ROZSUDEK ZE DNE 9. 6. 2005 - SPOJENE VECI C-211/03, C-299/03 a C-316/03 a% C-318/03

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho sendtu)
9. ¢ervna 2005

Ve spojenych vécech C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,

jejichz piedmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otizce na zdkladé ¢lanku
234 ES, podané rozhodnutimi Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen (Némecko) ze dne 7. kvéina a 4.,

3., 7. a 8. éervence 2003, doslé Soudnimu dvoru dne 15. kvétna, 11. a 24. Cervence
2003, ve vécech

HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03),

Orthica BV (C-299/03 a C-316/03 az C-318/03)

proti

Spolkové republice Némecko,
* Jednaci jazyk: néméina.
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za pritomnosti:

Der Vertreter des offentlichen Interesses beim Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen,

SOUDNI DVUR (prvni sent),

ve sloZeni P. Jann, pfedseda senétu, N. Colneric, J. N. Cunha Rodrigues (zpravodaj),

M. Ilesi¢ a E. Levits, soudci,

generdlni advokét: L. A. Geelhoed,
vedouci soudni kanceldfe: K. Sztranc, rada,

s ptihlédnutim k pisemné ¢dsti fizenf a po jedndn{ konaném dne 9. prosince 2004,

s ohledem na vyjadieni predlozena:

— za HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica BV M. Forstmannem a T. Biittnerem,
Rechtsanwilte,
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— za Spolkovou republiku Némecko G. Preuflendorffem a U. Stéhr,
jako zmocnénci,

— za $panélskou vlidu L. Fraguas Gadea a F. Diezem Morenou, jako zmocnénci,

— za $védskou vladu K. Wistrand, jako zmocnénkyni,

— za Komisi Evropskych spolecenstvi M.-]. Jonczy a H. Krdmerem,
jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokéta na jedndni konaném dne 3. inora
2005,

vydava tento

Rozsudel

Z4dosti o rozhodnuti o predbéinych otdzkich se tykaji vykladu ¢ldnk? 28 a 30 ES
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997
o novych potravinach a novych slozkach potravin (Ui. vést. L 43, s. 1; Zvl. vyd. 13/18,
s. 244), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
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2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pfipravia (UF, vést.
L 311, s. 67, Zvl. vyd. 13/27, s. 69), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpeénost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (U vést. L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463),
jakoz i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se dopliki stravy (UF. vést.
L 183, s. 51; Zvl. vyd. 13/29, s. 490).

Tyto zadosti byly podany v ramci sportt mezi HLH Warenbetriebs GmbH (dale jen
»HLH") a Orthica BV (dle jen ,Orthica“) a Spolkovou republikou Némecko ohledné
kvalifikace nékterych vyrobki jako potravin nebo lé¢ivych pfipravki za ti¢elem jejich
prodeje na némeckém Gzemi.

Pravni ramec

Prdvni tiprava Spolecenstvi

Podie ¢l. 1 odst. 1 a 2 natizeni ¢ 258/97:

»1. Toto nafizeni se vztahuje na uvadéni novych potravin nebo novych slozek
potravin na trh ve Spole¢enstvi.
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2. Toto nafizeni se vztahuje na uvadéni na trh ve Spolecenstvi takovych potravin
a sloZek potravin, které dosud nebyly ve vyznamné mife pouziviny ve Spolecenstvi
k lidské spotiebé a které patii do téchto skupin:

d)

potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikované organismy
ve smyslu smérnice 90/220/EHS nebo se z nich skladaj,

potraviny a slozky potravin vyrobené z geneticky modifikovanych organismd,
ale neobsahujic{ tyto organismy,

potraviny a slozky potravin s novou nebo zdmérné modifikovanou primérni
molekuldrni strukturou,

potraviny a slozky potravin sklddajici se z mikroorganismd, hub nebo fas nebo
z nich izolované,

potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin, anebo z nich izolované
a slozky potravin izolované z Zivocichd, s vyjimkou potravin a slozek potravin
ziskanych tradi¢nimi metodami $lechténi a chovu, jejichz bezpecnost byla
prokdzéna dlouhodobym uZivinim jako potravin,
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f) potraviny a slozky potravin, u nichZ se pouzil vyrobnf postup, ktery nenf béiné
pouzivan, pokud tento postup zplsobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo

struktufe potravin nebo sloZek potravin, coZ ovliviiuje jejich nutri¢ni hodnotu,
metabolismus nebo obsah nezidoucich latek.”

Clanek 3 odst. 1 a 2 téhoZ natizeni zni nasledovné:

»1. Potraviny a [nebo] slozky potravin, na které se vztahuje toto nafizeni, nesméji:

— predstavovat nebezpeci pro spotiebitele,

— uvadét spottebitele v omyl,

— byt do té miry odlisné od potravin a slozek potravin, k jejichz ndhradé jsou
uréeny, aby jejich béznd spotfeba byla pro spotiebitele z hlediska vyzivy
nevhodna.

2. Pro tGcely uvddéni potravin a sloZek potravin, na které se vztahuje toto naiizeni,

na trh ve Spolecenstvi se pouZiji postupy stanovené v ¢ldncich 4, 6, 7 a 8 na zédkladé
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kritérif vymezenych v odstavci 1 tohoto ¢ldnku a ostatnich dilezitych hledisek
uvedenych v uvedenych ¢lancich.

Clanek 1 bod 1 smérnice 2001/83 definuje ,hromadné vyrabéné 1écivo” jako
sjakykoliv 1écivy ptipravek v koneéné podobé uvadény na trh pod zvla$tnim ndzvem
a ve zvla$tnim obalu”.

Ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 uvedené smérnice se ,léCivym pfipravkem® rozumi zaprvé
»jakékoliv latka nebo kombinace litek urcend k léceni nebo predchizeni nemoci
u lidi* a zadruhé ,za 1é¢ivy pripravek se rovnéz povazuje jakdkoliv latka nebo
kombinace latek, které lze podat lidem za Gcéelem stanoveni lékafské diagnézy nebo
k obnové, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkef u lidi”.

Clanek 6 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

,Zadny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh v &lenském staté, aniz by prisluiny
organ daného ¢lenského stitu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s nafizenim [Rady] (EHS)
¢. 2309/93 [ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
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registraci a dozor nad huménnimi a veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky a kterym se
zaklad4 Evropska agentura pro hodnocent lé¢ivych piipravka (Ut vést. L 214, s. 1)].°

Clanek 26 téze smérnice stanovi:

i .

»Registrace se zamitne, jestliZe se po ovéreni tidajit a dokumentt uvedenych v ¢lanku
8 a ¢l. 10 odst. 1 prokaze, Ze:

a) lécivy pripravek je za béznych podminek pouziti kodlivy,

nebo

b) nema lé¢ebnou ucinnost ¢i jeho 1é¢ebnd ucinnost neni Zadatelem dostateéné
doloZena,

nebo

c) jeho kvalitativni a kvantitativni sloZeni neodpovida deklarovanému.
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Registrace se rovnéz zamitne, jestlize Gdaje a dokumenty predlozené s Zadosti nejsou
v souladu s ¢lankem 8 a ¢l. 10 odst. 1.

Podle ¢l. 29 odst. 1 a 2 uvedené smérnice:

»1. Pokud m4 ¢lensky stét za to, ze jsou divody se domnivat, Ze registrace daného
lé¢ivého pripravku miZze predstavovat riziko pro vefejné zdravi, neprodlené
informuje Zadatele, referen¢ni ¢lensky stat, ktery udélil ptivodnf registraci, vdechny
ostatni ¢lenské staty, jichZ se Zddost tyk4, a agenturu. Clensky stat podrobné uvede
své diivody a oznadi, jaké opatfeni muze byt potiebné k ndpravé nedostatkt Zddosti.

2. Vsechny zdcastnéné ¢lenské stity maximélné usiluji o dosazeni dohody
o opatfenich, kterd je tfeba pfijmout s ohledem na Zadost. Poskytnou Zadateli
pfilezitost vyjadfit své stanovisko Gstné nebo pisemné. Pokud vsak clenské staty
nedosdhnou dohody ve lhité uvedené v ¢l. 28 odst. 4, predloZi neprodlené zéleZitost
agentufe [Evropské agentuie pro hodnoceni lé¢ivych pifpravki zaloZené ¢lankem 49
vétou prvni nafizeni ¢. 2309/93], aby véc postoupila vyboru [pro hromadné vyrédbéné
16¢ivé pripravky vytvofenému ¢l. 27 odst. 1 smérnice 2001/83] k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢lanku 32.

Clanek 2 nafizeni ¢ 178/2002 uvadi:

»Pro ucely tohoto nafizeni se ,potravinou’ rozumi jakdkoli latka nebo vyrobek,
zpracované, Casteéné zpracované nebo nezpracované, které jsou uréeny ke
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konzumaci ¢lovékem nebo u nichz Ize diivodné predpokiidat, ze je ¢lovék bude
konzumovat.

