrazka)®, zatimco reklama na 1é¢ivé pii-
pravky, které jsou s ohledem na své slozeni
nebo Gc¢el prodavény bez lékarského pred-
pisu, je povolena (¢l. 88 odst. 2).

11. Zdkonodérce se nicméné zabyvia
zejména vlivem této reklamy na verejné

4 — Tato hlava, ktera zahrnuje ¢lénky 86 az 100, takika doslovné
prebird znéni ¢ldnkd 1 az 14 smérnice 92/28.

5 — Ve znéni smérnice 2004/27.
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zdravi, ktery by byl $kodlivy, pokud by
reklama byla prehnand nebo neuvédzena,
a proto stanovi urcitd zdkladni kritéria
(Ctyricaty paty bod odtvodnéni).

12. Z tohoto diavodu je zakdzdna pfima
distribuce lé¢ivych pripravkit za udcelem
propagace (Ctyficdty $esty bod oddvodnéni
a ¢l. 88 odst. 6)°.

13. Konkrétné ¢lanek 89 upravuje formu
a minimdlni obsah reklamy urcené siroké
verejnosti a ¢ldnek 90 stanovi, Ze reklama
nesm{ obsahovat zadny prvek, ktery

]

f) se odvoldvd na doporudeni védci, zdra-
votnickych pracovnikil nebo osob, které
sice nepatii do ziddné z téchto skupin,

6 — Zména zavedend v roce 2004 zru$ila moznost, upravenou
v plivodnim znéni tohoto ustanoveni, povolit ve vyjime¢nych
ptipadech distribuci pro jiné ucely.
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ale které by diky své proslulosti mohly
podpofit spotiebu 1écivych pripravkd;

j)  nepatficnym, odpuzujicim nebo klama-
vym zpusobem poukazuje na tvrzeni
o uzdraveni;

B — Némecké prdvui predpisy

14. Némecky zakon o nekalé soutézi’

(Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb)
ve svém plvodnim znén{ zakazuje jedndni,
ktera poskozuji soutézitele, spotiebitele nebo
dalsi ucastniky na trhu (§ 4); nekald jednani
jsou takovd jednani, kterd jsou v rozporu
s pravnim predpisem upravujicim chovani na
trhu v zdjmu hospodarskych subjekta (§ 4
odst. 11).

7 — RGBL. 1909, s. 499, nékolikrdt zménén, naposledy dne
23. ¢ervence 2002 (BGBL 1, s. 2850), a v soucasnosti nahrazen
stejnojmennym zékonem ze dne 3. &ervence 2004 (BGBL 1,
s. 1414).

15. Takovym predpisem je rovnéz némecky
zdkon o reklamé na lécivé pripravky (Heil-
mittelwerbegesetz ®, dale jen ,HWG*), jehoz
§ 11 odst. 1 zakazuje reklamu uréenou
osobdm z nikoli odbornych kruhdg,

]

11. kterd obsahuje vyjadreni tfetich osob,
zejména dékovné dopisy, dopisy uzndni
a doporucujici dopisy nebo odkazy na
takova vyjadrient;

13. kterd obsahuje soutéze, losovini nebo
jiné akce, jejichz vysledek je zavisly na
nihodé;

[...]

8 — BGBL 1994 1, s. 3068.
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III — Skutkovy stav, spor v pavodnim
fizeni a piedbézné otazky

16. Gintec International Import-Export
GmbH (déle jen ,Gintec®) uvadi{ na trh razné
piipravky na bazi zensenu®, registrované ve
Spolkové republice Némecko jako 1é¢ivé
piipravky prodivané bez lékaiského pred-
pisu.

17. V kvétnu 2000 vydala tato spolec¢nost
prospekty obsahujici nékolik rubrik, v nichz
bylo provedeno ,vyhodnoceni spotfebitelské
ankety*:

—  ,Casté uzivani [...]. 41 % zékaznikd
uziva Cerveny Zensen od spolecnosti
Gintec pravidelné jiz pét roki nebo vice

[.]¢

— ,Dlouhodobé uzivani, velka vérnost [...].
Téméi polovina uzivateld se rozhodla

9 — Zengen, patrné nejzndméjsi 16¢iva bylina, nale{ do rodu panax
(,v8ehoj“) a roste na severni polokouli v Asii a v Americe.
Tento rod zahrnuje $est druhl stéle zelenych pomalu
rostoucich rostlin s masitymi kofeny, z nichz se ziskdva
acdinn4 latka, s indikaci stimulant a tonikum ke sniZeni fyzické
i psychické dnavy a proti stresu.
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pro dlouhodobé uzivani, nebot jim pro-
dukt svéddi, a uzivaji jej denné [...]*

— ,Dtvody volby ¢erveného Zensenu od

spole¢nosti Gintec. Dvé tretiny dotdza-
nych osob uzivaji ¢erveny Zen$en od
spole¢nosti Gintec pro posileni celko-
vého pocitu dobrého stavu jejich orga-
nismu. Polovina dotdzanych rovnéz
uvadi konkrétni obtiZze, napftiklad
srde¢ni potize nebo potize krevniho
obéhu [...]*

— ,Celkové hodnoceni ¢erveného zensenu
od spole¢nosti Gintec. Polovina zdkaz-
nikd prohlasila, ze je s produktem ,velmi
spokojena’, a tfetina jej hodnoti jako ,
dobry’. Pouze 2 % dotizanych uvedla, ze
nezaznamenala zadné zlepseni [...]*

18. Dne 28. kvétna 2000 Gintec na své
internetové strance oznamila, Ze bude kazdy
mésic losovat bali¢ek ,Roter Imperial Gin-
seng von Gintec Extrakpulver” (prdsek
vytazku cerveného Zensenu od spole¢nosti
Gintec). Pro tcast na losovan{ stac¢ilo vyplnit
a zaslat dotaznik.

19. Verband Sozialer Wettbewerb (sdruzeni
na ochranu hospodafské soutéze) podalo
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proti Gintec zalobu z davodu, Zze obé
kampané byly v rozporu s § 11 odst. 1
body 11, respektive 13 HWG, a v odvolacim
fizeni dosdhlo vydédni rozsudku Oberlandes-
gericht Frankfurt am Main (vrchni zemsky
soud ve Frankfurtu nad Mohanem), jimz byly
tyto kampané zakazany.

20. Gintec podala opravny prostiedek
k Bundesgerichtshof, ktery se rozhodl pfte-
rudit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nésledujici predbézné otazky:

»1. Stanovi ustanoveni smérnice 2001/83/
ES, ktera se tykaji poukazu na tvrzeni
tretich osob z nikoli odbornych kruht
a reklamy ve formé losovdni, nejen
minimaln{ standard, ale i taxativni
maximalni standard pro zdkazy reklamy
na lécivé pripravky urc¢ené iroké verej-
nosti? 3.

