KOMISE v. SPANELSKO
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)
5. bfezna 2009 *

Ve véci C-88/07,

jejimz predmeétem je Zaloba pro nesplnéni povinnosti na zakladé ¢lanku 226 ES, podana
dne 15. Gnora 2007,

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupend S. Pardo Quintilldn a A. Alcover San
Pedro, jako zmocnénkynémi, s adresou pro ucely dorucovéani v Lucemburku,

zalobkyné,

proti

Spanélskému kralovstvi, zastoupenému J. Rodriguez Circamem, jako zmocnéncem,
s adresou pro ucely dorucovani v Lucemburku,

Zalovanému,

* Jednaci jazyk: $panélstina.
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SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve sloZeni P. Jann, pfedseda sendtu, M. Ile$i¢ (zpravodaj), A. Tizzano, A. Borg Barthet
a E. Levits, soudci,

generalni advokat: J. Mazak,
vedouci soudni kancelare: M. Ferreira, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 25. ¢ervna 2008,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 16. fijna 2008,

vydava tento

Rozsudek

Svou zalobou se Komise Evropskych spolecenstvi domdhd, aby Soudni dviir ur¢il, Ze
Spanélské kralovstvi tim, Ze:

- nazdkladé spravni praxe spocivajici v tom, Ze jsou z trhu stahovany veskeré vyrobky
rostlinného pivodu, které nejsou zahrnuty do piilohy ministerské vyhlasky
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o vytvoreni zvlastniho rejstiiku pripravkit na bazi druht léc¢ivych bylin (Orden
Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados a base de
especies vegetales medicinales) ze dne 3. fijna 1973 (BOE ¢. 247, 15. fijna 1973,
s. 19866), v platném znéni (dile jen ,vyhldska z roku 1973“), ponévadz jsou
povazovany za lé¢ivé pripravky uvedené na trh bez povinné registrace, z trhu stdhlo
vétsi mnozstvi vyrobki rostlinného ptvodu zdkonné vyrobenych nebo uvedenych
na trh v jiném clenském staté, a

- tim, Ze o tomto opatfeni neuvédomilo Komisi,

nesplnilo povinnosti, které pro néj vyplyvaji z ¢lanka 28 ES a 30 ES, jakoz iz ¢lankt 1 a 4
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 3052/95/ES ze dne 13. prosince 1995,
kterym se zavadi postup vymény informaci o vnitrostatnich opattenich odchylnych od
zasady volného pohybu zboZi v rdmci Spolecenstvi (Ut. vést. L 321, s. 1; Zvl. vyd. 13/15,
s. 427).

Komise upfresiiuje, Ze se jeji Zaloba tykd uvddéni vyrobkd na bazi lécivych bylin na trh, to
znamend vyrobki obsahujicich jeden ¢i vice rostlinnych druhd, které pravé z davodu
svych vlastnosti a fyziologickych t¢inkti mohou byt uzivany jako piisady v 1éCivych
pripravcich nebo v jinych druzich vyrobkd, zejména doplicich stravy.
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Pravni ramec

Prdvni uprava Spolecenstvi

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravkd (Ut. vést. L 311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze
dne 31. bfezna 2004 (Uf. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262, dile jen
»smérnice 2001/83%), stanovi:

»Pro Gcely této smérnice se rozumi:

2) Lécivym pripravkem:

a) jakéakoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, ze ma lé¢ebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi; nebo
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b) jakédkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem
bud k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za
Ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

3) Latkou:

[jakakoli latka bez ohledu na jeji ptivod, ktery mtize byt:]

- rostlinny, napt.:

mikroorganismy, rostliny, ¢asti rostlin, rostlinné sekrety, extrakty,

29) Tradi¢nim rostlinnym lé¢ivym piipravkem:
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Rostlinny l1éCivy pripravek, ktery spliuje podminky stanovené v ¢l. 16a odst. 1.

30) Rostlinnym lé¢ivym pripravkem:

Jakykoliv 1é¢ivy pripravek obsahujici jako uc¢inné slozky vyhradné jednu ¢i vice
rostlinnych latek nebo jeden ¢i vice rostlinnych pripravkd, nebo jednu ¢i vice
takovych rostlinnych latek v kombinaci s jednim ¢i vice takovymi rostlinnymi
pripravky.

31) Rostlinnymi latkami:

Veskeré prevazné celé, rozdrobené nebo nafezané rostliny, Césti rostlin, rasy,
houby, lisejniky v nezpracované, obvykle susené formé, ale nékdy i ¢erstvé. Nékteré
rostlinné exsudéty, které nebyly podrobeny zadnému zvld$tnimu zpracovani, se
rovnéz povazuji za rostlinné latky. Rostlinné latky jsou pfesné vymezeny pouzitou
Casti rostliny a botanickym nézvem podle binomického systému (rod, druh, odrida
a autor).

32) Rostlinnymi pripravky:

Piipravky ziskané zpracovdnim rostlinnych latek zpisobem jako je extrakce,
destilace, lisovéni, frakcionace, purifikace, zahustovani nebo fermentace. Rostlinné
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pripravky zahrnuji rozdrcené nebo praskované rostlinné latky, tinktury, extrakty,
silice, vylisované $tavy a zpracované exsudaty.”

Clanek 2 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na humdanni lécivé pripravky urcené k uvedeni na trh
v ¢lenskych statech, které jsou bud zhotoveny priimyslové, nebo vyrobeny metodou
zahrnujici pramyslovy proces.

2. V pripadé pochybnosti, jestlize mutze vyrobek s prihlédnutim ke vsem svym
vlastnostem odpovidat soucasné definici ,1écivého pripravku’ i definici vyrobku
podléhajiciho jinym pravnim predpisiim Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice.”

Clanek 6 odst. 1 prvni pododstavec smérnice 2001/38 stanovi, ze ,[z]adny lécivy
pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by prislu$ny orgdn daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by
byla udélena registrace v souladu s natizenim [Rady] (EHS) ¢. 2309/93 [ze dne
22. cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad
humannimi a veterinarnimi 1écivymi ptipravky a kterym se zaklada Evropska agentura
pro hodnocenti lécivych pripravki (UF. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151)]“.

Hlava III smérnice 2001/38 obsahuje kapitolu 2A, nazvanou ,Zvlastni ustanoveni
pouzitelnd pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky”, ktera zahrnuje ¢lanky 16a az 16i.
Tato kapitola za urcitych podminek zavddi zjednoduseny registracni postup pro
tradi¢ni rostlinné 1écivé pripravky.
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K tomu, aby se takovy postup mohl na tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pripravek vztahovat,
musi byt zejména ke dni poddni zadosti o registraci pouzivan pro lécbu po dobu alespon
30 let, z toho nejméné 15 let v Evropském spolecenstvi [¢l. 16a odst. 1 pism. d) a ¢l. 16¢
odst. 1 pism. c) smeérnice 2001/83].

Je rovnéz tteba, aby udaje o tradi¢nim pouziti 1é¢ivého pripravku byly dostate¢né a aby
bylo zejména prokazano, ze pripravek za danych podminek pouziti neni skodlivy a ze
farmakologické ac¢inky nebo ucinnost l1é¢ivého pripravku jsou vérohodné na zakladé
dlouhodobého pouzivani a zkusenosti [¢l. 16a odst. 1 pism. e) smérnice 2001/38].

Clanek 16f odst. 1 a 2 smérnice 2001/38 stanovi:

»1. Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pripravki a jejich kombinaci pro pouziti
v tradi¢nich 1é¢ivych pripravcich bude vytvoren v souladu s postupem podle ¢l. 121
odst. 2. Seznam musi pro kazdou rostlinnou latku obsahovat indikaci, upfesnénou silu
a davkovani, cestu podani a jakékoliv dalsi informace nezbytné pro bezpec¢né pouziti
rostlinné latky jako tradi¢niho 1éc¢ivého pripravku.

