Cantoni proti Francii, rozsudek velkého
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EVROPSKY SOUD PRO LIDSKA PRAVA
15. listopadu 1996
VEC CANTONI
(Rozsudek ve veci Cantoni versus Francie)

Evropsky soud pro lidska prava, zasedajici v souladu s ust. 51 Jednaciho rédu A jako Velky Senat,
ktery tvorili nasledujici soudci: R. Ryssdal, predseda, R. Bernhardt, Thér Vilhjalmsson, F. Golcikli,
L. E. Pettiti, S. K. Martens, I. Foighel, J. M. Morenilla, sir John Freeland, A. B. Baka, M. A. Lopes
Rocha, L.Wildhaber, G. Mifsud Bonnici, ]J. Makarczyk, D. Gotchev, P. Jambrek, K. Jungwiert, P Kuris,
E. Levits a dale H. Petzold, tajemnik Soudu, a P. J. Mahoney, zastupce tajemnika Soudu, po
neverejné poradé, kterd se konala ve dnech 28. brezna, 28. srpna a 22. rijna 1996, posledné
uvedeného data vynesl nasledujici rozsudek:

POSTUP

1. Pripad byl Soudu predan Evropskou komisi pro lidska prava (dale jen ,Komise”) 29. kvétna
1995 v tfimésicni 1hlité stanovené ¢lankem 32 § 1 a ¢lankem 47 Umluvy o ochrané lidskych
prav a zédkladnich svobod (dale jen ,Umluva“). Tomu predchazelo poddni stiZnosti (¢.
17862/91) proti Francouzské republice, predlozené Komisi 26. listopadu 1990 podle ¢lanku 25
francouzskym obcanem panem Michelem Cantonim. Pan Cantoni byl oznac¢ovan pri rizeni pred
Komisi inicialami M. C., ale nasledné souhlasil s prozrazenim své identity.

Pozadavek Komise vychazel z ¢lanku 44 a 48 a z prohlaseni, jimz Francie uznala obligatorni



pravomoc Soudu (¢lanek 46). Predmétem zadosti bylo ziskani rozhodnuti, zda skutkovy déj pripadu
zaklada poruseni zavazkl zalovaného statu podle ¢lanku 7 Umluvy.

2. V odpovédi na dotaz ucinény v souladu s ust. 33 § 3 (d) Jednaciho radu A Zadatel uvedl, Ze si
preje osobné se zucastnit soudniho rizeni, a ustanovil advokéata, ktery jej bude zastupoval (ust.
30).

3. Do ustaveného Senatu byl z moci Gredni jmenovan pan L. - E. Pettiti, zvoleny soudce
francouzské narodnosti (¢lanek 43 Umluvy), a pan R. Bernhardt, mistopfedseda Soudu (ust. 21
§ 4 /b/). Dne 8. Cervna vylosoval predseda Soudu pan R. Ryssdal za pritomnosti tajemnika
dalSich sedm ¢lentl, a to pany B. Walshe, 1. Foghela, M. A. Lopese Rochu, L. Wildhabera, G.
Mifsuda Bonniciho, ] Makarczyka a P. Jambreka (¢lanek 43 in fine Umluvy a ust. 21 § 5).

4. Pan Bernhardt z titulu predsedy Senatu (ust. 21 § 6) prostrednictvim tajemnika konzultoval se
zastupcem francouzské vlady (déle jen ,Vlada“), zadatelovymi pravnimi zastupci a delegatem
Komise postup soudniho rizeni (ust. 37 § 1 a 38). V souladu s nasledné vydanym narizenim
obdrzel tajemnik vyjadreni Vlady 19. a 26. ledna 1996 a vyjadreni Zadatele taktéz 26. ledna
1996.

5. Dne 21. inora 1996 se Senat na zékladé pozadavku VIady rozhodl vzdat se pravomoci ve
prospéch Velkého Senatu (ust. 51). V souladu s ust. 51 § 2(a) a 2(b) byli ¢leny Velkého Senatu
urceni z moci uredni predseda a mistopredseda Soudu (pan Ryssdal a pan Bernhardt) spolu se
vSemi ¢leny a ¢tyrmi zdstupci pavodniho Senatu, pricemz posledné zminénymi byli panové
Thor Vilhjalmsson, F. Golciiklii, R. Macdonald a J. M. Morenilla. Dne 24. inora bylo predsedou
za pritomnosti tajemnika vylosovano dalSich sedm soudct, a to panové S. K. Martens, F. Bigi,
sir John Freeland a panové A. B. Baka, D. Gotchev, P. Kuris a E. Levits. Poté pan K. Jungwiert
nahradil pana Macdonalda, ktery se nemohl verejného zasedani zic¢astnit (ust. 22 §1a 24 § 1).
Po prvnim zasedani pan Bigi zemrel a pan Walsh nebyl schopen zucastnit se dalSiho
projednavani pripadu.

6. V souladu s rozhodnutim predsedy se verejné zasedani konalo v Palaci lidskych prav ve
Strasbourgu 26. brezna 1996. Soud predtim vykonal pripravné rizeni.

K Soudu se doslavili:
(a) za Vladu

1. Perrin de Brichambaut, reditel pravniho oddéleni Ministerstva zahranici, zastupce Vlady; J.
Lapouzade, soudce spravniho soudu pravniho oddéleni Ministerstva zahrani¢i, pani H. Sainte-
Marie, poradce, farmaceuticka sekce oddéleni zdravotnictvi Ministerstva prace a socialnich
véci, poradci;

(b) za Komisi
1. - C. Soyer, delegat;
(c) za zadatele

pani E. Monegier du Sorbierova, advokatka u Odvolaciho soudu v Parizi, Y. Capron, advokat u Statni
rady a kasacniho soudu, pani I. Jamnetova, advokatka u Parizského odvolaciho soudu, pravni
zastupci.

