KOMISIA/SPANIELSKO
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)
z 5. marca 2009 *

Vo veci C-88/07,

ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 226 ES, podand
15. februdra 2007,

Komisia Eur6pskych spolocenstiev, v zasttipeni: S. Pardo Quintillan a A. Alcover San
Pedro, splnomocnené zastupkyne, s adresou na doru¢ovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Spanielskemu kralovstvu, v zastipeni: J. Rodriguez Cdrcamo, splnomocneny
zdstupca, s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalovanému,

* Jazyk konania: $paniel¢ina.
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SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predseda prvej komory P. Jann, sudcovia M. Ilesi¢ (spravodajca), A. Tizzano,
A. Borg Barthet a E. Levits,

generalny advokat: J. Mazk,
tajomnik: M. Ferreira, hlavna referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 25. jina 2008,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 16. oktébra 2008,

vyhlasil tento

Rozsudok

Komisia Eurépskych spolocenstiev vo svojej zalobe navrhuje, aby Stidny dvor rozhodol,
ze Spanielske kralovstvo tym, Ze:

— stiahlo z trhu véésie mnozstvo vyrobkov rastlinného pévodu zdkonnym spdsobom
vyrobenych a/alebo uvedenych na trh v inom ¢lenskom state, na zdklade spravnej
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praxe spocivajicej v stiahnuti z trhu v$etkych vyrobkov rastlinného povodu, ktoré
nie st uvedené v prilohe ministerskej vyhlasky o vytvoreni osobitného registra
pripravkov z druhov liecivych rastlin (Orden Ministerial por la que se establece el
registro especial para preparados a base de especies vegetales medicinales)
z 3. oktobra 1973 (BOE ¢. 247 z 15. oktébra 1973, s. 19866) v zneni zmien a doplneni
(dalej len ,vyhldska z roku 1973), pretoze ich povazovalo za lieky, ktoré boli
uvedené na trh bez povinného povolenia, a

— neozndmilo toto opatrenie Komisii,

nesplnilo povinnosti, ktoré mu vyplyvaju z ¢lankov 28 ES a 30 ES, ako aj z ¢lankov 1 a 4
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 3052/95/ES z 13. decembra 1995,
ktorym sa zriaduje postup na vymenu informécii o vnutro$tatnych opatreniach, ktoré sa
odchylujd od principu volného pohybu tovaru v ramci spolo¢enstva (U. v. ES L 321, s. 1;
Mim. vyd. 13/015, s. 427).

Komisia spresnuje, ze jej Zaloba sa tyka uvddzania vyrobkov z liec¢ivych rastlin na trh, to
znamena vyrobkov, ktoré obsahuju jeden alebo viac rastlinnych druhov, ktoré mozu byt
z ddvodu ich vlastnosti alebo fyziologickych uc¢inkov pouzité ako pridavné latky
v liekoch alebo v inych typoch vyrobkov, najmé v potravinovych doplnkoch.
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Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

Smernica 2001/83/ES

Clanok 1 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U.v. ES L 311, . 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu
aRady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U.v.EUL 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, 5. 262, dalej
len ,smernica 2001/83%) stanovuje:

»Na Ucely tejto smernice majd takyto vyznam:

2) liek:

a) akdkolvek latka alebo kombindicia latok s vlastnostami vhodnymi na lie¢bu
alebo prevenciu ochoreni u Iudi; alebo
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b) akékolvek latka alebo kombindcia latok, ktord sa moze pouzit na ¢loveku alebo
ktord moze byt podand ¢loveku bud na ti¢ely obnovenia, pravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického, imunologického
alebo metabolického ti¢inku alebo na ticely urcenia lekarskej diagnézy;

3) latka:

akdkolvek hmota bez ohladu na povod:

— rastlinny, napr.

mikroorganizmy, rastliny, casti rastlin, rastlinné sekréty, vytazky,

29) tradi¢ny rastlinny liek:
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rastlinny liek, ktory vyhovuje podmienkam uvedenym v ¢lanku 16a ods. 1;

rastlinny liek:

akykolvek liek obsahujtci vyhradne ako aktivne zlozky jednu alebo viac rastlinnych
latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov alebo jednu alebo viac takychto
rastlinnych latok v kombindcii s jednym alebo s viacerymi takymito rastlinnymi
pripravkami;

rastlinné latky:

celé rastliny, fragmentované alebo rezané rastliny, Casti rastlin, riasy, plesne,
lisajniky v nespracovanej, zvicsa susenej forme, ale niekedy aj Cerstvé. Za rastlinné
latky sa povazuja aj niektoré exsudaty, ktoré boli podrobené $pecifickému
spracovaniu. Rastlinné latky st presne definované pouzitou castou rastliny
a botanickym ndzvom podla dvojélenného systému (rod, druh, odroda a autor);

rastlinné pripravky:

pripravky ziskané spracovanim rastlinnych latok, napriklad extrakciou, destiléciou,
lisovanim, frakciondciou, purifikdciou, zahustovanim alebo fermentdciou. Patria
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sem rozomleté alebo na prisok rozdrvené rastlinné latky, tinktiry, extrakty,
éterické oleje, stavy ziskané lisovanim a spracované exsudaty.”