2.V pfipadé kladné odpovédi na prvni
otdzku:

vyplyva pausdlné kladné celkové
hodnoceni 1é¢ivého piipravku, ktery
je pfedmétem reklamy, aniz by toto
hodnoceni spojil s konkrétnimi
lé¢ebnymi indikacemi?

b) Vyplyvd z neexistence ustanoven{
vyslovné zakazujictho reklamu ve
formé losovini ve smérnici
2001/83/ES, ze tato reklama je
v zdsadé povolena, nebo obsahuje
¢l. 87 odst. 3 této smérnice pod-
pirné $iroce pouzitelné ustanoveni,
které muiize zalozit zdkaz internetové
reklamy s mési¢nim losovanim ceny
malé hodnoty?

Pouzije se odpovéd na vyse uvedené
otdzky mutatis mutandis na smérnici
92/28/EHS?"

IV — Rizeni pfed Soudnim dvorem

a) Existuje nepatfiény nebo klamavy
odkaz na ,tvrzeni o uzdraveni' ve
smyslu ¢l 90 pism. j) smérnice
2001/83/ES, pokud zadavatel
reklamy zverejni vysledek ankety

provedené mezi tfetimi osobami 21. Usneseni Bundesgerichtshof bylo
z nikoli odbornych kruhdi, z niz zapsino do rejstiiku Soudniho dvora dne
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12. #{jna 2005. Uéastnici pavodniho fizen,
némeckd, polskd a slovinskd vlada, jakoz
i Komise Evropskych spolecenstvi piedlozily
pisemnd vyjadfeni{ a jejich zdstupci,
s vyjimkou zastupce slovinské vlady, byli
vyslechnuti na jedndni konaném dne 7. pro-
since 2006.

V — Analyza predbéznych otazek

A — Prvui predbéZnd otdzka: tiplnd harmo-
nizace

22. Charakter harmonizace provedené usta-
novenimi smérnice 2001/83 tykajicimi se
reklamy na 1é¢ivé pripravky je hlavnim
bodem této zadosti. Neni jasné, zda tato
ustanoveni upravuji danou oblast vycerpava-
jlcim zptsobem, aniz by ponechala prostor
vnitrostitni iniciativé, ¢i zda stanovi mini-
mdln{ standard, ktery c¢lenskym stitim
umoziuje prijmout dal$i prisnéjsi predpisy
a omezeni.

23. K prvni alternativé se priklanéji Gintec,
slovinska vlada a Komise, zatimco Verband
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Sozialer Wettbewerb, jakoz i némecka
a polska vlada se prikldnéji ke druhé varianté,
ackoli pouzivaji paradoxné stejni vykladova
kritéria k tomu, aby dospély k rozdilnym
reSenim.

24. Vyklad déelu smérnice 2001/83, jeji
systematiky a jejlho znéni, jakoZ i jejiho
pravntho zakladu dava za pravdu tezi, Ze tato
smérnice stanovi rezim, ktery neponechava
jiny rozhodovaci prostor nez ten, ktery
smérnice vyslovné poskytuje.

1. Pravni zdklad smérnice 2001/83

25. Clanek 95 ES, ktery je zakladem smér-
nice 2001/83, poskytuje prvni indicii na
podporu této teze; jeho odstavec 1 povéfuje
Radu Evropské unie, aby postupem podle
¢lanku 251 ES (drfve ¢lanek 189b Smlouvy
o ES) po konzultaci s Evropskym hospodér-
skym a socidlnim vyborem pfrijal opatieni ke

10 — Némeckd vlida je toho nazoru, Ze neexistence jakéhokoli
odkazu na dplnou harmonizaci v textu smérnice 2001/83
dokazuje, Ze zdkonodarce si tplnou harmonizaci neptal,
zapominé vSak, Ze tento argument by rovnéz umoznil
zpochybnéni teze o omezené harmonizaci a ze problém
v této otdzce spocivé ve zjisténi vile zdkonodarce.



GINTEC

sblizovani ustanoveni pravnich a sprivnich
predpisd clenskych statd, jejichz ucelem je
vytvoreni a fungovani vnitfnitho trhu.

26. Podle judikatury je ucelem tohoto usta-
noveni ! zlep$eni tohoto trhu '* a odstranéni
ptekizek obchodu vyplyvajicich

z vnitrostitnich odlignosti '3, abstraktni

riziko vyskytu téchto prekazek je véak nedo-
state¢né pro odavodnéni zdsahu ze strany
Spole¢enstvi, je nezbytny urcity stupen
pravdépodobnosti a dcelem dotceného har-

moniza¢niho opatfeni musi byt jejich pred-
chézeni ',

27. Némeckd a slovinskd vlada pravem
uvadeéji, ze ¢lanek 95 ES neupfresnuje druh
uplatiované harmonizace '*, aviak rozporu-
plnou se jevi skute¢nost, Ze by mély byt

11 — Clanek 95 ES ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) a ¢l 14
odst. 2 ES [respektive ¢l. 3 pism. ¢} a ¢l. 7a odst. 2 Smlouvy
o ES]. Podle téchto ¢lankil zahrnuje vnitini trh prostor bez
hranic, v némz je zajistén volny pohyb zboZi, osob, sluzeb
a kapitalu.

12 — Rozsudek ze dne 5. fijna 2000, Némecko v. Parlament a Rada
(C-376/98, Recueil, s. 1-8419, bod 83).

13 — Rozsudky ze dne 17. kvétna 1994, Francie v. Komise
(C-41/93, Recueil, s. 1-1829, bod 22); a ze dne 9. sipna
1994, Némecko v. Rada (C-359/92, Recueil, s. 1-3681,
bod 22).

14 — Vyse uvedené rozsudky Némecko v. Parlament a Rada, body 84

a 86, a ze dne 9. fijna 2001, Nizozemsko v. Parlament a Rada
(C-377/98, Recueil, s. 1-7079, bod 15).

15 — Némecka vléda dale tvrdi, Ze cilem smérnic zaloZenych na
¢lanku 95 ES je pouze minimdlni harmonizace. Na podporu
tohoto tvrzeni se dovoldvé bodu 31 stanoviska generalni
advokatky Stix-Hackl ve véci, v niz byl vydan rozsudek ze dne
22. ledna 2002, Canal Satélite Digital (C-390/99, Recueil,
s. 1-607), avSak pouze nepiimo, nebot dodavd, ze tato
myslenka je obecnym pravidlem, ale Ze tyto smérnice mohou
nékdy stanovit dplnou harmonizaci v zévislosti na tom, co
vyplyva z jejich obsahu a ucelu.

respektovany mistni zvlistnosti, aby byly tyto
rozdily odstranény '°. Skute¢nost, ze ochrana
lidského zdravi je jednim z cili smérnice
2001/83"7, sama o sobé neodivodiuje pii-
snéj$i vnitrostitni opatfeni, nebot podle
¢l. 95 odst. 3 ES harmonizace vychaz{
z vysoké trovné ochrany zdravi a ¢l 152
odst. 1 ES (dfive ¢lanek 129 Smlouvy o ES)
stanovi, ze jeji pozadavky jsou soucasti
politiky Unie %,

