STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY V. TRSTENJAK — VEC C-319/05

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY

VERICI TRSTENJAK
prednesené dne 21. ¢ervna 2007’

I - Uvod

1. Rizeni v projedndvané véci vychdzi
z Zaloby pro nesplnéni{ povinnosti podané
Komisi na zdkladé ¢lanku 226 ES, ve které se
domadhala, aby Soudni dvir uréil, Zze Spol-
kova republika tim, Ze zarazuje mezi 1é¢ivé
piipravky cesnekovy pripravek v kapslich,
jenz nespadd do definice 1é¢ivého pripravku
podle své prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdn-
nich lé¢ivych ptipravkii?, nesplnila povin-
nosti, které pro ni vyplyvaji z ¢ldnkd 28 ES
a 30 ES.

2. Jadrem tohoto sporu tedy je to, zda
dotéeny cesnekovy piipravek spadd do této
definice, nebo zda musi byt posuzovin jako

1 — Pavodni jazyk: némdina.
2 — Ut vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69.
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doplnék stravy ve smyslu ¢l. 2 pism. a)
smeérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002
o sblizovan{ pravnich predpist ¢lenskych
stat tykajicich se doplnkii stravy >,

II — Pravni ramec

1. Primdrni pravo Spolecenstvi

3. Podle ¢lanku 28 ES jsou mnozstevni
omezeni dovozu, jakoz i veskerd opatfeni
s rovnocennym udc¢inkem mezi ¢lenskymi
staty zakdzana.

3 — UK vést. L 183, s. 51; Zvl. vyd. 13/29, s. 490.
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4. Clanek 30 ES povoluje zékazy nebo
omezeni dovozu oddvodnéné vefejnou bez-
pecnosti a ochranou zdravi a zivota lidj,
pokud neslouzi jako prostiedky svévolné
diskriminace nebo zastfeného omezovini
obchodu mezi ¢lenskymi staty.

2. Smérnice 2001/83

5. Body 2 az 5 odiivodnéni smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léc¢ivych pifpravkd
uvadeji:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro
vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych
pripravki musi byt ochrana vefejného
zdravi.

(3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno
prostiedky, které nebudou branit roz-
voji farmaceutického pramyslu nebo
obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spole-
censtvi.

(4) Obchodu s lé¢ivymi pripravky ve Spo-
le¢enstvi brani rozdily mezi urcitymi

vnitrostatnimi predpisy, zejména mezi
predpisy tykajicimi se 1é¢ivych pii-
pravki (nepocditaje v to latky nebo
kombinace latek, které jsou potravi-
nami, krmivy nebo hygienickymi p#i-
pravky), a takové rozdily ptimo ovliviuji
fungovani vnitiniho trhu.

(5) Takové prekdzky musi byt proto odstra-
nény; za timto Gcéelem je nezbytné
sblizovat dané predpisy.”

6. Podle ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 se
1é¢ivym pripravkem rozumi:

»Jakdkoliv litka nebo kombinace latek [pre-
zentovand jako] ur¢end k lé¢eni nebo pred-
chazeni nemoci u lidi.

jakdkoliv latka nebo kombinace latek, které
Ize podat lidem za Gc¢elem stanoveni lékarské
diagnézy nebo k obnové, pravé ¢i ovlivnén{
fyziologickych funkei u lidi.”
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7. Clanek 6 odst. 1 téze smérnice stanovi:

,Z4adny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na
trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny orgén
daného ¢lenského stitu vydal rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnici nebo
aniz by byla udélena registrace v souladu
s nafizenim (EHS) ¢. 2309/93.“

3. Smérnice 2002/46/ES

8. Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne
10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich pred-
pistt ¢lenskych stati tykajicich se doplnki
stravy se doplnky stravy rozumi:

y oo

»potraviny, jejichZ Gcelem je dopliiovat béz-
nou stravu a které jsou koncentrovanymi
zdroji zivin nebo jinych latek s vyzivovym
nebo fyziologickym tuéinkem, samostatné
nebo v kombinaci, jsou uviddény na trh ve
formé davek, a to ve formé tobolek, pastilek,
tablet, pilulek a v jinych podobnych formdch,
dédle ve formé sypké, jako kapalina
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v ampulich, v lahvi¢ckdch s kapidtkem
a v jinych podobnych formach kapalnych
nebo sypkych vyrobka urcenych k prijmu
v malych odmétenych mnozstvich”.

III — Postup pred zahijenim soudniho
fizeni

9. Komise jednala na zdkladé stiZnosti po-
dané podnikem, ktery pozadoval na zikla-
dé § 47a némeckého zikona o potravinich
a predmétech béziné spotieby (Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetz, LMBG)
vydani obecného rozhodnuti za tGcéelem
dovozu cCesnekového pripravku ve formé
kapsli a jeho uvedeni na trh a jehoz zadost
byla zamitnuta némeckym spolkovym minis-
terstvem zdravotnictvi s odivodnénim, ze
tento vyrobek neni potravinou, ale 1éCivym
pripravkem.

10. Dotceny vyrobek je uvadén na trh pod
nazvem ,kapsle cesnekového vytazku
v prasku” nebo ,prasek z ¢esnekovych hliz*.
Podle udaji poskytnutych Soudnimu dvoru
se jednd o vytazek ziskdvany s pomoci
ethanolu a kultivovany na prostiedi obsahu-
jicim vehikulum (laktézu) za ucelem dosa-
zeni technologického cile suseni rozprasova-
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nim. Dotéeny vyrobek se skladd z glycidd,
proteint a lipidd, jakoZ i ze stopovych prvki
a vitamind.

11. Po del$i neformdlni vyméné informaci
zaslala Komise Spolkové republice Némecko
vyzvu dopisem ze dne 24. ¢ervence 2001, ve
které dospéla k zdvéru, ze zarazeni kapsli
prasku z cesnekovych hliz mezi 16¢ivé pri-
pravky na zakladé takového odtivodnéni, jaké
bylo poskytnuto v pripadé této stiZnosti, neni
slucitelné se zdsadami volného pohybu zbozi,
jak vyplyvaji z ¢lankd 28 ES a 30 ES
a judikatury. Némeckd vlida odpovédéla na
vyzvu dopisem dne 5. ifjna 2001.

12. Ve svém odavodnéném stanovisku ze
dne 19. prosince 2002 vyzvala Komise
Spolkovou republiku Némecko, aby ukon¢ila
spravni praxi, podle které se s vyrobky
slozenymi ze su$eného cesneku v sypké
formé, jeZ nejsou jasné vyznaleny nebo
oznaceny jako 1é¢ivé ptipravky, zachdzi jako
s 1é¢ivymi pripravky.

13. Spolkova vlada odpovédéla dopisem ze
dne 14. biezna 2003, ve kterém uvedla, Ze
zafazeni sporného vyrobku mezi 1é¢ivé pii-
pravky bylo nové prezkouméno a mus{ byt
i nadale zachovéno.

IV *— Rizeni pired Soudnim dvorem
a navrhova ziadani acastnika fizeni

14. Névrh dosly kanceldfi Soudniho dvora
dne 19. srpna 2005 sméfuje k tomu, aby
Soudni dvir urcil, ze Spolkovd republika
Némecko tim, ze zafadila Cesnekovy pii-
pravek v kapslich, jenz nespadd do definice
1é¢ivého pripravku podle své prezentace ve
smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES,
mezi 1éCivé pripravky, nesplnila povinnosti,
které pro ni vyplyvaji z ¢lankd 28 ES a 30 ES.
V témze ndvrhu Komise mimoto navrhuje,
aby byla Spolkové republice Némecko ulo-
zena ndhrada ndkladd fizeni.

15. Némecka vlada ve své zalobni odpovédi
doslé dne 11. listopadu 2005 navrhuje, aby
byla Zaloba zamitnuta a aby byla Komisi
ulozena nahrada ndklada fizeni.

16. Poddnim repliky ze dne 3. inora 2006
a dupliky ze dne 17. dubna 2006 byla
uzaviena pisemna Cast rizeni.

17. V pribéhu astni ¢asti FHzeni konané dne
19. dubna 2007 uvedli zmocnénci Komise
a Spolkové republiky Némecko svd stanovi-
ska.
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V — Argumenty ucastnika fizeni

18. Komise nejdiive poznamendvd, Ze usta-
noveni prava Spolecenstvi tykajici se 1é¢ivych
pripravkit musi kromé ochrany lidského
zdravi zajistit volny pohyb zbozi, takze
vyklad ustanoveni smérnice obecné
a pojmu ,lé¢ivy pripravek” konkrétné nesmi
zpusobit prekdzky volného pohybu zbozi,
které by nemély zadny vztah ke sledovanému
cili ochrany zdravi.

19. Pii rozhodnuti o zarazeni dotceného
vyrobku jako lé¢ivého piipravku podle své
funkce je tfeba podle Komise kromé farma-
kologickych u¢inkt zohlednit podminky jeho
pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou
o ném maji spotiebitelé, a rizika, ktera mize
zpusobit jeho uzivani.

20. Pokud jde o farmakologické ucinky,
Komise nezpochybnuje, ze vyrobek mize
mit preventivni G¢inek proti kornaténi tepen,
ale uvadi, Ze téhoz uclinku lze docilit
kazdodennim uzivanim davky odpovidajici
Ctyfem gramOm Cerstvého cesneku. Pritom
vzhledem k tomu, Ze se dcinky vyrobku,
ktery udajné predstavuje lé¢ivy piipravek,
nelis{ od ac¢inkd bézné potraviny, jsou jeho
farmakologické vlastnosti nedostate¢né
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k tomu, aby mu byla pfizndna povaha
lé¢ivého pripravku. Podle Komise vyrobek,
ktery nema jiny G¢inek, nemze byt povaZo-
van za léC¢ivy pripravek podle své funkce.

21. Komise ma za to, ze tento vyrobek by
mohl byt nanejvy$§ povazovan za doplnék
stravy ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice
2002/46, to znamend za potravinu, kterd
predstavuje koncentrovany zdroj latek maji-
cich, samostatné, nebo v kombinaci, vyzivovy
nebo fyziologicky t¢inek a kterd je uvéddéna
na trh ve formé davek. Pokus popfit povahu
potraviny u dotéenych vyrobka kazdopadné
neodtvodiiuje jejich zafazeni mezi lécivé
pripravky.

22. Pokud jde o zatfazeni vyrobku mezi 1é¢ivé
ptipravky podle své prezentace, Komise
tvrdi, Zze k tomu musi v jednotlivych pii-
padech dochédzet v zdvislosti na zvlastnich
vlastnostech uvedeného vyrobku. Vyrobek
muzZe byt povazovin za lécivy pripravek
podle své prezentace, jestlize se jeho forma
pripravku a jestlize obzvlasté jeho baleni
a pribalovy letdk poukazuji na vyzkumy
farmaceutickych laboratofi, metody nebo
latky vyvinuté 1ékafi nebo dokonce na urcita
svédectvi lékaitt ve prospéch vlastnosti
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tohoto vyrobku. Uvedeni informace o tom,
ze vyrobek neni léCivym pripravkem, je
uziteénym ddajem, ale neni rozhodujici.