Soud vyslechl uvodni prednesy pana Soyera, pani Monegier du Sorbierové a pana Perrin de
Brichambauta a jejich odpovédi na otézky polozené jednim ze soudcu.

SKUTKOVA ZJISTENI



w

. Zvlastni okolnosti pripadu
. Pan Michel Cantoni, francouzsky obCan narozeny v roce 1947, je reditelem supermarketu

vlastnéného retézcem Euromarché v Sens (Yonne).

Rizeni u Trestniho soudu v Sens

V roce 1988 bylo na podnét Yonnské asociace 1ékarniku a nékolika jednotlivych 1ékarnika
zahdjeno trestni rizeni proti zadateli a dalSim reditelim supermarketu v této oblasti za
nezakonny prodej farmaceutickych vyrobku. Ve svém obchodé prodéaval jednoprocentni roztok
cosinu, alkohol v sedmdesatiprocentni modifikaci, 10 % roztok peroxidu vodiku, vitamin C
(tablety 500 a baleni prasku 1000), inhalace z vytazku rostlin, kapesni inhalatory, antiseptické
spreje a mineralni prisady.

Zadatel a jeho obvinéni kolegové na svou obhajobu zdiiraznili, Ze projednévané vyrobky nebyly 1é&ivy
v ramci znéni Clanku L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi (viz nize uvedeny odst. 18) a nebyly
proto chranény monopolem lékarnik.

9.

10.
11.

Dne 30. zari 1988 Trestni soud v Sens shledal zadatele vinnym podle obzaloby, ulozil mu
pokutu 10 000 franki a naridil mu zaplatit odSkodné 1 frank kazdému z civilnich ucCastnikt. Po
individualnim prezkoumani projednévanych vyrobkl dospél k nazoru, ze se jednalo o 1éCiva, u
nékterych vzhledem k jejich funkci a u ostatnich vzhledem k jejich prezentaci (viz nize uvedeny
odst. 19).

Rizeni u Odvolaciho soudu v PafiZi

Dne 18. kvétna 1989 Odvolaci soud v Parizi podporil rozhodnuti soudu prvni instance z
nasledujicich davodu:

»Je nezbytné posoudit kazdy z vyjmenovanych prodavanych vyrobka v zdjmu rozhodnuti, zda jsou
1é¢ivy ...:

1) Bio-Oligo se stopovymi prvky

Na spodni strané baleni pro lahvicky obsahujici 36 kapsli je upozornéni ,Kvasnice obohacené
mineraly - dietni prisada’.

Zadni strana baleni obsahuje nasledujici text:

,Upozornéni: Soucasny vyzkum ukazuje, ze zemé ztraci minerdly, zatimco naSe télesna potreba
téchto ,novych vitamina’ je ve dvacatém stoleti vétsi nez kdykoliv predtim.

(C.) laboratore produkuji radu vyrobku zvlasté obohacenych mineraly proto, aby se vyrovnal tento
nedostatek v nasi strave."

Analyza v grantech stanovi na kazdych sto gramu:

Protein 50

Tuk 6

Uhlovodik 36

Vitamin B130

Vitamin B64

Energeticka hodnota 398 kcal/1667 k]



Analyza také ukazuje, ze vhodna uroven médi, zinku ¢i vapniku je nasledujici:

Na lahvicce se zinkovymi kapslemi ,zinek 3000".

Na lahvi¢ce s kapslemi s médi ,méd 4".

Na lahvicCce s vapnikovymi kapslemi ,vapnik 50’

Dale je zde uveden presny navod, jak kazdy z téchto prvkt pomaha lidskému télu:

1. a) zinek podporuje reprodukci a pohlavni vyvoj: ,poméha télu vyporadat se mnohem ucinnéji s
infekci’;

2. b) méd ,aktivizuje na$ obranny systém proti infekci - poméaha rovnéz proti zanétum’;

3. ¢) vapnik je ,nezbytny pro vyvoj silnych kosti - rovnéz zlepsuje obéhovy nervovy systém’.

Dévkovani, které zavisi na druhu kapsli, je popséno pod hlavickou ,Navod k uziti’.

Zadni strana baleni obsahuje na dolnim okraji poznamku ,(C.) laboratore Pariz’ se specifikaci, ze tato
laborator ,byla doporucena dr. P W. oligoterapeutem.

Proto tyto vyrobky, které obsahuji smés nékolika ruznych latek, jsou prezentovany jako schopné
prispét k ochrané ¢i vyléceni lidskych onemocnéni.

Jsou 1é¢ivy v rdmci znéni vySe zminéného Clanku.

2) Alkohol v sedmdesatiprocentni modifikaci (120 ml) je prodavan v lahvickach o objemu 120 ml.
Etiketa obsahuje vySe uvedena slova a v levém dolnim okraji na modrém a zeleném pozadi ¢tyri malé
bilé ¢tverce ve tvaru krize, nepopiratelné budici dojem farmaceutického znaku. Napravo od tohoto se
nachazi bilymi pismeny na stejném modrem a zeleném pozadi jméno ,(V.) laboratore, Pariz’ s
adresou uvedenou mensimi bilymi pismeny.