28. Musim nicméné pripustit, ze na rozdil
od ¢ldnku 94 ES (dfive ¢lanek 100 Smlouvy
o ES) stanovi ¢lanek 95 ES vyjimky umoz-
nujici ¢lenskym stitm vyhnout se spolec¢-
nému jmenovateli Spolecenstvi, ale tyto

16 — Domnivém se, Ze dovolavéni se zdsady subsidiarity némeckou
vlddou pro héjeni teze o harmonizaci umoznujici élenskym
statiim vyhnout se jednotnému pravidlu neni relevantni. Tato
zasada omezuje zasahy SpoleCenstvi v oblastech, které
nespadaji do jeho vyluéné pravomoci, na piipady, kdy lze
cili dosdhnout pouze v ramci Spolecenstvi (¢l. 5 druhy
pododstavec ES — drive ¢l 3b druhy pododstavec Smlouvy
o ES), piitom smérnice 2001/83 byla pfijata v tomto
kontextu, nebot jak je zdiraznéno v jejich bodech odtvod-
néni, zvladtnosti kazdého élenského stitu brani obchodu
s 1é¢ivymi piipravky, a tudiz je tieba tyto rozdily zmensit, ¢i
dokonce odstranit. Ve vy$e uvedeném rozsudku Nizozemsko
v. Parlament a Rada Soudni dviir zdlraznil, Ze tato zisada se
pouzije, pokud vnitrostétni pravni predpisy a vnitrostatni
praxe naruduji fdédné fungovani vnitiniho trhu,
a harmonizace je tudiZ nezbytnd. Rozsudek ze dne 12. éer-
vence 2005, Aliance for Natural Health a dalsi (C-154/04
a C-155/04, Sb. rozh. s. 1-6452, body 101 az 107), tento postoj
potvrdil.

17 — Toto uznani vSak neni na piekdzku pouziti ¢lanku 95 ES,
jsou-li splnény nezbytné podminky (vyse uvedeny rozsudek
Némecko v. Parlament a Rada, bod 88).

18 — Tyto dvahy byly uvedeny ve vy$e uvedeném rozsudku
Némecko v. Parlament a Rada (bod 88) ve vztahu ke
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/43/ES ze dne
6. Cervence 1998 o sblizovani pravnich a sprévnich piedpisit
clenskych stitG ve vztahu k reklamé na tabakové vyrobky
a sponzorstvi tabakovych vyrobkt (Ut. vést. L 213, 5. 9).
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vyjimky podléhaji zvlastnimu postupu'®,
ktery v projednévané véci nebyl zvolen.

29. Clének 153 ES (dfive ¢ldnek 129a
Smlouvy o ES) vyzniva ve smyslu vykladu,
ktery navrhuji. Podle tohoto ¢lanku je
ochrana spotfebiteltt zajisténa harmonizac¢-
nimi opatfenimi stanovenymi v ¢ldnku 95 ES,
jakoz i dal$imi opatfenimi, kterd podporuji,
dopliuji a sleduji politiku ¢lenskych statd
(odstavec 3) a kterd Rada piijme postupem
podle ¢lanku 251 ES (odstavec 4). Vnitro-
statni iniciativy, které umoziuji vyssi droven
ochrany, jsou pfitom povoleny pouze
v posledné uvedeném piipadé, z ¢ehoz
vyplyva, Ze harmonizace upravend <¢lan-
kem 95 ES je dplnd, mimo vyjimek uprave-
nych timto ustanovenim. Jinymi slovy, jak je
potvrzeno v rozsudku ze dne 25. dubna 2002,
Komise v. Francie *°, harmonizace upravena
¢ldnkem 95 ES je v tomto ohledu na stejné
urovni jako harmonizace upravend ¢lankem
94 ES.

2. Teleologicky vyklad

30. U¢elem smérnice 2001/83 je zrugenf
prekazek volného pohybu lé¢ivych pripravki
vyplyvajicich z vnitrostétnich rozdili, aniz by
doslo k poskozeni verejného zdravi (druhy az

19 — Clének 95 odst. 4 az 10 ES.
20 — Rozsudek (C-52/00, Recueil, s. 1-3827, bod 15).
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¢vrty bod odvodnéni). Jelikoz jsou vsak
organy Spolecenstvi povinny chranit tento
vefejny statek na zakladé dldnkd 95 ES
a 152 ES, nic nepodporuje tezi hovorici pro
harmonizaci na nizké drovni, ktera by
tolerovala zvlastnosti kazdé zemé, které, jak
uvadi zdkonodarce Spoleéenstvi, ohrozuji
uskute¢néni zdméru. V rozsudku ze dne
9. cervna 2005, HLM Warenvertriebs
a Orthica?!, Soudni dvar uvedl, ze jelikoz
smérnice 2001/83 harmonizuje podminky
vyroby, distribuce a pouziti 1éc¢ivych pri-
pravkd, nenf nadale mozné, aby ¢lenské stity
ptijimaly vnitrostitni opatteni, kterd by
omezovala volny pohyb tohoto zbozi na
zakladé ¢lanku 30 ES, zejména z divodil
ochrany lidského zdravi.

31. Némeckd vlida pravem tvrdi, Ze mini-
maln{ harmonizace neomezuje tento volny
pohyb vidy ani automaticky nevede
k narueni jednotného trhu. Pokud vsak
prekazky uvedené svobody vyplyvaji
z rozdild mezi vnitrostitnimi predpisy
a pokud je tfeba je odstranit prostrednictvim
harmonizace téchto predpisd (pity bod
odtvodnéni smérnice 2001/83), nezbude
sebemens$i prostor pro vnitrostitni odli§-
nosti. Je tedy nutnd uUplnd harmonizace,
zvldsté pokud druhého cile, a sice ochrany
zdravi, je dosazeno diky jednotné upravé.

21 — Rozsudky (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Sb. rozh. s. 1-5141, bod 58).
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32. Tyto avahy jsou relevantni zejména pro
reklamu na lé¢ivé piipravky, nebot vnitro-
statni odli$nosti maji rovnéz vliv na fungo-
van{ vnitintho trhu (Ctyficaty treti bod
odtivodnéni smérnice 2001/83) %%,

33. Vyhrada uvedena ve ¢tyricatém druhém
bodé oddvodnéni smérnice 2001/83, ktery
zachovdvd pouZitelnost opatfeni pfijatych
podle smérnice Rady 84/450/EHS ze dne
10. zaF{ 1984 %, neni v rozporu s tezi, kterou
navrhuji. Uznavam, ze ¢l. 7 odst. 1 smérnice
84/450%* nebrani pfijiman{ piisnéjsich vni-
trostatnich pravidel, av$ak tato cesta umoz-
nujici rozdily v obecné normé (smérnice
84/450) neni relevantni pro specidlni normu
(smérnice 2001/83), pfijatou za ucelem
odstranit zvlastnosti, které narusuji trh, pro-
stfednictvim harmonizace. Jinymi slovy, za
ucelem ochrany svych obcant pred klama-
vou reklamou maji ¢lenské stity Evropské
unie moznost poskytnout jim vy$$i droven

22 — V rozsudku ze dne 15. z&fi 2005, Cindu Chemicals a dalsi
(C-281/03 a C-282/03, Sb. rozh. s. 1-8069, bod 44), tykajicim
se smérnice Rady 76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych stétil
tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouZivani nékterych
nebezpeénych latek a piipravka (Ut vést. L 262, s. 201;
Zvl. vyd. 13/03, s. 317), ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 94/60/ES ze dne 20. prosince 1994
(Ut. vést. L 365, s. 1; Zvl. vyd. 13/13, s. 340), Soudni dviir
uved], Ze s cilem odstranit prekazky obchodu na vnitinim
trhu jsou jeji ustanoveni vycerpavajici a neumoziuji, aby si
clenské staty ponechaly nebo prijaly odli$né feSeni.