Mezi ,potraviny’ patii népoje, Zvykacky a jakékoli litky véetné vody, které jsou
tmysIné pridavény do potraviny béhem jeji vyroby, pfipravy nebo zpracovéni, Mezi
potraviny patfi voda za mistem dodrZovani hodnot definovaném v ¢lanku 6
smérnice 98/83/ES, aniz jsou dotéeny poZadavky smérnic 88/778/EHS a 98/83/ES.

,Potraviny’ nezahrnuji:

[...]

d) lécivé pripravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHS [ze dne 26. ledna 1965
o sblizovani pravnich a spravnich piedpist tykajicich se hromadné vyrabénych
lé¢ivych piipravkel (UT. vést. 1965, s. 369)] a 92/73/EHS [ze dne 22. za¥{ 1992,
kterou se rozsifuje ptisobnost smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS o sblizovéni
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se 1éc¢iv a stanovicich dodate¢nou
pravni dpravu pro homeopaticka lé¢iva (Ut. vést., L 297, s. 8)],

...«
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Smérnice 65/65 a 92/73 uvedené v predchozim bodu byly kodifikovany smérnici
2001/83.

Nafizeni ¢ 178/2002 v ¢lanku 14 nazvaném ,PoZadavky na bezpecnost potravin®
stanovi: )

»1. Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpe¢na.

7. Potravina, kterd je v souladu se zvld$tnimi predpisy Spolecenstvi upravujicimi
bezpe¢nost potravin, se povazuje za bezpetnou z hledisek, na néz se vztahuj
doty¢né predpisy Spolecenstvi.

8. Skute¢nost, Ze potravina spliiuje podminky zvlastnich predpist pouzZitelnych pro
tuto potravinu, nebréni pfislusnym orgéntm pfijimat vhodnd opatfeni k omezeni
jejiho uvaddéni na trh nebo k jejimu staZeni z trhu, pokud existuji dvody
pro podezieni, ze navzdory tomuto souladu neni potravina bezpecna.

9. Neexistuji-li zddné zvlastni pfedpisy Spolecenstvi, povazuje se potravina za
bezpec¢nou, je-li v souladu se zvla$tnimi normami vnitrostitniho potravinového
préava ¢lenského stitu, na jehoZ tizemi je uvedena na trh, pokud jsou tyto predpisy
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vypracovany a uplatiiovany, aniZ jsou dotlena ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji
¢lanky 28 a 30.”

Clanek 1 smérnice 2002/46 stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na dopliiky stravy uvadéné na trh a nabizené jako
potraviny. Tyto vyrobky se dodavaji kone¢nému spottebiteli pouze balené.

2. Tato smérnice se nevztahuje na lé¢ivé piipravky ve smyslu smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83 [...]“

Clének 2 pism. a) smérnice 2002/46 definuje vyrazy ,dopliky stravy” jako
»potraviny, jejichz ticelem je dopliovat béZnou stravu a které jsou koncentrovanymi
zdroji Zivin nebo jinych létek s vyZzivovym nebo fyziologickym téinkem, samostatné
nebo v kombinaci, jsou uvédény na trh ve formé dévek [...]“. ,Zivinami“ jsou podle
definice v ¢l. 2 pism. b) této smérnice vitaminy a minerély.

Podle ¢l 5 odst. 1 téZze smérnice:

»1. Stanovi se maximdlni mnoZstvi vitamin® a minerélnich litek obsaZenych v denni
davce dopliika stravy, jak je doporuéena vyrobcem, pii¢emz se zohledni:
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a) bezpe¢nd nejvy$si mnoZstvi vitamind a minerdlnich latek stanovena védeckym
posouzenim rizik zaloZenym na obecné piijatelnych védeckych tdajich, pricemz
se podle potieby zohledni rézny stupen citlivosti riznych skupin spotiebiteld,

b) pfijem vitamin a minerédlnich latek z jinych zdrojii stravy.”

16 Clanek 12 odst. 1 a 2 uvedené smérnice zni nasledovné:

,1. Pokud élensky stat na zékladé podrobného odivodnéni v diisledku novych
informaci nebo piehodnoceni stavajicich informaci po pfijeti této smérnice nebo
nékterého z provadécich predpisii Spoledenstvi shledd, Ze vyrobek uvedeny
v ¢lanku 1 ohroZuje lidské zdravi, tfebaZe je v souladu s danou smérnici a danymi
piedpisy, miize piechodné pozastavit nebo omezit pouzivani danych ustanoveni na
svém tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské staty a Komisi a uvede
dtivody svého rozhodnuti.

2. Komise co nejdiive piezkoumd divody uvedené ¢lenskym stitem, konzultuje
¢lenské staty v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,
a neprodlené zaujme stanovisko a pfijme vhodna opatieni.”
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7 Clanek 15 prvni pododstavec smérnice 2002/46 stanovi, Ze ¢lenské stity uvedou
v tcinnost pravnf a spravni pedpisy nezbytné pro dosaZzeni souladu s touto smérnici
do 31. ¢ervence 2003.

Vuitrostdtni pravni predpisy

18 Cldnek 47a zdkona o potravinich a predmétech bézné spotieby (Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetz, dale jen ,zédkon o potravinich”) zni:

»(1) Odchylné od ¢l. 47 odst. 1 prvni véty vyrobky ve smyslu tohoto zdkona, které
jsou fadné vyrdbény a uvddény na trh v jinédm ¢&lenském statu Spolecenstvi nebo
jiném statu, ktery je stranou Dohody o Evropském hospodaiském prostoru,
nebo pochdzeji ze tietiho stitu a byly fddné uvedeny na trh v ¢lenském statu
Spole¢enstvi nebo jiném statu, ktery je stranou Dohody o Evropském
hospodatském prostoru, mohou byt dovezeny a uvedeny na tuzemsky trh,
i kdyZz nevyhovuji ustanovenim v oblasti potravindiského priava Spolkové
republiky Némecko. Prvni véta se nepouzije na vyrobky, které:
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1. nevyhovuji zdkaziim uvedenym v ¢lancich 8, 24 nebo 30 nebo

2. nevyhovuji jiné préavni Gpravé pfijaté za ucelem ochrany zdravi, pokud
nebyla zpdsobilost vyrobkt k prodeji ve Spolkové republice Némecko
uznéna, v souladu s odstavcem 2 vydanim rozhodnuti s obecnou ptisobnosti
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit [Spolkovy
tfad pro ochranu spottebiteltt a bezpe¢nost potravin] v Bundesanzeiger.

(2) Rozhodnuti s obecnou piisobnosti jsou v souladu s odstavcem 1 druhou vétou
bodem 2 piijimdna [...], pokud tomu nebréni naléhavé davody ochrany zdravi.
Vydavaji se na zddost osoby, kterd ma v umyslu dovézt vyrobky do zemé. Pti
posuzovani rizik, kterd vyrobek predstavuje pro zdravi, se vezmou v Gvahu
poznatky mezinérodniho vyzkumu a v pfipadé potravin téZ stravovaci zvyklosti
ve Spolkové republice Némecko. Rozhodnuti s obecnou plisobnosti jsou podle
prvni véty Glinnd vaéi viem dovozcim dotéenych vyrobkd pochazejicich
z jinych ¢lenskych stété nebo jinych smluvnich stran Dohody o Evropském
hospodaiském prostoru. ‘

(3) Piesny popis vyrobku, jakoZ i dostupné dokumenty nezbytné pro rozhodnuti se
ptipoji k Zadosti. [...]

(4) Pokud se potraviny odchyluji od ustanoveni tohoto zikona nebo naiizeni
okud se potraviny odchyluj
piijatych k jeho provedeni, je tieba tuto skute¢nost vhodnym zpiisobem uvést,
pokud je to nezbytné pro ochranu spotiebitele.”
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1w Clanek 73 zékona o lécivych p¥ipravcich (Arzneimittelgesetz) zni nasledovné:

»(1) Lécivé piipravky podléhajici schvéaleni nebo registraci mohou byt uvedeny na
tizemi, kde je pouzitelny tento zdkon — s vyjimkou jinych bezcelnich zén nezli je
ostrov Helgoland —, pouze pokud jsou schvilené nebo registrované pro obéh na
tomto Gzemi nebo pokud jsou osvobozeny od schvdleni nebo registrace a za
nisledujicich podminek:

1. pokud je vyrobek dovezen z ¢lenského statu Evropskych spoledenstvi nebo
jiného smluvniho stdtu Dohody o Evropském hospodaiském prostoru, musi byt
pifjemce farmaceutickym podnikatelem, velkoobchodnikem, veterindfem nebo
provozovatelem lékédrny;

y,7 ,

2. pokud je vyrobek dovezen z jiné zemé, prijemce musi mit registraci podle
¢lanku 72.