2. Jestlize se zadost o registraci tradi¢niho lécivého pripravku tyké rostlinné latky,
rostlinného pripravku nebo jejich kombinace, které jsou obsazeny v seznamu podle
odstavce 1, neni tfeba predkladat Gdaje uvedené v ¢l. 16¢ odst. 1 pism. b), ¢) a d).
Ustanoveni ¢l. 16e odst. 1 pism. c) a d) se nepouziji.”
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Rozhodnuti ¢. 3052/95

Treti az Sesty bod odiivodnéni rozhodnuti ¢. 3052/95 zni nasledovné:

»vzhledem k tomu, ze prithlednost vnitrostatnich opatreni tykajicich se zakazu vyrobk
muze, mimo jiné v¢asnym sblizenim téchto opatteni nebo jejich upravou podle ¢lanku
[28] Smlouvy, usnadnit, aby obtize, které mohou narusit volny pohyb zbozi, byly rychle
a na vhodné trovni projedndny;

vzhledem k tomu, Ze pro usnadnéni této prihlednosti ma byt zaveden jednoduchy
a ucelny postup pro vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi tak, aby v§echny
obtize, které pripadné vzniknou v souvislosti s fungovanim vnitfniho trhu, mohly byt
uspokojivé vyfeseny pro hospodérské subjekty i pro spotiebitele;

vzhledem k tomu, Ze hlavnim dcelem tohoto postupu je zvyseni znalosti o zavadéni
volného pohybu zbozi v neharmonizovanych odvétvich a identifikace obtizi, na které se
pri hledani vhodnych feSeni v téchto odvétvich narazi;

vzhledem k tomu, Ze tento postup se m4 vztahovat pouze na pripady, kdy ¢lensky stat
z divodil rozporu se svymi vnitrostitnimi predpisy podnika kroky, aby zabranil
volnému pohybu nebo uvedeni na trh takového zbozi, které je zikonné vyrabéno nebo
uvadéno na trh v jiném clenském stété.”
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Clanek 1 rozhodnuti ¢. 3052/95 stanovi:

»Pokud c¢lensky stat podnika kroky, aby zabranil volnému pohybu konkrétniho vzoru
nebo druhu vyrobku, ktery je zdkonné vyrdbén nebo uvddén na trh v jiném ¢lenském
staté, nebo jeho uvedeni na trh, oznami toho opatfeni Komisi, je-li jeho ptimym nebo
nepiimym tc¢inkem

- obecny zdkaz zbozi,

— odmitnuti udéleni povoleni k uvedeni zbozi na trh,

nebo

— stazeni zbozi z trhu.”

Clanek 4 odst. 2 rozhodnuti ¢. 3052/95 stanovi, ze ,[i]nformace uvedené v odstavci 1
musi byt sdéleny ve lhité 45 dnti ode dne, ve kterém bylo opatfeni uvedené v ¢lanku 1
pfijato.”
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Vnitrostdtni prdavni tiprava

Clanek 8 odst. 1 zakona ¢ 25/1990 o léc¢ivych piipravcich (ley 25/1990 del
Medicamento) ze dne 20. prosince 1990 (BOE ¢. 306, 22. prosince 1990, s. 38228)
stanovi:

»Pro ucely tohoto zdkona se [...] 1é¢ivym pripravkem rozumi: jakdkoli 1é¢ivé latka, jakoz
ijeji spojeni nebo kombinace urcené lidem nebo zvifatium, které jsou prezentovany tak,
ze maji vlastnosti umoznujici predchézet, diagnostikovat, uzdravovat, ulevovat nebo
1é¢it nemoci ¢i indispozice anebo ovliviiovat télesné funkce nebo dusevni stav. Za 1é¢ivé
pripravky jsou rovnéz pokladany 1écivé latky nebo jejich kombinace, které mohou byt
poddvany lidem nebo zvifatim za vy$e uvedenymi tcely, i kdyz jsou prodavany bez
vyslovného odkazu na tyto 1é¢ivé latky.”

Clanek 9 odst. 1 zdkona ¢&. 25/1990 stanovi, Ze ,[2]Jadny hromadné vyrdbény lécivy
pripravek ani zadny jiny primyslové vyrabény humanni lé¢ivy pripravek nemize byt na
trh uveden bez predchoziho povoleni §panélského tradu pro 1é¢ivé pripravky k uvedeni
na trh a zdpisu hromadné vyrabénych lécivych pripravki do seznamu anebo bez ziskan{
registrace Spolecenstvi v souladu s ustanovenimi natizeni [...] ¢. 2309/93."

Clanek 42 zikona ¢. 25/1990, nazvany ,Rostlinné 1é¢ivé pripravky®, stanovi:

»1. Na rostliny a smési z téchto rostlin, jakoz i pfipravky ziskané z rostlin ve formé
extraktl, lyofilizatd, destilatd, tinktur, odvard nebo jakéhokoli jiného galenického
pripravku, které jsou prezentovany tak, Ze maji terapeuticky, diagnosticky nebo
preventivni uzitek, se bude pripadné podle konkrétniho pfipadu a v souladu se zvlastni
upravou stanovenou v podzdkonnych préavnich predpisech vztahovat rezim indivi-
dudlné pripravenych lé¢ivych pripravkd, hromadné ptripravenych 1é¢ivych pripravka
nebo hromadné vyrdbénych 1é¢ivych pripravki.
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2. Ministerstvo zdravotnictvi a spotfeby sestavi seznam rostlin, jejichz prodej
vefejnosti je z dvodu jejich jedovatosti zakdzan ¢i omezen.

3. Byliny, které jsou tradi¢né povazovany za 1é¢ivé a které jsou uvadény do prodeje bez
odkazu na terapeutické, diagnostické nebo preventivni vlastnosti, mohou byt verejnosti
prodévany volné, pricemz jejich ambulantni prodej je zakdzén.

Seznam zminény v ¢l. 42 odst. 2 zdkona ¢. 25/1990 je uveden v priloze vyhlasky
ministerstva zdravotnictvi a spotfeby SCO/190/2004 ze dne 28. ledna 2004, ktera
stanovi seznam rostlin, jejichz prodej vefejnosti je z divodu jejich jedovatosti zakazan ¢i
omezen (Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya venta al
publico queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad) (BOE ¢. 32, 6. inora
2004, s. 5061, déle jen ,,vyhlaska z roku 2004*).

Clanek 1 této vyhlasky stanovi, ze ,prodej [rostlin zapsanych do uvedeného seznamul]
verejnosti, jakoz i prodej pripravkd z téchto rostlin je z divodu jejich jedovatosti
zakazan“ a Ze ,jejich uzivani a jejich uvadéni na trh jsou omezeny na vyrobu hromadné
vyrabénych 1écivych pripravkd, individudlné pripravenych lécivych pripravkd,
hromadné pripravenych lécivych pripravkd, homeopatickych 1éki a na vyzkum®.
Uvedena priloha obsahuje 197 rostlinnych druht.

Clanek 1 vyhlasky z roku 1973 stanovi:

»Pripravky, které jsou sloZeny vylu¢né z jednoho druhu lé¢ivych bylin nebo z vice druht
1é¢ivych bylin nebo z celych jejich ¢ésti, kust nebo praskdl se zapisou do zvlastniho
rejstiiku odpovidajicich ttvart generdlniho feditelstvi pro zdravotnictvi.”
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Clanek 2 téze vyhlasky stanovi:

»Do uvedeného zvlastniho rejstiiku nejsou zarazeny:

a) pripravky k okamzitému pouziti, které obsahuji jediny druh lé¢ivé byliny — nebo jeji
Casti — uvedeny v priloze, které jej jasné uvadéji na vnéjsim obalu vyrobku;

b) piipravky k okamzitému pouziti na bazi extraktd, tinktur, destilatd, odvart nebo
jinych galenickych pripravkd, ziskané z druhti 1é¢ivych bylin, pricemz v takovém
piipadé budou v kazdém pripadé povazoviny za hromadné vyrdbéné 1écivé
pripravky.”

Vyhléska z roku 1973 v priloze obsahuje seznam druh lé¢ivych bylin uvedenych v ¢l. 2
pism. a) téze vyhlasky. Tento seznam byl naposledy aktualizovan v roce 1976 a obsahuje
119 rostlinnych druh.

Je nesporné, ze prislusné spanélské organy ,byliny, které jsou tradi¢né povazovany za
1é¢ivé” ve smyslu ¢l. 42 odst. 3 zakona ¢. 25/1990, povazovaly za 1é¢ivé byliny uvedené
v priloze vyhlasky z roku 1973, takze pripravky, které spliuji podminky uvedené v ¢l. 2
pism. a) vyhldsky z roku 1973 a jsou prezentovany bez odkazu na terapeutické,
diagnostické nebo preventivni vlastnosti, mohou byt volné prodivény vefejnosti
v souladu s ¢l. 42 odst. 3 zdkona ¢. 25/1990.
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Zékon ¢. 25/1990 byl zrusen zdkonem ¢. 29/2006 o zarukdch a raciondlnim uzivani
lé¢ivych a zdravotnickych pripravka (ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios) ze dne 26. cervence 2006 (BOE ¢. 178,
27. ¢ervence 2006, s. 28122), ktery vstoupil v platnost dne 28. ¢ervence 2006. Clanek 51
tohoto posledné uvedeného zdkona v podstaté prebird obsah c¢lanku 42 zdkona
¢. 25/1990.