Posuzovany vyrobek je silné citil kafrem.

Tudiz zpusob, jakym je tento vyrobek prezentovan - ldhev a kriz vedle nazvu ,(V).laboratore’
napovidd, ze jde o farmaceuticky vyrobek dobre zndmy pod timto nazvem, ktery je uzivan jako
antiseptikum, obzvlasté v chirurgii. Proto se na zékladé jeho prezentace také jednd o lécivo a nikoli
pouze o vyrobek hygienicky ¢i urceny k péci o krasu.

3) Lahvicka o objemu 120 ml s 10 % roztokem peroxidu vodiku. Tato nese napis ,nepouzivat vnitrné‘
a ,v pripadé zasazeni oCi urychlené vyplachnout’. M4 stejny bily kriz a napis ,(V). laboratore, Pariz’
jako vySe uvedena modifikace alkoholu na svétlemodrém a tmavomodrém pozadi. Ze stejnych
davodi pripomind 1é¢ivo znamé pod timto jménem. Jde tedy znovu o léCivo na zakladé prezentace,
ktera je odliSuje od pouhého vyrobku hygienického ¢i ur¢eného k péci o krasu.

4) Vitamin (500) je prodavan v baleni po 24 tabletach, na kterém je vytisténo: a) vySe popsany bily
kriz a nazev ,(V.) laboratore, Pariz’ na zlutém a oranzovém pozadi: b) doporucené davkovani s
upresnénim, ze vitamin C by nemél byt uzivan na konci dne: c) sloZzeni kazdé tablety, jmenovité:
kyselina askorbové a askorban sodny (s uvedenim mnozstvi) a excipient slozeny z nékolika latek.

Rovneéz se jedna o 1écCivo, alespon tak vyplyva z jeho prezentace, jelikoz zde neexistuje odliSeni od
pravého farmaceutického vyrobku, ktery vyhovuje pozadovanému standardu, pokud se tyka
davkovani, kontroly kvality a vyroby. Je celkem nepodstatné, zda 1é¢ivo skutecné dosahuje
pozadovaného ucinku ¢i ne: na druhé strané jsou zndmy kontraindikace nadmérného uzivani



vitaminu C.“

1. Rizeni u kasa¢niho soudu

2. Pan Cantoni se odvolal na zdkonném podkladé ke kasacnimu soudu. Stézoval si obzvlaste, ze
do$lo k poruseni ¢lanku 7 § 1 Umluvy a ¢lank® L. 511, L. 512 a L. 517 zdkona o vefejném
zdravotnictvi (viz nize uvedeny odst. 18). Tvrdil, ze, zvlasté pokud je uzil u
parafarmaceutickych vyrobku, pojem 1é¢ivo, jak je definovan v ustanovenich, na kterych bylo
zalozeno jeho obvinéni, nebyl dostatecné jasnym na to, aby umoznil presné urcit, jaké jednani
by mohlo zapric¢init trestni odpoveédnost.

Dne 19. kvétna 1990 kasacni soud odvolani zamitl z nasledujicich davoda:

... odvolaci soud rozhodl, poukazuje na znéni napist na baleni a lahvickach obsahujicich vyse
jmenované vyrobky, Ze tyto byly prezentovany jako schopné prispivat k ochrané a lécbé lidskych
onemocnéni a tudiz jsou 1éCivy v rdmci znéni ¢lanku L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi.

Odvolaci soud tak udal dostatecné pravni divody pro své rozhodnuti, aniz by se vystavoval
vznesenym stiznostem. ... ustanoveni ¢lanku L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi ... nejsou v
rozporu se zasadou, ze pouze zakon muze definovat trestny ¢in a stanovil trest; ani nejsou v rozporu
s prostredky, na které je odkazovano v duvodech odvoléni ...“.

Prislusné domaci pravo a pravo Evropskych spole¢enstvi

Pravo Evropskych spolecenstvi

Smeérnice 65/65 z 26. ledna 1965

Podle ¢lanku 1 Smérnice ES z 26. ledna 1965 (Directive EEC 65/65, O] 1965 No. L 369 z 9.
unora 1965), ktery byl pri nékolika prilezitostech upraven:

Ll s

»... Nasledujici nabudou vyznamu timto dokumentem jim pridélenym (...)
2. Lécivo:

Jakdkoliv latka nebo kombinace latek prezentovana jako 1ék ¢i ochrana proti onemocnénim lidi nebo
zvirat.

Jakékoliv latka ¢i kombinace latek, kterd muze byt poskytnuta lidem nebo zviratim za ucelem
stanoveni 1ékarské diagnozy nebo obnoveni, upraveni ¢i pozménéni fyziologickych funkci v téle lidi ¢i
zvirat, je také povazovana za lécivo.”

2. Precedencni pravo Soudniho dvora Evropskych spoleCenstvi

3. Soudni dvir Evropskych spolecenstvi prijal nékolik doporuceni pro predbézné nalezy tykajici
se interpretace této definice. Ve svém rozsudku ve véci Van Bennekom ze dne 30. listopadu
1983 (pripad 227/82 /1983/ ECR 4 3883), rozhodl nasledovné v souvislosti s vitaminovym
pripravky:

»Je ... nezbytné prihlédnout k tomu, ze vyrobek je ,urcen jako 1ék ¢i ochrana proti onemocnéni‘ v
ramci znéni Smérnice 65/65 nejen, kdyz je jako takovy vyslovné ,indikovan‘ ¢i ,doporucen’,
pravdépodobné prostrednictvim etiket, letaki nebo ustniho vykladu, ale také pokazdé, kdy prumérné
informovany spotrebitel nabude domnéni, které za predpokladu, Ze je jednoznacné, muze vyustit v
zaveér, ze projednavany vyrobek by mél s ohledem na jeho prezentaci mit G¢inek popsany v prvni
casti definice Evropskych spolecenstvi.