Lo
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Spory v ptavodnich fizenich a pfedbéiné otazky

HLH a Orthica pozadaly v roce 1995 a 1996 Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Ernghrung und Landwirtschaft (Spolkové ministerstvo pro ochranu
spotfebiteld, V)'fiivu a zemédélstvi), ptisluné v rozhodném obdobi sporit
v ptivodnim f#izeni, o vydani rozhodnuti s obecnou pisobnosti na zakladé ¢lanku
47a zékona o potravindch, jelikoz mély v tmyslu dovézt do Némecka nékteré
vyrobky proddvané v Nizozemsku jako dopliiky stravy a takto je uvést na némecky
trh. Jednalo se o nasledujici vyrobky:

— ve véci C-211/03 o ,Lactobact omni FOS“ ve formé pragku; jeden gram prasku
obsahuje minimédlné miliardu zdrodk pochdzejicich z nésledujicich bakteridl-
nich kment: lactobacillus acidophilus, lactococcus lactis, E. faecium, bifido-
bacterium bifidum, lactobacillus casei a lactobacillus thermophilus; doporucené
spotieba je pfiblizné dva gramy denné rozmichané v poloviné sklenice vody
nebo jogurtu, ddvka miiZe byt zdvojndsobena v pripadé zvySené potieby
a v pribéhu prvnich ¢étyt tydnd;

— ve véci C-299/03 o C 1000 ve formé tablet obsahujicich zejména 1000 mg
vitaminu C, 30 mg citratovych bioflavonidd, rutino-hesperidinovy komplex
a dalsi slozky; doporudend davka je jedna tableta denné;

— ve véci C-316/03 o OPC 85 ve formé tablet obsahujicich zejména 50 mg
extraktu bioflavonolu ~ oligomerického prokyanidinu; doporucena spotieba je
jedna tableta denné;
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— ve véci C-317/03 o Acid Free C-1000 ve formé tablet obsahujicich zejména 1110
mg askorbatu vapniku — 1000 mg vitaminu C a 110 mg kalcia; doporucend
spotieba je jedna tableta denng;

— ve véci C-318/03 o E-400 ve formé tablet obsahujicich 268 mg vitaminu E;
doporucena spotieba je jedna tableta denné.

Bundesministerium fiir Gesundheit (Spolkové ministerstvo zdravotnictvi), které se
mezitim stalo pfislusnym v dané véci, odmitlo vydat poZadovand rozhodnuti
s obecnou pusobnosti a své odmitnuti v podstaté odtvodnilo takto:

— ve véci C-211/03 tim, Ze uplatnilo, Ze se nejednd o potravinu, ale o 1é¢ivy
piipravek, jelikoz v ném pouZité bakteridlni kultury, samy nebo v kombinaci,
nalezi do sloZeni gastro-enterologickych 1é¢iv;

— ve vécech C-299/03 a C-317/03 tim, Ze mélo za to, Ze se nejednd o potravinu
bézné spotieby, jelikoz dévka vitaminu C v soucasnosti doporucovand
v Némecku by byla po poziti jedné tablety denné nejméné tfindctkrat
piekrocena, a Ze poZadavky ochrany zdravi brani uvedeni takového vyrobku
na trh;

— ve véci C-316/03 tim, Ze tvrdilo, Ze bioflavonidy obsaZené ve vyrobku
v izolované formé neodpovidaji pievazujicim zpisobem uéeltun vyZzivy nebo
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stimulace, ale musi byt povazovany za litky majici farmakologicky t¢inek, a ze
pozadavky-na-ochranu zdravi brdni uvedeni takového vyrobku na trh;

— ve véci C-318/03 tim, Ze uplatnilo, Ze poziti jediné tablety denné piedstavuje
piinejmensim dvaadvacetindsobné piekroceni dévky vitaminu E v soucasnosti
doporucované v Némecku a ze vysledky neddvnych studii vedou k predpokladu,
7e dlouhodobé zvy$ené uZivani vitaminu E miZe mit 8kodlivé (¢inky na zdravi,
takZe nejistota v této oblasti bréani uvedeni vyrobku na trh.

HLH a Orthica podaly proti odmitnuti vydat rozhodnuti s obecnou ptsobnosti pro
vyrobky uvedené v bodu 20 tohoto rozsudku Zaloby k Verwaltungsgericht Kéln,
ktery tyto Zaloby zamitl nékolika rozsudky z divodu, Ze dottené vyrobky nemély
povahu potravin, ale 1é¢ivych pifpravkd.

HLH a Orthica podaly proti témto rozsudkiim odvolani k Oberverwaltungsgericht
firr das Land Nordrhein-Westfalen.

Tento soud mél za to, ze jeho rozhodnuti o odvoldni zdvis{ na vykladu nékolika
ustanoveni prava SpoleCenstvi, predev§im ¢lankt 28 a 30 ES, nafizeni & 258/97,
smérnice 2001/86, natizeni ¢. 178/2002 a smérnice 2002/46.

I - 5204



25

HLH WARENVERTRIEB A ORTHICA

Za téchto okolnosti se Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
rozhodl pferusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru ve véci C-211/03 nasledujici
predbézné otazky:

»1. a)

c)

d)

Je sporny vyrobek Jlactobact omni FOS' potravinou (ptedstavujici piipadné
doplnék stravy) nebo lé¢ivim ptipravkem? Je tato kvalifikace zédvaznd pro
viechny ¢lenské staty?

Zavisi dotcena kvalifikace na skute¢nosti, zda vyrobek musi byt podle
navodu k pouziti rozmichin ve vodé nebo jogurtu, ¢&i je kritériem stav
vyrobku pfi jeho dovozu?

Pro piipad, ze Soudni dvir dospéje k zavéru, Ze dotéeny vyrobek je lé¢ivym
piipravkem, ale zGstdva potravinou v ¢lenskych stitech, ve kterych jiz byl
takto kvalifikovan, vyvstévaji pied vnitrostitnim soudem problémy, které
tvoli zaklad druhé otdzky pism. f) ve spojeni s druhou otdzkou pism. c),
piicemz vnitrostatni soud odkazuje na tyto otdzky, jakoZ i na vysvétleni
s nimi souvisejici, a ZAd4 Soudni dviiy, aby na né odpovédél.

V piipadé, Ze lactobact omni FOS' je potravinou (doplikem stravy), je
novou potravinou ve smyslu natfzeni ¢. 258/97 [...]? Jaky je vztah mezi
riznymi pravnimi zaklady?

2) Pro piipad, kdy — jako tomu bylo az dosud ~ pfislui nikoliv Soudnimu dvoru,
ale vnitrostatnim soud@im rozhodnout o prvni otdzce pism. a) aZ d), je Soudni
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dvir nicméné Zadan, aby poskytl tdaje umoziujici vhodnym zplisobem
rozhodnout o prvni otdzce pism. b) z hlediska prdva Spolecenstvi v rozsahu,
v némz je toto pravo v tomto ohledu relevantni.

Krom toho byly poloZeny nésledujici otézky:

a) i) Ridi se kvalifikace spornych vyrobkt spole¢né ustanovenimi ¢l 2, prvniho,
druhého a tietiho pododstavce, pism. d) nafizeni ¢. 178/2002 [...], nebo — po
uplynuti hiity pro provedeni smérnice dne 31. ¢ervence 2003 — smérnici
2002/46 [...] a ptipadné kterymi ¢astmi této smérnice?

ii) V piipadé, kdy by byla spole¢né pouzitelnd ustanoveni ¢l. 2 prvniho,
druhého a tietiho pododstavce pism. d) nafizeni [¢. 178/2002], vyvstava
nasledujici otdzka: je spravné, ze nadale nezéleii na pievaze (objektiv-
ntho) uréeni vyrobku, ale naopak, Ze vyrobek, ktery spliiuje jak podminky
pro potraviny, tak i podminky pro 1é¢ivé piipravky, je vidy pravné -
a vyluéné — léc¢ivym ptipravkem? V jakém rozsahu v tomto ohledu zalezi
na typu vyrobku ¢i na konkrétné dotéeném vyrobku?

b) Jak je namisté v pravu Spolecenstvi definovat pojmy ,farmakologicky dcinel,
zésadni pro kvalifikaci vyrobku, zejména na zdkladé spolecného pouziti
ustanoveni ¢l. 2 prvniho, druhého a tietiho pododstavce pism. d) naiizeni
[¢. 178/2002]?
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Konkrétné, je soucasti této definice nezbytnost rizika pro zdravi?