23. Komise uvadi, ze v projednavaném pii-
padé neni pfipravek ani oznacen ani dopo-
rucen jako vyrobek, ktery ma lé¢ebné nebo
preventivni vlastnosti, at uz na etiketé,
v informacich uvedenych na obalu nebo
jakymkoliv jinym zpisobem. Vnéjsi tprava
vyrobku neni rovnéz charakteristickd pro
1é¢ivy pripravek. Prezentace ve formé kapsli
je jedinou vlastnosti vyrobku pripominajici
lé¢ivy pripravek. Nicméné tato vnéjsi forma
nem{ze sama o sobé predstavovat urcujici
indicii. Mimoto v projednidvaném ptipadé
nenasvédéuje zaddnd skutecnost tomu, Ze je
vyrobek 1é¢ivym pripravkem podle své pre-
zentace. Komise ma za to, Ze spotiebitel vi,
co kapsle obsahuji, a sice Cesnek, ktery zna
jakozto potravinu. Spotiebitel rovnéz vidi, ze
vyrobek neupozoriiuje na lécebny uéinek.

24. A konec¢né, i kdyz Komise pfipousti, Ze
¢lenské staty mohou vztdhnout vnitrostatni
rezim pouzitelny na léCivé pripravky na
vyrobek, ktery neni lé¢ivym pifpravkem ve
smyslu smérnice 2001/83, ma za to, Ze
opatreni sméfujici k ochrané vefejného
zdravi museji nicméné dodrzovat zdsadu
proporcionality. Pfitom v projedndvaném
piipadé némecké orginy neprokazaly, Ze by

zékaz uvést vyrobek na trh jako doplnék
stravy a povinnost ziskat registraci jako 1é¢ivy
pripravek byl k ochrané vefejného zdravi
skute¢né nezbytny.

25. Némeckd vidda na druhé strané uplat-
fiuje, Ze pravo Spolecenstvi prizndva reZzimu
pouzitelnému na lé¢ivé pripravky piednost
pred ustanovenimi tykajicimi se potravin
a doplnkd stravy. Tvrdi, ze podle judikatury
Soudu vyplyvd tato prednost z ¢l. 2 odst. 3
pism. d) nafizeni ¢. 178/2002, jakoz i z ¢l. 1
odst. 2 smérnice 2002/46, které jednomyslné
vylucuji 1é¢ivé pripravky z ptsobnosti usta-
noveni tykajicich se potravin a doplnki
stravy®. Tento vyklad je podepten smérnici
2004/27/ES, kterd do smérnice 2001/83
zavadi nové znéni ¢lanku 2, podle jehoz
druhého odstavce se v piipadé pochybnosti,
vztahuji-li se na vyrobek i jiné pravn{ dpravy
Spolecenstvi, jakou je naptiklad pravni
Uprava tykajici se potravin, vidy pouZiji
ustanoveni smérnic o 1é¢ivych ptipravcich.

4 — Rozsudek ze dne 9. cervna 2005, HLH Warenvertrieb
a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Sb. rozh. s. 1-5141, bod 43).
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26. Némeckd vldda se dile domnivd, ze
dotéeny ¢esnekovy pripravek je lé¢ivym pri-
pravkem podle své funkce zaprvé proto, Ze je
nadan farmakologickymi vlastnostmi,
u tohoto pfipravku rozhodujicimi.
V projedndvaném pripadé méa vyrobek
1é¢ebné Gc¢inky umoznujici predchizet pato-
logickym zméndm lidského organismu,
a zejména kornaténi tepen. Némeckd vlida
na podporu své teze uvddi razné zpravy
a védecké studie.

27. V odpovéd na argumentaci Komise,
podle které jsou dc¢inky pfipravku na korna-
téni tepen omezené, uvedena vlada uvadi, ze
ani smérnice o lé¢ivych pripravcich, ani
judikatura Soudniho dvora nestanovi ,vel-
ikostni prah®, od kterého by bylo potieba
prokazovat urcity stupen farmakologické
ucinnosti. Jakmile tak lze pripustit farmako-
logickou d¢innost, nezélezi na tom, zda je
riziko kornaténi tepen sniZzeno slabé, nebo
vyrazne.

28. Némeckd vlida dodava, Ze kvalifikace
lé¢ivého pripravku nemize zdviset na
pavodu litek, a uvadi, ze Soudni dvar
rozhodl, Zze vitaminové pripravky s vysokym
obsahem ¢inné litky mohou byt kvalifiko-
vany jako lé¢ivé ptipravky®. Okolnost, Ze
vitaminy se nachazeji rovnéz v cetnych

5 — Rozsudek ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Némecko
C-387/99, Recueil, s. 1-3751, bod 56), a ze dne 30. listopadu
1983, Van Bennekom (227/82, Recueil, s. 1983, 3883, bod 27).
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potravinach, tedy neni prekizkou pro jejich
zafazeni mezi 1é¢ivé pripravky. Tatdz zdsada
se musi pouzit na Cesnek a alicin, ktery je
jeho aktivni litkou. V disledku toho je
v koneéném vysledku nerozhodné, zda se
aktivni litka obdafend farmakologickymi
vlastnostmi nachédzi rovnéz v néjaké potra-
viné, ¢i nikoliv.

29. Dotceny pripravek md rovnéz farmako-
logické vlastnosti v tom smyslu, Ze jeho
poziti mlze vyvolat zdravotn{ rizika. Bez
ohledu na to, skute¢nost, ze konzumace
urcitych jinych potravin mize mit rovnéz
neblahé disledky pro zdravi, nemiize zpo-
chybnit jeho kvalifikaci jakozto lé¢ivého
pripravku. Nicméné, skutec¢nosti ziistiva, ze
to jsou predevéim farmakologické nebo
lé¢ebné Gcinky, které maji rozhodujict roli.

30. Co se tyce zpusobu uzivini, némecka
vlida uvadi, ze okolnost, Zze je dotéeny
vyrobek nabizen ve formé kapsli, potvrzuje,
7e se jednd o 1é&Civy pripravek podle své
funkce. Co se ty¢e pojmu ,lécCivy pripravek
podle své prezentace, némeckd vlada uvadi,
ze vyrobek muzZe byt za takovy povazovin
tehdy, je-li na zdkladé své formy a baleni
dostate¢né podobny lé¢ivému pifpravku.
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V projedndvaném piipadé svéd¢i pouZiti
kapsli o zdméru uvést vyrobek na trh jako
lé¢ivy pripravek, prestoZze némeckd vlida
piipousti, ze vnéj§i forma nemulze sama
o sobé predstavovat rozhodujici indicii pro
zarazen{ latky mezi 1é¢ivé pripravky.

31. Mimoto uvedend vldda uvadi, Ze se na
némeckém trhu vyskytuje velky pocet 1é¢i-
vych pfipravkd obsahujicich takové aktivni
latky, jako je prasek z cesnekové hlizy,
a upravenych obdobné jako pripravek
dotéeny v fizeni v projedndvané véci. Sku-
te¢nost, ze se viechny radi mezi lé¢ivé
pripravky, hovoii na zdkladé obchodnich
zvyklosti a oc¢ekdvini spotiebiteld ve pro-
spéch zafazeni dotéeného vyrobku mezi
1é¢ivé pripravky podle své prezentace.

32. Némecka vlada z judikatury Soudniho
dvora rovnéz vyvozuje, Ze vnitrostatni organy
jsou pri pfijimdni rozhodnuti o zarazeni
nadany posuzovaci pravomoci®. Komise
neunesla diikazni bfemeno, které ji prislusi
a, stdle dle némecké vlady, nepodatilo se ji
prokazat, ze by némecké orginy tim, ze
pifpravek zaradily mezi 1é¢ivé pripravky,
pochybily pfi vykonu své posuzovaci pravo-
moci.

6 — Rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica (uvedeny vyse
v poznidmce pod ¢arou 4, bod 43).

33. Podparné némecka vlada uvddi, ze
v ptipadé, kdy by mél Soudni dvir za to, Ze
se musi uplatnit volny pohyb zbozi,
a v zafrazeni by spatfoval jeho omezeni, bylo
by toto omezeni v kazdém piipadé odavod-
néno ochranou kategorického pozadavku
obecného zdjmu, a to ochranou vefejného
zdravi.

VI — Pravni posouzeni

1. Uvodni pozndmky

a) Harmonizace nahlizend jako vysledek
zakonodédrcem uskute¢novaného vyvazovani

34. Pojem ,lécivy pripravek” neni uveden ve
Smlouvé o ES. Pravni dprava farmaceutic-
kych vyrobku je presto ve velké mife ur¢ena
a upravena pravem Spolecenstvi. Stejné jako
pravni dprava Spoledenstvi pouzitelnd na
potraviny se i pravo SpoleCenstvi tykajici se
farmaceutickych vyrobk& vyvinulo na
zdkladé ustanoveni o volném pohybu zbozi.
Farmaceutické vyrobky jsou totiz i zbozim
tvoficim piedmét obchodu uvnité Spolecen-
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stvi. Nicméné s ohledem na zdravotni rizika
s nimi souvisejici vyZzaduji tyto vyrobky
zvlastni preventivni opatfeni sméfujici
k zajiténi bezpe¢nosti obyvatelstva’.

35. Podle modern{ doktriny pfijimaji tato
preventivni opatfeni Clenské stity v ramci
svého posldni souvisejictho s ochranou
zdravi, které je souddst{ jejich zdkladnich
povinnosti. Nicméné, dokud se budou vni-
trostatni koncepce lisit v pohledu na stupen
nezbytné ochrany a nejvhodnéjsi zpiisoby,
jak ji dosdhnout, budou takové pravni Gpravy
predstavovat prekazky obchodu a klasické
piipady opatfen{ s u¢inkem rovnocennym
mnozstevnim omezenim dovozu ve smyslu
élanku 28 ES® Odavodnéné na zakladé
¢lanku 30 ES budou jen tehdy, budou-li
skute¢né sledovat ochranu zdravi, a za pod-
minky, Ze budou dodriovat zésadu pro-
porcionality.

7 — V ,La notion de médicament en droit communautaire de la
santé” (Les petites affiches, 1995, ¢. 12, s. 20) C. Clément
podotyka, Ze 1é¢ivy piipravek neni vyrobek jako kazdy jiny,
jelikoz jeho tcelem je odstraiiovat nemoci, bolest a utrpeni.
Uvédi nicméné rovné: rizika spojend s pozitim lécivych
piipravki, pfi¢emz zminuje pravidlo, podle kterého ¢im je
1é¢ivy piipravek a¢innéjsi, tim vice ohrozuje zdravi.