Vv

souvislosti slouzit jako padny dukaz o zadméru prodejce ¢i vyrobce prodavat tento vyrobek jako



1é¢ivo. Takovy dukaz vSak nemize byt jedinym a rozhodujicim svédectvim, protoze pak by se to
tykalo také urcitych potravinarskych vyrobku, které jsou tradicné baleny podobnym zptsobem jako
farmaceutické vyrobky.

... latky jako projednavané vitaminové pripravky, které nejsou ,indikovany Ci doporuceny’ vyslovné
jako vhodné pro 1écbu ¢i ochranu proti infekci, mohou se presto stat latkami ,urcenymi jako 1ék Ci
ochrana proti onemocnénim’ v ramci znéni definice ,1éCiv’ podle Evropskych spole¢enstvi obsazené
ve Smérnici 65/65.

Je ... celkové vzato zjevné ze slozky pripadu a z pozorovani predlozenych Soudu, Ze pti sou¢asném
stavu védeckych poznatku je nemozné stanovit, zda samotné méritko koncentrace je vzdy
dostacujici, aby se dalo urcit, zda vitaminovy pripravek je 1éCivem: je proto jesté méné mozné
specifikovat stupen koncentrace, diky které by takovy vitamin spadal pod definici 1éciva podle
Evropskych spolecenstvi.

Odpovéd narodnimu soudu by tudiz méla byt ta, ze klasifikace vitaminu jako 1éCiva v ramci znéni
druhé c¢ésti definice uvedené ve Smérnici 65/65 musi byt urCovana pripad od pripadu s ohledem na
farmaceutické hodnoty kazdého takového vitaminu v rozsahu, ktery je dan soucasnym stavem
védeckych poznatkd.” (odst. 18-20 a 28-29).

14. Soudni dvur potvrdil tento pristup pri nékolika prilezitostech, vyjasiuje urcité body. Tak ve
svém rozsudku ve véci Delattre ze dne 21. brezna 1991 (C-369/88 ECR /1991 / 1487) tykajicim
se jedenacti ruznych vyrobki, vCetné odtucnovacich produktu a pripravku k obrané proti
unave, prohlasil:

,»...vyrobek muze byt povazovan za 1é¢ivo pusobenim jeho prezentace, jestlize jeji forma a zplsob
baleni vyrobku jsou dostateéné podobné 1éCivu, a obzvlasté, jestlize na jeho baleni a prilozeném
navodu jsou Cinény odkazy na vyzkum ve farmaceutickych laboratorich ¢i na metody nebo latky
vyvinuté osobami ¢innymi v 1ékarstvi nebo dokonce na prohlaseni téchto osob doporucujici kvality
projednavaného vyrobku. Prohlaseni, zZe vyrobek neni l1éc¢ivem, je presvédcujici svédectvi, které
narodni soud muze vzit v ivahu, ale samo o sobé neni rozhodujici.” (odst. 41).

15. V rozsudku ve véci Monteil a Samanni ze dne 21. brezna 1991 (60/89, /1991 / 1 ECR 1547)
tykajicim se 2 % cosinu a alkoholu v 70 % modifikaci Soudni dvur rozhodl:

»-.. Pojeti ,prezentace’ vyrobku musi byt vykladano Siroce a vyrobek je ,prezentovan jako urceny pro
1é¢bu Ci ochranu proti onemocnénim’ v ramci znéni Smérnice 65/65 nejen tehdy, je-li vyslovné
,indikovan’ ¢i ,doporucen’ jako takovy, pravdépodobné prostrednictvim etiket, letakti nebo ustniho
vykladu, ale také pokazdé, kdy prumérné informovany spotrebitel nabude domnéni, které za
predpokladu, Ze je jednoznacné, muze vyustit v zavér, ze projednavany vyrobek by mél s ohledem na
jeho prezentaci mit zminéné ucinky.

... vngj$i uprava baleni projednavaného vyrobku muze poslouzit jako padny dukaz, ale nejde o
jediny ¢i rozhodujici dukaz; musi byt stanoveno, ze vyraz ,forma’ se nevztahuje pouze na vyrobek
samotny, ale také na jeho baleni, které se muze z duvodu marketingové politiky blizit podobé baleni
1éCiva, a musi se také vzit v uvahu pristup prumérné informovaného spotrebitele, u kterého forma
provedeni vyrobku muze vyvolat duvéru podobnou divére v patentované 1é¢ivo s ohledem na zaruky
bézné spojené s vyrobou a prodejem posledné jmenovaného typu vyrobku.



... ndrodnim uradim nélezi povinnost rozhodnout, pod kontrolou soudd, zda 2 % cosin a alkohol v 70
% modifikaci jsou 1é¢ivy z hlediska své funkce v rdamci znéni druhého odstavce clanku 1(2) Smérnice
65/65. V tomto ohledu musi byt bran v ivahu také adjuvans podilejici se na slozeni vyrobku, zptusob
jeho poutziti, rozsah jeho distribuce, jeho zndmost mezi spotrebiteli a riziko, které jeho uziti muze mit
za nasledek.