Clanok 2 ods. 1 a 2 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Této smernica sa uplatiiuje na lieky na humdnne pouzitie, ktoré sa majii umiestnit
na trhu ¢lenskych §titov a st vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metdédy
zahrnujucej priemyselny proces.

2. V pripade pochybnosti, ak vyrobok méze po zohladneni vsetkych jeho charakteristik
vyhovovat definicii lieku aj definicii vyrobku podliehajticej inym pravnym predpisom
spolocenstva, uplatiiuja sa ustanovenia tejto smernice.”

Clanok 6 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/83 stanovuje, Ze ,,ziadny liek nesmie byt
uvedeny na trh ¢lenského §tatu, pokial pren nebolo vydané povolenie prislusnymi
uradmi tohto clenského stitu v stlade s touto smernicou, alebo nebolo vydané
povolenie podla nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 [z 22. jila 1993, na zéklade ktorého
sa stanovuju postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouZitie
v huménnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurépska agenttra na hodnotenie
liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151)].*

Hlava III smernice 2001/83 obsahuje kapitolu 2a nazvand ,Osobitné ustanovenia
uplatnitelné na tradi¢né rastlinné lieky*, v ktorej sa nachddzaja ¢lanky 16a az 16i. Tato
kapitola upravuje za urc¢itych podmienok zjednoduseny registracny postup pre tradi¢né
rastlinné lieky.
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Na to, aby mohol byt pouzity takyto postup, musi sa prislu$ny rastlinny liek pouzivat na
lie¢enie v priebehu minimdlne 30 rokov pred ditumom podania ziadosti, z toho
minimalne 15 rokov v Eurépskom spolocenstve [¢lanok 16a ods. 1 pism. d) a ¢lanok 16¢
ods. 1 pism. ¢) smernice 2001/83].

Taktiez je potrebné, aby boli tdaje o tradicnom pouzivani lieku dostato¢né
a predovsetkym aby bolo dokdzané, ze produkt nie je za $pecifikovanych podmienok
uzivania $kodlivy a Ze farmakologické G¢inky a G¢innost lieku st hodnoverne potvrdené
jeho dlhodobym pouzivanim a skdsenostami [¢ldnok 16a ods. 1 pism. e)
smernice 2001/83].

Clanok 16f ods. 1 a 2 smernice 2001/83 stanovuje:

»1. V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2 sa vypracuje zoznam
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombindcii urcenych na pouzivanie
v tradi¢nych rastlinnych liekoch. Tento zoznam bude obsahovat pre kazdu rastlinna
latku jej indikaciu, $pecifikovany obsah a davkovanie, spdsob podadvania a vietky ostatné
informacie nevyhnutne potrebné na bezpec¢né pouzivanie rastlinnej latky vo forme
tradi¢ného lieku.

2. Ak sa ziadost o registraciu tradi¢ného pouzivania tyka rastlinnej latky, rastlinného
pripravku alebo ich kombindcie, ktoré sa nachddzaji v zozname uvedenom v odseku 1,
tidaje $pecifikované v ¢lanku 16c ods. 1 pism. b), c) a d) sa nemusia predlozit. Clanok 16e
ods. 1 pism. ¢) a d) sa neuplatnuje.”
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Rozhodnutie ¢. 3052/95

Tretie az Sieste odovodnenia rozhodnutia ¢. 3052/95 zneju takto:

»Kedze transparentnost vnuatrostitnych opatreni zakazujicich vyrobky méze prispiet
k ulah¢eniu rychleho a na primeranej Grovni uskuto¢neného rie$enia problémov, ktoré
mozu ohrozit volny pohyb tovarov a mozno ju dosiahnut, okrem iného, aj cestou
aproximdcie tychto opatreni v sprdvnom c¢ase, alebo cestou ich prispdsobenia podla
¢lanku [28 ES]J;

kedZe v zdujme ulahlenia tejto transparentnosti by sa mal zaviest jednoduchy
a pragmaticky postup na vymenu informdcii medzi ¢lenskymi §tatmi aj s Komisiou, aby
tak bolo mozné vyriesit problémy, ktoré by mohli vznikndt v savislosti s fungovanim
vnutorného trhu takym sposobom, ktory by bol uspokojivy pre podnikatelov aj
spotrebitelov;

kedZe hlavnym dcelom tohto postupu je zlep$enie vedomosti tykajacich sa zavddzania
volného pohybu tovaru v nezostladenych oblastiach a identifikovanie vyskytujucich sa
problémov tak, aby sa pre ne naslo primerané riesenie;

kedZe takyto postup by sa mal vztahovat iba na tie pripady, v ktorych ¢lenské staty
uskutocnili na zdklade nezhody s ich vlastnymi vnuatrostatnymi pravidlami opatrenia
veduce k zabrdneniu volného pohybu tovarov vyrdbanych alebo uvddzanych na trh
zdkonnym spésobom v inom ¢lenskom state.”
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Clanok 1 rozhodnutia ¢. 3052/95 stanovuje:

,Clensky $tit, ktory uskuto¢ni opatrenia, cielom ktorych je zabranit volnému pohybu
konkrétneho modelu alebo typu vyrobku, ktory sa zdkonnym spdsobom vyréaba alebo
preddva v inom ¢lenskom $tate, alebo zabranit uvedeniu takéhoto vyrobku na trh, o tom
upovedomi Komisiu v tych pripadoch, v ktorych priamy alebo nepriamy dcinok
takéhoto opatrenia spociva:

— vo vSeobecnom zikaze tovaru,

— v odmietnuti povolenia uviest tovar na trh,

alebo

— v stiahnuti tovaru z trhu.”

Clanok 4 ods. 2 rozhodnutia ¢. 3052/95 spresiiuje, Ze ,informacie, ktoré si uvedené
v odseku 1, sa oznamuji do 45 dni od ddtumu uskutocnenia opatrenia uvedeného
v ¢lanku 1%
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Vniitrostdtna prdvna uprava

Clanok 8 ods. 1 zdkona ¢&. 25/1990 o liekoch (ley 25/1990 del Medicamento)
z 20. decembra 1990 (BOE ¢. 306 z 22. decembra 1990, s. 38228) stanovuje:

»Na ucely tohto zdkona sa rozumie ... liekom: kazda liecivé latka, ako aj jej spojenia
alebo zmesi uréené ludom alebo zvieratdm, ktoré st prezentované tak, Ze maja
vlastnosti sposobilé predchadzat, diagnostikovat, liecit, zmiernovat alebo vyliecit
choroby alebo indispozicie alebo ovplyvnovat telesné funkcie alebo dusevny stav. Za
lieky st tiez povazované liecivé latky alebo ich kombinécie, ktoré je mozné podévat
Iudom alebo zvieratdim na uvedené tcely, aj ked si preddvané bez vyslovného odkazu na
tieto liecivé latky.”

Podla ¢lanku 9 ods. 1 zdkona ¢. 25/1990 ,Ziadna farmaceutickd $pecialita ani ziaden
priemyselne vyrdbany humanny liek nemézu byt uvedené na trh bez predchadzajiceho
povolenia na uvedenie na trh vydaného Spanielskym tradom pre lieky a zapisu do
zoznamu farmaceutickych $pecialit alebo bez ziskania registracie Spolocenstva podla
ustanoveni nariadenia... ¢. 2309/93".

Clanok 42 zikona ¢. 25/1990 nazvany ,Rastlinné lieky” stanovuje:

»1. Rastliny a ich zmesi, ako aj pripravky ziskané z rastlin vo forme extraktov,
lyofilizatov, tinktar, odvarov alebo akéhokolvek iného galenického pripravku, ktoré s
prezentované tak, Ze ich mozno pouzit na terapeuticky, diagnosticky alebo preventivny
ucel, sa bude podla konkrétneho pripadu a podla osobitosti stanovenych prdvnou
upravou vztahovat rezim individudlne pripravovanych liekov, hromadne pripravova-
nych liekov alebo farmaceutickych $pecialit.
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2. Ministerstvo zdravotnictva a spotreby stanovi zoznam rastlin, ktorych predaj
verejnosti je obmedzeny alebo zakdzany, pretoze sd jedovaté.

3. Rastliny, ktoré st tradi¢ne povazované za liecivé a ktoré s predavané bez odkazu na
terapeutické, diagnostické alebo preventivne vlastnosti, mézu byt preddvané volne, ale
ich ambulantny predaj je zakazany.”

Zoznam uvedeny v ¢lanku 42 ods. 2 zédkona ¢. 25/1990 je uvedeny v prilohe vyhlasky
ministerstva zdravotnictva a spotreby z 28. janudra 2004 SCO/190/2004, ktora
stanovuje zoznam rastlin, ktorych predaj verejnosti je z dovodu ich toxicity zakdzany
alebo obmedzeny (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 zo
6. februdra 2004, s. 5061, dalej len ,vyhldska z roku 2004“).

Clanok 1 tejto vyhlasky spresiuje, ze ,predaj verejnosti [rastlin uvedenych na zozname),
ako aj pripravkov z tychto rastlin, je z dovodu ich toxicity zakdzany” a ze ,,ich pouzivanie
a uvedenie na trh st obmedzené na vyrobu farmaceutickych $pecialit, individudlne
pripravovanych liekov, hromadne pripravovanych liekov, homeopatickych liekov a na
vyskum®. Uvedend priloha obsahuje 197 rastlinnych druhov.