8 — Podle Streinz/Ritter, J. (Dauses, M. (vyd.), Handbuch des EU-
-Wirtschaftsrechts, C. V., bod 2}, Winter, B. (Die Verwirkli-
chung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel, Berlin 2004, s. 77)
a Cadeau, E./Richeux, J.-Y. (Le juge communautaire et le
médicament: libre circulation des marchandises et protection
de la santé publique, Les petites affiches, 1996, ¢ 7, s. 9)
predstavuji vnitrostatni pravni Gpravy a spravni praxe, které
mohou tvofit prekizku obchodu s farmaceutickymi vyrobky
uvniti Spolecenstvi, opatieni s t¢inkem rovnocennym mnoz-
stevnim omezenim dovozu ve smyslu ¢élanku 28 ES.
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36. Pritom cilem harmonizace priva farma-
ceutickych vyrobkt bylo privé ukonceni
praxe téchto odiivodnénych prekazek, aby
mohlo dojit k vytvofeni vnitfniho trhu
chapaného jako prostor bez hranic. Tento
cil sleduji predpisy sekundirniho prava,
zalozené puvodné na ¢lanku 94 ES a poté
na ¢lanku 95 ES, jejichz Gcelem je sblizeni
vnitrostatnich pravnich predpist tykajicich
se farmaceutickych vyrobki. Zpocitku se
jednalo pouze o definovani pojmit prdva
Spolecenstvi, napfiklad pojmu ,farmaceu-
ticky vyrobek, ,sblizeni nezbytnych bez-
pecnostnich norem®, ,znaden{ farmaceutic-
kych vyrobkil“, jakoz i ,usnadnéni a zaruceni
vzijemného uznavini opatfeni pfijatych
¢lenskymi stity v oblasti pravni dpravy
farmaceutickych vyrobka”. Piijeti jednotnych
registranich fizeni Spolecenstvi predstavo-
valo v tomto ohledu novou etapu
a kvalitativni skok°.

9 — Farmaceuticky vyrobek mize byt uveden na trh az po ziskéni
pozadované registrace po skonceni odpovidajiciho fizeni.
Registrace je nezbytnd k zajifténi ochrany spotiebitelt
v rdmci uvddéni farmaceutickych vyrobka na trh a k jejich
ochrané pfed nedcinnymi a zdravi ohrozujicimi lé¢ivymi
pifpravky. Nicméngé, vysoké trovné ochrany v ramci uzivéni
farmaceutickych vyrobkii musi byt dosazeno prostiedky, které
obchod s farmaceutickymi vyrobky uvnité Spolecenstvi
omezuji co nejméné. Odlisnosti mezi vnitrostitnimi pravidly
registrace maji piimy dopad na vytvdfeni a fungovéni vniti-
niho trhu. Z tohoto ditvodu bylo vytvofeni jednotnych Fizeni
v ramci Spoledenstvi pro Spole¢enstvi dileZitou prioritou.
Farmaceutickému vyrobku mazZe byt dnes umoznén vstup na
trh Evropské unie tfemi zpiisoby: centralizovanou registraci,
platnou pro celou Unii, decentralizovanou registraci pro
nékolik ¢lenskych stitii a vyhradné vnitrostétni registraci,
pti¢emz vécné kritéria jsou pro vSechna tii Fizeni totozna.
Registrace se zamitne, jestlize ze spisu vyplyvé, Ze kvalitativni
a kvantitativni slozeni lé¢ivého peipravku neodpovidd dekla-
rovanému, jeho lécebnd t¢innost neni Zadatelem dostate¢né
doloZena, nebo Ze lé¢ivy pripravek je za béinych podminek
pouziti 3kodlivy (viz Winter, B, uvedeny v pozndmce pod
carou 8, s. 77-94).
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37. Tato harmonizace byla zajisténa prede-
véim smérnicemi, jejichz hlavnim cilem je,
v souladu s dcelem pravnich predpisa
Spolecenstvi tykajicich se 1é¢ivych pripravkd,
ochrana vetejného zdravi °. Tohoto cile viak
musi byt dosazeno prostiedky, které nebu-
dou brénit rozvoji farmaceutického pra-
myslu nebo obchodu s 1é¢ivymi prlpravky
ve Spoledenstvi'’. Jelikoz je tfeba soucasné
zajistit ochranu zdrav1 a volny pohyb zbozi, je
tfeba oba tyto cile vyvazit '2. V disledku toho
musi byt harmoniza¢ni smérnice 2001/83
povaZovana za vysledek vyvazovan{ obou cili
Spolec¢enstvi zékonodédrcem.

b) Pojem ,lécivy pripravek” v pravu Spole-
Censtvi

38. V ramci mez{ vytyCenych Smlouvou
mlze zékonodirce SpoleCenstvi svobodné

10 — Druhy bod odtivodnéni smérnice 2001/83.
11 — Tteti bod odtvodnéni smérnice 2001/83.

12 — Ve svém rozsudku ze dne 7. prosince 1993, Pierrel (C 83/92,
Recueil, s. 1-6419, bod 7), Soudni dviir konstatoval, ze
hromadné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky jsou v pravu Spolecen-
stvi predmétem skupiny harmoniza¢nich smérnic, jejichz
ucelem je postupné vytvoieni volného pohybu téchto
vyrobkil uvnitt Spolecenstvi pii souc¢asném zajisténi ochrany
vefejného zdravi. V témie smyslu, viz Cadeau, E./
Richeux, . Y., uvedeni v poznémce pod ¢arou 8, s. 4. Podle
Fraguas Gadea, L., La libre circulacién de medicamentos,
Noticias de la Unién Europea, 2000, ¢. 184, s. 57, a Petit, Y.,
La notion de médicament en droit communautaire, Revue de
droit sanitaire et social, 1992, 28. ro¢nik, ¢. 4, s. 572, posilil
zédkonodarce Spolecenstvi harmonizaci za Ucelem vytvofeni
spravedlivé rovnovihy mezi pozadavky ochrany veiejného
zdravi a volného pohybu zbozi. Podle téchto autorti Ize tuto
rovnovahu povazovat za jakysi prvni krok k vytvoreni
spolecného evropského trhu s farmaceutickymi vyrobky.

definovat dosah harmonizace. Upln4 harmo-
nizace urcitych oblasti prava lécivych pii-
pravkid tedy neponechdvéd zadny prostor pro
autonomni vnitrostatni opatreni. Po dokon-
¢eni harmonizace musi byt definice ,1é¢ivého
pripravku“ obsazend v ¢l. 1 bodé 2 smérnice
2001/83 povaZovana za vyéerpévajici, takze
¢lenské stity jsou touto definici pr1 zarazo-
vani ,lé¢ivych piipravka“ vazany '®. Vnitro-
statni spravni organy tedy nemohou za 1é¢ivé
pripravky povazovat vyrobky, ktere jimi na

zékladé objektivnich kritérif nejsou’

39. Je-li navzdory vSemu vydéini obecného
rozhodnuti za 4¢elem dovozu vyrobku a jeho
uvedeni na trh odmitnuto z divodu, Ze tento
vyrobek predstavuje lécivy pripravek,
zatimco kritéria definice Spolecenstvi pro
1é¢ivy pifpravek nejsou naplnéna, musi byt
toto jedndni spravnich orgind, spoc¢iva-li na
sprévni praxi, povazovano za nerespektovéni
vy$e uvedené definice a porusem prava
Spolecenstvi '°>. Takové poruseni nezbytné

13 — Viz bod 34 stanoviska generdlniho advokata Geelhoeda ze
dne 3. inora 2005 ve vécech HLH Warenvertrieb a Orthica
(rozsudek uvedeny vys$e v poznamce pod ¢arou 4).

14 — Tamtéz, bod 54.

15 — Rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica (uvedeny vyse
v poznamce pod ¢arou 4, bod 42). Podle judikatury muZe
spravni praxe piedstavovat opatieni zakdzané clankem 30
Smlouvy o ES pouze tehdy, vykazuje-li tato spravni praxe
urdity stupen stdlosti a obecnosti. Viz rozsudky ze dne
9. kvétna 1985, Komise v. Francie (21/84, Recueil, 5. 1355,
body 13 a 15), ze dne 12. bfezna 1998, Komise v. Recko
(C-187/96, Recueil, s. 1-1095, bod 23), a ze dne 29. Fijna 1998,
Komise v. Recko (C-185/96, Recueil, s. I-6601, bod 35).
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zakladd odpovédnost dotéeného ¢lenského
statu.

40. V projednavaném pripadé zpochybnuje
Komise spravni praxi némeckych orgind
spocivajici v zachazeni s vyrobky slozenymi
ze su$eného Cesneku v sypké formé jako
s lé¢ivymi pripravky.

41. Podobné jako definice ve smérnici
65/65/EHS m4a i definice ,léc¢ivého pii-
pravku® uvedena ve smérnici 2001/83 dvé
Casti. Latka je jednak 1é¢ivym piipravkem, je-
li prezentovana jako litka urcend k lééeni
nebo piedchizeni nemoci u lidi (,1é¢ivy
piipravek podle své prezentace®). Za 1é¢ivy
pripravek je dile tfeba rovnéz povazovat
jakoukoliv latku, kterou lze podat lidem za
ucelem stanoveni lékarské diagnézy nebo
k obnové, dpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkci u lidi (,lécivy piipravek podle své
funkce”). Vyrobek, ktery odpovidd jedné
z téchto definic, je léc¢ivym pfipravkem ve
smyslu prava SpoleCenstvi.

42. V tomto kontextu je tfeba podotknout,
ze vyslovné pristupuji na restriktivni vyklad
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pojmu ,lé¢ivy piipravek”'® definovaného ve
smérnici 2001/83, tak jak ho zastdval gene-
ralni advokit Geelhoed ve svém stanovisku
HLH Warenvertrieb a Orthica.

43. Jak generdlni advokat Geelhoed sprivné
podotkl v bodé 36 svého stanoviska ve
vécech Warenvertrieb a Orthica, prilis Siroky
vyklad a pouzivini pojmu ,lé¢ebny pfipra-
vek by obnasel tfi nevyhody. Zaprvé by
definice ztratila svoji rozliSovaci zpisobilost,
nebot by zahrnovala vyrobky, na néz by se
s ohledem na jejich vlastnosti a ucinky
vztahovat neméla. Cili spo¢ivajicimu
v ochrané lidského zdravi by to spise
uskodilo, nez poslouzZilo. Zadruhé by pravid-
la Spolecenstvi zaméfend na urdité kategorie
potravin — kterd obsahuji ustanoveni pfi-
zplisobend zvlastnim rizikim, kterd tyto
vyrobky predstavujf — ztratila svoje opodstat-
néni. Midm na mysli zejména nafizeni
¢. 258/97 o novych potravinich a novych
slozkich potravin a smérnici 2002/46, ktera
se tykd doplinkd stravy. Zatreti by ,plizivé”
rozsifovani pasobnosti smérnice 2001/83 na
vyrobky, k nimzZ se nijak nevztahuje, posko-
zovalo volny pohyb zbozi.

44. V judikatufe jiz lze postfehnout poéatky
restriktivnéjstho vykladu pojmu ,léCivy pri-
pravek®. Jednak uznavd, Ze pravni rezim

16 — Viz stanovisko generdlniho advokita Geelhoeda ve vécech
HLH Warenvertrieb a Orthica (rozsudek uvedeny vyse
v poznamce pod ¢arou 4, bod 35 stanoviska).
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l1é¢ivych pripravki musi byt pfisnéj$i nez
pravni rezim pro potraviny, jelikoz je jejich
konzumace spojend se zvlastnimi riziky '”.
Krom toho Soudni dviir vyhrazuje kvalifikaci
lé¢ivého piipravku pro vyrobky, u kterych si
mazeme byt pomérné jisti, ze skute¢né maji
tvrzené farmakologické vlastnosti *®. Zvl4stni
rizika, stejné jako farmakologické ucinky,
museji byt prokdziny s pomoci udaji
poskytnutych diakladnymi védeckymi stu-
diemi.