c) DPouzije se teze uvedend Soudnim dvorem v bodu 39 jeho rozsudku ze dne
30. listopadu 1983, Van Bennekom (227/82, Recueil, s. 3883) ohledné obecného
posouzeni vitaminovych pripravkd, podle které dovoz vyrobku, ktery mtze byt
prodavan jako potravina v ¢lenském statu vyroby, musi byt mozny udélenim
registrace, pokud je tento vyrobek ve stitu uréeni povazovdn za lé¢ivy piipravek,
ale je-li registrace slucitelnd s potiebami ochrany zdravi, rovnéz na vyrobky typu
vyrobkti dotéenych v projednavané véci, a Soudni dvir zachovd své stanovisko
s ohledem na pozdéjsi stav prdva Spolecenstvi?

d) i) Pokud zédlezf na pojmech ,riziko pro zdravi, které jsou uvedeny v druhé
otdzce pism. b) a c), nebo v kontextu jinych relevantnich ustanoveni prava
Spolecenstvi, napfiklad ¢lanki 28 ES a 30 ES:

Je namisté opirat se o bezpe¢nd nejvy$si mnozstvi nazvana ,upper safe level’,
nebo je tieba tato mnozstvi zmirnit naptiklad proto, Ze dotc¢ené latky jsou
prosté pozivany s potravou nebo protoze muze byt nezbytné vzit v ivahu,
plinejmensim v pifpadé dlouhodobého pozivéni, rizné skupiny spotiebitel
a jejich riznou citlivost?

if) Je prostor pro uvdzeni specializovanych orgénd, ktery je podle vnitrostatntho
prava predmétem pouze omezeného soudniho piezkumu, za tdéelem
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individudlniho stanoveni ,upper safe level’ a piipadné — individudlnich —
zmirnéni, v rozporu s pravem Spolecenstvi?

e) i) Pokud jde o svobodu prodeje vyrobku prodivaného jako potravina
v nejméné jednom clenském stdtu jako potraviny (dopliku stravy)
v Némecku, je namisté piiklddat vyznam skute¢nosti, ze piisludny némecky
organ v zasadé prohladuje, ze v Némecku neexistuje pro takovy vyrobek ,
nutrién{ poteba®?

ii} V pfipadé kladné odpovédi: je prostor pro uvazeni pfiznany organu v tomto
ohledu vnitrostatnim prévem, ktery je pfedmétem pouze omezeného
soudniho piezkumu, v souladu s pravem Spolecenstvi?

f) 'V ptipad8, Ze Soudni dvir odpovi kladné na druhou otdzku pism. c) tykajici se
rozsudku Van Bennekom a pokud by v projednivaném piipadé neexistovala
nesluditelnost s potfebami ochrany zdravi: jak mize byt uplatnén ndrok na
ziskéni registrace? MuaZe byt vyddni pozadovaného rozhodnuti s obecnou
plisobnosti uvedeného v ¢ldnku 47a [zékona o potravinich] odmitnuto, aniz by
se jednalo o porufeni priva Spoletenstvi, z divodu, Ze se podle némecké
kvalifikace jednd o 1é¢ivy ptipravek, piestoZe ve stitu vyroby muize byt vyrobek
prodéavan jako potravina? Je v souladu s prédvem Spolecenstvi, zejména s ¢lanky
28 a 30 ES, nepouzit obdobné ustanoveni ¢lanku 47a [zdkona o potravinich] na
takové 1é¢ivé pFipravky? V piipadé zdporné odpovédi: miize se némecky stét,
aniz by porusil pravo Spolecenstvi, vyhnout pfikazu vydat rozhodnuti s obecnou
plisobnosti podle ¢ldnku 47a [zdkona o potravinich] (obdobné) uloZenému
némeckym soudem, z diivodu, Ze on sdm, ¢i organ prisludny pro potraviny,
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nikoliv vak pro 1é¢ivé pfipravky, namit4, e, vzhledem k tomu, Ze se v némecké
kvalifikaci jednd o 1é¢ivy piipravek, obecné rozhodnuti podle élanku 47a
[zédkona o potravindch] (obdobné) nemtiZe byt vydéno:

i) z divodu nedostatku pifsludnosti v oblasti lé¢ivych piipravki orgdnu
piisludného pro vydéni rozhodnuti s obecnou pidsobnosti podle ¢lanku
47a [zdkona o potravinich];

ii) z dvodu nedostatku registrace jako lé¢ivého pripravku?

Pokud by se ukazalo, vzhledem k odpovédim poskytnutym Soudnim dvorem, ze
dotceny vyrobek je potravinou (pfipadné doplitkem stravy) a v Zddném piipadé
neni léc¢ivym piipravkem, vnitrostitni soud bude muset rozhodnout
o pouzitelnosti nafizeni [¢. 258/97], které ma piednost pied ustanovenimi
¢lanku 47a [zdkona o potravinich] a miZe vést k zéniku aktivni legitimace
v rdmci probihajictho fizeni. Vnitrostitni soud v disledku toho poklada
nésledujici otdzky:

Jak je tfeba vykladat ¢ast véty ,dosud nebyly ve vyznamné mife pouZivany’
uvedenou v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni [& 258/97]7 Postadi, Ze nizozemsky Utedni
véstnik zvefejnil dne 16. tnora 1995 registraci probiotické latky s ndzvem
,Ecologic 316 srovnatelné se spornym vyrobkem a Ze podle faktury ze dne
20. kvétna 1996 Zalobkyné obdrzela zédsilku vyrobku Ecologic 316, nebo které
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minimélni podminky musi byt splnény, aby mohlo byt konstatovano, Ze vyrobek
dosud nebyl ve vyznamné mife pouzivén ke spotiebé ve smyslu ¢l 1 odst. 2
natizeni [¢. 258/97]? Jaky je referenéni znak pojmu ,nebyly?

h) Pokud Soudni dvir sim neodpovi na prvni otizku pism. a) az d), mlzZe
vnitrostatni soud poloZit otézky tykajici se kvalifikace vyrobkd nebo dokonce
otazky védecké nebo metodologické povahy Evropskému tfadu pro bezpecnost
potravin a jak4 je piipadné zévaznost stanovisek tohoto orgdnu pro vnitrostatni
soud? Prislusi moznost piezkumu (ptipadné povinnost piezkumu) takovych
stanovisek pouze soudim Spolecenstvi, ¢i téZ predkladajicimu vnitrostitnimu
soudu?”

Ve vécech C-299/03 a C-316/03 az C-318/03 jsou otézky poloZené Oberverwal-
tungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen totozné jako ve véci C-211/03
s vyjimkou nasledujicich rozdilé. Nejprve v kazdé z véci prvni otdzka pism. a)
jmenovité uvadi vyrobek dotéeny ve sporu v plivodnim fizeni. Déle prvni otdzka
pism. b) a d) a druh4 otdzka pism. g) jsou poloZeny vyhradné ve véci C-211/03, aniz
by byly poloZeny ve vécech C-299/03 a C-316/03 az C-318/03. Kone¢né v posledné
uvedenych vécech je druhd otdzka pism. b) doplnéna nasledujicim zptisobem:

Jelikoz smérnice 2001/83 [...] v ¢l. 1 bodu 2 druhé vété (tykajici se léc¢ivych
pfipravki zvanych ,funkéni’) zavedla pojem ,fyziologické funkce’, vyvstdvd mimoto
otdzka ohledné vyznamu téchto pojmil a jejich vztahu k pojmiim ,farmakologicky
adinek".
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Predkladajici soud krom toho upiesiiuje, Ze vydéni rozhodnuti s obecnou ptisobnosti
podle ¢lanku 47a zdkona o potravinich v soucasnosti ndleZi do pravomoci nové
vytvofeného Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Usnesenim pfedsedy Soudniho dvora ze dne 22. za#{ 2003 byly véci C-211/03,
C-299/03 a C-316/03 az C-318/03 spojeny pro ucely pisemné ¢dsti fizenti, Gistni ¢asti
ifzeni a rozsudku.

K pfedbéznym otazkam

K prvni otdzce pism. b)

Podstatou prvnf otazky pism. b) piedkladajiciho soudu polozené Soudnimu dvoru,
kterou je tieba zkoumat, nejprve je, zda je zptisob pouziti vyrobku dilezity pro jeho
kvalifikaci jako léc¢ivého piipravku nebo potraviny.