Clanok 1 vyhl4gky z roku 1973 stanovuje:

»Pripravky, ktoré su zloZené vyhradne z jedného alebo viacerych druhov liecivych
rastlin alebo z celych ich ¢asti, kusov alebo praskov, sa zapisu do osobitného registra
prislusnych utvarov véeobecného riaditelstva pre zdravotnictvo.”
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Clanok 2 tejto vyhlasky stanovuje:

»Do osobitného registra nepatria:

a) pripravky na okamzité pouzitie, ktoré obsahujui jediny druh lie¢ivej rastliny — alebo
jej ¢asti — uvedeny v prilohe a ktoré ho jasne uvadzaji na vonkajsom obale vyrobku;

b) pripravky na okamzité pouzitie na baze extraktov, tinktur, destiltov, odvarov alebo
akéhokolvek iného galenického pripravku ziskané z druhov liecivych rastlin,
pricom v tomto pripade budd vzdy povazované za farmaceutické Speciality.”

Vyhlaska z roku 1973 obsahuje v prilohe zoznam druhov lie¢ivych rastlin uvedenych
v ¢lanku 2 pism. a) tejto vyhldsky. Tento zoznam bol naposledy aktualizovany v roku
1976 a obsahuje 119 rastlinnych druhov.

Plati, ze prislu$né $panielske orgdny ,rastliny, ktoré su tradi¢ne povazované za liecivé“
v zmysle ¢lanku 42 ods. 3 zdkona ¢. 25/1990 povazovali za liecivé rastliny uvedené
v prilohe vyhlasky z roku 1973, takze pripravky, ktoré na jednej strane splnaju
podmienky uvedené v ¢lanku 2 pism. a) vyhlasky z roku 1973 a na druhej strane st
prezentované bez odkazu na terapeutické, diagnostické alebo preventivne vlastnosti,
mdzu byt volne predévané verejnosti podla ¢lanku 42 ods. 3 zdkona ¢. 25/1990.
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Zékon ¢. 25/1990 bol zruseny zdkonom ¢. 29/2006 o zarukich a Gcelnom pouzivani
liekov a zdravotnickych vyrobkov (ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios) z 26. jula 2006 (BOE ¢. 178 z 27. jula 2006,
s. 28122), ktory nadobudol d¢innost 28. jila 2006. Clanok 51 tohto zdkona uvedeného
ako posledny v zasade prebral obsah ¢lanku 42 zakona ¢. 25/1990.

Konanie pred podanim zaloby

V niekolkych listoch zaslanych utvarom Komisie v roku 2004 sa tri $panielske
spolo¢nosti, Ynsadiet SA (dalej len ,Ynsadiet”), Laboratorios Tregor SL (dalej len
»Tregor®) a Laboratorios Taxén SL (dalej len , Tax6n*), stazovali, Ze v rokoch 2002
a 2003 Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Spanielsky tirad pre
lieky a zdravotnicke vyrobky, dalej len ,SULZV*) stiahol zo $panielskeho trhu viac nez
200 vyrobkov z liecivych rastlin z dovodu, Ze ide o lieky bez povolenia na uvedenie na trh
(dalej len ,,PUT*), zatial ¢o tieto vyrobky boli zékonnym sp6sobom uvédzané na trh
v inych ¢lenskych §tatoch ako potravinové alebo dietetické doplnky. Dalgie staznosti
zaloZené na rovnakej vyhrade boli Komisii dorucené v roku 2005 a 2006.

Podla tychto staznosti bola kvalifikicia tychto vyrobkov ako liek SULZV éasto zalozena
na tom, ze vyrobky takto stiahnuté z trhu st zlozené z liecivych rastlin, ktoré nie st
uvedené v prilohe vyhlasky z roku 1973.

Komisia, ktord sa domnievala, ze uvedené rozhodnutia o stiahnuti z trhu s v rozpore
s ¢lankom 28 ES a Ze neozndmenie tychto rozhodnuti je v rozpore s ¢lankom 1
a ¢lankom 4 rozhodnutia ¢. 3052/95, vyzvala $panielske orgédny vyzvou ozndmenou
21. marca 2005, aby predlozili v tejto stvislosti vysvetlenia.
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Kedze pripomienky uvedené tymito orgdnmi Komisiu neuspokojili, zaslala Komisia
Spanielskemu krélovstvu 10. aprila 2006 odévodnené stanovisko, aby v lehote dvoch
mesiacov od tohto stanoviska prijalo nevyhnutné opatrenia.

Kedze $panielske orgdny oprdvnenost vyhrad Komisie spochybnili, Komisia podala tato
zalobu.

O tdajnom poruseni clankov 28 ES a 30 ES

Argumentdcia ticastnikov konania

Komisia tvrdi, Ze na drovni SpoloCenstva neexistuje harmonizécia ani pokial ide
o rastliny a prirodné vytazky pouzivané ako sicast potravinovych doplnkov, ani pokial
ide o klasifikaciu vyrobkov z liecivych rastlin ako liekov alebo potravinovych doplnkov.
Upozornuje najmé, Ze smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jana
2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajucich sa potravinovych
doplnkov (U. v. ES L 183, s. 51; Mim. vyd. 13/029, s. 490) odlozila prijatie osobitnych
pravidiel tykajucich sa inej vyzivy nez vitaminov a mineralnych soli alebo inych latok,
ktoré maju vyzivovy alebo fyziologicky uc¢inok, ako st rézne rastliny a rastlinné
extrakty.