23 — Smérnice ze dne 19. z&ii 1984 o sbliZovédni prévnich
a spravnich predpist clenskych stita tykajicich se klamavé
reklamy (Uf. vést. L 250, s. 17; Zvl. vyd. 15/01, s. 227).

24 — Smérnice ve znéni smérnice Evropského Parlamentu a Rady
97/55/ES ze dne 6. iijna 1997, kterou se méni smérnice
84/450/EHS o klamavé reklamé tak, aby zahrnovala srovna-
vaci reklamu (UF. vést. L 290, p. 18; Zvl. vyd. 15/03, s. 365).

ochrany, nez jakou stanovi pravo Spoleden-
stvi, kterd je nejmensim spole¢nym jmeno-
vatelem; navic pokud jde o lé¢ivé piipravky,
musi reklama na né, at jiz klamava, &
pravdiv4, spliiovat pozadavky dplné harmo-
nizace provedené smérnici 2001/83. Odsta-
vec 3 vyse uvedeného ¢lénku 7% tento
vyklad potvrzuje v rozsahu, v némz stanovi,
Ze smérnice 84/450 se pouzije, aniz by byly
dotCeny predpisy prijaté ohledné specific-
kého zbozi a sluzeb.

34. Jak prévni zéklad, tak cile smérnice
2001/83 tudiz podporuji tezi, Zze smérnice
stanovi dplnou harmonizaci. Systematika
a znéni smérnice si neodporuji.

3. Systematické kritérium a kritérium vycha-
zejici ze znéni predpisu

35. Po definici ,reklamy na lécivé pripravky”
(¢lanek 86) smérnice 2001/83 vymezuje sviij
dosah, kdyz ¢lenskym stitim nafizuje, aby
zakdzaly jakoukoliv reklamu na 1é¢ivy pri-
pravek, pro ktery nebyla udélena registrace
(¢l. 87 odst. 1). Pokud jde o registrované

25 — Vlozeny smérnici 97/55.
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1é¢ivé pripravky, smérnice 2001/83 rozlisuje
jednak mezi reklamou ur¢enou pacientim,
kterd je zcela zakazéna (,¢lenské staty
zakdzou“), pokud jsou jejim piedmétem
1é¢ivé pripravky vydévané na lékaisky pred-
pis?® nebo obsahujici psychotropni nebo
omamné liatky (¢l. 88 odst. 1 a 227y,
a jednak mezi reklamou uréenou osobim,
které jsou oprdvnény tyto 1éCivé pripravky
predepsat, kterd v zdsadé nepodléhd omeze-
nim. Pfimd distribuce spotfebitelam za
ucCelem propagace je rovnéz zakdzina
(¢l. 88 odst. 67°).

36. Po vymezeni dosahu reklamy v této
oblasti ji smérnice 2001/83 zna¢né omezuje,
kdyz stanovi, ze reklama musi bez ohledu na
svého adresata podporovat Gcelné pouzivani
lé¢ivého pripravku tim, ze ho predstavuje
objektivné a bez prehanéni jeho vlastnosti,
a nesmi byt klamava (¢l. 87 odst. 3).

37. Pokud jde o reklamu urc¢enou pacien-
tim, smérnice 2001/83 stanovi minimdln{
obsah sdéleni (ndzev, informace o spravném
uzivan{ 1é¢ivého pripravku a vyzvu k proctent

26 — Naopak je povolena reklama na 1é¢ivé piipravky, které jsou
uréeny k pouziti bez zasahu lékare pro stanoveni diagnézy,
predepséni nebo sledovéni 1é¢by (¢l 88 odst. 2).

27 — Ve znéni smérnice 2004/27.
28 — Rovnéz ve znéni smérnice 2004/27.
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pokynil), zptsob jejiho provedeni (¢l. 89
odst. 1), a upfesnuje prvky, které z ni jsou
vylouceny (¢lanek 90). Obdobna ustanoven{
plati pro reklamu uréenou osobam pilisobi-
cim ve zdravotnictvi (¢lanky 91, 92 a 96).

38. Uvnit takto vymezeného ramce maji
¢lenské staty urcity rozhodovaci prostor
ohledné nékterych aspekti. Mohou zakazat
reklamu na 1éCivé pripravky, které mohou
byt hrazeny, ackoli to smérnice 2001/83
nestanovi (¢l. 88 odst. 3), mohou byt pruz-
néjsi, pokud jde o minimdlni informace,
nebot je mohou omezit na ndzev (¢l. 89
odst. 2 a ¢l. 91 odst. 2), nebo mohou byt
prisnéjsi a vyzadovat dalsi informace (¢l. 91
odst. 1 druhy pododstavec). Kone¢né pokud
jde o bezplatnou distribuci vzorkd, smérnice
2001/83 clenskym stitim dovoluje zavést
prisnéj$i normy, nez které sama stanovi
(¢l. 96 odst. 2).

39. Presnd analyza hlavy VIII smérnice
2001/83 ukazuje, Zze se jednd o uceleny
systém, ktery ¢lenskym statim neponechava
zddnou autonomii, pokud neni vyslovné
tolerovana.

40. Toto navic vyplyva z rozsudku ze dne
11. prosince 2003, Deutscher Apothekerver-
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band %, ktery se zabyval jinymi tiemi opa-
trenimi tykajicimi se lé¢ivych pripravka
v némeckém pravu. Prvni z nich zakazovalo
reklamu na neregistrované lé¢ivé pripravky,
druhé zakazovalo reklamu na lécivé pri-
pravky prodavané na predpis a tieti zakazo-
valo reklamu na zisilkovy prodej, nebot
1é¢ivé piipravky mohly byt prodavany pouze
v 1ékdrnich. Soudni dvir prohlésil, Zze prvni
dvé opatfeni byla v souladu s prdvem Spo-
le¢enstvi, nebot spadala do ptisobnosti smér-
nice 2001/83, na rozdil od tfetiho opatfeni
v rozsahu, v némz se tykalo latek vydavanych
bez lékarského predpisu, nebot ¢l. 88 odst. 1
nezakazuje reklamu na né a neni namisté se
domnivat, ze odstavec 2 zakazuje zasilkovy
prodej *. Podle tohoto rozsudku tedy ¢len-
ské stity nemohou zakdzat {innost, ktera
neni zakdzdna smérnici 2001/83.