Za ticelem rozhodnuti, zda vyrobek musf byt kvalifikovén jako lé¢ivy piipravek nebo
potravina ve smyslu pravni Gpravy Spolecenstvi, musi p¥islu§ny vnitrostatni organ
rozhodnout piipad od piipadu, bera v tvahu vegkeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi
zejména jeho sloZeni, jeho farmakologické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny
vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho podminky pouziti, miru
jeho rozifenti, znalost, kterou o ném maji spotiebitelé, a rizika, kterd miiZe zplisobit
jeho wZivani (viz rozsudky Van Bennekom, uvedeny vyse, bod 29; ze dne 21. bi'ezna
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1991, Delattre, C-369/88, Recueil, s. I-1487, body 26 a 35, jakoz i Monteil a Samanni,
C-60/89, Recueil, s. I-1547, bod 29; ze dne 16. dubna 1991, Upjohn, zvany ,Upjohn
I“, C-112/89, Recueil, s. 1-1703, bod 23; ze dne 20. kvétna 1992, Komise v. Némecko,
C-290/90, Recueil, s. 1-3317, bod 17, a ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Rakousko,
C-150/00, Recueil, s. 1-3891, bod 64). '

Podminky pouziti, které musi byt vzaty v dvahu v ramci tohoto globdlniho
zkoumani, zahrnuji pfipadné okolnost, ze dotéeny vyrobek musi byt, podle zptsobu
pouZiti, rozmichdn ve vodé ¢i jogurtu. Avak tato skute¢nost neni sama o sobé
rozhodujici a nevyluuje, aby byly vzaty v ivahu vlastnosti vyrobku v jeho ptvodnim
stavu pfed rozmichdnim ve vodé nebo jogurtu.

V dtisledku toho je tfeba na prvni otdzku pism. b) odpovédét v tom smyslu, Ze
kvalifikace vyrobku jako lé¢ivého piipravku nebo potraviny musi pfi provadéni vzit
v tivahu viechny vlastnosti vyrobku, zji§téné jak v jeho ptivodnim stavu, tak pokud
byl rozmichdn, v souladu se svym navodem k pouziti, ve vodé nebo jogurtu.

K prvni otdzce pism. c)

Vzhledem k tomu, Ze prvni otdzka pism. ¢)'se omezuje na odkaz na druhou otazku
pism. ¢) a f), nevyZaduje samostatnou odpovéd.
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K druhé otdzce pism. a) i)

u  Podstatou druhé otizky pism. a) i) predkladajiciho soudu je, jaky je vztah mezi
nafizenim ¢. 178/2002 a smérnici 2002/46.

35 Z definice dopliiki stravy uvedené v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46 vyplyva, Ze
prredstavuji zvléstni kategorii potravin.

s Naliizeni ¢. 178/2002 piedstavuje obecnou normu, kterd vedle vytvoieni Evropského
Giadu pro bezpe¢nost potravin a stanoveni postupit tykajicich se bezpeénosti
potravin, stanovi obecné zisady a obecné pozadavky na potravinové pravo.,

3 Podle ¢l. 14 odst. 1 naifzenf ¢. 178/2002 nesmi byt potravina uvedena na trh, pokud
neni bezpecnd a v souladu s odstavcem 2 téhoZ ustanoveni je za nebezpe¢nou
oznaCovina potravina, je-li povazoviana za $kodlivou pro zdravi nebo nevhodni
k lidské spotiebé. Ve smyslu odstavce 7 uvedeného ¢lanku jsou za bezpecné
povaZovany potraviny, které jsou v souladu se zvlastnimi piedpisy Spoledenstvi
upravujicimi bezpecnost potravin, pokud jde o aspekty dotéené témito ustanove-
nimi, Nicméné podle odstavce 8 téhoz ¢lanku nebréni skute¢nost, Ze potravina
spliuje poZadavky zvlastnich ustanoveni pouZitelnych pro tuto potravinu, pii-

1-5213



38

39

40

41

ROZSUDEK ZE DNE 9. 6. 2005 — SPOJENE VECI C-211/03, C-299/03 a C-316/03 a% C-318/03

slusnym organtim ptijimat vhodnd opatieni k omezent jejiho uvddéni na trh nebo
k jejimu stazeni z trhu, pokud existuji déivody pro podezieni, Ze navzdory tomuto
souladu potravina neni bezpec¢na.

Ze systému vytvoieného nafizenim ¢. 178/2002, zejména z jeho ¢lanku 14 odst. 1, 2,
7 a 8 vyplyv4, Ze, pokud jde o poZadavky upravujici bezpetnost potravin, toto
nafizeni pfedstavuje ve vztahu ke smérnici 2002/46 dispozitivni pravni apravu.

Z toho vyplyv4, Ze na druhou otdzku pism. a) i) je tfeba odpovédét v tom smysly, ze
nafizeni ¢. 178/2002 piedstavuje ve vztahu ke smérnici 2002/46 dispozitivni pravni
Gipravu, jejiz pouZiti je vylou¢eno, pokud jiny prévni predpis Spolecenstvi, jako je
uvedend smérnice, obsahuje zvlastni ustanoveni pro nékteré kategorie potravin.

Ke druhé otdzce pism. a) ii)

Podstatou druhé otézky pism. a) ii) pfedkladajictho soudu je, zda se na vyrobek,
ktery splituje jak podminky pro potraviny, tak pro 1é¢ivé pripravky, pouziji pouze
zvlatni ustanoveni prava Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych pripravki.

Je tfeba konstatovat, zZe Siroka definice pojmu ,potravina“ uvedend v ¢l. 2 prvnim
pododstavci nafizeni ¢ 178/2002 mize zahrnovat 1é¢ivé pripravky. Nicméné ze
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tiettho pododstavce pism. d) téhoZ ¢ldnku vyplyvd, Ze vyraz ,potravina“ nezahrnuje
1é¢ivé pripravky ve smyslu smérnice 2001/83.

Clanek 1 odst. 2 smérnice 2002/46 obdobné stanovi, 7e posledné uvedena se
nepouzije na 1é¢ivé piipravky, jak jsou definovany smérnici 2001/83.

Z toho vyplyv4, Ze na vyrobek, ktery splituje jak podminky pro potraviny, tak pro
lé¢ivé pripravky se pouzijf pouze zvldstni ustanoveni préva Spolecenstvi tykajici se
1é¢ivych pifpravkil (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 28. fijna 1992, Ter Voort,
C-219/91, Recueil, s. I-5485, body 19 a 20).

Tento vyklad se jevi byt potvrzen smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/27/
ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spoledenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 136, s. 34),
ackoliv Ihiita pro jeji provedeni uplyne teprve 30. tijna 2005. Tato smérnice totiz do
smérnice 2002/83 vklada novy ¢lanek 2, jehoz odstavec 2 zni takto:

»V piipadé pochybnosti, zda vyrobek muze, s piihlédnutim ke viem svym
vlastnostem, odpovidat soucasné definici ,lé¢ivého piipravku’ i definici vyrobku
upravené jinym pravnim predpisem Spolecenstvi, se pouZije tato smérnice”.

V disledku toho je tieba na druhou otdzku pism. a) ii) odpovédét v tom smysly,
Ze na vyrobek, ktery splituje jak podminky pro potraviny, tak pro lé¢ivé piipravky
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se pouziji pouze zvlastni ustanoveni prédva Spoledenstvi tykajici se lécivych
ptipravkad.

K druhé otdzce pism. b)

Podstatou druhé otazky pism. b) predkladajiciho soudu je, jakym zptisobem je tieba
definovat pojem ,farmakologicky G¢inek” v ramci kvalifikace vyrobku jako lécivého
pifpravku. Mimoto se taZe, zda nezbytnost rizika pro zdravi tvoii nedilnou soucast
této definice.

Je tieba upfesnit, ze vyraz ,farmakologicky a¢inek” neni uveden ani v nafizeni
¢, 178/2002, ani ve smérnicich 2001/83 a 2002/46. Naopak v judikatufe tykajici se
lé¢ivych pifpravké Soudni dvir pouZil vyrazu ,farmakologické vlastnosti.
Z piedkladactho usneseni vyplyvé, Ze druhd otdzka pism. b) na tuto judikaturu
odkazuje.

Podle ¢l. 1 bodu 2 prvniho pododstavce smérnice 2001/83 se 1é¢ivym piipravkem
rozumi ,jakakoliv latka nebo kombinace litek urcend k lé¢eni nebo predchdzeni
nemoci u lidi“. Podle druhého pododstavce téhoZ bodu je za 1é¢ivy piipravek rovnéz
povazovana ,jakakoliv latka nebo kombinace latek, které lze podat lidem za tcelem
stanoveni lékaiské diagnézy nebo k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych

26
1

funkcei u lidi“

Uvedena smérnice tedy poskytuje dvé definice 1é¢ivého pripravku: jednu definici
spodle oznaceni, a druhou definici ,podle funkce”. Vyrobek je 1é¢ivym piipravkem,
pokud odpovida jedné z téchto definic. ’
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V druhé definici 1é¢ivého ptipravku vyraz ,fyziologické funkce” odpovidd vyrazu
»organické funkce” uvedenému v él. 1 bodu 2 druhém pododstavci smérnice 65/65.
Ponévadz smérnice 2001/83 ma podle svého prvaniho bodu odtivodnéni provést
kodifikaci, je tfeba mit za to, Ze uvedené vyrazy maji v podstaté stejny vyznam.
Z toho vyplyva zejména, Ze judikatura tykajici se definice 1é¢ivého piipravku uvedend
ve smérnici 65/65 je prenositelnd na definici uvedenou ve smérnici 2001/83.