45. Domnivdm se, Ze tyto tvahy museji byt
zohlednény pfi pravnim posouzeni otazky,
relevantni{ pro dcely tohoto fizeni pro
nesplnéni povinnosti, zda dotc¢eny ¢esnekovy
piipravek spliuje kritéria pozadovana pro to,
aby mohl byt zarazen mezi 1é¢ivé pripravky,
jinak feCeno, zda je zafazeni provedené
némeckym spolkovym ministerstvem zdra-
votnictvi v souladu s pravem Spolecenstvi.

17 — Viz rozsudky ze dne 28 . fijna 1992, Ter Voort (C-219/91,
Recueil, s. I-5485, bod 19), a ze dne 21. biezna 1991, Monteil
a Samanni (C-60/89, Recueil, s. [-1547, bod 16), a Delattre
(C-369/88, Recueil, s. 1-1487, bod 21).

18 — Rozsudek ze dne 16. dubna 1991, Upjohn I (C-112/89,
Recueil, s. I-1703, bod 23). Podle Doepner, U./Hiittebrauker,
A, Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel — die aktuelle
gemeinschaftsrechtliche Statusbestimmung durch den EuGH
(Wettbewerb in Recht und Praxis, 2005, sedit ¢. 10, s. 1199),
ukazuje fada rozhodnuti na to, Zze soudasnou politikou
Soudniho dvora je vystupovat proti snahdm ¢lenskych statd
rozéifit vnitrostatni pravni rezim tykajici se lé¢ivych pii-
pravk(t i na vyrobky nejednoznacné povahy. Tito autofi
uvadéji jako priklad rozsudek ze dne 29. dubna 2004, Komise
v. Némecko (C-387/99, Recuell, s. 1-3751, body 56-57), ve
kterém Soudni dvir piipomnél ustdlenou judikaturu, podle
které pii rozhodovani o tom, zda mé byt vyrobek kvalifikovan
jako 1é¢ivy piipravek, museji vnitrostatni organy postupovat
ptipad od ptipadu a bréit v ivahu vSechny vlastnosti vyrobku.
Zejména se museji presvédcit o tom, Ze vyrobek je schopen
obnovit, upravit ¢1 ovlivnit fyziologické funkee u lidi, a ze tedy
miize mit G¢inky na zdravi obecné.

46. Co se tyte mezi prezkumu rozhodnuti
vnitrostatnich orgdni Soudnim dvorem, je
tieba podotknout, Ze podle prava Spolecen-
stvi musi orgdn, ktery pln{ tkoly vyZadujici
odborné a védecké analyzy, pozivat Siroké
posuzovaci pravomoci. Soudni dvar mél za
to, Ze v této oblasti mlze tato svoboda
rozhodovéni vnitrostitnich organt podléhat
pouze omezenému soudnimu prezkumu.
Soud Spolecenstvi zejména nemaZze nahradit
svym posouzenim skutkovych poznatki
posouzeni provedené prislusnym organem.
Soudni dvir nicméné rovnéz zdiraznil, ze
mu piislusi prezkum vécné spravnosti skut-
kovych zjisténi a pravnich kvalifikaci, které
z nich spravni orgény dovodily *°. V rémci
Fizeni pro nesplnéni povinnosti jako ve véci
v projedndvaném fizen{ je tudiz soud Spole-
Censtvi zcela opravnén provést prezkum
toho, zda fyzické vlastnosti urcitého vyrobku
umoznuji jeho kvalifikaci jako 1é¢ivého pii-
pravku. Nyni je tedy tfeba provést analyzu
toho, zda sporny ¢esnekovy pripravek pred-
stavuje 1é¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
prvniho pododstavce smérnice 2001/83.

47. Chtéla bych piipomenout, ze podle
ustdlené judikatury Soudniho dvora pfislusi

19 — Ve svém rozsudku ze dne 21. ledna 1999, Upjohn 11
(C-120/97, Recueil, s. 1-223, bod 34), Soudni dvir rozhodl,
opiraje se o svoji judikatury, ze pokud je orgén Spolecenstvi
v ramci svého poslini povolan k provadéni komplexnich
hodnoceni, pozivd z tohoto divodu Sirokou posuzovaci
pravomoc, jejiz vykon podléhd omezenému soudnimu
piezkumu, ktery neznamend, Ze soud Spolecenstvi nahradi
svym posouzenim skutkovych poznatkii posouzeni uvede-
ného orginu. Soud Spoletenstvi se v takovém pripadé
omezuje na zkoumani vécné spravnosti skutkového stavu
a pravnich kvalifikaci, které z né tento orgén dovodil,
a zejména zda jednéni posledné uvedeného neni postizeno
zjevnym pochybenim nebo prekro¢enim pravomoci.
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v rdmci fizeni podle ¢lanku 226 ES prokdzat
porudeni priva Spole¢enstvi Komisi°.
V projedniavaném pripadé tedy prislusi
piedeviim Komisi, aby uvedla a prokizala,
Ze aniz by byl dot¢en prostor némecké vlady
pro posouzeni, se tato vlidda tim, Ze se
nespravné domnivala, Ze sporny Cesnekovy
piipravek je 1é¢ivym pripravkem, dopustila
nespravného uplatnén{ smeérnice 2001/83.
To samozfejmé vibec neznamend, Ze by
¢lensky stat nemusel spolupracovat na pro-
kazovani skutkovych okolnost{ tim, Ze pfi
dokldddni své teze, Ze urcity vyrobek pred-
stavuje 1é¢ivy pripravek ve smyslu smérnice
2001/83, bude v souladu s judikaturou Soud-
nfho dvora vychdzet z vysledkt mezindrod-
niho védeckého vyzkumu?'. Bude-li chtit
Komise zpochybnit skute¢nosti uplatiiované
Clenskym stitem, bude tak muset ucinit
pomoci neméné prijatelnych skutecnosti.

2. Lé¢ivy pripravek podle své prezentace

48. Podle judikatury Soudniho dvora m4 tzv.
kritérium ,prezentace” za cil podchytit nejen
1é¢ivé pripravky, které maji skute¢ny lécebny

20 — Viz stanovisko generdlniho advokéta Van Gervena ze dne
13. biezna 1992 ve véci Komise v. Némecko (C-290/90,
Recueil, 5. I-3317, bod 5), jakoz i rozsudky ze dne 25. kvétna
1982, Komise v. Nizozemsko (97/81, Recueil, s. 1819, bod 6),
ze dne 11. ¢ervence 1989, Komise v. Itilie (323/87, Recueil,
s. 2275, bod 19), a ze dne 5. fijna 1989, Komise
v. Nizozemsko (290/87, Recueil, s. 3083, bod 11). V témize
smyslu viz rovnéz rozsudky ze dne 20. kvétna 1992, Komise
v. Némecko (C-290/90, Recueil, s. I-3317, bod 20), a ze dne
5. inora 2004, Komise v. Francie (C-24/00, Recueil, s. [-1277,
bod 72).

21 — Rozsudek Delattre (uvedeny vy$e v poznamce pod ¢arou 17,
bod 32).
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nebo lékarsky dcinek, ale rovnéZ vyrobky,
které nejsou dostate¢né Gcinné nebo které
nemaji Gc¢inek, ktery jsou spotiebitelé oprav-
néni ocekdvat s ohledem na jejich prezen-
taci?%. Tato definice Spole¢enstvi pro lé¢ivy
piipravek zahrnuje soudasné ,skuteéné”
1é¢ivé piipravky a pfipravky, které neobsahuji
zadnou farmaceutickou litku, a které tedy
objektivné nemohou mit Zddny lékarsky
u¢inek. Podle judikatury je cilem chranit
spottebitele ,nejen pred zdravi ohrozujicimi
nebo toxickymi léc¢ivymi ptipravky jako
takovymi, ale rovnéZ pred rdznymi V}'frobkgf
pouzivanymi namisto vhodnych léki“ .
Z tohoto davodu byl doposud pojem ,pre-
zentace” vyrobku vyklddéan $iroce.

49. Je namisté mit za to, Ze vyrobek je
~prezentovin jako majici 1é¢ebné nebo pre-
ventivni t¢inky” ve smyslu smérnice 2001/83
nejen tehdy, je-li ,popisovan” nebo ,,doporu-
¢ovan“ vyslovné jako takovy, pfipadné pro-
stfednictvim oznadeni, ndvodu k uzivini
nebo ustni prezentace, ale rovnéz pokazdé,
kdyZ se uvedeny vyrobek bude v ocich pri-

22 — Rozsudky Upjohn 1 (uvedeny vy$e v poznamce pod &arou 18,
bod 16) a Van Bennekom (uvedeny vy$e v poznimce pod
¢arou 5, bod 17). Predmétem véci Upjohn I byl vyrobek
nazvany Minoxidil, ktery byl vyvinut na zacatku 60. let k boji
proti vysokému krevnimu tlaku a ktery musel byt z diivodu
svych vedlejsich ac¢inkit uveden na trh pod jinym oznadenim
jako lék proti pfirozené plesatosti. Piedkladajici soud musel
v této véci rozhodnout o tom, zda je tento vyrobek 1écivym
ptipravkem, nebo kosmetickym vyrobkem. Véc Van Benne-
kom se tykala uvedeni na trh vitaminovych piipravki
majicich farmaceutickou formu (tablety, pilulky a prasky)
a vysoky stupen koncentrace.

23 — Rozsudky Upjohn 1 (uvedeny vy$e v poznamce pod &arou 18,
bod 16) a Van Bennekom (uvedeny vy$e v poznamce pod
¢arou 5, bod 17).
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mérné obezfetného spotfebitele jevit,
i nepfimo, ale jisté, s ohledem na svoji
prezentaci jako vyrobek majici vlastnosti,
o které se jedna>*. Rozhodujicim kritériem
je tedy urceni, které vyrobce vyrobku stano-
vil, tak jak se mize jevit spotrebiteli 2.

50. Ze spisu vyplyvd, ze sporny vyrobek
vyrdbény podnikem Piddimax je cesnekovym
vytazkem v prasku uvadénym na trh
v kapslich, z nichz kazd4 obsahuje ekvivalent
74 g syrového Ccerstvého cesneku. Podle
etikety prilozené k Zadosti o vydani obec-
ného rozhodnuti obsahuje jedna kapsle
370 mg vysoce koncentrovaného d¢esneko-
vého vytazku v prasku, bohatého na alicin.