... ackoliv Clenské staty mohou v zasadé vyhradit pravo na maloobchodni prodej vyrobku, které
spadaji pod definici 1é¢iv podle Evropskych spolec¢enstvi, Iékarnikum a ackoliv za takovych okolnosti
jejich monopol na ony vyrobky muze byt spravnym zplisobem ochrany verejného zdravi, muze zde
vzniknout i opa¢ny nazor, pokud se tyka urcitych vyrobkd, jejichz uziti by s sebou neneslo zadné
vazné ohrozeni verejného zdravi a jejichz zarazeni do monopolu lékarnika by bylo zjevné
neprijatelné, to znamend v rozporu se zasadami stanovenymi Soudem pro interpretaci ¢lankd 30 a
36 Dohody.

Jestlize 1ékarnikiim je poskytnut monopol na jiné vyrobky, jako jsou ,parafarmaceutické vyrobky’,
které mohou byt ruzného druhu, potreba takového monopolu v zdjmu ochrany verejného zdravi Ci
zdravi spotrebiteld musi byt bez ohledu na klasifikaci vyrobka podle narodniho prava stanovena v
kazdém jednotlivém pripadé a tato dvé zaméreni musi byt dosazitelnd opatrenimi stale méné
restriktivnimi v rdmci obchodovani uvniti Evropskych spolecenstvi.

Je na narodnim soudu, aby s prihlédnutim k témto kritériim rozhodl, zda jedndni pred nim je
prijatelné podlozeno.” (odst. 23-24, 29 a 43-45)

16. V rozsudku ve véci Upjohn ze dne 16. dubna 1991 (C-112/89, /1991/ 1 ECR 1703) Soudni dvar
opakoval, ze:

»Je na narodnim soudu, aby pripad od pripadu rozhodl o klasifikaci kazdého vyrobku s prihlédnutim
k jeho farmaceutickym hodnotédm, které mohou byt za soucasného stavu védeckych poznatka
zjiStény, ke zpusobu jeho uziti, k rozsahu jeho prodeje a k jeho znamosti mezi spotrebiteli.” (odst. 23)

17. Konecné v rozsudku ve véci Ter Voort ze dne 28. rijna 1992 (C 219-91, ECR /1992/ 5485)
Soudni dvur rozhodl:

»... vyrobek doporuceny ¢i indikovany jako majici ochranné ci 1écebné ucinky je 1éc¢ivem v ramci
znéni ustanoveni prvniho odstavce ¢lanku 1(2) Smeérnice 65/65. dokonce i kdyz je obecné povazovan
za potravinu a i kdyz za sou¢asného stavu védeckych poznatku nemé zadné znamé 1écebné ucinky.

Chovani, jednéni a pristup vyrobce ¢i prodejce, ktery odhaluje jeho imysl vzbudil v o¢ich prumérné
informovaného spotiebitele dojem, ze vyrobek, ktery prodava, je 1é¢ivem, muze byt tudiz presvédcivy
pro ucely rozhodovani, zda by vyrobek mél byt povazovan za lécivo vzhledem k jeho prezentaci.”
(odst. 21 a 26)

1. Domaci pravo
2. Zakon o verejném zdravotnictvi
3. V prislu$né dobé znéla dilezita ustanoveni zékona o verejném zdravotnictvi nasledovné:

Clanek L. 511

»Za ,1é¢ivo’ bude povazovana jakdkoliv latka nebo kombinace latek urcena jako 1ék ¢i ochrana proti
onemocnéni lidi ¢i zvirat a také jakykoliv vyrobek, ktery muze byt lidské bytosti ¢i zvireti poskytnut
za ucelem stanoveni lékarské diagnézy nebo obnoveni, upraveni ¢i pozménéni jejich fyziologickych



funkci.
Za léc¢iva budou povazovany zvlasté nasledujici:
vyrobky zminéné v ¢lanku L. 658-1 tohoto zédkona:

které obsahuji jakoukoliv latku s 1é¢ivym ucinkem, jak je popsan ve vysSe uvedeném odstavci
1;0bsahujici vétsi davku ¢i koncentraci jedovatych latek, nez jak je stanoveno v seznamu zminéném v
clanku L. 658-5 tohoto zdkona, nebo obsahujici jedovaté latky, které nejsou uvedeny na tomto
seznamu;

dietni vyrobky obsahujici chemické Ci biologické latky, které nejsou samy o osobé potravinami, ale
které jsou do dietnich vyrobku pridany bud proto, aby zajistily zvlastni vlastnosti vyzadované dietni
terapii, nebo aby je ucinily vhodnymi pro uziti v 1ékarskych testech.

"

Clének L. 512
»Pouze 1ékarnici sméji ...:

1) pripravit 1é¢iva k uziti pri 1éCeni lidi;

3) prodavat, velkoobchodné ¢i maloobchodné, nebo jinak zasobit verejnost takovymi vyrobky ci
predméty;

"

Clének L. 517

»Jakakoliv osoba, kterd védomé vykonava ¢innost, jejiz provadéni je vymezeno vyhradné 1ékarnikim,
bez kvalifikace k takovému jednani, bude odsouzena k pokuté od 2400 FRF do 12000 FRF a, jestlize
je prestupek opakovany, k pokuté od 4800 FRF do 24000 FRF a k odnéti svobody od Sesti dna do
Sesti mésicu, nebo ke kterémukoliv z téchto trestu.”