Jak jiz bylo uvedeno v bodu 30 tohoto rozsudku, vnitrostdtni organy, podiéhajici pii
svém jedndni soudnimu pfezkumu, musi pro rozhodnuti, zda je vyrobek lé¢ivym
piipravkem ,podle funkce” ve smyslu smérnice 2001/83, rozhodnout ptipad od
piipadu, berouce v tvahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi zejména jeho
slozeni, jeho farmakologické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem
k soucasnému stavu védeckého pozndni, jeho podminky pouZiti, miru jeho rozifeni,
znalost, kterou o ném majf spotiebitelé, a rizika, kterd miZe zptsobit jeho uZivani,

Farmakologické vlastnosti vyrobku jsou faktorem, na jehoZ zékladé orgdntum
¢lenskych stath piislusi posoudit, vedle potencidlnich ti¢inki vyrobku, zda mutzZe byt
podavin lidem za tcelem stanoveni lékaiské diagnézy nebo k obnové, Gpravé &
ovlivnénti fyziologickych funkei u lidi ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce
smérnice 2001/83.

Riziko pro zdravi, uvedené piedklddajicim soudem, je samostatnym faktorem, ktery
mus{ byt rovnéz vzat v Gvahu piislunymi vnitrostitnimi orgdny v ramci kvalifikace
vyrobku jako lé¢ivého piipravku ,podle funkce” (viz v tomto smyslu rozsudek
Komise v. Rakousko, uvedeny vyse, bod 65).
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Na druhou otdzku pism. b) je tieba odpovédét v tom smyslu, Ze farmakologické
vlastnosti vyrobku jsou faktorem, na jehoz zdkladé organtum ¢lenskych stath pifslusi
posoudit, vedle potencidlnich G¢inké vyrobku, zda miiZze byt podévin lidem za
ticelem stanoveni lékafské diagnézy nebo k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci u lidi ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce smérnice
2001/83. Riziko, které miZe uzivani vyrobku pro zdravi zptsobit, je samostatnym
faktorem, ktery musi byt rovnéz vzat v dvahu pfislusnymi vnitrostdtnimi organy
v ramci kvalifikace takového vyrobku jako 1é¢ivého pFipraviu.

Ke druhé otdzce pism. c) a f)

Podstatou druhé otézky pism. ¢) a f) piedkladajiciho soudu je, zda vyrobek, ktery je
legalné prodavan v jednom ¢lenském stdtu jako potravina, musf byt mozné dovézt
prostiednictvim udéleni registrace do jiného ¢lenském statu, kde je tento vyrobek
povazovan za lé¢ivy pripravek, a jakym zptisobem miZe byt v takovém piipadé
registrace provedena.

Za soucasného stavu préva Spoledenstvi je stile mozné, Ze pretrvavaji rozdily mezi
¢lenskymi staty ohledné kvalifikace vyrobka jako lé¢ivych ptipravkii nebo potravin.
Okolnost, ze vyrobek je v jiném ¢lenském stitu kvalifikovan jako potravina, tak
nemiize ¢lenskému stitu dovozu zakazovat, aby mu pfiznal povahu [é¢ivého
ptipravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti (viz rozsudky ze dne 29. dubna 2004,
Komise v. Némecko, C-387/99, Recueil, s. I-3773, body 52 a 53, jakoz i Komise
v. Rakousko, uvedeny vyse, body 59 a 60).
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Pokud je vyrobek spravné kvalifikovan jako 1é¢ivy pfipravek ve smyslu smérnice
2001/83, je jeho prodej podfizen registraci v souladu s ¢l. 6 odst. 1 této smérnice.
Postup pro registraci a jeji ticinky jsou podrobné upfesnény v ¢élancich 7 az 39
uvedené smérnice.

Jelikoz smérnice 2001/83 harmonizuje podminky vyroby, distribuce a pouziti
lé¢ivych piipravkd, neni nadile moiné, aby dlenské stity pfijimaly vnitrostatni
opatieni, kterd by omezovala volny pohyb zboZi na zékladé ¢lénku 30 ES, zejména
z dlivodit ochrany lidského zdravi (viz rozsudek ze dne 19, bfezna 1998, Compassion
in World Farming, C-1/96, Recueil, s. I-1251, bod 47, a uvddéna judikatura).

Proto clensky stit neni naddle oprdvnén dovoldvat se divodd lidského zdravi
uvedenych v ¢lanku 30 ES, aby podiidil prodej vyrobkii uvedenych ve smérnici
2001/83 na svém tizemi splnén{ pozadavkil spojenych se samotnymi vyrobky, které
piesahuji diivody odmitnuti uvedené v této smérnici.

V disledku toho je tieba na druhou otdzku pism. c) a f) odpovédét v tom smyslu, Ze
vyrobek, ktery je lé¢ivym piipravkem ve smyslu smérnice 2001/83, mize byt
dovezen do jiného ¢lenského stitu, pouze prostiednictvim registrace udélené
v souladu s ustanovenimi této smérnice, a to i kdyZ je legdlné prodavén v jiném
¢lenském stitu jako potravina.
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K druhé otdzce pism. d) i)

Podstatou druhé otdzky pism. d) i) pedklddajiciho soudu je, jaky vyznam je tfeba
piikladat pojmu ,bezpednd nejvy$si mnoZstvi” v ramci kvalifikace vyrobku jako
lé¢ivého piipravku nebo jako potraviny ve smyslu ustanoveni prava SpoleCenstvi.

Pojem ,bezpe¢na nejvy$si mnoZstvi je pouzit v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) smérnice
2002/46. Podle tohoto ustanoveni pfedstavuje jednu ze skute¢nosti, které maji byt

yzaty v Gvahu pfi stanoveni nejvy$iiho mnozstvi vitaminii a minerdl& obsazenych
v dopliicich stravy.

Je tieba uvést, Ze tento pojem jako takovy nehraje roli pii rozlifeni mezi lécivymi
piipravky a potravinami. Jednak se totiz miiZe ukdzat jako nezbytné stanovit
bezpeénd nejvy$si mnozstvi pro nékteré potraviny, které nemohou byt povazoviny
za 1é¢ivé pifpravky. Krom toho vyrobek podévany v mensich mnoistvich, nezli
piipadné bezpeéné nejvyssi mnoZstvi, mze predstavovat lé¢ivy pripravek bud svou
funkci nebo svym oznacenim.

Z toho vyplyva, Ze je tfeba na druhou otdzku pism. d) i) odpovédét v tom smysly, Ze
pojem ,bezpe¢né nejvy$§i mnoZstvi“ uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) smérnice
2002/46 nem4 pro ucely provedeni rozliSeni mezi 1é¢ivymi piipravky a potravinami
vyznam.
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K druhé otdzce pism. d) ii)

Podstatou druhé otazky pism. d) ii) pfedkladajiciho soudu je prostor pro uvézeni,
kterym disponuji vnitrostitni organy, pokud jde o urceni bezpe¢nych nejvyssich
mnozstvi.

Vzhledem k odpovédi poskytnuté na druhou otdzku pism. d) i), neni namisté
odpovidat na druhou otdzku d) ii).

K druhé otdzce pism. ¢) i)

Podstatou druhé otdzky pism. e) i) predkladajiciho soudu je, zda nedostatek nutri¢ni
potieby obyvatelstva ¢lenského stitu miize odivodnit, aby zakazal prodej potraviny
nebo dopliiku stravy legélné vyrobeného nebo uvedeného na trh v jiném ¢lenském
statu.

Clenské staty mohou pii nedostatku harmonizace a pokud pietrvavaji nejasnosti pii
soucasném stavu védeckého vyzkumu, za uecitych podminek omezit na zékladé
¢ldnku 30 ES prodej potravin legdlné vyrobenych v jiném ¢lenském statu z divodi
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ochrany zdravi a Zivota lidf (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 23. zati 2003,
Komise v. Dansko, C-192/01, Recueil, s. [-9693, bod 42).

V takové souvislosti mtize kritérium nutri¢ni potéeby obyvatelstva ¢lenského stitu
hrat roli pfi dikladném posuzovani rizika, které muize piidéni vyZzivovych slozek
predstavovat pro vefejné zdravi, provadéného ¢lenskym stdtem. Nicméné nedostatek
takové potieby nemfize sim o sobé odivodnovat Gplny zédkaz prodeje potravin
legalné vyrobenych nebo prodavanych v jinych ¢lenskych statech na zakladé ¢lanku
30 ES (rozsudek Komise v. Dansko, uvedeny vyse, bod 54).

Pokud jde o harmonizaci, je namisté uvést, ze smérnice 2002/46 provadi urcitou
harmonizaci vnitrostatnich pravnich predpist tykajicich se doplniki stravy, jak jsou
definovény v jejim ¢l. 2 pism. a). '

Z ¢lanku 3, jako? i druhého bodu odivodnéni smérnice 2002/46 vyplyvé, Ze dopliiky
stravy, které jsou v souladu s pravidly v ni obsaZenymi, musi v zdsadé byt mozné
volné ve SpoleCenstvi prodavat.