51. Je nutno souhlasit s posouzenim Komise,
podle kterého, mimo skute¢nost, Ze Cesne-
kovy ptfipravek je uvddén na trh ve formé
kapsli, nehovoii nic pro zarazeni vyrobku
mezi 1é¢ivé pripravky podle své prezentace.
Piitom, predstavuje-li vnéj$i forma dotce-
ného vyrobku, jako je pilulka, tableta nebo
kapsle, ddlezitou indicii o zaméru prodejce
nebo vyrobce uvést ho na trh jako 1é¢ivy
piipravek, nemuize byt nicméné tato indicie
dostate¢nd, nebot by mohla zahrnovat urcité
potravinaiské vyrobky tradi¢né prezentované

24 — Rozsudky Van Bennekom (uvedeny vy$e v poznamce pod
carou 5, bod 18) a Monteil a Samanni (uvedeny vyse
v poznamce pod ¢arou 17, bod 23).

25 — Kéhler, H., Die Abkehr vom Anscheinsarzneimittel — Neue
Ansatze zur Abgrenzung von Arzneimittel und Lebensmittel,
Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1999, sesit ¢. 5,
s. 609.

ve formé obdobné formé farmaceutickych
vyrobka?®. Ve skuteénosti podavéni ve
formé kapsli bezpochyby ztratilo na své
dalezitosti jakozto kritéria pro zafazen{ mezi
1é¢ivé pripravky, jelikoZ je pravda, Ze velky
pocet dopliku stravy a dietetickych vyrobki
je dnes prodavén, obdobné jako lécivé pri-
pravky, ve formé kapsli, tobolek nebo
tablet *”. Ptijali-li bychom jako jediné krité-
rium prezentaci vyrobku, nerespektovali
bychom skuteénost, Ze snaha o uspokojeni
zdkaznika a davody souvisejici s pfihodnosti
vedly, napfiklad na trhu doplaki stravy,
k formdm prezentace drfive charakteristic-

26 — Rozsudek Van Bennekom (uvedeny vy$e v poznimce pod
éarou 5, bod 19).

27 — Rozsudkem ze dne 10. ledna 1995 (spisovd znacka: 1 ZR
209/92) némecky Bundesgerichtshof rozhodl, v rozporu s tezi
zastdvanou soudem, ktery rozhodoval v piedchozim stupni,
Ze Cesnekovy piipravek uvadény na trh v kapslich je skute¢né
lé¢ivym piipravkem, a nikoliv potravinou, pfestoze byl tento
ptipravek nabizen jako kuchyfiské prisada a kofeni. Bundes-
gerichtshof své rozhodnuti zalozil jednak na ucincich, které
mé alicin na hladinu cholesterolu a krevni tlak, a jednak na
prezentaci vyrobku (kapsle, bublinovy blistr), kter4 je typicka
pro 1é¢ivé pripravky. Tato judikatura byla doktrinou kritizo-
vand. Kohler (uvedeny v pozndmce poJ &arou 25, 5. 606) tak
zduraziuje, Ze ve formé kapsli, Zelatinovych tobolek a pilulek
je, stejné jako lécivé piipravky, prodavéno velké mnozstvi
potravinovych doplnki a dietetickych potravin, takze spo-
tiebitel si jiz uvykl na to, Ze si automaticky nespojuje tyto
zpiisoby podavani s lé¢ivymi piipravky. Mimoto v: ,Die
neuen européischen Begriffe und Grundsitze des Lebens-
mittelrechts” (Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht,
2002, sesit ¢. 10, s. 852) tentyz Kéhler tvrdi, Ze od rozsudku
Van Bennekom, a v kazdém piipadé v soutasné dobg, jiz
nemé prezentace ve formé kapsli bezpochyby Zddnou
dulezitost. V disledku toho dochézi k zavéru, ze dotceny
Cesnekovy piipravek nemél byt kvalifikovén jako lécivy
piipravek.
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kym pro lé¢ivé piipravky?®. Navic, prezen-
tace doplnkd stravy ve formé kapsli je ¢asto
bezpochyby nutnd z kvalitativnich
a praktickych ddvodd. Je tedy tfeba pred-
poklddat, Ze bézné informovany spotiebitel je
dnes zvykly na to, Ze tato prezentace prestala
byt typickou pro lé¢ivé pripravky. Uvedeni
sporného ¢esnekového piipravku na trh ve
formé kapsli tedy nemize samo o sobé vést
k zarazeni vyrobku mezi 1é¢ivé piipravky.

52. Okolnost, Ze je na obale uvedeno ,ddv-
kovéani“, a nikoliv ,doporuc¢end denni ddvka“,
jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 3 pism. b)
smeérnice 2002/46, rovnéz nemize Cinit ze
sporného cesnekového pripravku 1écivy pii-
pravek. Jak Komise sprivné zdiraznuje,
skuteCnost, 7e jind ustanoveni smérnice

28 — Viz Klein, A., Nahrungserginzung oder Arzneimittel?, Neue
Juristische Wochenschrift, 1998, seit ¢ 12, s. 793. Autor
Bundesgerichtshof vytyka, Ze ve vySe uvedeném rozsudku
pouzil vymezujici kritéria, kterd se na zdkladé reality stala
prekonanymi. Domnivd se, Ze véechna soudni rozhodnuti
museji zohlediiovat zménu okolnosti, ke které mohlo na trhu
dojit, napfiklad co se tyce uvédéni vyrobki na trh nebo
ocekavini spotfebitelii. Pro potvrzeni této nezbytnosti uvadi
piiklad piipravki na vitaminové bézi, velmi oblibenych
u spotiebitelt, které byly velmi brzy pouZivany jako doplnky
stravy. Tyto piipravky pfispély k rozSifeni myslenky, Ze
pokud je vyrobek uvédén na trh ve formé, kterd byla kdysi
charakteristickd pro lé¢ivé pripravky, nemusi se o takovy
ptipravek nezbytné jednat. Kvalifikovani cesnekového pii-
pravku jako lé¢ivého piipravku pouze z divodu, ze je uvadén
na trh ve formé kapsli, povazuje za velmi vzdalené realité, tim
spie, ze prezentace potravinovych dopliikii ve formé kapsli
se prosadila z divodu kvalitativni stranky a prakti¢nosti.
V ,Die Nahrungserginzung - ein Lebensmittel in der
Grauzone” (Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht,
1998, sedit ¢. 3, s. 367) M. Hagenmeyer ohledné toho, co bylo
donedévna zvykem nazyvat ,formy prodeje typické pro lé¢ivé
ptipravky, podotyk4, Ze néktefi trvaji na tvrzeni, ze piipravky
prezentované ve formé kapsli jsou og)ecné lé¢ivymi piipravky.
Nicméné pomalu se prosazuje myslenka, Ze prezentace
vyrobki ve formé kapsli (a predevsim tobolek
v bublinovych blistrech), tablet, prasku atd. nesmi mit vliv
na jejich postaveni dopliiku stravy.
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hovot{ o ,formé divek” nebo ,doporucené
denni dévce” znamend, ze vyrazy dévkovani
a doporudend ddvka oznacuji v podstaté
totéz. Ostatné nezavisle na terminologickych
variantich nemuze byt davkovani rozhodu-
jici pro odliseni lécivych pripravka
a potravinafskych vyrobkd, jelikoZz ochrana
zdravi maze vyzadovat stanoveni maximal-
niho mnozstvi i u konzumace uréitych
potravin, které nemohou byt povazovany za
1é¢ivé pripravky.

53. Na zdkladé vyse uvedeného je nutné
dojit k zavéru, ze sporny ¢esnekovy pripravek
nespliiyje podminky vyzadované k tomu, aby
mohl byt kvalifikovan jako 1é¢ivy pripravek
podle své prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
prvniho pododstavce smérnice 2001/83. Jeho
prezentace totiz neni typickd pro lécivy
ptipravek a vyrobce neuvddi Zadnou vlast-
nost nebo Gdaj, které by umoziiovaly dojit
k zavéru, ze mél zamér uvést vyrobek na trh
jako 1é¢ivy pripravek.

54. Obé definice Spolecenstvi pro 1é¢ivy
pripravek ovsem nemohou byt chapany jako
naprosto odli$né. Jak uvddi rozsudek Van
Bennekom *°, latka, kterd ma ,lé¢ivé nebo

¥

preventivni U¢inky na lidské nebo zvifeci

29 — Rozsudky Van Bennekom (uvedeny vyse v poznimce pod
¢arou 5, bod 22) a Upjohn I (uvedeny vyse v pozndmce pod
¢arou 18, bod 18).
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choroby” ve smyslu prvni definice Spolecen-
stvi a kterd presto neni ,prezentoviana“ jako
takovd, spadd do pisobnosti druhé definice
Spolecenstvi pro lé¢ivy pripravek.

3. Lécivy piipravek podle své funkce

55. Definice 1é¢ivého pripravku podle své
funkce uvedend v ¢l. 1 bodu 2 druhém
pododstavci smérnice 2001/83 musi byt
chapana jako zahrnujici vyhradné latky nebo
kombinace litek urcené k vyvolani fyziolo-
gickych a¢inkd na lidské télo. Tato definice
zahrnuje vyrobky, jejichz skute¢né nebo
uvadéné dcinky mohou mit zna¢ny dopad
na podminky fungovani lidského t&la *°.

56. Pro urceni toho, zda vyrobek spadé pod
druhou definici Spolecenstvi pro 1é¢ivy pii-
pravek, stanovila judikatura Soudniho dvora
nasledujici kritéria: jeho sloZeni, farmakolo-
gické vlastnosti pfisuzované vyrobku za sou-
¢asného stavu védeckého poznani, jeho
podminky pouziti, mira jeho rozsifeni, zna-
lost, kterou o ném maji spotiebitelé a rizika,

30 — Rozsudek Upjohn I (uvedeny vyse v pozndmce pod ¢arou 18,
bod 18).

kterd miize zptisobit jeho uzivani®!. Soudni
dvir se nicméné nevyslovil ke zpasobu,
jakym maji byt tato kritéria poméfovina,
a stile nedefinoval pojem ,farmakologické
vlastnosti”, u kterych se omezil na uvedeni

toho, Ze tyto vlastnosti zahrnuji skute¢nost,

v e o ;s v 32
e maji ,dusledky na zdravi obecné* >,

57. V tomto je tfeba, zdd se mi, priznat
rozhodujici dulezitost farmakologickym
vlastnostem, jelikoz se jednd o objektivni
kritérium *®, které maze byt piezkouméno
pouze pripad od pfipadu na zikladé daklad-
ného technického a védeckého posouzeni.
Nezbytnost jednozna¢né definice farmakolo-
gickych vlastnosti vyvstava predev$im
v takovych ptipadech, jako
v projednavaném rfizeni, kdy se jedna

31 — Rozsudky Van Bennekom (uvedeny vy$e v poznimce pod
¢arou 5, bod 29), Monteil a Samanni (uvedeny vy3e
v pozndmce pod ¢arou 17, bod 29), Upjohn I (uvedeny vyse
v poznamce pod ¢arou 18, bod 23), Komise v. Némecko
(uvedeny vyse v pozndmce pod ¢arou 20, bod 17), a ze dne
29. dubna 2004, Komise v. Némecko (C-387/99, Recueil,
s. 1-3751, bod 57).