2. Precedencni pravo

3. Na zakladé vyse uvedenych ustanoveni soudy klasifikovaly vyrobky jako 1é¢iva vzhledem k
jejich funkci, jejich prezentaci nebo jejich slozeni.

4. Podle informaci poskytnutych Soudu se nézory soudl zasedajicich jako trestni tribunély
rozchazeji v ndzoru na to, zda vyrobky, za jejichz prodej byl zadatel odsouzen, jsou 1é¢ivy v
ramci znéni ¢lanku L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi.

Tak vitamin C byl oznacen jako 1é¢ivo odvolacimi soudy v Douai (9. dubna 1987), v Poitiers (17.
prosince 1987), v Angers (5. kvétna 1988) a ve Versailles (22. ledna 1996 pri plenarnim zasedani).
Avsak rozhodnuti zastavajici opacny nazor byla prijala odvolacimi soudy v Douai (20. inora 1988, 28.
rijna 1988 a 23. brezna 1989), v Angers (30. ledna 1989), v Colmaru (23. brezna 1988), v Dijonu (15.
prosince 1988) a v Parizi (23. kvétna 1995).

Alkohol v modifikaci 70 % byl oznacen za 1éCivo odvolacimi soudy v Poitiers (4. prosince 1986 a 28.
ledna 1987), v Aix-en-Provence (17. listopadu 1987) a v Colmaru (23. brezna 1988), ale nikoliv
odvolacimi soudy v Dijonu (18. kvétna 1988 - ¢tyri rozsudky - a 15. prosince 1988), v Limoges (18.



listopadu 1988), v Parizi (14. prosince 1988 a 21. inora 1995) a v Douai (23. brezna 1989).

Mineralni prisady byly oznaceny jako léciva odvolacimi soudy v Poitiers (17. prosince 1987) a v
Angers (5. kvétna 1988), ale nikoliv témi v Colmaru (23. brezna 1988), v Dijonu (18. kvétna a 15.
prosince 1988), v Angers (30. ledna 1989) a Douai (23. brezna 1989).

Pokud se tyka 10 % roztoku peroxidu vodiku a 1 % a 2 % cosinu, vétSina soudu zasedajicich jako
trestni tribundly povazuje tyto vyrobky pouze za hygienické - napriklad, pokud se tykd peroxidu
vodiku, odvolaci soudy v Colmaru (23. brezna a 18. kvétna 1988), v Douai (28. fijna 1988) a v Parizi
(14. prosince 1988) a, pokud se tyka cosinu, odvolaci soudy v Dijonu (18. kvétna 1988) a v Parizi (14.
prosince 1988 a 21 tnora 1995).

21. Az do dnesni doby kasacni soud vzdy bud podporil rozhodnuti klasifikujici vyrobky para
farmaceutického typu jako 1éc¢iva (rozsudky ze 4. dubna 1957, 19. Gnora 1959, 24. Cervence
1967, 23. listopadu 1967, 28. kvétna 1968, 13. dubna 1976, 5. kvétna 1981, 6. prosince 1988 -
dva rozsudky, 29. kvétna 1990 - viz vySe uvedeny odst. 11 - a 25. kvétna 1994), nebo zrusil
rozhodnuti odmitajici potvrdit toto zarazeni lakovych vyrobki (rozsudky z 19. prosince 1989 -
tri rozsudky, 8. brezna 1990, 6. brezna 1992 - plénum, 25. kvétna 1994 - dva rozsudky).

RiZENI PRED KOMISI

22. Pan Cantoni podal svou zadost ke Komisi (zadost ¢. 17862/91) 26. listopadu 1990. Stézoval si,
ze zakonna definice 1éCiv postradala dostateCnou jasnost a presnost, aby vyhovéla pozadavkum
¢lanku 7 § 1 Umluvy.

23. Komise prohldasila zadost za pripustnou 10. ledna 1994. Ve své zpraveé z 12. dubna 1995
(¢lanek 31) vyjadrila patnacti hlasy proti deviti nazor, Ze doslo k poruseni zminéného
ustanoveni.

KONECNE NAVRHY PREDLOZENE SOUDU

24. Ve svém vyjadreni k Soudu Vlada ,pozadovala zamitnuti zadosti“
25. Na zasedani zadateluv pravni zastupce pozadal soud, aby rozhodl, Ze ¢lanek L. 511 zékona o
verejném zdravotnictvi ,nebyl dostatecné presny, aby ochranil prava jednotlivce ve Francii“.

PRAVNI ZJISTENT
Udajné poruseni ¢lanku 7 Umluvy
26. Zadatel si stéZoval na poruseni ¢lanku 7 Umluvy, ktery zni ndsledovné:

»1. Nikdo nesmi byt odsouzen za jednani nebo opomenuti, které v dobé, kdy bylo spachano, nebylo
podle vnitrostatniho nebo mezinarodniho prava trestnym cinem. Rovnéz nesmi byt ulozen trest
prisnegjsi, nez jaky bylo mozno ulozit v dobé spachani trestného Cinu.

2. Tento ¢lanek nebrani souzeni a potrestani osoby za jedndni nebo opomenuti, které v dobé, kdy
bylo spachdno, bylo trestné podle obecnych pravnich zdsad uznavanych civilizovanymi
narody.”