Postup pred zahijenim soudniho fizeni

V nékolika dopisech zaslanych tGtvartim Komise v roce 2004 si tf'i $panélské spolec¢nosti,
a sice Ynsadiet SA (déle jen ,spole¢nost Ynsadiet”), Laboratorios Tregor SL (ddle jen
»spolecnost Tregor) a Laboratorios Taxén SL (ddle jen ,spole¢nost Tax6n") stézovaly
na to, Ze Agencia espanola de medicamentos y productos sanitarios ($§panélsky urad pro
1é¢ivé a zdravotnické piipravky, dle jen ,SULZP*) v letech 2002 a 2003 ze $panélského
strhu stahl vice nez 200 vyrobkd na bazi léCivych bylin z divodu, Ze jde o 1é¢ivé
pripravky bez registrace, tiebaze jsou tyto vyrobky zdkonné uvddény na trh v jinych
¢lenskych statech jako doplnky stravy ¢i dietetické vyrobky. Jiné stiznosti zaloZené na
téze vytce Komisi dosly v roce 2005 a 2006.

Podle téchto stiznosti byla kvalifikace téchto vyrobkii jako lé¢ivych ptipravka SULZP
Casto zaloZena na tom, Ze vyrobky takto stazené z trhu jsou slozeny z lécivych bylin,
které nejsou uvedeny v priloze vyhlasky z roku 1973.

Komise, kterd méla za to, Ze vy$e uvedend rozhodnuti o stazeni z trhu jsou v rozporu
s clankem 28 ES, a Ze neoznameni téchto rozhodnuti porusuje ¢lanky 1 a 4 rozhodnuti
¢. 3052/95, vyzvou dopisem oznamenou dne 21. biezna 2005 vyzvala $panélské organy,
aby ji v tomto ohledu poskytly vysvétleni.
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Vzhledem k tomu, Ze odpovéd uvedenych orgdnt Komisi nepiesvédcila, zaslala dne
10. dubna 2006 Spanélskému kralovstvi odiivodnéné stanovisko, kterym jej vyzvala
k prijeti opatfeni nezbytnych k tomu, aby tomuto stanovisku vyhovélo ve lhtté dvou
mésict od jeho obdrzeni.

Vzhledem k tomu, ze $panélské organy opodstatnénost vytek Komise zpochybnovaly,
Komise podala projednavanou Zalobu.

K uvadénému poruseni clanka 28 ES a 30 ES

Argumentace vcastnikii rizeni

Komise uvadi, ze v souc¢asné dobé neexistuje harmonizace na trovni Spolecenstvi, co se
tyce rostlin a rostlinnych extrakt(i uzivanych ve slozeni doplnkd stravy ani co se tyce
zarazen{ vyrobkil na bazi léCivych bylin mezi 1é¢ivé priipravky nebo doplnky stravy.
Zdaraznuje zejména, ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne
10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stata tykajicich se doplnka
stravy (UFt. vést. L 183, s. 51; Zvl. vyd. 13/29, s. 490) odlozila piijeti zvlastnich pravidel
tykajicich se jinych Zivin nez vitamin® a mineralnich soli nebo takovych jinych latek
s vyzivovym nebo fyziologickym uc¢inkem, jako jsou rtizné rostliny a rostlinné extrakty.

Vzhledem k tomu, Ze takova harmonizace neexistuje, by se vyrobky na bazi 1é¢ivych
bylin, které jsou zdkonné uvadény na trh v jednom ¢lenském staté, mély v zdsadé volné
pohybovat na zékladé volného pohybu zbozi zakotveného v ¢lanku 28 ES, ledaze by bylo
Fadné prokdzano, zZe jsou nebezpec¢né pro zdravi lidi v souladu s ¢lankem 30 ES.
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Zaprvé Komise tvrdi, ze $panélské organy rozvinuly ustdlenou spravni praxi, spocivajici
v tom, Ze vyrobky na bazi 1éCivych bylin, které nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky
zroku 1973, jsou systematicky kvalifikovany jako 1éCivé pripravky podle své funkce, aniz
by $panélské organy predtim kazdy z téchto vyrobkid podrobily podrobné analyze,
a v dusledku toho v tom, Ze jsou tyto vyrobky stahovany ze $panélského trhu z ddvodu
neexistujici registrace.

Podle judikatury Soudniho dvora pfitom pro urceni, zda je vyrobek lé¢ivym piipravkem
podle své funkce, ¢i nikoli, je tfeba zohlednit jeho sloZzeni, farmakologické vlastnosti,
podminky pouziti, miru jeho rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spottebitelé, a rizika,
ktera mize zpusobit jeho uzivani. Vyrobek miize byt kvalifikovén jako 1éCivy pripravek
podle své funkce pouze v kazdém jednotlivém pripadé, s ohledem se své farmakologické
vlastnosti.

Tak pouha skutecnost, Ze se ve vyrobku zdkonné vyrabéném a uvadéném na trh vjiném
clenském stateé vyskytuji 1éc¢ivé byliny nezahrnuté do prilohy vyhlasky z roku 1973, neni
dostateCnym kritériem pro to, aby se takovy vyrobek povazoval za 1é¢ivy pripravek,
a pro to, aby byl ze $panélského trhu stazen z dvodu neexistujici registrace.

Praxe S$panélskych orgdnti tedy predstavuje opatfeni s ucinkem rovnocennym
mnozstevnimu omezeni, které je zakdzané ¢lankem 28 ES.

Komise zpochybruje tvrzeni Spanélského kralovstvi, podle néhoz se pred tim, nez je
prijato rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu, provadi podrobna studie konkrétniho
vyrobku. Uvadi, Ze existence predmétné praxe vyplyva jak ze stiznosti, které ziskala od
hospodarskych subjektd, jejichz vyrobky na bazi 1écivych bylin byly stazeny z trhu, tak
ze Zpravy o uvadéni raznych vyrobkd na bazi lé¢ivych bylin na trh (Informe sobre la
comercializacion de diversos productos a base de plantas medicinas) ze dne 26. bfezna
2004 vypracované SULZP a ze soudnich rozhodnuti zamitajicich Zaloby uvedenych
hospodarskych subjektd proti rozhodnutim o staZeni jejich vyrobki z trhu, zejména
rozsudku sendtu Audiencia Nacional pro spravni spory ze dne 30. ¢ervna 2004
vydaného ve véci zaloby podané spole¢nosti Tregor. Kromé toho zddraznuje, ze
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uvedeny ¢lensky stat nijak neodkazuje na individudlni rozhodnuti o stazeni a na jejich
odtivodnéni, takze tento Clensky stit neprokazal, Ze je pred zafazenim vyrobku na bazi
1é¢ivych bylin mezi lé¢ivé pripravky v kazdém jednotlivém pripadé provedena studie.

Zadruhé podle Komise praxi $§panélskych organi nelze odivodnit ¢lankem 30 ES.

Na rozdil od pozadavkd vyzadovanych judikaturou Soudniho dvora tykajici se
¢lanku 30 ES totiz systematicky charakter $panélské spravni praxe neumoziuje urcit
ani posoudit skute¢né riziko pro vefejné zdravi vzhledem k tomu, ze v kazdém
jednotlivém pripadé neni provedeno dikladné posouzeni negativnich ucinkd pro
zdravi lidi, které by konzumace doty¢nych vyrobk mohla zpiisobit. Uvedend praxe je
zalozena na domnénce nebezpeci, ktera jde nad ramec toho, co je za Gcelem ochrany
verejného zdravi nezbytné a primérené.

Zaprvé Spanélské kralovstvi popird existenci takové praxe, jako je praxe popisovana
Komisi.

Rozhodnuti o tom, Ze uvadéni vyrobku na bazi 1éCivych bylin na trh podléhd pravni
Upraveé pouzitelné na 1é¢ivé pripravky, je vysledkem analyzy tohoto vyrobku tykajici se
jeho slozeni, vlastnosti, které s nim vyrobce spojuje, jakoz i vzhledu, jak jej prezentuje.
V ramci této analyzy se rovnéz zkoumd, zda se rostliny zakdzané na zdkladé vyhlasky
z roku 2004 nebo povolené na zakladé vyhlasky z roku 1973 vyskytuji ve slozeni
uvedeného vyrobku. Dot¢eny vyrobek by byl stazen z trhu pouze v pripadé, Ze by podle
této analyzy bylo tfeba dospét k zavéru, Ze by uvadéni tohoto vyrobku na trh mélo
podléhat kontrole vhodné k uvadéni lécivych pripravki na trh.
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Takové stazeni z trhu tedy neni systematické, ale je odiivodnéno nebezpecnosti
zkoumaného vyrobku. Krom toho existuje fada vyrobkii na bazi lécivych bylin, které
jsou ve Spanélsku volné uvadény na trh pod ndzvem doplnék stravy.