4. Odpovéd na prvni otdzku: most k druhé
otdzce

a) Nepouzitelnost § 11 odst. 1 bodd 11 a 13
HWG z diavodu jeho znéni

41. Smérnice 2001/83 o reklamé na lécivé
piipravky urcené Siroké veiejnosti tak sta-

29 — C-322/01, Recueil, s. 1-14887.

30 — Body 138 aZ 144 ve spojeni s body 112 aZ 116 vyse uvedeného
rozsudku Deutscher Apothekenverband.

novi maximdlni standard, ktery nesmi byt
¢lenskymi staty piekrocen, pokud jim to
smérnice vyslovné neumoznuje.

42. V disledku toho je tieba piezkoumat,
zda § 11 odst. 1 body 11 a 13 HWG tyto
pozadavky splnuji, pokud zcela zakazuji
reklamni kampané zaloZzené na vyjadienich
tietich osob a kampané, které zapojuji akee,
jejichz vysledek je nahodily, jako je losovani
nebo tombola.

43. Znéni hlavy VIII smérnice 2001/83 vede
k zaporné odpovédi, nebot takové zakazy
nejsou stanoveny; na tyto reklamni kampané
se nevztahujf ani vyjimky z obecného pravi-
dla popsané v bodé 38 tohoto stanoviska,
které clenskym stitim umoznuji stanovit
pFisnéjsi normy .

31 — Z tohoto diivodu je zvlastni, Ze prvni predbézina otdzka narazi
na ,ustanoveni smérnice 2001/83, které se tykaji poukazu na
tvrzeni tretich osob z nikoli odbornych kruhit a reklamy ve
formé losovani“. Otazka totiz vychazi ze zésady, Ze pravni
predpisy Spolecenstvi tyto druhy reklamy neupravuji a Ze si
predkladajici soud pieje védét, jakd je povaha provedené
harmonizace, aby mohl rozhodnout, zda volba némeckého
zékonodéarce je spravng; proto musi odpovéd Soudniho dvora
tento bod pominout.
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44. Bylo by mozné poskytnout Bundesge-
richtshof extenzivni vyklad smérnice
2001/83, aby mohl tato vnitrostatni pravidla
zachovat, tim by vSak doslo k dvojimu
pochybeni.

45. To by spocivalo na vystiednich kritériich
vykladu, zaloZzenych na vysvétleni pomoci
analogie, ackoli zakazujici a harmonizaéni
charakter pravidla vyzaduje restriktivnf
vyklad. Vzhledem k tomu, Ze smérnice
2001/83 tim, Ze zakotvuje zvy$enou Uroven
ochrany zdravi, sméiuje k odstranéni rozdili
mezi vnitrostiatnimi ptedpisy v oblasti
reklamy na lé¢ivé pripravky prostrednictvim
spole¢ného rezimu, ktery zajistuje volny
pohyb 1é¢ivych pripravkd na jednotném trhu,
nejevi se extenzivni vyklad vyjimek jako
relevantni.

46. Navic by tak byla porusena zisada
skonformniho vykladu“ a namisto poza-
davku, aby predkladajici soud vynalozil usili,
aby uvedl sv@ij pravni fad do souladu
s pravem Spolecenstvi *%, by na Soudni dviir

32 — Povinnost ¢lenskych stéttt dosdhnout vysledku stanoveného
smérnici, jakoZ i jejich povinnost zajistit jeji provadéni,
stanovené ¢ldnkem 10 ES, pifslusi vSem vnitrostatnim
orgénium, v¢éetné soudnich organt (rozsudek ze dne 10. dubna
1984, von Colson a Kamann, 14/83, Recueil, s. 1891, bod 26),
které jsou povinny usilovat o ,konformni vyklad“ pro pouziti
vnitrostatnich predpistt tim, Zze daji smérnici jeji vedkery
smysl, a dosahnout tak souladu s ¢l 249 tietim
pododstavcem ES (rozsudek ze dne 13. listopadu 1990,
Marleasing, C-106/89, Recueil, s. 1-4135, bod 8).
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presla zatéZ posvétit v rozporu se znénim
smérnice vnitrostatni ustanoveni, které nere-
spektuje obsah této smérnice.

47. Souhrnné lze konstatovat, ze smérnice
2001/83 nestanovi obecny a abstraktni zikaz
reklamnich kampan{ zahrnujicich losovani
nebo opirajicich se o tvrzen{ tietich osob. Je
tedy tfeba Bundesgerichtshof odpovédét, ze
tato smérnice, jejimz cilem je uplnd harmo-
nizace, branf{ § 11 odst. 1 bodim 11 a 13
HWG v rozsahu, v némz je tento druh
reklamy na 1é¢ivé pripravky dplné zakazan.

48. Za téchto okolnosti musi Bundesge-
richtshof z ddvodu pfednosti prava Spole-
¢enstvi®® vyfesit spor tak, Ze nepouZije
ustanoveni HWG, jelikoz v dasledku této
prednosti jsou soudy ¢lenskych zemf{ povinny
zajistit plnou ucinnost prava Spolecenstvi,
pri¢emz upusti od pouziti ustanoveni, ktera
jsou v rozporu s vnitrostatni pravni dpravou,
byt byla pfijata nédsledné, aniz by pfitom
musely ¢ekat na jejich zruseni nebo vylou-
¢eni z prdvniho systému prostiednictvim
jakéhokoli Gstavniho postupu **,

33 — Piedznamenand v rozsudku ze dne 27. tnora 1962, Komise
v. Itdlie (10/61, Recueil, s. 1), a slavnostné vyhlaSené
v rozsudku ze dne 15. éervence 1964, Costa (6/64, Recueil,
s. 1114).

34 — Rozsudek ze dne 9. brezna 1978, Simmenthal (106/77,
Recueil, s. 629).
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b) Hledani uzite¢né odpovedi

49. Z ddvodd, které vysvétlim pozdéji, Soud-
ni dvir nebude muset jit déle, pokud se
omezi na odpovéd, ze smérnice 2001/83
zakazuje takova ustanoveni, jako jsou
dot¢end ustanoveni, a bude se moci vyhnout
uskalim druhé predbéziné otazky.

50. Touto otizkou se Bundesgerichtshof
taze, zda se ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83
pouzije na reklamu prostfednictvim inter-
netu zahrnujici mési¢ni losovini o ceny malé
hodnoty a zda reklama, kterd prindsi
vysledky ankety uskute¢néné v nikoli odbor-
nych kruzich, z niz vyplyvd pausalné kladné
celkové hodnoceni lé¢ivého piipravku, je
nepatfi¢nym poukazem na tvrzeni
o uzdraveni ve smyslu ¢l. 90 pism. j)
smérnice 2001/83.

51. Tento zphsob poloZeni otizky, aniz by
v nejmens$im odkazoval na vnitrostatni pred-
pisy, ukazuje, ze némecky soud si preje
rozhodnout spor ve vztahu ke smérnici
2001/83, a ze tudiz predpoklads, ze vyse
uvedené ¢ldnky maji pfimy aéinek, coz je
podle mého nazoru mylny predpoklad.