Clenskym statéim jsou zachovény pouze omezené moZnosti omezit prodej takovych
doplitkt stravy. Clanek 12 smérnice 2002/46 totiz stanovi, Ze ¢lensky stat, ktery md
v tmyslu omezit prodej vyrobku, ktery je v souladu s pozadavky této smérnice,
podrobné odtivodni, Ze tento vyrobek piedstavuje nebezpedi pro zdravi lidi. Pouhé
konstatovani nedostatku nutri¢ni potieby obyvatelstva dotéeného clenského stdtu
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nemuzZe stacit k prokdzini existence takového nebezpe¢i. Naopak nemiZze byt
vylouceno, Ze takovy nedostatek potieby miize mezi jinymi piedstavovat orientacni
tdaj o existenci nebezpedi pro lidské zdravi.

Z toho vyplyvi, Ze je tieba na druhou otdzku pism. e) i) odpovédét v tom smyslu, Ze
v rdamci hodnocenf rizik, kterd mohou potraviny nebo dopliiky stravy piedstavovat
pro vefejné zdravi, ¢lenskym stitem, je mozné vzit v tvahu kritérium nutriénf
potieby obyvatelstva dotteného ¢lenského statu. Nicméné nedostatek takové
potieby sém o sobé nesta¢i k oddvodnéni Gplného zdkazu prodeje potravin nebo
doplnki stravy legdlné vyrobenych nebo uvedenych na trh v jiném ¢lenském statu
bud podle ¢lénku 30 ES nebo podle ¢ldnku 12 smérnice 2002/46.

K druhé otdzce pism. e) ii)

Podstatou druhé otdzky pism. e) i) pfedklddajiciho soudu je, zda je skuteénost, 7e
prostor pro uvézeni, ktery maji organy dlenského stitu k dispozici, pokud jde
o konstatovani nedostatku nutriéni potieby, je ptedmétem pouze omezeného
soudniho prezkumu, v souladu s pravem Spoleéenstvi.

V bodu 34 svého rozsudku ze dne 21. ledna 1999, Upjohn, zvaném ,Upjohn I1“
(C-120/97, Recueil, s. 1-223) Soudni dviur rozhodl, Ze pokud je orgin Spolecenstvi
v rdmci svého poslani povolan k provadéni komplexnich hodnoceni, poziva z tohoto
dtvodu Sirokou posuzovaci pravomoc, jejiz vykon podléha omezenému soudnimu
prezkumu, ktery neznamend, Ze soud Spolecenstvi nahradi svym posouzenim
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skutkovych poznatkéi posouzeni uvedeného orgénu. Soud Spolecenstvi se v takovém
piipadé omezuje na zkouméni vécné sprévnosti skutkového stavu a prdvnich
kvalifikaci, které z né& tento organ dovodil, a zejména zda jednani posledné
uvedeného neni postizeno zjevnym pochybenim nebo pfekrocenim pravomoci.

Z toho Soudni dviir v bodu 35 vyse uvedeného rozsudku Upjohn II vyvodil, Ze préavo
Spolecenstvi nevyZzaduje, aby clenské stity zavedly postup soudniho piezkumu
vnitrostatnich rozhodnuti o odnéti registrace ptijatych na zdkladé smérnice 65/65
a pii provadéni komplexnich posouzeni, ktery by zahrnoval $ir$i piezkum, nezli
vykonévé Soudni dvir v obdobnych piipadech.

Soudni dviir nicméné v bodu 36 vy$e uvedeného rozsudku Upjohn II upfesnil, Ze
jakykoli vnitrostatni{ postup soudniho piezkumu rozhodnuti o odnéti registrace
piijatych vnitrostatnimi organy musi soudu rozhodujicimu o Zalobé na neplatnost
takového rozhodnuti umozZnit v rdmci pfezkumu jeho legality efektivné pouzit
relevantni zésady a pravidla prava Spolecenstvi.

Obdobné zasady se pouziji, pokud jde o kvalifikaci vyrobku jako léc¢ivého piipravku
vnitrostdtnimi organy nebo o konstatovani pfipadného nedostatku nutri¢ni potieby
obyvatelstva ¢lenského statu ve vztahu k dotéenému vyrobku témito orgény.

Z toho vyplyv4, Ze je tieba na druhou otdzku pism. e) ii) odpovédét v tom smysly, ze
skute¢nost, Ze prostor pro uvdzeni vnitrostatnich organti, pokud jde o konstatovani
nedostatku nutri¢éni potieby, je pfedmétem pouze omezeného soudniho piezkumu,
je v souladu s pravem Spoledenstvi za podminky, Ze vnitrostatni postup soudniho
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pfezkumu rozhodnuti pfijatych v této oblasti témito orgdny umoziiuje soudu
rozhodujicimu o Zalobé na neplatnost takového rozhodnuti, pouzit efektivné v rimci
prezkumu jeho legality relevantni zdsady a pravidla prava Spolegenstvi.

K druhé otdzce pism. g)

Podstatou druhé otézky pism. g) predklédajiciho soudu je, jak je tieba vyklidat
podminku uvedenou v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 258/97, podle které potravina nebo
slozka potraviny nélezi do plisobnosti tohoto nafizeni pouze, pokud dosud nebyly ve
vyznamné mife pouZivany ve Spoledenstvi k lidské spotiebé. Tento soud se
v podstaté taZe, jednak jaké jsou podminky umoziujici dovodit zanedbatelnou
spotiebu a jednak jaké je referenéni datum pro posouzeni takové spotieby.

Piedmétem naffzeni ¢. 258/97 je uvedeni novych potravin a novych slozek potravin,
jakymi jsou potraviny nebo jejich slozky obsahujici geneticky modifikované
organismy, na trh.

Clének 1 odst. 2 tohoto natizeni sméfuje k vymezeni piisobnosti tohoto nafizeni
zejména tim, Ze definyje, co je tfeba rozumét novymi potravinami a slozkami
potravin. Podle této definice jsou za ,nové” povazovany pouze ty potraviny a slozky

potravin, které ,dosud nebyly ve vyznamné mife pouZivany ve Spolecenstvi k lidské
spotiebé”,
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Tato podminka se tykd spotieby ve smyslu pozivéni lidmi. Ke splnéni takové
podminky postaci, Ze dot¢end potravina nebo slozka potraviny nebyla pozivana lidmi
ve vyznamném mnozstvi pred referenénim datem.

Pro posouzeni existence nebo neexistence této lidské spotieby musi piislusny organ
vzit v tivahu véechny okolnosti projednavané véci.

Pokud dotéend potravina nebo slozka potraviny byla prodévana na trhu v jednom
nebo vice ¢lenskych statech pied referenénim datem, je tato skute¢nost pfi takovém
posuzovani relevantni.

Okolnosti vzaté v tvahu se musi vztahovat k samotné potraviné nebo sloZce
potraviny, jeZ je predmétem zkouméni, a nikoliv k podobné nebo srovnatelné
potraviné ¢i sloZce potraviny. V oblasti novych potravin nebo novych slozek potravin
totiz nemidze byt vylouceno, Ze rozdily, téeba zddnlivé méné vyznamné, mohou
zplsobit zdvazné dusledky pro vefejné zdravi, pfinejmensfm do té doby, kdy je
neskodnost dotéené potraviny nebo slozky potraviny prokdzéna vhodnymi postupy.

Pokud jde o referen¢ni datum, které musi byt vzato v tivahu za tGcelem posouzeni
miry lidské spotieby dot¢ené potraviny nebo slozky potraviny, je tfeba mit za to, Ze
se vyraz ,dosud” uvedeny v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 258/97 tyké data vstupu tohoto
naffzeni v platnost. V souladu s ¢ldnkem 15 tohoto nafizen{ je timto datem 15.
kvéten 1997.
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V dasledku toho je namisté odpovédét na druhou otdzku pism. g) v tom smyslu, Ze
¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 258/97 musi byt vykladén v tom smyslu, Ze lidské spotieba
potraviny nebo slozky potraviny byla ve Spoledenstvi zanedbatelnd, pokud, berouc
v tvahu viechny okolnosti projedndvané véci, je prokdzéno, Ze tato potravina nebo
slozka potraviny nebyla lidmi poZivina ve vjznamném mnozstvi pied referenénim
datem. 15. kvéten 1997 piedstavuje referenéni datum pro posouzeni miry lidské
spotteby uvedené potraviny nebo slozky potraviny.

K druhé otdzce pism. h)

Podstatou druhé otdzky pism. h) predilédajiciho soudu je, zda vnitrostatni soud
maze poloZit Evropskému dfadu pro bezpe¢nost potravin otizky tykajici se
kvalifikace vyrobkd a v piipadé kladné odpovédi, jaké je zdvaznost stanovisek
tohoto tiadu ve vztahu k doté¢enému soudu.