Pokud jde konkrétnéji o vyrobky, na zakladé jejichz stazeni z trhu byly podény stiznosti,
které vedly k postupu pied zahajenim soudniho fizeni, Spanélské kralovstvi uvadi, ze
byla provedena podrobnd a individualizovand analyza kazdého z téchto vyrobki,
obsahujici urceni latek vyskytujicich se v jejich slozeni, jakoz i prezkum jejich
prezentace a vlastnosti, které jsou s témito latkami spojeny. Hlavnim predmétem této
analyzy bylo posoudit schopnost uvedenych vyrobkd upravit nebo ovlivnit fyziologické
funkce, jakoz i realna a potencidlni rizika pro zdravi souvisejici s jejich konzumaci.

Pro kazdy z dotcenych vyrobkii nebylo rozhodnuti o stazeni z trhu zaloZeno vylu¢né na
tom, Ze se v jeho slozeni vyskytuji 1é¢ivé byliny, které nejsou uvedeny v priloze vyhlasky
z roku 1973, ale bylo zaloZeno na vysledcich uvedené analyzy.

Podle Spanélského kralovstvi véechny vyrobky, na zakladé jejichz stazeni z trhu byly
poddny stiznosti, které vedly k postupu pred zahdjenim soudniho fizeni, spadaji pod
harmonizovany pojem ,rostlinny 1é¢ivy pripravek” ve smyslu smérnice 2001/83, nebot
jde bud o vyrobky prezentované tak, ze souviseji s terapeutickymi, lé¢ebnymi nebo
preventivnimi vlastnostmi pro lidské zdravi, nebo o vyrobky souvisejici s jinymi cili,
které se zdravim nesouviseji, ale v kazdém pripadé mohou u ¢lovéka prostfednictvim
farmakologickych mechanismu vyvolat urcité zmény ve fyziologickych funkcich.

Vsechny tyto vyrobky totiz obsahovaly jednu nebo vice latek pochazejicich z 1é¢ivych
bylin, u nichz védecka studie provedena SULZP prokéazala mozné ucinky pro lidské
zdravi a zaroven lékarskd pouziti, o kterych mély jiné evropské zdravotnické organy za
to, Ze jsou prijatelnd.
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Krom toho je velka ¢ast téchto latek uvedena v prozatimnim seznamu lé¢ivych bylin ze
dne 11. ledna 2007, zvefejnéném pracovni skupinou pro monografie a seznamy
Spolecenstvi Vyboru pro rostlinné 1écivé pripravky ziizeného ¢lankem 16h smérnice
2001/83, coz prokazuje, Ze tento vybor jiz pfijal rozhodnuti o zarazeni téchto latek mezi
lé¢ivé byliny. Z toho podle Spanélského kralovstvi vyplyvd, Ze vyrobky slozené
z uvedenych latek nezbytné spadaji pod definici ,rostlinny l1é¢ivy pripravek” ve smyslu
této smérnice.

Tento c¢lensky stit dodévd, ze podle ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 v pripadé
pochybnosti, jestlize mtize vyrobek odpovidat soucasné definici léc¢ivého pripravku ve
smyslu této smérnice i definici vyrobku podléhajictho jinym pravnim predpisim
Spolecenstvi, ma prednost kvalifikace jakozto 1éc¢ivého pripravku.

Uvedeny c¢lensky stat ma za to, ze $panélskd pravni Uprava a praxe jsou v souladu
s judikaturou Soudniho dvora v oblasti lécivych pripravki, z niz rovnéz vyplyva, zZe
vnitrostatni orgdny maji urcity prostor pro uvazeni, pokud jde o kvalifikaci vyrobku jako
1éc¢ivého pripravku.

Zadruhé v pripadé, ze by mél Soudni dvir za to, Ze praxe napadend Komisi existuje, Ze
vyrobky stazené z trhu nejsou lé¢ivymi priipravky a ze tato stazeni z trhu predstavuji
prekazku volného pohybu zbozi ve smyslu ¢lanku 28 ES, Spanélské kralovstvi uvadi, ze
je takové stazeni z trhu od@vodnéno vyjimkou stanovenou v ¢lanku 30 ES, smérujici
k ochrané verejného zdravi.

Jednak podle soucasného stavu védeckého vyzkumu existuji pochybnosti, co se tyce
neskodnosti vyrobka stazenych z trhu, které odavodnuji jejich stazeni z trhu na zékladé
zésady obezfetnosti v souladu s judikaturou Soudniho dvora, zvlasté s rozsudkem ze
dne 5. tinora 2004, Komise v. Francie (C-24/00, Recueil, s. I-1277, bod 56).
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Vyrobky na bazi 1é¢ivych bylin jsou totiz témér vzdy vyrobky, jejichZ bezpecnost nebyla
podrobné zkoumdna. V radé pripadi pripravky na bézi lécCivych bylin zplsobily
nezidouci, nékdy zavazné ucinky. Krom toho existuje nebezpeci interakce mezi
takovymi pripravky a jinymi lé¢ivymi pripravky.

Pouhy vyskyt latky vykazujici riziko pro lidské zdravi ve vyrobku pfitom jiz predstavuje
nevyvratitelny d@vod pro to, aby zdravotnické orginy na zékladé disponibilnich
védeckych a technickych znalosti tento vyrobek stahly z trhu.

Spanélské kralovstvi ma krom toho za to, Ze analyzu provedenou Soudnim dvorem
vrozsudku ze dne 29. dubna 2004, Komise v Rakousko (C-150/00, Recueil, s. I-3887), na
projednavany pfipad pouzit nelze. V tomto rozsudku, ktery se tykal ustilené a obecné
roz$irené praxe zarazovani potravinovych pripravki obsahujicich vitaminy mezi 1é¢ivé
pripravky, totiz Soudni dvir konstatovani tykajici se nesplnéni povinnosti zalozil na
zésadé obecné neskodnosti vitamind. Naproti tomu v projedndvané véci mize vétsina
dotéenych vyrobkd vyvolat zdvazné nésledky pro zdravi lidi tim spiSe, ze Komise
nepredlozila zadny Gdaj umoziujici mit za to, Ze je neskodnost uvedenych vyrobka
prokazéna.

Krom toho $panélské organy rozhodnuti o stazeni z trhu prijimaji vidy konkrétné,
pripad od pfipadu, na zakladé komplexniho zohlednéni véech okolnosti, v ramci nichz
vyhlaska z roku 1973 hraje druhoradou roli, a dot¢ené podniky maji stile moznost véc
predlozZit soudim, které rozhodnuti o stazeni z trhu prezkoumavaji v plné jurisdikci.
Krom toho tyto podniky mohou vzdy pozadat o registraci jakozto 1éCivy pripravek.
Rozhodnuti o stazeni z trhu se tady zdaji byt pfiméfena.
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Podpiirné se Spanélské kralovstvi domniva, ze stazeni dot¢enych vyrobkt z trhu bylo
odtivodnéno kategorickym pozadavkem smérujicim k ochrané spottebitelli, uznanym
v judikature Soudniho dvora.

Zdvéry Soudniho dvora

K existenci spravni praxe

Podle ustilené judikatury mtize byt spravni praxe pfedmétem zaloby pro nesplnéni
povinnosti, pokud vykazuje urcity stupen stélosti a obecnosti (viz zejména rozsudek ze
dne 26. dubna 2007, Komise v. Itélie, C-135/05, Sb. rozh. s. I-3475, bod 21).

Z pisemnosti Komise vyplyva, ze Komise $panélskym organim vytyka spravni praxi
spocivajici v tom, ze vyrobky na bazi 1éCivych bylin, které jsou zdkonné vyrabény nebo
uvadény na trh jako doplnky stravy ¢i dietetické vyrobky v jinych clenskych statech,
systematicky zafazuji mezi lécivé pripravky podle své funkce a v tom, Ze je ze
$panélského trhu stahuji z diivodu neexistujici registrace, a to pouze proto, Ze rostliny,
které se vyskytuji v jejich slozeni, nejsou zahrnuty do pfilohy vyhlasky z roku 1973.

Spanélské kralovstvi tvrdi, ze takova spravni praxe neexistuje.

V tomto ohledu zaprvé Spanélské kralovstvi spravné zdiraziuje, Ze nékteré z vyrobk,
na zékladé jejichz stazeni ze $panélského trhu byly podany stiznosti obdrzené Komisi,
nebyly z trhu stazeny z dtivodu, Ze lé¢ivé byliny, které se vyskytuji v jejich sloZeni, nejsou
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zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973, ale proto, Ze jsou tyto 1é¢ivé byliny uvedeny
v priloze vyhlasky z roku 2004. Tato posledné zminénd priloha, kterd odpovida seznamu
uvedenému v ¢l. 42 odst. 2 zdkona ¢. 25/1990, uvadi rostliny, ohledné nichz mély
$panélské organy za to, Ze jejich jedovatost neumoznuje jejich uzivdni v jinych
vyrobcich nez v 1éCivych pripravcich.