52. Ve skute¢nosti prednost prava Spolecen-
stvi s sebou nese povinnost vnitrostitnich
organt i z moci dfedni pouzit jedno z jeho
pravidel, a to i pres existenci vnitrostatnich
ustanoveni, kterd jsou s nim v rozporu>’.
Tato povinnost vyplyva z primého dcinku,
ktery smérnice obvykle nemaji.

53. Aby smérnice méla takovy ucinek,
nestadi pouze, ze nebyla provedena nebo ze
byla provedena nespravné, ale povinnosti z ni
vyplyvajici musi byt z obsahového hlediska
presné a bezpodmine¢né >°.

54. Judikatura pojima tento uc¢inek jako
automatickou ,sankci” v piipadé nesplnéni
povinnosti ¢lenskymi staty, které, pokud tyto
povinnosti nesplni nebo je splni nespravné,
nemohou namitat viéi jednotliveam
nesplnéni svych povinnosti, aby vi¢i nim
mohly uplatnit vnitrostatni ustanoveni, které
neni s témito povinnostmi v souladu, nebo
jim odepfit prdva, kterd jim tyto smérnice
jednoznaéné a bezpodmineéné priznavaji®’.

55. Kontext je odli$ny v pfipadé, Ze povin-
nosti vyplyvajici ze smérnice prisluseji

35 — Rozsudek ze dne 22. ¢ervna 1989, Fratelli Costanzo, (103/88,
Recueil, s. 1839, bod 33).

36 — Rozsudek ze dne 19. ledna 1982, Becker (8/81, Recueil, s. 53,
bod 25).

37 — Bod 24 vyse uvedeného rozsudku Becker.
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jinému jednotlivci; v tomto piipadé je nepro-
vedené ustanoveni zbaveno této okamzité
platnosti a jednotlivec jim neni vdzan, pro-
toze neni odpovédny za jeho neprovedeni do
vnitrostitniho préva . Nelze se totiz dovo-
lavat neprovedeni smérnice vaéi jinému
jednotlivci *; toto kritérium, vyty¢ené Soud-
nim dvorem, ziistalo nezménéno *°.

56. Nebude-li tedy zvolen jiny zpusob
vykladu, vychazi druha otazka
z nenaplnéného predpokladu horizontalniho
piimého uc¢inku smérnice 2001/83, jelikoz je
uplatiiovdna ve sporu mezi jednotlivci, aby
spole¢nosti Gintec bylo zabranéno
v provadéni reklamni kampané *!.

57. Tato zjisténi hovofi pro reseni prostred-
nictvim vykladu, které divd druhé otdzce

38 — Rozsudek ze dne 26. tnora 1986, Marshall (152/84, Recueil,
s. 723, bod 48).

39 — Jinak tomu bude, jako ve véci Wells (rozsudek ze dne 7. ledna
2004, C-201/02, Recueil, s. 1-723), pokud se jeji uplatnéni
viidi clenskému statu naopak dotkne prévniho postaveni
jiného jednotlivce.

40 — V rozsudku ze dne 5. fijna 2004, Pfeiffer a dalsi (C-397/01 aZ
C-403/01, Sb. rozh. s. [-8835, body 108 a 109), Soudni dviir,
ktery se fidil mym stanoviskem ze dne 27. dubna 2004, uvédi,
Ze ustanoveni neprovedené smérnice nemaji piimy G¢inek ve
sporu mezi jednotlivci.

41 — Tento piistup je zaloZen na nespravném vykladu judikatury
Spole¢enstvi tykajici se ptimého ti¢inku smérnic, ktery chréani
pred nedbalosti clenského statu osoby, které by mély
prospéch z iadného chovani organii své zemé, tim, Ze jim
piiznéva préva, kterd jim toto nesplnéni povinnosti upira.
V projednévané véci by spravny vyklad této judikatury velel
povolit spoleénosti Gintec jeji reklamni kampan navzdory
ustanoveni HWG. Bundesgerichtshof viak formulovénim své
druhé otdzky sméfuje k opaku: zabrénit této reklamé tim, ze
ptiznd smérnici 2001/83 prostfednictvim jejiho vykladu,
navzdory jejimu znéni ve véci, kterd se netykd némeckého
statu, tentyz dosah jako uvedenému neharmonizovanému
vnitrostitnimu pravu.
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Bundesgerichtshof veskery jeji vyznam,
nebot pfiblizenim némeckého ustanoveni
smérnici 2001/83 muze dat Soudni dvir
sporu v pavodnim Fizeni urdity smér.

¢) Vykladové reseni

58. Vzhledem k vyse uvedené zisadé kon-
formniho vykladu je tieba piedtim, nez bude
dédna krajni odpovéd, a sice prohldseni
vnitrostdtntho prdva nepouzitelnym, pre-
zkoumat, zda je namisté priznat ustanove-
nim HWG navzdory jejich obsahu vyznam,
ktery je priblizi smérnici 2001/83. V tomto
ohledu poskytuji uzite¢tné indicie dvé usta-
noveni smérnice, a sice ustanoveni{ uvedena
vy$e v druhé predbéiné otdzce.

59. Jsem si védom toho, Ze se v nasledujicich
bodech vystavuji riziku, Zze se budu chovat
jako provazochodec, abych zachoval rovno-
vahu a neodklonil se od linie, ktera vymezuje
pravomoci v rdmci dialogu o predbéziné
otazce, nebot bych mohl navést Soudni dvir
k tomu, aby se pustil na cizi Gzemi
a nastoupil na misto vnitrostitniho soudu.
Je téeba pripomenout, ze Soudni dvar na tuto
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zdsadu konformniho vykladu nejen opako-
vané poukdzal, ale navrhl ji i jako vhodné
fedeni®®. Nékterd literatura, zejména
némecka, se vyslovuje pro to, aby se piednost
prdva Spolecenstvi vztahovala i na jeho
vyklad, coz znamend, Ze feSeni uvddéné
soudci v Lucemburku md piednost pred
jakymkoli jinym fesenim tykajicim se vnitro-
statnich provadécich predpist *2.

60. Podle mého nazoru neni pochyb o tom,
ze smérnice 2001/83, kterd vnimd starost
Smlouvy o ES o zdravi, ma za cil spravné
a Gcelné pouzivani 1é¢ivych piipravki [¢tyfi-
caty bod odavodnéni; ¢l. 87 odst. 3 prvni
odrazka a ¢l. 89 odst. 1 pism. b) druh4 a treti
odrdzka] tim, Zze zakazuje prehnanou
a neuvazenou reklamu (Ctyficity paty bod
odavodnéni), jakoz i klamavou reklamu
[¢L. 89 odst. 3 druhd odrazka a ¢l. 90 pism. j)].