Kedze neexistuje takdto harmonizécia, vyrobky z lie¢ivych rastlin, ktoré si zdkonnym
sposobom uvddzané na trh v jednom clenskom $téte, by sa mali v zdsade slobodne
pohybovat na zdklade volného pohybu tovaru zakotveného v ¢ldnku 28 ES, okrem
pripadov, ked bolo riadne preukizané, ze sui nebezpecné pre zdravie Iudi v sdlade
s ¢lankom 30 ES.
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Po prvé Komisia tvrdi, Ze $panielske organy rozvinuli ustilent sudnu prax spocivajicu
v tom, Ze vyrobky z lieCivych rastlin, ktoré nie st zahrnuté do prilohy vyhlasky z roku
1973, su systematicky kvalifikované ako liek na zdklade funkcie, bez toho, aby bol
predtym kazdy z tychto vyrobkov podrobeny podrobnej analyze a v désledku toho st
z dévodu chybajiceho PUT stahované zo $panielskeho trhu.

Podla judikatiry Stidneho dvora sa na ti¢ely urcenia, ¢i sa na vyrobok vztahuje definicia
lieku na zdklade funkcie, musi zohladnit jeho zloZenie, farmakologické vlastnosti,
spOsob jeho pouzivania, rozsah jeho rozsirenia, rozsah, v akom je zndmy spotrebitelom,
a rizikd, ktoré moze sposobit jeho pouzivanie. Vyrobok moéze byt kvalifikovany ako liek
na zdklade funkcie len z pripadu na pripad, vzhladom na svoje farmakologické
vlastnosti.

Samotna pritomnost liecivych rastlin nezahrnutych v prilohe vyhlasky z roku 1973 vo
vyrobku vyrobenom alebo zikonnym spo6sobom uvdadzanom na trh v inom ¢lenskom
$tite nepostacuje na to, aby sa urcity vyrobok povazoval za liek a aby bol stiahnuty zo
$panielskeho trhu z dévodu chybajiceho PUT.

Prax $panielskych orgdnov teda predstavuje opatrenie s rovnakym ucinkom ako
mnozstevné obmedzenie, ktoré je zakdzané ¢lankom 28 ES.

Komisia spochybiiuje tvrdenie Spanielskeho kralovstva, podla ktorého sa predtym, nez
je vyrobok stiahnuty z trhu, vykonéva detailna stiidia kazdého vyrobku. Na jednej strane
tvrdi, Ze existencia predmetnej praxe vyplyva tak zo staznosti, ktoré ziskala od
hospodarskych subjektov, ktorych vyrobky z liecivych rastlin boli stiahnuté z trhu, ako
aj zo Spravy o uvadzani réznych vyrobkov z liec¢ivych rastlin na trh (Informe sobre la
comercializacion de diversos productos a base de plantas medicinas) z 26. marca 2004
vypracovanej SULZV a zo stdnych rozhodnuti, ktorymi boli zamietnuté Zzaloby
uvedenych hospoddrskych subjektov proti rozhodnutiam o stiahnuti ich vyrobkov
z trhu, najmé z rozsudku spravneho sendtu Audiencia Nacional z 30. juna 2004, ktory
bol vydany vo veci Zaloby podanej spolo¢nostou Tregor. Upozornuje, ze uvedeny
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clensky stat vobec neodkazuje na individudlne rozhodnutia o stiahnuti a na ich
odovodnenie, takze tento Clensky s§tit nepreukazal, Ze je pred zaradenim vyrobku
z lie¢ivych rastlin medzi lieky v kazdom jednotlivom pripade vykonand $tddia.

Po druhé nemozno podla Komisie prax $panielskych organov odovodnit na zéklade
¢lanku 30 ES.

Na rozdiel od poziadaviek pozadovanych judikatirou Sidneho dvora tykajicou sa
¢lanku 30 ES, systematicky charakter Spanielskej spravnej praxe neumoznuje urcit ani
posudit skuto¢né riziko pre verejné zdravie vzhladom na to, Ze v kazdom jednotlivom
pripade neexistuje dokladné zhodnotenie negativnych tc¢inkov na fudské zdravie, ktoré
by mohla spdsobit konzumédcia predmetnych vyrobkov. Uvedena prax je zaloZena na
prezumpcii nebezpecenstva, ktord ide nad ramec toho, ¢o je na tcely ochrany verejného
zdravia nevyhnutné a primerané.

V prvom rade Spanielske kralovstvo popiera existenciu takej praxe, akd opisuje
Komisia.