Stazeni vyrobkid na bazi takovych rostlin tak vyplyva z pouziti ¢l. 42 odst. 2 zdkona
¢. 25/1990 vykladaného ve vzdjemném spojeni s vyhlaskou z roku 2004, jelikoZ tato
ustanoveni vnitrostdtniho prdva prodej téchto rostlin — jakoz i ptipravkd, v jejichz
sloZeni se vyskytuji — vefejnosti jinak nez jako 1é¢ivych pripravkd z divodu jejich
jedovatosti zakazuji.

Komise, ktera vyhlasku z roku 2004 neuvedla ve vyzvé dopisem, v odidvodnéném
stanovisku ani ve svych pisemnostech pfed Soudnim dvorem, pfitom neuvadi
pripadnou neslucitelnost uvedenych ustanoveni s pravem Spolecenstvi.

Zadruhé, jak uvadi Spanélské kralovstvi a jak potvrzuje rozsudek Audiencia Nacional ze
dne 30. ¢ervna 2004 uvedeny v bodé 34 tohoto rozsudku, uvddéni na trh ¢asti vyrobka
na bdazi lé¢ivych bylin, které nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973 ani do
prilohy vyhlasky z roku 2004, registraci nepodléhd. Z ¢lanku 1 vyhlasky z roku 1973 totiz
vyplyvd, ze uvadéni pripravkd, které jsou slozeny vyluc¢né z 1é¢ivych bylin nebo z celych
jejich casti, kusii nebo praskd, na trh vyzaduje pouze zapis téchto pripravka do
zvlastniho rejstfiku stanoveného v této vyhlasce.

Naproti tomu, pokud jde o ostatni vyrobky na bézi 1écivych bylin, které nejsou zapsiny
do prilohy vyhlasky z roku 1973, jsou existence a stilost jejich systematického
zarazovani mezi léCivé pripravky, jakoz i pozadavku registrace pro jejich uvadéni na trh,
prokazany zpravou SULZP uvedenou v bodé 34 tohoto rozsudku. Z této zpravy totiz
vyplyvd, Ze mimo vyrobkd na bézi bylin, které jsou tradi¢né povazovény za 1éCivé a jsou
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zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973, se na vyrobky na bézi léc¢ivych bylin vztahuji
pravni predpisy tykajici se lécivych pripravkd, pokud jde o jejich vyrobu, uvddéni na trh,
distribuci a prode;j.

Tuto praxi potvrzuji vnitrostatni soudy. V rozsudku ze dne 30. ¢ervna 2004, uvedeném
v bodé 34 tohoto rozsudku, totiz senat Audiencia Nacional pro spravni spory
konstatuje, Ze kvalifikace vyrobki na bazi 1écivych bylin, které na trh uvadi spole¢nost
Tregor, jako 1é¢ivych pripravka vyplyva ,z toho, Ze obsahuji rostlinné druhy, které
nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973.

Krom toho je tieba nejprve uvést, ze Spanélské kralovstvi neptedlozilo zidnou
skutecnost, jakou by bylo napt. individualni rozhodnuti o stazeni z trhu, kterd by mohla
prokazat, ze je pred zarazenim vyrobku mezi lécivé pripravky v kazdém jednotlivém
pripadé provedena studie, kterd jde nad rimec pouhého ovéreni, ze 1éCivé byliny, které
se vyskytuji ve slozeni daného vyrobku, jsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973
nebo do prilohy vyhlasky z roku 2004, ¢i nikoli. Dale tento ¢lensky stat neposkytl Zadny
priklad vyrobku na bézi lé¢ivych bylin nezahrnutych do pfilohy vyhlasky z roku 1973,
ktery by byl volné uvddén na trh. Konec¢né je tieba konstatovat, ze netvrdi, Ze by se mezi
rokem 2004 a datem uplynuti lhity stanovené v odtivodnéném stanovisku vnitrostatni
pravni iprava nebo praxe SULZP zménila.

Je tteba dodat, Ze uvedeny Clensky stat netvrdi, a Ze nijak ze spisu nevyplyva, ze by se
praxe spocivajici v systematickém zarazovani vyrobkd na bazi lécivych bylin
nezahrnutych do prilohy vyhlasky z roku 1973 mezi 1é¢ivé pripravky nevztahovala na
vyrobky zakonné vyrabéné nebo uvddéné na trh v jinych clenskych statech. Je tedy tieba
konstatovat, ze neni u¢inéno zadné rozliseni podle piivodu vyrobki.

Z predchdazejicich Gvah vyplyvd, ze k datu uplynuti lhiity stanovené v odiivodnéném
stanovisku byla predmétnd spravni praxe prokdzina s ohledem na vyrobky na bazi
1é¢ivych bylin, které nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973 ani do prilohy
vyhlasky z roku 2004, které nejsou pripravky slozenymi vylu¢né z 1é¢ivych bylin nebo
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jejich celych ¢asti, kustt nebo praskd, a ze tato praxe vykazovala dostatecny stupen
stalosti a obecnosti pro to, aby mohla byt pfedmétem Zaloby pro nesplnéni povinnosti.

Ve zbyvajici ¢asti tohoto rozsudku se pojem ,vyrobky na bazi lé¢ivych bylin
nezahrnutych do prilohy vyhlasky z roku 1973 bude tykat vylu¢né vyrobkt na bézi
1é¢ivych bylin, které nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973 ani do pfilohy
vyhlasky z roku 2004, které nejsou pripravky slozenymi vylu¢né z 1é¢ivych bylin nebo
celych jejich ¢asti, kusti nebo prasku.

Ke kvalifikaci 1é¢ivého pripravku podle své funkce

Z¢lanku 2 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 vyplyvd, Ze zadny pramyslové vyrdbény 1é¢ivy
pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny organ daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci nebo aniz by byla udélena registrace
v souladu s nafizenim ¢. 2309/93.

Z toho vyplyvd, ze pokud priamyslové vyrabény vyrobek spadd pod definici 1é¢ivého
pripravku uvedenou v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83, nemize povinnost ulozend
dovozci tohoto vyrobku, aby pred jeho uvedenim na trh v ¢lenském staté dovozu ziskal
registraci v souladu s uvedenou smérnici, v zddném pripadé predstavovat omezeni
obchodu uvnitt Spolecenstvi, které je zakdzdno clankem 28 ES (rozsudek ze dne
15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh. s. [-9811, bod 35).

Krom toho za soucasného stavu harmonizace vnitrostitnich pravnich tprav v oblasti
vyroby a distribuce 1é¢ivych pripravkt okolnost, Ze vyrobek je v jiném ¢lenském statu
kvalifikovén jako potravina, nemiize ¢lenskému statu dovozu zakazovat, aby mu priznal
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povahu lécivého pripravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti (viz rozsudek ze dne
9. ¢ervna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az
C-318/03, Sb. rozh. s. I-5141, bod 56, jakoz i vyse uvedeny rozsudek Komise
v. Némecko, body 36 a 37).

Pokud jde konkrétnéji o vyrobky na bazilécivych bylin, v pravni tipravé Spolecenstvi, jak
zddraznila Komise, neexistuje harmonizace v oblasti zafazovani uvedenych vyrobkl
bud mezi 1é¢ivé pripravky, nebo mezi potraviny.

Je tedy tieba zaprvé ovérit, zda vyrobky na bazi lécivych bylin nezarazenych do prilohy
vyhlasky z roku 1973 predstavuji nezbytné lécivé pripravky podle své funkce ve smyslu
¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83.

Za ucelem rozhodnuti, zda vyrobek spada pod definici 1é¢ivého pripravku podle své
funkce ve smyslu smérnice 2001/83, musi vnitrostatni orgdny jednajici pod dohledem
soudu rozhodnout pfipad od ptipadu, berouce v Gvahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi
nimi zejména jeho slozeni, jeho farmakologické, imunologické nebo metabolické
vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého
poznéni, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji
spotrebitelé, a rizika, ktera miize zptsobit jeho uzivani (vySe uvedeny rozsudek HLH
Warenvertrieb a Orthica, bod 51; vyse uvedeny rozsudek Komise v. Némecko, bod 55,
jakoz i rozsudek ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Sb. rozh. s. I-41,
bod 32).