61. V tomto kontextu bych Bundesgerichts-
hof navrhl, aby za uc¢elem zamezeni vzniku
pravni mezery, kterd, jak jsem uvedl na
zactdtku tohoto stanoviska, neni nikomu ku
prospéchu a ohrozuje cile smérnice 2001/83,
vykladal § 11 odst. 1 bod 11 HWG v tom
smyslu, Ze zakazuje reklamu na 1é¢ivé pii-
pravky ,zahrnujici vyjadieni tietich osob,

42 — Odkazuji na piiklady uvedené vy$e v bodech 26 a nasl
stanoviska piedneseného ve véci, v niz byl vydan vyse
uvedeny rozsudek Pfeiffer a daldi.

43 — Gotz, V.. ,Europiische Gesetzgebung durch Richtlinien —
Zusammenwirken von Gemeinschaft und Staat” in Newue
Juristische Wochenschrift, 1992, s. 1854.

zejména dékovné dopisy, dopisy uznin{
a doporucujici dopisy nebo odkazy na takova
vyjadreni®, pokud nepatfi¢nym, odpuzujicim
nebo klamavym zpisobem poukazuje na
tvrzen{ o uzdraveni ve smyslu ¢l. 90 pism. j)
smérnice.

62. Stejné tak by § 11 odst. 1 bod 13 HWG
mohl byt vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje
reklamn{ kampané ,zahrnujici soutéze, loso-
vani nebo dalsf akce, jejichz vysledek zavis{
na ndhodé“, pokud podporuji nedéelné
pouzivani lécivého pripravku a jsou
v rozporu s ustanovenimi ¢l. 87 odst. 3
smérnice 2001/83.

B — Druhd predbéind otdzka: tvrzeni
o uzdraveni a odpovédné uzivdini lécivych
PFipravki

63. Po téchto avahich musi Soudni dvar pro
vyfeSeni sporu v puvodnim fizeni nutné
analyzovat ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 90 pism. j)
smérnice 2001/83.
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1. Tvrzeni o uzdraveni

64. Je tifeba respektovat skutkovy stav
popsany v predklidacim usneseni, i kdyz
slovinska vlada (bod 4.11 jejtho vyjadteni) lici
skutkovy stav jinak. Némecky soud si tedy
preje védét, zda ¢l. 90 pism. j) smérnice
2001/83, ktery zakazuje reklamu na lécivé
pripravky, kterd nepatfi¢nym, odpuzujicim
nebo klamavym zplisobem poukazuje na
tvrzeni o uzdraveni, brani reklamni kampani,
kterd ukazuje vysledky ankety provddéné
mezi tfetimi osobami z nikoli odbornych
kruhd s pausédlné kladnym celkovym hodno-
cenim 1é¢ivého piipravku, ktery je pred-
métem reklamy, aniZ by toto hodnoceni bylo
spojeno s konkrétnimi léc¢ebnymi indika-
cemi.

65. Nejprve je tfeba konstatovat, ze ¢l. 90
pism. j) se tykd vyjadreni u¢inénych osobami,
které nemaji zadné znalosti v oblasti farma-
cie a lékarstvi, nebot na doporuceni védcd,
zdravotnickych pracovnikd a vlivaych osob
se vztahuje ¢l. 90 pism. f).

66. Vyraz ,tvrzeni o uzdraveni“ a tii pii-
davnd jména ,nepatfi¢ny”, ,odpuzujici”
a ,klamavy” jsou neurcité pravni pojmy,
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které mohou byt upfesnény ve svétle cili
smérnice 2001/83: ochrana zdravi prostied-
nictvim uéelného a odpovédného uzivani
lé¢ivych piipravki.

67. Toto ustanoven{ nahlizeno z tohoto
pohledu se vztahuje nejen na ,tvrzeni®
v Gzkém smyslu nevyvratitelného tvrzeni
nebo svédectvi o urcité skute¢nosti, kterou
prokazuji nebo odavodiuji, ale i na tvrzeni
v §irokém slova smyslu, ktera se vztahuj{ na
vyjadfeni ndzoru nebo projev umyslu.
S prihlédnutim k témto raznym hlediskiim
zahrnuje tento pojem k tomu ucelu, aby
nebyly ohroZeny cile smérnice, jak svédectvi,
ktera prokazuji uplné uzdraveni, tak svédec-
tvi, kterd vyrobku ptisuzuji blahodarné
uc¢inky na zdravi.

68. Naopak mlhavé poukazy na pohodu, silu
nebo vitalitu, kterou 1é¢ivy piipravek doddvd,
nejsou dostacujici; je téeba, aby byla uvedena
jejich 1é¢ebnd ucinnost pro mirnéni nebo
1é¢bu nemoci ¢i zranéni.

69. Podle tohoto pojeti, nesporné sirokého,
uvedené ustanoveni nezakazuje vsechna
ptiznivd vyjadreni, nebot 1é¢ivé pripravky
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slouzi k prevenci a 1é¢bé *4, ale pouze takova
vyjadieni, kterd jsou v rozporu s pravidly
a kterd podporuji netcelné uzivini, nebot
jsou neprimérend, prehnana nebo vystfedn{
(»nepatfi¢nd”), zneklidiujici nebo rusivd
(,odpuzujici) nebo uvadéjici v omyl ** (,kla-

mava“) %6

70. Za téchto podminek se domnfvam, Ze
skladné celkové hodnoceni” cerveného
Zendenu, aniz by mu pfizndvalo moc 1é¢it
konkrétni potiZze, si nezasluhuje ani byt
kvalifikovéno jako ,tvrzen{ o uzdraveni®, ani
pridavnd jména uvedend v ¢l 90 pism. j)
smérnice 2001/83, nebot jak zddraziuje
Bundesgerichtshof, anketa provedend spo-
le¢nosti Gintec pouze ukazuje, Ze je spoko-
jeno vysoké procento zdkaznikd, a sice ti
zékaznici, kterym 1éCivy pripravek prospél,
i kdyz mnoho zdkazniki jeho uzivani dopo-
ru¢uje pro lé¢bu mensich potizi.

71. V dasledku toho by mélo byt na tuto
prvni ¢ast druhé predbézné otizky odpove-

44 — Zékaz reklamy na 1é¢ivy piipravek, kterd navozuje dojem, ze
tento lé¢ivy pripravek miZe zlepdit zdravotni stav nemoc-
ného, stanoveny v ¢l. 90 pism. c) smérnice 2001/83, se jevi
jako piekvapivy. Lema Devesa, C., se vyjadiuje obdobné v ,La
Directiva de la CEE sobre la publicidad de los medicamen-
tos”, Actas de derecho industrial, svazek X1V, 1991-92, Ed.
Marcial Pons, Madrid, 1993, s. 57. Ustanoveni § 11 odst. 1
bodu 11 HWG zakazuje jakékoli vyjadieni o kladnych
aéincich lé¢ivého pripravku.

45 — Definice klamavé reklamy v ¢l. 2 bodé 2 smérnice 84/450.