Rozhodnutie, Ze uvedenie vyrobku z lieCivych rastlin na trh podlieha pravnej tprave
uplatnitelnej na lieky, je vysledkom analyzy tohto vyrobku tykajticej sa jeho zloZenia,
vlastnosti, ktoré s nim vyrobca spdja, ako aj vzhladu, ako ho prezentuje. V rdmci tejto
analyzy sa tiez skiima, ¢i sa v zloZeni tohto vyrobku vyskytuju rastliny zakdzané na
zéklade vyhlasky z roku 2004 alebo povolené na ziklade vyhlasky z roku 1973. Dany
vyrobok by bol stiahnuty z trhu iba pokial by sa podla tejto analyzy dospelo k zéveru, Ze
by uvedenie tohto vyrobku na trh malo podliehat kontrole urcenej na uvddzanie liekov
na trh.
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Takéto stiahnutie teda nie je systematické, ale je oddvodnené nebezpecnostou
skamaného vyrobku. Okrem toho existuje mnozstvo vyrobkov z lieCivych rastlin,
ktoré st v Spanielsku slobodne uvddzané na trh pod nazvom doplnok stravy.

Pokial ide konkrétnejsie o vyrobky, ktorych stiahnutie z trhu vyvolalo podanie staznosti,
ktoré viedli k postupu pred za¢atim sidneho konania, Spanielske kralovstvo uvadza, ze
bola vykonana podrobni a individualizovand analyza kazdého z tychto vyrobkov, ktora
obsahovala urcenie latok nachddzajucich sa v ich zlozZeni, ako aj preskimanie ich
prezenticie a vlastnosti, ktoré st s tymito laitkami spojené. Hlavnym cielom tejto
analyzy bolo postdenie schopnosti uvedenych vyrobkov upravit alebo ovplyvnit
fyziologické funkcie, ako aj skuto¢né a potencidlne zdravotné rizika stvisiace s ich
konzumaciou.

Pre kazdy z dotknutych vyrobkov nebolo rozhodnutie o jeho stiahnuti z trhu zalozené
len na skutocnosti, Ze v jeho zlozeni sa nachadzaju lie¢ivé rastliny, ktoré nie st uvedené
v prilohe vyhlasky z roku 1973, ale bolo zaloZené na vysledkoch uvedenej analyzy.

Podla Spanielskeho kralovstva sa na vietky vyrobky, ktorych stiahnutie viedlo k podaniu
staznosti, ktoré viedli k postupu pred zacatim sidneho konania, vztahoval
harmonizovany pojem ,rastlinny liek” v zmysle smernice 2001/83, pretoze $lo bud
o vyrobky prezentované tak, ze stvisia s terapeutickymi, diagnostickymi alebo
preventivnymi vlastnostami na Iudské zdravie alebo o vyrobky stvisiace s inymi
cielmi, ktoré nesuvisia so zdravim, ale ktoré si v kazdom pripade spdsobilé vyvolat
u ¢loveka urcité zmeny vo fyziologickych funkcidch prostrednictvom farmakologickych
mechanizmov.

Vsetky tieto vyrobky totiz obsahovali jednu alebo viac latok pochadzajicich z lie¢ivych
rastlin, v pripade ktorych vedecka $tidia vykonana SULZV preukézala jednak mozné
winky na ludské zdravie a jednak lekdrske pouzitia, ktoré ostatné eurdpske
zdravotnicke orgdny povazovali za pripustné.
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Okrem toho sa velkd cast tychto litok nachddzala v do¢asnom zozname lie¢ivych
rastlin z 11. janudra 2007, zverejnenom pracovnou skupinou pre monografie a zoznamy
Spolocenstva vyboru pre rastlinné lieky, ktory bol vytvoreny clankom 16h
smernice 2001/83, ¢o dokazuje, Ze tento vybor uz prijal rozhodnutie o zaradeni
tychto latok medzi lie¢ivé rastliny. Z toho podla Spanielskeho kralovstva vyplyva, Ze na
vyrobky zlozené z uvedenych latok sa nevyhnutne vztahuje definicia ,rastlinny liek”
v zmysle tejto smernice.

Tento ¢lensky $tat doplia, ze podla ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/83 v pripade
pochybnosti plati, Ze ak vyrobok vyhovuje sicasne definicii lieku podla tejto smernice
a aj definicii vyrobku, podliehajicej inym pravnym predpisom Spoloc¢enstva, mé mat
prednost kvalifikdcia ako lieku.

Uvedeny $tat sa domnieva, Ze $panielska pravna Gprava a prax su v silade s judikatirou
Sudneho dvora v oblasti liekov, z ktorej najma vyplyva, ze pokial ide o kvalifikovanie
vyrobku ako lieku, vnitro$titne orgdny maji mieru volnej tivahy.

V druhom rade za predpokladu, ze Stidny dvor sa bude domnievat, Ze prax napadnutd
Komisiou existuje, ze vyrobky stiahnuté z trhu nie st liekmi a Ze tieto stiahnutia z trhu
predstavuji prekédzku volného pohybu tovaru v zmysle ¢lanku 28 ES, Spanielske
krélovstvo uvadza, Ze takéto stiahnutie z trhu je oddévodnené vynimkou stanovenou
v ¢lanku 30 ES tykajicou sa ochrany verejného zdravia.