Podle vlastnich vysvétleni Komise jsou 1é¢ivé byliny rostlinnymi druhy, které pravé
z divodu svych vlastnosti a fyziologickych t¢inktt mohou byt uzivany jako prisady
v 1é¢ivych pripravcich nebo v jinych druzich vyrobkd, zejména doplicich stravy.
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Samotna skutecnost, zZe se jedna nebo vice lécivych bylin vyskytuji ve sloZeni vyrobku,
vsak nestaci k zavéru, Ze tento vyrobek umozni obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické
funkce prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
uc¢inku, nebo stanovit lékarskou diagnézu ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice
2001/83.

Je totiz mozné, ze s ohledem zejména na malé mnozstvi aktivni latky, kterou obsahuje
nebo na jeho podminky pouziti vyrobek na bézi lécivych bylin na fyziologické funkce
vliv nemé nebo vyvolava ucinky nedostate¢né k tomu, aby byl lé¢ivym piipravkem podle
své funkce (obdobné, pokud jde o vitaminové pripravky nebo pripravky obsahujici
minerdalni soli, viz vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Rakousko, bod 63; viz rovnéz
v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek Hecht-Pharma, bod 42). V tomto ohledu Soudni
dvir rozhodl, Ze latky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ti¢inek na
metabolismus, a neméni proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani,
nesméji byt kvalifikovany jako 1é¢ivé pripravky podle své funkce (viz vyse uvedené
rozsudky Komise v. Némecko, bod 60, a Hecht-Pharma, bod 41).

Utinkem predmétné $panélské spravni praxe v rozsahu, v némz se pouziva
systematicky na vSechny vyrobky na bazi 1écivych bylin nezahrnutych do prilohy
vyhlasky z roku 1973, tedy miize byt zarazeni nékterych z téchto vyrobka mezi 1é¢ivé
pripravky, tfebaze nemohou obnovit, upravit nebo ovlivnit fyziologické funkce
u ¢lovéka.

Vysledky védecké studie uvedené v bodé 43 tohoto rozsudku, z niz podle Spanélského
kralovstvi vyplyva, Ze véechny vyrobky spole¢nosti Ynsadiet, Tregor a Taxén, které byly
stazeny z trhu v letech 2002 a 2003, obsahovaly rostliny, které mohou mit skodlivé
ucinky na lidské zdravi, tento zavér nevyvraceji. Jak totiz zddraznil generalni advokat
v bodech 40 az 42 svého stanoviska, tato védecka studie se tyka skodlivosti samotnych
1écivych bylin, ale nikoli farmakologickych, imunologickych ¢i metabolickych vlastnosti
vyrobku stazenych z trhu, ani rizik, kterd mize zpusobit jejich uzivani. Krom toho se
uvedend studie tykd pouze 34 rostlinnych druh, zatimco se predmétnd praxe vztahuje
na vsechny vyrobky na bazi 1é¢ivych bylin nezafazenych do prilohy vyhlasky z roku
1973, jejichz pocet je potencidlné neomezeny.

I-1394



78

79

80

81

82

KOMISE v. SPANELSKO

Argument Spanélského kralovstvi, podle kterého vyrobky na bazi lé¢ivych bylin, které
nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973, museji byt v souladu s ¢l. 2 odst. 2
smérnice 2001/83 a s ohledem na pochybnosti v dané véci zarazeny mezi 1éCivé
pripravky podle své funkce, je tfeba rovnéz odmitnout.

Clanek 2 odst. 2 smérnice 2001/83 totiz musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se tato
smérnice nevztahuje na vyrobek, jehoz vlastnost jakozto 1é¢ivého pripravku podle své
funkce neni védecky prokdzana, aniz by mohla byt vyloucena (vys$e uvedeny rozsudek
Hecht-Pharma, bod 29). Ostatné s ohledem na systematicky charakter $panélské
spravni praxe je mozné, ze vyrobky na bazi lé¢ivych bylin, které nejsou zarazeny do
prilohy vyhlasky z roku 1973, jsou zafazeny mezi léCivé pripravky podle své funkce,
trebaze je jisté, Ze jimi nejsou.

Z ptredchazejicich avah vyplyva, Ze Spanélska spravni praxe, které se tyka projednavana
vytka, nemuze byt podlozena na zékladé smérnice 2001/83.

K existenci prekazky

Je tedy tfeba zadruhé zjistit, zda pozadavek registrace pro vyrobky na bézi lécivych bylin
nezarazenych do prilohy vyhlasky z roku 1973, ulozeny $panélskou spravni praxi,
predstavuje opatfeni s i¢inkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni dovozu, které je
zakdzané clankem 28 ES.

Zikaz opatfeni s ucdinkem rovnocennym mnozstevnhim omezenim stanoveny
v ¢lanku 28 ES se vztahuje na vSechna opatfeni, ktera by mohla at pfimo, nebo

I-1395



83

84

85

86

ROZSUDEK ZE DNE 5. 3. 2009 — VEC C-88/07

neprimo, skutec¢né, nebo potencidlné narusit obchod uvnitt Spolecenstvi (viz zejména
rozsudek ze dne 11. cervence 1974, Dassonville, 8/74, Recueil, s. 837, bod 5; rozsudek ze
dne 23. zaf{ 2003, Komise v. Dansko, C-192/01, Recueil, s. [-9693, bod 39; vyse uvedené
rozsudky Komise v. Francie, bod 22, a Komise v. Némecko, bod 80).

V projednavaném pripadé vytvari $panélska spravni praxe prekazku obchodu uvnitr
Spolecenstvi v rozsahu, v némz vyrobek na bazi 1é¢ivych bylin nezarazenych do prilohy
vyhlasky z roku 1973, ktery je zakonné vyrabén nebo uvadén na trh v jiném clenském
staté jako doplnék stravy ¢i dieteticky vyrobek, mtize byt uveden na trh ve Spanélsku az
poté, co byl podroben registracnimu postupu (viz obdobné vyse uvedené rozsudky
Komise v. Rakousko, bod 82, a Komise v. Némecko, bod 81).

Spanélska spravni praxe, které se tyka projednavand vytka, tedy predstavuje opatieni
s t¢inkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni ve smyslu ¢lanku 28 ES.

K existenci odtivodnéni

Je tedy tieba zatfeti ovérit, zda, jak tvrdi Spanélské kralovstvi, mize byt uvedend praxe
odtivodnéna ochranou zdravi lidi uvedenou v c¢lanku 30 ES nebo kategorickym
pozadavkem smérujicim k ochrané spotiebiteli stanovenym v judikature Soudniho
dvora.

V souladu s judikaturou Soudniho dvora prislusi clenskym statim, aby pfi nedostatku
harmonizace a v rozsahu, v jakém pretrvavaji nejasnosti pfi soucasném stavu
védeckého vyzkumu, rozhodly o Grovni, v jaké chtéji zajistit ochranu zdravi a Zivota
osob, a o pozadavku predchoziho povoleni pro uvedeni potravin na trh pfi sou¢asném
zohlednéni pozadavkt volného pohybu zbozi uvnitt SpoleCenstvi (viz vy$e uvedené
rozsudky Komise v. Dansko, bod 42; Komise v. Francie, bod 49, a Komise v. Némecko,
bod 86).
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Z toho vyplyvd, Ze pravo Spolecenstvi nebrani v zdsadé tomu, aby ¢lensky stat zakazal,
s vyhradou udéleni predchoziho povoleni, uvadéni potravin na trh, jestlize do nich byly
pridany vyzivné latky, jako jsou vitaminy nebo minerdlni soli, které se lis{ od vitamind
nebo minerdlnich soli, jejichz pridani je dovoleno pravni Gpravou Spolecenstvi (vyse
uvedené rozsudky Komise v. Dansko, bod 44; Komise v. Francie, bod 51, a Komise
v. Rakousko, bod 87).

Clenské staty nicméné museji pti vykonu své posuzovaci pravomoci tykajici se ochrany
verejného zdravi dodrzovat zdsadu proporcionality. Prostiedky zvolené ¢lenskymi staty
se tedy museji omezovat na to, co je skute¢né nutné k zajisténi ochrany verejného zdravi
nebo pro splnéni kategorickych pozadavkd sméfujicich napriklad k ochrané spotie-
bitelt. Museji byt pfiméfené takto sledovanému cili, jehoz by nemohlo byt dosazeno
prostfednictvim opatfeni narusujicich obchod ve SpolecCenstvi v mensi mife (viz vyse
uvedené rozsudky Komise v. Dansko, bod 45; Komise v. Francie, bod 52; Komise
v. Rakousko, bod 88, a Komise v. Némecko, bod 87).