Zduraznil, ze definice 1éCiva obsazena v ¢lanku L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi byla velmi
nepresna a zanechala soudiim $iroké pole ptuisobnosti. Preceden¢ni pravo kasac¢niho soudu bylo v
této oblasti poznamenano libovolnosti a nedostatkem urcitosti, ¢ehoz primym dusledkem byly
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stale trval a tykal se vSech projednavanych substanci, at uz peroxidu vodiku, 70 % alkoholu ¢i



vitaminu C. Precedencni pravo soudniho dvora Evropskych spoleéenstvi nebylo priliS napomocné,
jelikoz ponechavalo na narodnich soudech, aby rozhodly pripad od pripadu, zda latka mé byt
oznacena jako léCivo, a odkazovalo na pojmy, které samy o sobé postradaly presnost a nebyly
dostatec¢né technickymi terminy.

Definice legislativy a precedencni pravo zkratka nebyly schopné poskytnout potrebnou predvidavost
a dostupnost. Z toho plyne, ze od pana Cantoniho logicky nemohlo byt ocekavano, aby si pred
zarazenim projednavanych vyrobka do prodeje uvédomil to, co zakladdalo podstatny prvek trestného
¢inu, za ktery byl stihan.

27. Komise se v zasadé priklonila k zadatelovu nazoru. Shledala, Ze acCkoliv kritéria vypracovana
institucemi Umluvy s ohledem na jind ustanoveni mohla byt pfevedena do pole pisobnosti
¢lanku 7, toto ustanoveni nicméné vyzadovalo, aby zminéna kritéria byla uplatnéna prisnéji.

28. Odvolavajic se na ustalenou judikaturu Soudu Vlada namitala, ze zakon mohl byt formulovan
relativné obecnymi terminy, coz umoznilo, aby jeho ustanoveni byla prizplisobena procesem
interpretace pro ménici se situaci. I nejpresnéji koncipovany zdkon vyzaduje na soudci, aby
objasnil jeho plsobnost, a ¢lanek L. 511 zékona o verejném zdravotnictvi nebyl vyjimkou.

Definice uvedena v ¢lanku L. 511 byla zalozena predevSim na rozsahlém precedenc¢nim pravu
tykajicim se pojmu lé¢ivo a nebyla kritice podrobena vice nez kterdkoliv jina zakonna definice. Ve
skutecnosti byla mozna mnohem presnéjsi nez mnohé definice uvedené v trestnim zakoniku.
Legislativa kone¢né neméla jinou moznost nez sahnout po této definici, nebol Zadna jind uspokojiva
definice 1é¢iva nebyla v oné dobé zavedena. Jediné jiné reseni - vydani vyCerpavajicich seznamu -
nebylo prakticky uskutecnitelné, jelikoz v této oblasti existovaly tisice ruznych vyrobku a jejich pocet
se ménil témér kazdodenné. Seznam by tudiz nikdy neodpovidal skutecnosti. Toto vlastné vysvétluje,
pro¢ ve své Smérnici 65/65 Rada ministru Evropskych spolecenstvi prijala pristup aplikovany ve
Francii, FeSeni, které si nasledné vybrala vétSina statll Evropské unie. Shledani, Ze ¢lanek L. 511 je
chybny, by se tudiz rovnalo ucinéni stejného zéavéru, pokud se tykd Smérnice 65/65.

Navic, z definice 1éCiva nevznikly témér zadné problémy u trestnich soudu az do konce osmdesatych
let. Spory, které se v té dobé objevily, byly uméle a zamérné vyvolany retézci supermarkett. Tém se
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stejné principy po dobu vice nez sta let.

29. Jak jiz Soud rozhodl, ¢lanek 7 vyjadruje, inter alia. zdsadu, ze pouze zakon muze definovat
trestny Cit a urcit trest (nullum crimen, nulla poena sine lege), a zasadu, ze trestni pravo nesmi
byt extenzivné vykladano k Gjmé obvinéného, napriklad analogii. Z téchto zasad vyplyva, ze
trestny ¢in musi byt jasné definovan zdkonem. Tento pozadavek je uspokojen, jestlize
jednotlivec muze seznat ze znéni ustanoveni, v pripadé potfeby s pomoci jeho interpretace
soudem, jaké jednani nebo opomenuti jej ¢ini trestné odpovédnym.

Kdyz ¢lanek 7 mluvi o zdkonu, poukazuje neprimo na stejné pojeti, na které se odvolava Komise,
kdykoliv pouziva tohoto terminu, pojeti, které zahrnuje jak prijaté zakony, tak precedencni pravo a
obsahuje kvalitativni pozadavky, zejména pozadavek dostupnosti a predvidatelnosti (viz. jako
nejnovejsi, rozsudky ve veci S. W. a C. R. v. Spojené kralovstvi z 22. listopadu 1995, Série A ¢. 335-B
a 335-C.s. ..., § 35, as. ... § 33). V souCasném pripadé se jedna pouze o posledné zminény ohled.

30. Skutecnost, na kterou poukazala Vlada, ze clanek L. 511 zdkona o verejném zdravotnictvi je
zalozen témeér slovo od slova na Smérnici Evropskych spolecenstvi 65/65 (viz vySe uvedeny
odst. 12), jej nevydéluje z dosahu ¢lanku 7 Umluvy.