Na jednej strane podla sti¢asného vedeckého vyskumu existuji pochybnosti, pokial ide
o neskodnost vyrobkov stiahnutych z trhu, ktoré odévodnuju ich stiahnutie z trhu na
zéklade zésady obozretnosti podla judikatiry Sudneho dvora, najmi rozsudku
z 5. februdra 2004, Komisia/Francuzsko (C-24/00, Zb. s. I-1277, bod 56).
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Vyrobky z lie¢ivych rastlin st totiz skoro vidy vyrobkami, ktorych bezpe¢nost nebola
podrobne preskimand. Vyrobky z lie¢ivych rastlin spdsobili mnohokrat neziadice
ucinky, v niektorych pripadoch zavazné. Okrem toho existuje riziko vzdjomného
posobenia medzi tymito pripravkami a inymi liekmi.

Pritomnost latky, ktord predstavuje riziko pre Iudské zdravie vo vyrobku sama osebe
vytvéra nevyvratitelny dévod na to, aby zdravotnicke orgdny na zdklade pristupnych
vedeckych a technickych znalosti tento vyrobok stiahli z trhu.

Spanielske kralovstvo sa okrem toho domnieva, Ze analyzu, ktort Stidny dvor vykonal
v rozsudku z 29. aprila 2004, Komisia/Rakdsko (C-150/00, Zb. s. 1-3887) nemozno
v prejednéavanej veci pouzit. V tomto rozsudku, ktory sa tykal trvalej a vSeobecne
rozsirenej praxe zaradovania potravinovych doplnkov obsahujtcich vitaminy medzi
lieky, totiz Stdny dvor zalozil konstatovania tykajice sa nesplnenia povinnosti na
zésade vseobecnej neskodnosti vitaminov. Naopak v prejedndvanej veci moze vécsina
prislusnych vyrobkov sposobit zavazné nasledky na zdravie Iudi, tym skor, ze Komisia
nepredlozila ziaden tdaj, na zéklade ktorého by bolo mozné povazovat neskodnost
uvedenych vyrobkov za preukézand.

Na druhej strane rozhodnutie o stiahnuti z trhu prijimajd $panielske organy vzdy
konkrétne, z pripadu na pripad, s ohladom na komplexné zhodnotenie vsetkych
okolnosti, medzi ktorymi zohrava vyhlaska z roku 1973 druhoradu rolu, a dotknuté
podniky maju vidy moznost predlozit vec sudom, ktoré preskimaji rozhodnutie
o stiahnuti v plnom rozsahu. Okrem toho mézu tieto podniky vzdy poziadat o PUT ako
liek. Preto sa rozhodnutia o stiahnuti zdaji primerané.
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Subsididrne sa Spanielske kralovstvo domnieva, Ze stiahnutie prislusnych vyrobkov
z trhu bolo oddvodnené kategorickou poziadavkou tykajicou sa ochrany spotrebitelov,
ktort Sidny dvor uznal v judikatdre.

Postidenie Sudnym dvorom

O existencii spravnej praxe

Z ustdlenej judikatiry vyplyva, Ze spravna prax modze byt predmetom zaloby
o nesplnenie povinnosti, pokial vykazuje urcity stupen ustdlenosti a vSeobecnosti
(pozri najmi rozsudok z 26. aprila 2007, Komisia/Irsko, C-135/05, Zb. s. 1-3475,
bod 21).

Z pisomnosti Komisie vyplyva, zZe $panielskym orgdnom vytyka spravnu prax, ktora
spociva v tom, Ze vyrobky z liecivych rastlin, ktoré st zdkonnym sposobom vyrdbané
alebo uvadzané na trh ako potravinové doplnky alebo dietetické vyrobky v inych
¢lenskych $tétoch, systematicky kvalifikuja ako lieky na zaklade funkcie a v désledku
toho z dévodu chybajaceho PUT ich stahujii zo $panielskeho trhu, a to len preto, ze
rastliny, ktoré sa vyskytujud v ich zlozZeni, nie st uvedené v prilohe vyhlasky z roku 1973.

Spanielske kralovstvo tvrdi, Ze takato spravna prax neexistuje.

V tejto stvislosti Spanielske kralovstvo v prvom rade spravne upozoriuje, Ze niektoré
z vyrobkov, ktorych stiahnutie zo $panielskeho trhu viedlo k podaniu staznosti Komisii,
neboli stiahnuté z trhu z ddvodu, ze lie¢ivé rastliny, ktoré sa vyskytovali vich zloZeni, nie
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st uvedené v prilohe vyhlasky z roku 1973, ale preto, Ze tieto lie¢ivé rastliny st uvedené
v prilohe vyhlasky z roku 2004. Této priloha uvedena ako posledn4, ktora je v stilade so
zoznamom podla ¢ldnku 42 ods. 2 zdkona ¢. 25/1990, uvddza rastliny, v pripade ktorych
sa $panielske organy domnievali, Ze ich toxicita neumoziuje ich pouzivanie v inych
vyrobkoch ako v liekoch.