Mimoto, jelikoz ¢lanek 30 ES obsahuje vyjimku z pravidla volného pohybu zbozi ve
Spolecenstvi, kterou je tfeba vykladat restriktivné, je na vnitrostatnich organech, které
se tohoto ¢lanku dovoldvaji, aby v kazdé projedndvané véci prokdzaly ve svétle
vnitrostatnich stravovacich zvyklosti a s ohledem na vysledky mezindrodniho
védeckého vyzkumu, Ze jejich pravni Uprava je nezbytnd k ucinné ochrané zijmi
uvedenych ve zminéném ustanoveni, a zejména ze uvadéni predmétnych vyrobki na
trh predstavuje skutecné riziko pro verejné zdravi (vyse uvedené rozsudky Komise
v. Déansko, bod 46; Komise v. Francie, bod 53; Komise v. Rakousko, bod 89, a Komise
v. Némecko, bod 88).

Tato judikatura, kterd byla rozvinuta ve véci potravin obohacenych o takové vyzivné
latky, jako jsou vitaminy a minerdlni soli, se rovnéz pouzije na vyrobky na bazi lé¢ivych
bylin urcené k lidské spottebé.
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Ackoli v projedndvaném pripadé pravo Spolecenstvi v zdsadé nebrdni — jak bylo
pripomenuto v bodé 87 tohoto rozsudku — rezimu predchoziho povoleni, je tieba
nicméné konstatovat, ze vydani rozhodnuti o registraci na zdkladé ¢lanku 8 smérnice
2001/83 podléha zvlasté prisnym pozadavkiim (vySe uvedeny rozsudek Komise
v. Némecko, bod 89). V tomto ohledu je tieba uvést, ze Spanélské kralovstvi netvrdilo,
Ze se na vSechny nebo ¢ast vyrobkd, které byly stazeny z trhu v roce 2002 a 2003, bude
vztahovat takovy zjednoduseny registracni postup, ktery je zaveden clanky 16a az 16i
této smérnice pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky.

Za téchto podminek povinnost ziskat registraci pred tim, nez je mozné na Spanélském
uzemi uvést vyrobky na bézi lé¢ivych bylin na trh, mize byt povazovéana za vyhovujici
zdsadé proporcionality jen tehdy, je-li v kazdém jednotlivém pripadé skute¢né nezbytna
pro zajisténi ochrany vefejného zdravi (viz v tomto smyslu vyse uvedené rozsudky
Komise v. Rakousko, bod 94, a Komise v. Némecko, bod 90).

Takové omezeni volného pohybu zbozi tedy musi byt nezbytné zaloZeno na tom, Ze se
v kazdém jednotlivém pripadé dikladné vyhodnoti riziko namitané ¢lenskym stitem,
ktery se dovolava ¢lanku 30 ES (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky Komise
v. Rakousko, bod 96, a Komise v. Némecko, bod 91).

Kritérium, z kterého vychazeji $panélské organy pri pozadovéni registrace, a sice
skutecnost, Ze 1é¢iva bylina, na jejiz bazi je vyrobek vyroben, neni zahrnuta do prilohy
vyhlasky z roku 1973, pfitom na zakladé nejnovéjsich védeckych ddajii neumoznuje
zohlednit skute¢né riziko pro verejné zdravi, které tyto vyrobky predstavuji.

Z predchazejicich uvah vyplyva, ze $panélskd spravni praxe, které se tyka projedndvana
vytka, nespliuje pozadavky prava Spolecenstvi, které vyplyvaji z judikatury Soudniho
dvora uvedené v bodech 89 az 93 tohoto rozsudku, a zejména nesplnuje pozadavek, aby
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byla v kazdém jednotlivém priipadé diikladné vyhodnocena rizika pro vefejné zdravi,
ktera by uvddéni vyrobku na bazi 1éCivych bylin na trh mohlo zptisobit.

Nelze namitat, ze hospodarské subjekty maji moznost pozadat o to, aby rostlina, ktera
se vyskytuje ve slozeni jejich vyrobkd, byla zapséna do prilohy vyhlasky z roku 1973.
Podle vlastnich vysvétleni Spanélského kralovstvi totiz subjekt miize zapsani rostliny do
této prilohy dosahnout pouze tehdy, kdyz prokdze, ze se uziva tradicnim zptisobem.
Okolnost, ze se ve slozeni vyrobku vyskytuje 1é¢ivéa bylina, ktera se tradi¢né neuzivi,
pritom nezbytné neznameni, Ze tento vyrobek predstavuje riziko pro verejné zdravi.

Krom toho, pokud jde o Gc¢innou ochranu spotiebitelt, kterou Spanélské kralovstvi
rovnéz uplatiuje, je zajisté legitimni chtit dbat o to, aby spottebitelé byli fddné
informovdni o vyrobcich, které konzumuyji (vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Francie,
bod 74).

Tento clensky stat vsak nevysvétlil, pro¢ by vhodné oznacCovani, které by spotiebitele
informovalo o povaze, piisaddch a vlastnostech vyrobk na bazi lécivych bylin nestacilo
ke splnéni tohoto cile, kdyz zarazeni téchto vyrobkii mezi lécivé pripravky neni
odtivodnéno divody vefejného zdravi (viz obdobné vyse uvedeny rozsudek Komise
v. Francie, bod 75).

V dtsledku toho je prvni Zalobni divod, vychézejici z poruseni ¢lanki 28 ES a 30 ES,
opodstatnény.
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K uvadénému poruseni ¢lanki 1 a 4 rozhodnuti ¢. 3052/95

Argumentace vicastnikii rizeni

Komise ma za to, Ze ji Spanélské kralovstvi opatfeni o stazeni z trhu piijata v roce 2002
a 2003, tykajici se vyrobki spole¢nosti Ynsadiet, Tregor a Tax6n, mélo oznamit, a to ve
lhaté 45 dnt ode dne, kdy bylo kazdé z téchto opatieni ptijato. Tim, Ze tak neudinilo,
porusilo Spanélské krélovstvi ¢lanky 1 a 4 rozhodnuti ¢. 3052/95.

Komise uvadi, Ze vyrobky na bazi 1é¢ivych bylin, které z trhu stdhly spanélské organy,
byly zdkonné uvddény na trh v jinych ¢lenskych statech, zpravidla jako doplnky stravy ¢i
dietetické vyrobky.

Tvrdi, Ze $panélské orginy o této okolnosti byly informovany. Jednak totiz podniky,
jejichz vyrobky byly dotceny, uvedenym orgdnim ozndmily, ze nékteré z téchto
vyrobku jsou zdkonné vyrabény nebo uvddény na trh v jinych clenskych statech. Kromé
toho Komise tuto okolnost uvedla jiz ve svém odivodnéném stanovisku zaslaném
Spanélskému krélovstvi, aniz by Spanélské kralovstvi zpochybnilo jeji skute¢nou
existenci.

Spanélské kralovstvi uvadi, Ze jednak ¢4st vyrobkd stazenych z trhu byla vyrobena ve
Spanélsku a Ze spolecnosti Ynsadiet, Tregor a Taxén nikdy $panélskym organtim
nepredlozily dokumenty prokazujici to, Ze jsou uvedené vyrobky zdkonné uvadény na
trhvjiném clenském staté. Kromé toho zalovany clensky stat tvrdi, Ze nebyl informovan
o tom, ze nékteré vyrobky stazené z trhu byly dovezeny z jiného clenského stétu, ve
kterém byly zdkonné vyrobeny. Stejné tak do soucasné doby Komise ohledné této
skutec¢nosti neposkytla Zddnou konkrétni informaci.
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V souladu s ¢lankem 1 rozhodnuti ¢. 3052/95 tedy postup stanoveny v tomto
rozhodnuti pouzitelny nebyl, takze Spanélské krélovstvi vyse uvedend rozhodnuti
o stazeni z trhu oznamovat nemuselo.

Zdvery Soudniho dvora

Clanek 1 rozhodnuti ¢. 3052/95 stanovi, ze ,[p]okud ¢lensky stat podnika kroky, aby
zabranil volnému pohybu konkrétntho vzoru nebo druhu vyrobku, ktery je zdkonné
vyrabén nebo uvidén na trh v jiném clenském staté, nebo jeho uvedeni na trh, ozndmi
toho opatteni Komisi, je-li jeho pfimym nebo nepfimym uc¢inkem* zejména ,obecny
zakaz zbozi, ,odmitnuti udéleni povoleni k uvedeni zbozi na trh“ nebo ,stazeni zbozi
z trhu”.

»Opatfenim” se podle rozhodnuti ¢. 3052/95 rozumi kazdé opatreni prijaté ¢lenskym
staitem s vyjimkou soudnich rozhodnuti, jehoZ Gc¢inkem je omezeni volného pohybu
zbozi, které je zakonné vyrdbéno nebo uvddéno na trh v jiném clenském staté, bez
ohledu na jeho formu nebo na organ, ktery jej vydal (rozsudek ze dne 20. ¢ervna 2002,
Radiosistemi, C-388/00 a C-429/00, Recueil, s. 1-5845, bod 68, jakoz i ze dne
10. listopadu 2005, Komise v. Portugalsko, C-432/03, Sb. rozh. s. I-9665, bod 57).