32 — Rozsudky Upjohn 1 (uvedeny vy$e v poznamce pod &arou 18,
body 17 a 22) a Komise v. Némecko (uvedeny vyse
v pozndmee pod ¢arou 31, bod 58). Ve véci Upjohn 1 bylo
tieba ur¢it, zda je vyrobek uréeny pro rst vlast lécivym
ptipravkem, nebo kosmetickym vyrobkem. Soudni dvir
prohlasil, Ze pojem ,lé¢ivy pripravek” nezahrnuje létky, které,
prestoze maji vliv na lidské télo, jako urcitd kosmetika,
nemaji vyznamny ucinek na metabolismus a proto neméni
podminky jeho fungovani ve vlastnim slova smyslu. Ve véci
Komise v. Némecko Soudni dviir urdil, Ze zafazeni vitami-
nového piipravku, zalozeného vyhradné na doporucené
denni dédvce vitaminu, ktery obsahuje, a sice dévce, kterd
pokryvé virtudlni potiebu tohoto vitaminu kazdé zdravé
osoby z posuzované skupiny obyvatel, mezi 1é¢ivé pripravky
plné neuspokojuje pozadavek na zafazeni v zavislosti na
farmaceutickych vlastnostech kazdého vitaminového pii-
pravku.

33 — Pojem ,farmakologicky G¢inek, pivodné vytvoieny Soudnim
dvorem jako kritérium zatazeni do skupiny lé¢ivych pii-
pravki podle své funkce, byl zarazen, spolu
s y,imunologickym* Gcinkem a ,metabolickym” t¢inkem, do
definice 1é&ivého piipravku podle své funkce pozménujici
smérnici 2004/27/ES, coz z ného nyni ¢ini pravni dpravou
vyslovné stanovené kritérium.
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o zarazeni vyrobku, ktery krom toho, Ze je
potravinou, je uzndvin pro svoje blahodarné
ucinky na zdravi.

58. Jak spravné podotkl generélni advokat
Tesauro ve véci Delattre *’, vyrazy ,obnova,
uprava ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
u lidi“ pouzité v ¢l. 1 bodu 2 druhém
pododstavci smérnice 2001/83 se zdaji byt
dostate¢né Sirokymi pro to, aby zahrnovaly
vyrobky, které, jakkoliv mohou zcela jisté mit
dopady na organické funkce, maji predevsim
vyzivny dcel. VySe jsem uvedl, zZe
v koneé¢ném dusledku takovy vyklad nepod-
poruje ani ochranu zdravi, ani volny pohyb
zbozi *°. Bezpochyby se neubira ani ve sméru
zaméru zakonodarce Spolecenstvi. Z tohoto
davodu sdilim ndzor generédlnich advokatd
Geelhoeda ®® a Tesaura®, Ze pojem ,lé¢ivy

34 — Stanovisko prednesené generdlnim advokatem Tesaurem dne
16. ledna 1991 ve véci Delattre (rozsudek uvedeny vyie
v poznédmce pod &arou 17, bod 9). Petit (uvedeny v poznidmce
pod ¢arou v poznamce pod ¢arou 12, s. 573) uvadi, ze tato
definice je natolik $irok4, Ze jeji znéni lze pouzit soucasné na
1é¢ivé pripravky, potraviny a kosmetické vyrobky.

35 — Viz bod 43.

36 — Viz stanovisko generdlniho advokita Geelhoeda ze dne
3. tnora 2005 ve vécech HLH Warenvertrieb a Orthica
(rozsudek uvedeny vy3e v pozndmce pod ¢arou 4, bod 35).

37 — Viz stanovisko generalniho advokata Tesaura ze dne 16. ledna
1991 ve véci Delattre (rozsudek uvedeny vy$e v poznamce
pod &arou 17, bod 9). Generdlni advokat Tesauro v ném
podotykd, Ze tuto definici nelze vyklddat jako zahrnujici
rovnéz vyrobky, které, jakkoliv mohou mit zcela jisté dopad
na fungovéni organismu, maji piedevsim vyzivny acel. Pokud
by tomu tak nebylo, bylo by tfeba jako 1é¢ivy piipravek
kvalifikovat napfiklad nouzové uzivéni soli sportovci pro
ptedchézeni nebo zaZehnani kiedi.
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ptipravek podle své funkce” musi byt vykla-
dan restriktivné*®, V disledku toho musi
tento pojem zahrnovat pouze vyrobky,
jejichz farmakologické vlastnosti mohou byt
védecky zjistény. V tomto ohledu nemdize
stacit, Ze vyrobek ma vyzivné vlastnosti.
Naopak se mi zdd, ze musi mit bud
preventivni nebo 1é¢ebnou funkci, nebo mit

vz X

zdravi ohrozujici vedlej$i acinky ¢i zdravotni
rizika, nebo musi mit nadmérny dopad na
funkce organismu *°.

59. Pri tvrzeni, ze sporny vyrobek je 1é¢ivy
pripravek, vychdzi némeckd vlada v podstaté

38 — Restriktivni vyklad se tyka ,farmakologickych vlastnosti®,
tedy prvku, ktery judikatura, nikoliv préavni tiprava, zahrnula
do pojmu ,lé¢ivy piipravku podle své funkce. Doepner
a Hiittebriuker (uvedeni v pozndmce pod ¢arou 18, s. 1201 az
1203) lituji, Ze Soudni dvir tento pojem, ktery sam vytvoril,
jesté nedefinoval a neupfiesnil. Jelikoz se jednd o zakladni
definiéni kritérium, povazuji za nezbytné, aby byl Soudnim
dvorem nebo zdkonodarcem Spolecenstvi upfesnén obsah
a dosah tohoto pojmu. Podle nich miZe nerozlidujici
posuzovani piipravki nejednozna¢né povahy (které mohou
spadat jak pod pojem ,potraviny, tak pojem ,lécivy pii-
pravek”) vést vnitrostatni spravni organy k prili§ systematické
kvalifikaci jakoito lé¢ivého piipravku. Toto feseni, krom
toho, Ze pro d¢etné vyrobky bude nevhodné, neni ani
vyzadovdno prévem SpoleCenstvi, ani Géelné z hlediska
zdravotni a hospodaiské politiky. JelikoZ si tito autofi pieji
presnéjsi definici pojmu ,lé¢ivy pripravek podle své funkce®,
vyslovuji se nakonec pro restriktivni vyklad definice uvedené
v ¢l 1 bodu 2 druhém pododstavci smérnice 2001/83.
Clement (uvedeny v poznamce pod ¢arou 7, s. 19 a 22)
kritizuje neexistenci spolehlivéjsich kritérii pro posouzeni
a piili§ Sirokou definici pojmu ,lé¢ivy piipravek”. Doporucuje
rovnéz restriktivni vyklad judikaturou.

39 — V tomto ohledu vychdzim z definice poskytnuté Kéhlerem,
H., uvedenym v poznamce pod carou 25, s. 849.
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z obsahu alicinu, jehoz koncentrace je
dvakrat az ctyfikrat vys$si nez védecky
doporu¢end denni divka. To je ostatné
davod, pro¢ se nejednd o litku, kterd by
mohla byt povazovdna za cesnek, jakoZto
potravinu, ale naopak o vysoce koncentro-
vany vytazek z Cesneku, ziskany pomoci
etanolu a kultivovany na prostied{ obsahuji-
cim vehikulum (laktézu). Némecka vlida
dovozuje farmakologické vlastnosti jednak
z 1¢inkd na krevni tlak a na mnozstvi lipidd,
coz ¢ini z dot¢eného pripravku prostredek
pro piedchazeni celkovému kornaténi tepen.

60. V této fazi povazuji za nutné zdaraznit,
ze pravni posouzeni Soudniho dvora se
nemze omezit na blahoddrné Gcinky, které
mize mit za soucasného stavu védeckého
pozndni konzumace ¢esneku na zdravi.
Existuje totiz mnoho vyrobkd, které jsou
obecné uzndvany jako potraviny a které lze
objektivné pouzivat k lé¢ebnym twéeltm *.
V souladu se zdsadou restriktivniho vykladu
pojmu ,lé¢ivy pripravek® je otdzkou, na
kterou je tfeba odpovédét, spise to, zda
sporny vyrobek prindsi sém o sobé néco

40 — V témze smyslu viz Kohler (uvedeny v pozniémce pod
carou 27, s. 850), ktery do potravin s lé¢ebnym pouzitim
zahrnuje zejména byliny k piipravé odvard a jiné lécivé
byliny, véetné strouhané mrkve uZivané proti stfevnim
cizopasnikiim nebo ¢esneku konzumovaného jako prevence
proti kornaténi tepen. Pokladd za absurdni f(valiﬁkovat je
jako 1é¢ivé piipravky pouze z diivodu jejich lé¢ebnych funkei.

navic ve srovnani s c¢esnekem v jeho pfi-
rozené formé.

61. V tomto ohledu tihnu ke stanovisku
Komise a mam za to, Ze se v projedndvaném
ptipadé nejednd o lé¢ivy pripravek. Litera-
tura uplatiiovand némeckou vlddou v jeji
zalobni odpovédi dokresluje potencidlni
u¢inky konzumace cesneku jako potraviny,
ale rovnéz Gcinky uzivani Cesnekovych pri-
pravki ve formé kapsli, praskdt nebo roz-
tokat*'. Pozornéjé{ rozbor totiz ukazuje, Ze
sporny pripravek je pouze koncentrovanou
formou ptirodni latky zvané alicin, jejiz
fyziologické ucinky lze ziskat rovnéz pozitim
vétstho mnozstvi ¢esneku ve formé potra-
viny.

62. Cesnek md sice blahoddrné dcinky na
organismus, ale tyto u¢inky zcela jisté nejsou
o mnoho veétsi nezli Géinky jinych rost-
linnych nebo Zivocisnych produktii tvoticich
soucdst kazdodenni stravy nebo od nich
odligné. Jak podotykd Komise ve své zalobé,
stejného ucinku lze docilit pomoci jinych

41 — Breithaupt-Gragler, K./Ling, M./Boudoulas, H./Belz, G., Pro-
tective Effect of Chronic Garlic Intake on Elastic Properties
of Aorta in the Elderly, Circulation, 1997, s. 2654; Koscielny,
J./KliBendorf, D./Latza, R./Schmitt, R./Radtke, H./Siegel, G./
Kiesewetter, H., The antiatherosclerotic effect of Allium
sativum, Atherosclerosis, 1999, s. 237.
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potravin nebo specifickou stravou. Motské
ryby, jako je losos, tunidk, sled nebo sardinky,
tak obsahuji mastné kyseliny omega 3, které
rovnéz snizuji riziko vyskytu kornatén{ tepen.
Vitaminy C a E, jakoz i selen, ktery lze nalézt
v bézinych potravinich, ale rovnéz
v dopliicich stravy, maji rovnéz urcity vliv.