Mezi poslénimi a tdkoly Evropského ufadu pro bezpeénost potravin, jak jsou
definovdny v ¢lancich 22 a 23 nafizeni ¢ 178/2002, nenf uvedeno poskytovéni
odpovédi na otdzky pochdzejici od vnitrostatnich soudd.

Clanek 9 naiizeni Komise (ES) ¢ 1304/2003 ze dne 23. ¢ervence 2003 o postupu
pouzivaném Evropskym tfadem pro bezpednost potravin u Zidosti o védecké
stanoviska, které mu jsou piedloZeny (Ut vést. L 185, s. 6), mimoto stanovi, Ze kazdy
Clensky stét ozndmi tomuto Giaduy, ,ktery viddnf orgén nebo které viadni organy jsou
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opravnény pozadovat od tfadu védeckd stanoviska“. Ze znéni tohoto ustanoven{
o {

nevyplyva, %e vnitrostatni soudy nalezi do vyétu ,oprévnénych vlddnich organd
v ném uvedenych.

Z toho vyplyv4, e za sou¢asného stavu pravni Gpravy Spolecenstvi vnitrostatni
soudy nemohou kldst Evropskému tiadu pro bezpe¢nost potravin otdzky tykajici se
kvalifikace vyrobkii.

Nicméné pokud uvedeny tiad vyd4 stanovisko odpovidajici pfedmétu sporu
probihajiciho pied vnitrostatnim soudem, miize posledné uvedeny ptiznat takovému
stanovisku stejnou hodnotu, jaké je pfiznina znaleckému posudku. Mize tedy
piedstavovat dikazni materiél, ktery tento soud musi vzit v Gvahu jako takovy.

Na druhou otdzku pism. h) je tedy tieba odpovédét v tom smyslu, Ze vnitrostatni
soud nemiiZe klist Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin otdzky tykajici se
kvalifikace vyrobkd. Stanovisko tohoto ufadu piipadné vydané v oblasti tvotici
pfedmét sporu probihajictho pred vnitrostitnim soudem, mize piedstavovat
dtikazni material, ktery tento soud musi vzit v Gvahu v rdmci takového sporu.

K prvni otdzce pism. a) a d)

Podstatou prvni otdzky pism. a) a d) piedkladajiciho soudu, kterou je treba se
zabyvat nakonec, je, zda vyrobky lactobact omni FOS, C 100, OPC 85, Acid Free
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C-1000 a E 400 musi byt kvalifikoviny jako potraviny, pfedstavujici pifpadné
dopliiky stravy, nebo jako lé¢ivé piipravky, a v pfipadé, Ze by vyrobek lactobact omni
FOS byl potravinou, zda piedstavuje novou potravinu ve smyslu natizeni ¢. 258/97.

V rdmci fizeni na zdkladé ¢lanku 234 ES, zalozeného na jasném oddéleni funkci mezi
vnitrostatnimi soudy a Soudnim dvorem, spad4 veskeré posouzeni skutkového stavu
do pravomoci vnitrostitniho soudu. Soudni dvir tedy neni pfisluiny pro
rozhodovéni o skutkovém stavu v ptivodnim fizen{ nebo pro pouziti pravidel prava
Spolecenstvi, ke kterym poskytl vyklad, na vnitrostétni opatieni nebo situace, nebot
tyto otdzky ndlezi do vyluéné pravomoci vnitrostatniho soudu (viz rozsudek ze dne
22. ¢ervna 200, Fornasar a dalsi, C-318/98, Recueil, s. 1-4785, body 31 a 32).

Piedkladajici soud je pifslusny provést kvalifikaci dot¢enych vyrobka v péti sporech
v ptivodnich fizenich, bera v tivahu poznatky vykladuy, ke kterym Soudni dvér dospél
zejména v bodech 30 aZ 32, 35 az 39, 41 az 45, 47 az 54, 56 a% 60, 62 a% 64 a 81 a% 88
tohoto rozsudku.

K nakladim fizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o dcastniky pivodniho fizeni, povahu
incidenéniho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pred piedkladajicim soudem,
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je k rozhodnuti o nédkladech fizeni piisluiny uvedeny soud. Vydaje vzniklé
predloZenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru neZ vyjadieni uvedenych tcastnikt
f{zeni se nenahrazuji.

Z téchto dféivodd Soudni dviir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Kvalifikace vyrobku jako lé¢ivého piipravku nebo potraviny musi pii
provadéni vzit v avahu viechny vlastnosti vyrobku zjisténé jak v jeho
ptvodnim stavu, tak pokud byl rozmichdn, v souladu se svym ndvodem
- k pouziti, ve vodé nebo jogurtu.

2) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky Giad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecfnosti potravin, predstavuje ve vztahu ke smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervma 2002 o sblizovani
pravnich piedpisii élenskych stati tykajicich se dophik stravy, dispozitivni
pravni tpravu, jejiz pouziti je vylouceno, pokud jiny pravni predpis
Spolecenstvi, jako je uvedend smérnice, obsahuje zvlastni ustanoveni pro
nékteré kategorie potravin.

3) Na vyrobek, ktery spliuje jak podminky pro potraviny, tak pro lécivé
pripravky, se pouziji pouze zvlastni ustanoveni prava Spolecenstvi tykajici
se 1écivych pripravka.
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Farmakologické vlastnosti vyrobku jsou faktorem, na jehoz zikladé
organim clenskych statt prislusi posoudit, vedle potencialnich wcinki
vyrobku, zda mtze byt podivin lidem za téelem stanoveni lékaiské
diagndzy nebo k obnové, tipravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci u lidi ve
smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich lé¢ivych pripravki. Riziko, které mitze uZivani
vyrobku zpiisobit pro zdravi, je samostatnym faktorem, ktery musi byt
rovnéz vzat v fivahu prislu$nymi vnitrostatnimi organy v ramci kvalifikace
takového vyrobku jako lé¢ivého piipravku.

Vyrobek, ktery je 1éCivim piipravkem ve smyslu smérnice 2001/83, miize
byt dovezen do jiného ¢lenského stitu, pouze prostéednictvim registrace
udélené v souladu s ustanovenimi této smérnice, a to i kdyz je legilné
prodavan v jiném clenském stitu jako potravina.

Pojem ,bezpecné nejvy$si mnozstvi uvedeny v ¢l 5 odst. 1 pism, a

smérnice 2002/46 nema pro ucely provedeni rozliSeni mezi lé¢ivymi
piipravky a potravinami vyznam,

V ramci hodnoceni rizik, kterd mohou potraviny nebo dopliky stravy
predstavovat pro vefejné zdravi, ¢lenskym stitem, je mozné vzit v tivahu
kritérium nutriéni potifeby obyvatelstva dotéeného élenského stitu,
Nicméné nedostatek takové potieby sam o sobé nestadi k odtvodnéni
tpIného zikazu prodeje potravin nebo doplitkit stravy legalné vyrobenych
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nebo uvedenych na trh v jiném ¢lenském stitu bud podle clinku 30 ES
nebo podle ¢lanku 12 smérnice 2002/46.

Skute¢nost, Ze prostor pro uvdzeni vnitrostatnich orgint, pokud jde
o konstatovani nedostatku nutri¢ni potreby, je piedmétem pouze omeze-
ného soudniho prezkumu, je v souladu s pravem Spolecenstvi za podminky,
ze vnitrostatni postup soudniho piezkumu rozhodnuti pfijatych v této
oblasti témito organy umoziuje soudu rozhodujicimu o Zalobé na
neplatnost takového rozhodnuti pouzit efektivné v ramci prezkumu jeho
legality relevantni zdsady a pravidla prava Spolecenstvi,

Clanek 1 odst. 2 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze
dne 27, ledna 1997 o novych potravinach a novych slozkach potravin musi
byt vykladan v tom smysluy, 7e lidska spotieba potraviny nebo slozky
potraviny byla ve Spolefenstvi zanedbatelnd, pokud, berouc v tvahu
viechny okolnosti projednavané véci, je prokazano, Ze tato potravina nebo
slozka potraviny nebyla lidmi pozivana ve vyznamném mnozstvi pied
referenénim datem. 15. kvéten 1997 piedstavuje referencni datum pro
posouzeni miry lidské spotieby uvedené potraviny nebo slozky potraviny.

10) Vnitrostatni soud nemiize klast Evropskému ufadu pro bezpecnost

potravin otazky tykajici se kvalifikace vyrobki. Stanovisko tohoto fadu,
pripadné vydané v oblasti tvotici predmét sporu probihajiciho pied
vnitrostatnim soudem, mize predstavovat dikazni material, ktery tento
soud musi vzit v Gvahu v ramci takového sporu,

Podpisy.
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