46 — Premira, kterd si vidy zaslouzi kritiku, je v oblasti zdravi
nebezpecné. V oblasti 1é¢ivych pifpravka je pojeti reklamy
jako uméni mifit na hlavu a zaséhnout penézenku (Vogt, S.,
Lexikon des Wettbewerbsrechis, Verlag C. H. Beck, Mnichov
1994, s. VII) nepatfi¢né.

zeno zdporné tak, Ze reklama prezentujici
anketu provedenou mezi osobami z nikoli
odbornych kruht, z niz vyplyva ,kladné
celkové hodnoceni” 1é¢ivého pripravku, neni
v zasadé nepatfi¢cnym nebo klamavym
poukazem na tvrzeni o uzdraveni ve smyslu
¢l. 90 pism. j) smérnice 2001/83.

2. Reklama ve formé losovan{

72. Losovani, loterie nebo tombola jsou
ndstroje, které obsahuji prvky ndhody ¢i
nejistoty, aby bylo dosazeni vysledku svéfeno
oy 47 : 1oz o 2
$tésti ™. Jako idedlni ptida pro osoby posedlé
hra¢stvim *® maze hra znésobit své $kodlivé
nésledky, pokud se dotkne nékteré oblasti,

naptiklad oblasti zdravi, nichylné k daléin;
4

¥ 7

psychickym potfzim, jako je hypochondrie
nebo nékteré manie, napfiklad automedi-
kace.

47 — V bodech 95 az 97 stanoviska ve vécech Placanica a dalsi
(C-338/04, C-359/04 a C-360/04, Sh. rozh. s. [-1981), uvadim
své tivahy ohledné hry a jejiho pravniho vyznamu.

48 — A. Puskin (1799-1837) v povidce Pikovd ddma vykresluje
Zivouci obraz vzne$ené spole¢nosti v carském Rusku, v némz
hradska véasen ptivedla piisného mladého distojnika
k silenstvi.

49 — V jedné z piikladnych novel, nazvané Licencidt Sklicko, liti
Miguel de Cervantes (1547-1616) dobrodruistvi Toméase
Rodaji, ktery véfil tomu, Ze je ze skla, a byl posedly strachem,
ze se rozbije na tisic kousku.
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73. Obezfetné a odpovédné uzivani lé¢ivych
pripravka, které, jak jsem jiz uptesnil, stanovi
celd smérnice 2001/83, a zejména jeji ¢l. 87
odst. 3, je stézi slucitelné s reklamou, ktera
vzbuzuje zdjem spotiebiteld bez ohledu na
vlastnosti a dcel vyrobkd.

74. Jsou myslitelné dva pfipady: bud koupé
lé¢ivého pripravku opraviuje k udcasti na
losovani, nebo cenou je pravé lécivy pri-
pravek, aniz by existovala potieba jeho
koupé.

75. V prvnim pripadé neni jisté, ze byl 1é¢ivy
pripravek zvolen pro své vlastnosti, nebot
v avahu piichdz{ i moznost zkusit Stésti
a ziskat néco hodnotného. Silnd ¢i slaba
hodnota ceny neni rozhodujici, protoze vzdy
existuje pochybnost ohledné motivace hrace,
tedy zda jde o hodnotu ceny, nebo prosté
potéseni ze hry.

76. Tento druh losovini, ktery miZe byt
odtivodnén v jinych oblastech, je sotva pri-
jatelny, pokud jde o verejné zdravi. Clének 87
odst. 3 prvni odrazka smérnice 2001/83,
ktery natizuje, Ze reklama na 1é¢ivé ptipravky
musi podporovat Gcelné pouzivani lé¢ivého
piipravku tim, ze ho predstavuje objektivné
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a bez prehanéni jeho vlastnosti, tudiz brani
reklamé, kterd pod rouskou losovani neuvadi
vlastnosti vyrobku a svadi spotfebitele
uskoky, které nemaji nic spole¢ného se
znamymi vlastnostmi vyrobku.

77. Druhy ptipad, a to pfipad sporu
v ptvodnim Fizeni, rovnéz zasluhuje kritiku,
i kdyz z jinych davodd. Ctyficaty $esty bod
odavodnéni a ¢l. 88 odst. 6 smérnice 2001/83
zakazuji bezplatnou pfimou distribuci 1é¢i-
vych pripravkd za dc¢elem propagace, protoze
vyviji tlak na jejich spotfebu nezavisle na
jakémbkoli 1é¢ebném Géinku.

78. Pokud je cilem reklamni kampané pii-
mét zdkazniky k Gcasti na anketé tykajici se
¢erveného Zensenu, jak tvrd{ Gintec, postaci
nabidnout jinou cenu nez léCivy piipravek,
aby byly dodrzeny pozadavky smérnice
2001/83.

C — Tveti predbéznd otdzka: smérnice 92/28

79. Touto tret{ otdzkou se Bundesgerichts-
hof tdze, zda se fe$eni prvnich dvou otdzek
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pouziji i na smérnici 92/98, kterd pred- 80. Tyto dvahy poskytuji prisady, které
chizela smérnici 2001/83. Odpovéd miZe umozZni sestavit recept, jenz predkladajicimu
byt jediné kladnd, nebot posledné uvedend soudu poskytne kofeni nezbytné pro pti-
smérnice prebird smérnici z roku 1992 a jeji pravu menu prizpisobeného Géastnikim
ustanoveni. sporu a fe$eni jejich ndrokd.

VI — Zavéry

81. Vzhledem k vySe uvedenému navrhuji Soudnimu dvoru, aby na otdzky
Bundesgerichtshof odpovédél takto:

,1) Ucelem pravidel tykajicich se reklamy (hlava VIII) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pripravki je Gplnd harmonizace, takze ¢lenské
staty nemohou stanovit prisnéjsi zdkazy nebo omezeni, pokud to samotna
smérnice nedovoluje.

2) Smeérnice 2001/83 brani vnitrostatni pravni Gpravé, ktera obecné a abstraktné
zakazuje reklamu na 1é¢ivé pripravky urcenou Siroké verejnosti ve formé

a) vyjadfeni tretich osob, ledaze se zdkaz pouzije pouze tehdy, pokud reklama
nepatfi¢nym, odpuzujicim nebo klamavym zptisobem poukazuje na tvrzeni
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o uzdraveni ve smyslu ¢l. 90 pism. j) smérnice 2001/83, coz v zasadé neni
piipad reklamy, ktera predstavuje anketu provedenou mezi osobami z nikoli
odbornych kruhd, z niz vyplyva kladné celkové hodnoceni lé¢ivého
pripravku, aniz by toto hodnoceni bylo spojeno s konkrétnimi 1é¢ebnymi
indikacemi;

soutézi, losovani nebo jinych akci, jejichz vysledek je zavisly na nahodé,
ledaze je zdkaz podminén skutecnosti, Ze tyto hry podnécuji k neicelnému
uzivani lé¢ivého pripravku v rozporu s ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83. Toto
ustanoveni a ¢l. 88 odst. 6 této smérnice brani reklamé na 1éc¢ivy pripravek
prostrednictvim internetu zahrnujici mési¢ni losovani ceny malé hodnoty,
a sice samotného lécivého piipravku.

3) Odpovéd na predchozi otazky se mutatis mutandis pouZije na smérnici 92/28/
EHS ze dne 31. bfezna 1992 o reklamé na humdnni [é¢ivé piipravky.”
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