63. Argumentace némecké vlady se mi
nezda dostate¢né presvéd¢ivd pro to, aby
bylo mozZné ptipustit zafazeni mezi 1é¢ivé
piipravky ,podle své funkce®, jelikoz déinky
dot¢eného piipravku nemohou bezpochyby
zcela vyloudit riziko kornatén{ tepen. Jak
ukazuje sdéleni némecké vlidy ze dne
14. brezna 2003, obsazené v priloze ¢ 4
zaloby, sporny pripravek neobsahuje, mimo
alicin, zaddnou litku, kterou by bylo mozné
povaZovat za vitaminy, mineralni soli nebo
jiné latky s fyziologickym nebo vyZzivoym
ucinkem **,

64. V kazdém piipadé aktivni nebo preven-
tivni blahoddrné a¢inky konzumace urcité

42 — Ze spisu vyplyvé, Ze sporny pripravek obsahuje 0,95 az 1,05 %
ptirodniho alicinu. Z chemického hlediska se sklada
z glycidd, proteinti a lipidil, jakoZz i ze stopovych prvka
a vitamind. Nicméné podle némecké vlddy nemize byt zadny
z téchto prvkd, sim o sobé, zafazen mezi piipravky na bazi
vitamin@i nebo minerdlnich soli & mezi jiné létky se
specifickym fyziologickym nebo vyZivnym déinkem.
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potraviny nemohou odidvodnit jeji automa-
tické zafazeni mezi 16¢ivé ptipravky, nebot by
to poskytovalo c¢lenskym stitim moZnost
narusovat obchod s témito zvlast cennymi
potravinami a pfipravit o né spotiebitele.
Takovy duasledek nemiize byt v souladu s cili
volného pohybu zbozi.

65. Stejné nepochopitelnym je v mych ocich
argument némecké vlady tykajici se rizika
spojeného s konzumaci ¢esneku. JelikoZ tato
vldda odkazuje na pripady samovolného
nebo poopera¢ntho krviceni, jakoz i na
interakce se saquinavirem, léCivym priprav-
kem proti viru HIV, a s urcitymi antikoagu-
laty, je namisté podotknout, ze tato rizika
vyplyvaji z poziti ¢esneku, a nikoliv specificky
z uziti sporného pripravku. Jak spravné
podotykd Komise, neni nezvyklé, zZe zdra-
votni stav nuti jedince k dodrzovéni speci-
fické stravovaci diety, naptiklad stravy bez
soli nebo alkoholu. Jelikoz se tyto vedlejsi
uc¢inky objevuji bezpochyby pouze ojedinéle
a pouze v pfipadech genetické predispozice
nebo v disledku specifické situace, mohou
byt jen velmi tézko povaZzovény za zdravotni
rizika nebo zdravi ohrozujici vedlejsi ac¢inky
ve smyslu judikatury. Mimoto, zdravotni
riziko je pouze jednim z faktord, které je
tieba zohlednit pfislusnymi vnitrostitnimi
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organy v ramci kvalifikace vyrobku jako
lé¢ivého pripravku ,podle své funkce* 3,

66. Je tieba rovnéz odmitnout argument
némecké vlady zalozeny na obchodnich
zvyklostech, pokud jde o silné koncentrované
Cesnekové pripravky. Tento argument totiz
nerespektuje skute¢nost, ze c¢lenské stéity
museji podle prava Spolecenstvi pii uréovani,
zda vyrobek predstavuje 1ec1vy pripravek,
postupovat pripad od piipadu **. Této povin-
nosti se nemohou zbavit tim, Ze se zatiti
neurcitymi obchodnimi zvyklostmi, které se
vztahuji na veskeré vyrobky na bazi Cesneku.
Mimoto, Soudni dvir jiz zdraznil, Ze pred-
stavy spotfebiteld se mohou v priabéhu
postupneho vytvarem vnitfnitho trhu
ménit*>. Neni mo#né, aby pravni predpisy
clenskeho statu vedly k tomu, Ze daji pevnou
formu spotfebnim zvyklostem, takze z nich
udélaji prekazku vytvoreni vnitiniho trhu.

43 — Viz rozsudky ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Rakousko
(C-150/00, Recueil, s. I-3887, bod 65), Komise v. Némecko
(uvedeny vy$e v poznémce pod ¢arou 31, bod 57) a HLH
Warenvertrieb a Orthica (uvedeny vyse v pozndmce pod
carou 4, bod 53), z nichZ vyplyvé, ze pfislusné vnitrostatni
orginy mohou rovnéZ zohlednit jing kritéria nez zdravotni
riziko predstavované dotéenym vyrobkem.

44 — Rozsudky Van Bennekom (uvedeny vySe v poznamce pod
¢arou 5, bod 40) a HLH Warenvertrieb a Orthica (uvedeny
vy$e v poznamce pod ¢arou 4, body 30 a 51).

45 — Rozsudek ze dne 12. biezna 1987, Komise v. Némecko
(178/84, Recueil, s. 1227, bod 32).

67. Stru¢né fedeno, v projedndvaném pii-
padé se jednd o vyrobek nespliujici definici
Spolecenstvi pro 1é¢ivy pripravek uvedenou
v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83.

68. JelikoZz sporny cesnekovy pripravek
nespliiuje zddnou z definic pojmu ,lé¢ivy
ptipravek” uvedenych v ¢L. 1 bodu 2 smérnice
2001/83, a jelikoz tedy nespadd do vécné
pisobnosti této smérnice, je zbyte¢né roz-
hodovat o tom, zda a v jaké mife musi mit
pravni rezim pouzitelny na 1éCivé pripravky
prednost pred ustanovenimi upravujicimi
potraviny a doplitky stravy*®. Argumenty

46 — Neni nezbytné ani zaujimat stanovisko k ,pravidlu pouzi-

telnému v piipadé pochybnosti“ zavedenym do ¢l. 2 odst. 2
smérnice 2001/83 pozménujici smérnici 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (Ur. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, 5. 262),
podle kterého se smérnice 2001/83 pouzije v piipadé
pochybnosti, jestlize mize vyrobek s piihlédnutim ke vsem
syym vlastnostem odpovidat soucasné definici ,lé¢ivého
piipravku” i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim
predpisim Spoledenstvi. V ,Leitfaden zur Abgrenzung von
Lebensmitteln und Arzneimitteln in der Rechtspraxis aller
EU-Mitgliedstaaten auf Grundlage der gememschaftsrech—
tlich harmonisierten Begriffsbestimmungen® (Zeitschrift ﬁﬂ’
das gesamte Lebensmittelrecht, 2004, sedit ¢ 5, s. 574,
B. Klaus podotykd, ze ani takové pravidlo, jaké je uvedeno
v soucasnosti platném znéni ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83,
neumoznuje uspokojivym zpiisobem rozptylit pochybnosti
v piipadech, kdy je tfeba provést rozliSeni mezi lé¢ivymi
piipravky a jinymi skupinami vyrobki, napiiklad potravi-
nami. PouZiti tohoto ustanoveni by mohlo zphsobit piili§
velkou snahu zatazovat litky nebo vyrobky do rezimu
pouzitelného na 1é¢ivé piipravky, coz by zcela jisté vedlo
k neodpovidajicim vysledkiim, zejména s ohledem na
vymezeni v(¢i potravindfskym vyrobkim. Pojem ,lécivy
pripravek” je totiz definovdn natolik Siroce, ze muZe
v mnohych pfiipadech teoreticky zahrnovat potraviny.
Nepfiesnosti ,pravidla pouzitelného v piipadé pochybnosti”
ponechéavaji pfi stanovovani toho, v jakych pripadech musi ¢i
nemusi byt zafazeni povaZovéno za sporné, volny prostor pro
vnitrostétni vyklady. Podle tohoto autora bylo tieba postu-
povat podle ptvodniho piistupu Evropského parlamentu,
ktery spoéival v tom, ze umoznoval vymezeni vyjasnénim
zékonnych definici.
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uplatniované v tomto ohledu némeckou
vladou tedy museji byt odmitnuty jako
irelevantni.

4. Pouzitelnost ustanoveni Smlouvy tykaji-
cich se volného pohybu zbozi

69. Sporny vyrobek by mohl byt nanejvys
povazovén za doplnék stravy ve smyslu ¢l. 2
pism. a) smérnice 2002/46, to znamend za
potravinu, jejimz Gcelem je doplhovat béz-
nou stravu a ktera je koncentrovanym
zdrojem zivin nebo jinych latek s vyzivovym
nebo fyziologickym wd¢inkem, samostatné
nebo v kombinaci, uvddénych na trh ve
formé davek. Tuto tezi nicméné popira
skute¢nost, 7e sporny cesnekovy pripravek
neni tvoren Zivinami (vitaminy a minerdly)
uvedenymi v ¢l. 2 pism. b) smérnice 2002/46,
takze nespadd do pusobnosti tohoto pred-
pisu.

70. Osmy bod oddvodnéni smeérnice
2002/46 uvadi, ze do prijet téchto zvldstnich
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pravidel Spole¢enstvi, a aniz jsou dotéena
ustanoveni Smlouvy, mohou byt pouzita
vnitrostatni pravidla tykajic{ se zivin
a jinych latek s vyzivovym nebo fyziologic-
kym dcinkem pouzitych jako slozky doplnki
stravy, pro néz nebyla piijata zddnd pravidla
Spolecenstvi.

71. Z davodu nedostatecné harmonizace
v této oblasti je tak namisté pfi urceni
slucitelnosti zatfazeni mezi 1éCivé pripravky
uskute¢néného némeckymi organy s pravem
Spolecenstvi uplatnit ustanoveni Smlouvy
tykajici se volného pohybu zbozi.

5. Neodavodnéné omezeni volného pohybu
zbozi

72. Podle ¢lanku 28 ES jsou v obchodé mezi
¢lenskymi staty zakdzéna mnoZstevni ome-
zeni dovozu, jakoz i veskera opatfeni
s rovnocennym G¢inkem. Pritom za opatfeni
s éinkem rovnocennym mnoZzstevnimu
omezeni je tieba povazovat jakoukoliv vni-
trostitni prdvni dpravu nebo opatfeni, které
by mohly, at ptimo, nebo nepiimo, skuteéné,
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nebo potencidlné, narusit obchod ve Spole-
genstvi .

73. Rozhodnuti ze dne 8. ¢ervna 2000, kte-
rym byla zamitnuta zidost o schvéleni spor-
ného vyrobku jako dopliku stravy, pred-
loZzen4 na zékladé § 47a LMBG, predstavuje
vnitrostatni opatfeni ve smyslu ¢lanku 28 ES.
Podle odavodnéni tohoto rozhodnuti je
dotceny vyrobek, ktery je legdlné distribuo-
van v jiném ¢lenském stité, v Némecku
povazovan za lé¢ivy ptipravek. V této zemi
tedy nemuZe byt uveden na trh jako doplnék
stravy a musi byt predmétem registrace jako
l1é¢ivy pripravek. Tento pozadavek muze
naru$ovat obchod s timto vyrobkem ve
Spolecenstvi. Jednd se zde tedy o opatfeni
s rovnocennym Uc¢inkem.