Vyrazy ,konkrétniho vzoru nebo druhu vyrobku, ktery je zdkonné vyrabén nebo uvadén
na trh v jiném ¢lenském staté” pouzité v ¢lanku 1 rozhodnuti ¢. 3052/95 uvadéji, ze
oznamovaci povinnost stanovenou v tomto ustanoveni ma doty¢ny ¢lensky stat nejen
v pripadé stazeni vyrobka vyrabénych nebo uvadénych na trh v jiném ¢lenském staté
z trhu, ale rovnéz v pripadé stazeni vyrobkd vyrabénych na jeho vlastnim tzemi z trhu,
jestlize vyrobky téhoz vzoru nebo téhoz druhu jsou zdkonné vyrabény nebo uvadény na
trh v jiném clenském staté a byly by predmétem téhoz stazeni, jestlize by byly dovezeny
do doty¢ného clenského statu.
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Tento vyklad je rovnéz v souladu s cilem rozhodnuti ¢. 3052/95. Jiz pouhd existence
pravni upravy nebo praxe Clenského statu, kterd se pouzije bez rozdilu na tuzemské
vyrobky a dovezené vyrobky, totiz mize hospodarské subjekty odradit od toho, aby do
tohoto ¢lenského statu dovazely zbozi zdkonné vyrabéné nebo uvadéné na trh v jiném
¢lenském stété, a jejim tcinkem je tedy omezit volny pohyb uvedeného zbozi.

Oznamovaci povinnost stanovenou v ¢lanku 1 rozhodnuti ¢. 3052/95 ma v$ak doty¢ny
¢lensky stat pouze v pripadé, ze vi, nebo to rozumné védét muize, ze uc¢inkem opattent,
které prijim4, je zabranit tomu, aby vyrobky zdkonné vyrabéné nebo uvidéné na trh
v jiném ¢lenském staté byly uvadény na trh na jeho Gzemi. Prislusi Komisi, aby tuto
skute¢nost prokazala.

V projednavaném pripadé je tedy treba ovérit, zda v okamziku, kdy $panélské organy
v letech 2002 a 2003 stahly ze spanélského trhu vyrobky spolecnosti Ynsadiet, Tregor
a Taxdn, jednak existovaly vyrobky na bézi 1écivych bylin nezarfazenych do prilohy
vyhlasky z roku 1973, které byly zdkonné vyrabény nebo uvddény na trh v jiném
¢lenském stété, a jednak zda o tom Spanélské organy védély.

V tomto ohledu Spanélské kralovstvi uvadi, Ze je to sama Komise, kdo jej ozndmenim
odtivodnéného stanoviska informoval o tom, ze nékteré z vyrobk, které spolecnost
Ynsadiet ve Spanélsku uvadéla na trh a které byly ze §panélského trhu stazeny, zdkonné
vyrabi spole¢nost Biover NV v Belgii, kde se na né vztahuje certifikace belgického
ministerstva zdravotnictvi a socidlnich véci.

Jak véak Komise spravné uvadi, ihned po kontrole provedené dne 15.a 16. cervence 2003
v prostorach spole¢nosti Ynsadiet tato spole¢nost $panélské organy informovala o tom,
ze vyrobky rady Biover byly dovezeny z Belgie, kde byly zdkonné vyrobeny a uvedeny na
trh, a ddle tuto informaci znovu uvedla ve své Zalobé proti rozhodnuti o stazeni svych
vyrobkd ze $panélského trhu.
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Komise rovnéz spravné zdiraznila, Ze belgicky ptivod téchto vyrobkd Spanélské organy
nezpochybnovaly, nebot je zminén ve faxu, ktery dne 21. listopadu 2003 SULZP zaslal
spolec¢nosti Ynsadiet.

Krom toho je tfeba zdaraznit, Ze Gcelem postupu vymény informaci mezi ¢lenskymi
staty navzdjem a Komisi zavedeného rozhodnutim ¢. 3052/95 neni ochrana prav
konkrétniho subjektu, ale jak vyplyva z patého bodu odiivodnéni tohoto rozhodnuti,
jeho tcelem je identifikace obtiZi, na které se pti zavddéni volného pohybu zbozi narazi,
za UcCelem hledani vhodnych reseni téchto obtizi. Proto jakmile byly $panélské organy
informovany o tom, zZe vyrobky rady Biover byly dovezeny z Belgie, pfisluselo jim —
pokud dtkaz o tom, Ze tyto vyrobky jsou zdkonné vyrdbény nebo uvddény na trh
v Belgii, povazovaly za nedostatecny — aby tuto skute¢nost ovéfily u belgickych organti
v souladu s povinnosti loajalni spoluprace stanovenou v ¢lanku 10 ES, aniz by se mohly
dovolavat pripadné necinnosti spole¢nosti Ynsadiet.

V dtisledku toho je druhy Zalobni dtivod, vychézejici z poruseni ¢lanka 1 a 4 rozhodnuti
¢. 3052/95, rovnéz opodstatnény.

S ohledem na viechny vy$e uvedené tivahy je tieba ur¢it, ze Spanélské kralovstvi tim, ze:

- nazéakladé spravni praxe spocivajici v tom, Ze jsou z trhu stahovany veskeré vyrobky
obsahujici 1écivé byliny, které nejsou zahrnuty do prilohy vyhlasky z roku 1973 ani
do prilohy vyhlasky z roku 2004, které nejsou pripravky, které jsou slozeny vylu¢né
z jedné 1écivé byliny nebo z vice 1é¢ivych bylin nebo z celych jejich ¢asti, kusti nebo
praskd, ponévadz jsou tyto vyrobky povazovany za lécivé pripravky uvedené na trh
bez povinné registrace, z trhu stdhlo vyrobky vyrobené na bdazi 1éCivych bylin
zédkonné vyrobené nebo uvedené na trh v jiném clenském staté, a
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- tim, Ze o tomto opatfeni neuvédomilo Komisi,

nesplnilo povinnosti, které pro néj vyplyvaji z ¢lanka 28 ES a 30 ES, jakoz iz ¢lankt 1 a 4
rozhodnuti ¢. 3052/95.

K nakladtm rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fadu se tcastniku fizeni, ktery nemeél tispéch ve véci, ulozi
nahrada ndklada fizeni, pokud to Gc¢astnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.
Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu nakladi fizeni a Spanélské kralovstvi
nemélo ve véci dspéch, je divodné posledné uvedenému ulozit ndhradu ndkladu fizeni.

Z téchto diivodt Soudni dvar (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Spanélské kralovstvi tim, Ze
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na zakladé spravni praxe spocivajici vtom, Ze jsou z trhu stahovany veskeré
vyrobky obsahujici 1écivé byliny, které nejsou zahrnuty do prilohy
ministerské vyhlasky o vytvoreni zvlastniho rejstfiku pripravka na bazi
druhi 1é¢ivych bylin (Orden Ministerial por la que se establece el registro
especial para preparados a base de especies vegetales medicinales) ze dne
3. fijna 1973, v platném znéni, ani do prilohy vyhlasky ministerstva
zdravotnictvi a spotieby SC0O/190/2004 ze dne 28. ledna 2004, ktera
stanovi seznam rostlin, jejichz prodej vefejnosti je z diavodu jejich
jedovatosti zakdzian ¢i omezen (Orden SCO/190/2004 por la que se
establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida
o restringida por razén de su toxicidad), a které nejsou pripravky
slozenymi vylu¢né z jedné 1écivé byliny nebo z vice 1é¢ivych bylin nebo
z celych jejich casti, kusi nebo praskia, ponévadz jsou tyto vyrobky
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povazovany za lécivé pripravky uvedené na trh bez povinné registrace,
z trhu stahlo vyrobky vyrobené na bazi lécivych bylin zakonné vyrobené
nebo uvedené na trh v jiném clenském staté, a

- tim, Ze o tomto opatieni neuvédomilo Komisi Evropskych spolecenstvi,

nesplnilo povinnosti, které pro néj vyplyvaji z clanka 28 ES a 30 ES, jakoz
iz clanka 1 a 4 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 3052/95/ES ze
dne 13. prosince 1995, kterym se zavadi postup vymény informaci
o vnitrostatnich opatfenich odchylnych od zisady volného pohybu zbozi
v ramci Spolecenstvi.

2) Spanélskému kralovstvi se uklada nahrada naklad fizeni.

Podpisy.
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