31. Jak Soud jiz mél prilezitost zaznamenat, je logickym néasledkem zéasady, ze zdkony musi mit
obecnou pouzitelnost, to, Ze znéni ustanoveni neni vzdy presné. Jednou ze standardnich



technik regulace pravidly je pouzili obecné kategorizace jako opak vycerpéavajicich seznamd.
Potfeba vyhnout se priliSné strnulosti a udrzet kontakt s ménicimi se okolnostmi znamena, ze
mnohé zdkony jsou nepopiratelné formulovany terminy, které jsou vice ¢i méné nepresné.
Interpretace a aplikace takovych ustanoveni zavisi na praxi (viz. mezi jinymi, rozsudek ve véci
Kokkinakis*) v. Recko ze dne 25. kvétna 1993, Série A ¢. 260-A, s. 19, § 40).

32. Jako mnohé zakonné definice, definice ,léCiva“ obsaZena v ¢lanku L. 511 zakona o verejném
zdravotnictvi je spiSe obecna (viz vySe uvedeny odst. 18). Tam, kde je uzita legislativni
technika kategorizace, Casto existuji slepa mista v okrajovych bodech definice. Tento stin
pochybnosti v souvislosti s vymezenim faktt necéini sdm o sobé ustanoveni neslucéitelnym s
¢lankem 7, jestlize se prokaZe byt dostateéné jasnym v pievazné vét$iné pripadd. Ulohou
rozhodovani svéreného soudliim je presné rozptylit takové zbyvajici interpretacni pochybnosti s
ohledem na zmény v kazdodenni praxi.

Soud proto mu si zjistit, zda v souCasném pripadé text zakonného ustanoveni ve svétle doprovodného
vykladu precedenc¢nim pravem timto testem v prislusné dobé uspokojivé prosel.

......

seznamu léciv. Soudu vsak neprislusi vyjadrovat nadzor na spravnost metod zvolenych
legislativou Smluvniho statu: jeho tlohou je omezit se na rozhodnuti, zda byly v souladu s
Umluvou.

34. Soud také nepresvédcilo tvrzeni, zalozené na rozhodnutich soudu nizsi instance citovanych
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mohly byt v zasadé vysvétleny skutecnosti, Ze srovnani onéch rozhodnuti neprihlizelo k tomu,
ze stihani bylo zahajeno v souvislosti s rozdilnou koncentraci projednavanych vyrobku.

Soud zaznamenal v prvni radé, ze zadatel neuvedl, zda citovana rozhodnuti klasifikovala tyto vyrobky
jako 1éciva s ohledem na jejich uc¢inek nebo s ohledem na jejich prezentaci, a v posledné uvedeném
pripadé, zda prezentace byla vzdy stejna.

I za predpokladu, Ze rozhodnuti se tykala identickych pripadu, tykaly se sporné otazky u soudu nizsi
instance zdsadné skutkového zjisténi. Pro prvni kategorii rozhodnuti tykajici se vyrobku
povazovanych za 1é¢iva s ohledem na jejich ucinek bylo zédsadni stanovit soucasny stav védeckych
poznatki. Pro druhou kategorii rozhodnuti tykajici se vyrobkl povazovanych za 1é¢iva s ohledem na
jejich prezentaci bylo pro soudy rozhodujici zvazit dojem, ktery nabude prumérné informovany
spotrebitel.

Navic, podle nazoru Soudu zde existuje jedna rozhodujici ivaha. Nejméné od roku 1957 do dnesni
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1éCiva (viz vySe uvedeny odst. 21). Kasacni soud tudiz zaujal v této véci jasné stanovisko davno pred
udalostmi soucasného pripadu a toto stanovisko se v prubéhu Casu jesté upevnilo.

35. Soud zopakoval, Ze rozsah pojmu predvidatelnosti zavisi do znacné miry na obsahu
projednavaného textu, oblasti, v niZ méa pusobit, a poCtu a postaveni téch, kterym je urcen (viz
rozsudek ve véci Groppera Radio AG a dalsi v. Svycarsko ze dne 28. bfezna 1990. Série A ¢&.
173, s. 26, § 68). Zakon muze uspokojit pozadavek predvidatelnosti i tehdy, kdyz projednavana
osoba musi pozadat o primérenou pravni radu k zhodnoceni, v mire primérené okolnostem,
nasledku, které dané jednani muze mit (viz rozsudek ve véci Tolstoy Miloslavsky v. Spojené
kralovstvi ze dne 13. ¢ervence 1995, Série A ¢. 316-B, s. 71, § 37). Toto zvlasté plati v
souvislosti s osobami provozujicimi profesionédlni Cinnost, které jsou zvyklé postupovat s



vysokym stupném opatrnosti, kdyz se jedna o jejich zaméstnani. V tomto ohledu se od nich
muze oCekavat, ze budou zvlasté dikladné postupovat pri hodnoceni rizika, které muaze mit
tato ¢innost za nasledek.

S prispénim primérené pravni rady si pan Cantoni, ktery byl navic reditelem supermarketu, mél v
prislusné dobé uvédomit, ze s ohledem na precedencni pravo pramenici z rozhodnuti kasacniho
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36. Proto zde nedoslo k poruseni ¢lanku 7.
Z TECHTO DUVODU SOUD JEDNOMYSLNE ROZHODUJE,
ze nedoslo k poruseni ¢lanku 7 Umluvy.

Vyhotoveno v jazyce anglickem a francouzském a vyhlaSeno pri verejném jednani v Palaci lidskych
prav ve Strasbourgu dne 28. rijna 1994.

Herbert PETZOLD
tajemnik

Rolv RYSSDAL
predseda

*) Viz Vybér z rozhodnuti Evropského soudu pro lidska prava ve Strasbourgu - prilohovy seSit 1/95,
Rozhodnuti Evropského soudu o stiznosti ¢. 14307/88, str. 53.