74. Z judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze
¢lenské staty mohou pri nedostatku harmo-
nizace a pokud pretrvavaji nejasnosti pri

47 — Rozsudky ze dne 11. Cervence 1974, Dassonville (8/74,
Recueil, s. 837, bod 5), a ze dne 20. Gnora 1979, Rewe-
-Zentral (,Cassis de Dijon®, 120/78, Recuelil, s. 649, bod 14).
Vytvoreni a ochrana volného pohybu zbozi uvniti Spole¢en-
stvi vyzaduje nejen odstranéni celnich bariér, ale rovnéz
odstranéni vSech ostatnich pfekazek obchodu. Z tohoto
divodu zakazuji ¢linky 28 ES a 29 ES nejen mnoZstevni
omezeni, ale rovné% opatfeni s rovnocennym ué¢inkem.
Opatfenim s rovnocennym udinkem je tieba rozumét
»veskerou pravni tpravu ¢lenskych stati, kterd by mohla, at
piimo, nebo nepiimo, skute¢né, nebo potencidlné, narusit
obchod ve Spolecenstvi®. Podle T. Oppermanna (Europa-
recht, 3. vydani, Mnichov 2005, s. 416) ukazuje znéni tohoto
obratu dle judikatury Dassonville, Ze postatuje, aby statni
opatieni bylo schopno narugit obchod. Neni tedy nezbytné,
aby objem dovozi skuteéné poklesl, aby bylo omezeni
uplatnéno védomé nebo aby bylo citelné.

soudasném stavu védeckého vyzkumu za
uré¢itych podminek omezit na zdkladé ¢lan-
ku 30 ES uvddéni na trh potravin legilné
uvadénych na trh v jiném dlenském statu
z d@ivodd ochrany zdravi a Zivota lidi*®,
Nicméné opatieni, ktera ¢lenské staty uplatni
na tento vyrobek z davodu ochrany vefej-
ného zdravi, museji zdstat v souladu se
zésadou proporcionality *°.

75. Vnitrostatnim orgdntm dovolavajicim se
ochrany vefejného zdravi prislusi prokézat
v kazdém jednotlivém pripadé, ze jejich
pravni dprava je ve svétle narodnich stravo-
vacich zvyklosti a s ohledem na vysledky
mezindrodniho védeckého vyzkumu
nezbytnd pro Gc¢innou ochranu z4jmi uve-
denych v ¢lanku 30 ES, a zejména, Ze uvedeni
dot¢enych vyrobkd na trh predstavuje sku-
te¢né riziko pro vefejné zdravi®°. Povinnost

48 — Viz rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica (uvedeny vyse
v pozndmce pod &arou 4, bod 68) a rozsudek ze dne 23. zafi
2003, Komise v. Dénsko (C-192/01, Recueil, s. 1-9693,
bod 42). Tato dvé rozhodnuti navazuji na star$i judikaturu,
podle které musi byt uplatnéni ¢élanku 30 ES predem
vylouc¢eno v pripadech, kdy samo Spoleéenstvi jiz ptijalo
vyéerpdvajici pravni dpravu, napfiklad ve formé smérnice
nebo nafizeni, k ochrané dotéenych pravnich zdjmil
Viz napfiiklad rozsudek ze dne 5. ifjna 1977, Denkavit
(5/77, body 33-35). Cadeau a Richeux (uvedeni v pozndmce
pod &arou 8, s. 8) rovnéz podotykaji, Ze ¢lanek 30 ES miize
byt v préavu Spolecenstvi v oblasti Ié¢ivych piipravki uplatnén
pouze tehdy, ukaZe-li se byt harmonizace netplnou.

49 — Rozsudek ze dne 10. ¢ervence 1984, Campus Oil (72/84,
Recueil, s. 2727, bod 37).

50 — Rozsudek Komise v. Némecko (uvedeny vyde v pozndmce
pod ¢arou 31, bod 72).
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odtivodnéni, kterou nese ¢lensky stit je tim
vyznamnéj$i, ¢im jsou pravni a vécné pod-
minky pro uvedeni na trh prisnéjsi. V tomto
ohledu je treba zdiraznit, ze poskytnuti
registrace na zékladé ¢lanku 8 smérnice
2001/83 podléha velmi striktnim pozadav-
kitm 2,

76. Za téchto podminek mohou byt zikaz
uvést sporny vyrobek na trh jako doplnék
stravy a povinnost ziskat registraci jako 1é¢ivy
pripravek povazovany za dodrzujici zdsadu
proporcionality pouze tehdy, jsou-li skute¢né
nezbytné k ochrané vefejného zdravi.

77. Podle némecké vlady je omezeni volného
pohybu zbozi v kazdém piipadé odiivodnéno

51 — Ve svém rozsudku Komise v. Némecko (uvedeny vyse
v pozndmce pod darou 31, body 74 ai 76) Soudni dvar
ohledné podminek zakotvenych ¢lankem 4 smérnice 65/65
(jehoz ustanoveni jsou v podstaté totoind s ustanovenimi
¢ldnku 8 smérnice 2001/83) podotkl, Ze k tomu, aby mohly
byt vitaminové piipravky uvedeny na trh jako 1é¢ivé pii-
pravky, podléhd poskytnuti registrace jako léCivého pripravku
zvlasté striktnim pozadavkiim. Osoba odpovédna za uvedeni
na trh tak musi ke své zddosti o registraci pfipojit rizné
informace a dokumenty, mezi neZz patii kvalitativni
a kvantitativni slozeni vSech slozek lé¢ivého piipravku,
struény popis jeho piipravy, lé¢ebné indikace, kontraindikace
a vedlejsi Gcinky, davkovéni, lékové forma, zplisob a druh
podéavéni a predpoklddand doba stilosti, popis kontrolnich
metod vyuzivanych vyrobcem a vysledky fyzikdlné-chemic-
kych, biologickych nebo mikrobiologickych, farmakologic-
kych, toxikologickych a klinickych zkou$ek. Osoba
odpovédna za uvedeni na trh ddle musi prokézat, Ze vyrobce
je ve své zemi zpiisobily vyrabét 1é¢ivé pripravky.
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kategorickym pozadavkem obecného zdjmu,
a to ochranou vefejného zdravi. V tomto
ohledu odkazuje na své ivahy o zdravotnich
rizicich vyplyvajicich z dotéeného pii-
pravku ”=.

78. Jak jsme vidéli, vztahuji se tyto zavéry
k @inkim cesneku jako potraviny, ale
nezabyvaji se specificky spornym pfiprav-
kem. Némecka vlada jasné nerozliuje mezi
fyziologickymi t¢inky konzumace velkého
mnozstvi ¢esneku a uc¢inky poziti pripravki
na bazi desneku. V piipise, ktery zaslala
némeckd vldda Komisi dne 5. fijna 2001,
smésuje do ur¢ité miry potravinu a sporny
vyrobek, zejména kdyZ se zabyvd moZnymi
vedlejsimi Géinky, jako jsou Zalude¢ni potize,
alergické reakce a malé poklesy krevniho
tlaku.

79. Clanek 30 ES mize byt nicméné uplat-
fiovdn pouze tehdy, hrozi-li zdjmim, které
hodla ¢lensky stit chranit, skute¢né nebez-
pe¢i®®. Z judikatury plyne, %e i kdyZ neni

52 — Viz bod 65.

53 — Epiney, A., Kommentar des Verirages iiber die Europdische
Union und des Vertrages zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft (publikovany Christianem Calliessem/Matthia-
sem Ruffertem), Neuwied 1999, ¢él. 30 bod 23. Z tohoto
divodu se Cadeau a Richeux (uvedeni v poznamce pod ¢arou
v poznamce pod ¢arou 8, s. 9 a 10) domnivaji, ze se ¢lensky
stat nemiZe platné dovolavat argumentu ochrany veiejného
zdravi, je-li nebezpedi pouze potencidlni, nikoliv skutecné.
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nezbytné zcela a védecky existenci nebezpedi
prokazovat, musi tvrzeni o jeho existenci
v kazdém pripadé vychdzet ze srozumitel-
nych a f4dné podeptenych argumentti .
Jelikoz odavodnéni omezujictho opatfeni
Clenskymi staty podléhd podle zakonodarce
Spolecenstvi a Soudniho dvora velmi strikt-
nim pozadavkim, nemiZe obecny odkaz
némecké vlddy na moznd zdravotni rizika
spojend s konzumaci ¢esneku ve velmi
specifickych okolnostech odavodiiovat tak
radikdln{ opatfeni, jakym je zdkaz vstupu na
trh.

80. Némecka vlida tedy neprokizala, Ze
poskytnuti registrace pro sporny c¢esnekovy
piipravek jako léc¢ivy piipravek je nezbytné
pro ochranu vetejného zdravi, tim spiSe, ze
by bylo zcela myslitelné uplatnit méné
omezuyjici opatfeni, jako naptiklad upozor-

54 — Viz rozsudek ze dne 14. &ervence 1994, Van der Veldt
(C-17/93, Recuelil, s. I-3537, bod 17), podle kterého existence
pouhého rizika pro spotiebitele sta¢i k tomu, aby byly
omezujici vnitrostétni pravni piedpisy povazovény za sluci-
telné s pozadavky ¢lanku 30 ES. Toto riziko musi byt
nicméné posuzovéno nikoliv ve svétle obecnych avah, ale na
zékladé relevantnich védeckych vyzkumii

néni pro alergické osoby nebo osoby, které
jsou z genetickych davoda nebo v urcitych
situacich zvlasté nachylné k urcitym choro-
bam *°,

81. Uplatnéni pozadavk vztahujicich se
k registraci 1é¢ivého pripravku na sporny
piipravek proto predstavuje neodavodnéné
omezeni volného pohybu zbozi.

VII - K ndkladam frizeni

82. Podle ¢lanku 69 odst. 2 jednaciho fadu
se ucastniku fizeni, ktery nemél dspéch ve
véci, ulozi ndhrada nakladd fizeni, pokud to
acastnik fizeni, ktery mél ve véci dspéch,
pozadoval. Vzhledem k tomu, Zze Komise
pozadovala ndhradu ndkladd fizenf
a Spolkova republika Némecko neméla ve
véci aspéch, je namisté posledné uvedené
ulozit ndhradu néklada fizeni.

55 — Tyto pozadavky zohlednuje smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000
o sblizovéni pravnich predpisii ¢lenskych stati tykajicich se
oznacovani potravin, jejich obchodni dpravy a souvisejici
reklamy (Ui. vést. L 109, s. 29). Tato smérnice ukladd
zejména poskytovat ur¢ité informace, jako je seznam slozek,
mnoZstvi urditych slozek nebo jejich skupin, jakoZ i pfipadné
zvlastni podminky pro jejich uchovéavani a pouzivani. Podle
jejiho osmého bodu odivodnéni je nejvhodnéjsi pouzivat
podrobné oznacovéni, zejména uvddéni presnych udaji
o povaze a charakteristickych znacich vyrobki, které umozni
spotiebiteli vybirat vyrobky se znalosti véci, nebot vytvari
nejméné prekazek volnému obchodu.
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VIII - Zavéry

83. Na zdkladé vyse uvedenych uvah navrhuji, aby Soudni dvir rozhodl takto:

1. Spolkova republika Némecko tim, Ze zafadila mezi 1é¢ivé pripravky Cesnekovy
pripravek v kapslich, jenZ nespadd do definice 1é¢ivého pripravku podle své
prezentace ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych pripravkd, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lankd 28 ES a 30 ES.

2. Spolkové republice Némecko se uklada nahrada naklada fizeni.
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