Stiahnutie vyrobkov z takychto rastlin tak vyplyva z uplatnenia ¢lanku 42 ods. 2 zdkona
¢. 25/1990 vykladaného v spojeni s vyhlaskou z roku 2004, pretoze tieto ustanovenia
vnutrostatneho prava zakazuja predavat verejnosti tieto rastliny, ako aj pripravky,
v ktorych zlozZeni sa tieto rastliny nachddzajy, inak nez ako lieky z dévodu ich toxicity.

Komisia, ktora neuviedla vyhlasku z roku 2004 ani vo vyzve, ani v odévodnenom
stanovisku, ani vo svojich pisomnostiach predlozenych Sidnemu dvoru, vsak neuvadza
pripadnt nezlucitelnost uvedenych ustanoveni s pravom Spolocenstva.

V druhom rade, ako uviddza Spanielske kralovstvo a ako potvrdzuje rozsudok Audiencia
Nacional z 30. juna 2004 uvedeny v bode 34 tohto rozsudku, uvddzanie na trh casti
vyrobkov z liecivych rastlin, ktoré nie st zahrnuté do prilohy vyhlasky z roku 1973, ani
do prilohy vyhlasky z roku 2004, nepodlieha ziskaniu PUT. Z ¢ldnku 1 vyhlasky z roku
1973 totiz vyplyva, ze uvddzanie pripravkov, ktoré st zlozené vyhradne z jedného alebo
viacerych druhov liecivych rastlin alebo z celych ich ¢asti, kusov alebo praskov, sa zapisu
do osobitného registra stanoveného v tejto vyhlaske.

Naopak, pokial ide o iné vyrobky z lie¢ivych rastlin, ktoré nie st zapisané v prilohe
vyhlasky z roku 1973, existencia a trvalost ich systematického zaradovania medzi lieky,
ako aj poziadavka PUT na ich uvadzanie na trh, si preukizané spravou SULZV
uvedenou v bode 34 tohto rozsudku. Z tejto spravy vyplyva, ze okrem vyrobkov z rastlin,
ktoré st tradi¢ne povazované za lie¢ivé a st zahrnuté do prilohy vyhlasky z roku 1973, sa
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na vyrobky z lie¢ivych rastlin vztahuja prévne predpisy tykajuce sa liekov, pokial ide
o ich vyrobu, ich uvadzanie na trh, ich distribiciu a ich predaj.

Tuto prax potvrdzuju vnutrostatne sudy. V rozsudku z 30. juna 2004 uvedenom
v bode 34 tohto rozsudku totiz spravny senat Audiencia Nacional rozhodol, Ze
Klasifikdcia vyrobkov z lieCivych rastlin, ktoré na trh uvadza spolo¢nost Trégor, vyplyva
»20 skutoc¢nosti, Ze obsahuju rastlinné druhy, ktoré nie st zahrnuté v prilohe vyhlasky
z roku 1973,

Okrem toho treba najprv uviest, ze Spanielske kralovstvo nepredlozilo ziadnu
skutoc¢nost, ako su individualne rozhodnutia o stiahnuti z trhu, ktoré by mohli
preukazat, Ze pred zaradenim vyrobku medzi lieky je v kazdom jednotlivom pripade
vykonana $tidia, ktora ide nad ramec jednoduchého overenia, ze lie¢ivé rastliny, ktoré
sa vyskytuju v zloZeni daného vyrobku, st alebo nie st zahrnuté v prilohe vyhlasky
z roku 1973 alebo v prilohe vyhlagky z roku 2004. Tento $tat dalej nepredlozil ziaden
pripad vyrobku z liecivych rastlin nezahrnutych do prilohy vyhlasky z roku 1973, ktory
by bol volne uvddzany na trh. Napokon treba konstatovat, Ze netvrdi, ze by sa medzi
rokom 2004 a ditumom lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku vnuatro$tatna
pravna tprava alebo prax SULZV zmenila.

Je potrebné doplnit, ze uvedeny ¢lensky $tat netvrdi a zo spisu nevyplyva, zZe by sa prax
spocivajuca v systematickom zaradovani vyrobkov z liecivych rastlin nezahrnutych do
prilohy vyhlasky z roku 1973 medzi liecivé rastliny nevztahovala na vyrobky legdlne
vyrabané alebo uvddzané na trh v inych ¢lenskych statoch. Je teda potrebné konstatovat,
7e nedochddza k ziadnemu rozligeniu podla pévodu vyrobku.

Z uvedenych dvah vyplyva, Ze k dditumu uplynutia lehoty stanovenej v odévodnenom
stanovisku bola predmetnd spravna prax preukdzand, pokial ide o vyrobky z lie¢ivych
rastlin nezahrnuté ani do prilohy vyhlasky z roku 1973, ani do prilohy vyhlasky z roku
2004, ktoré nie su pripravkami zlozenymi vyhradne z lie¢ivych rastlin alebo z celych ich
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casti, kusov alebo praskov, a ze tato prax bola dostato¢ne ustilend a véeobecnd, aby
mohla byt predmetom zaloby o nesplnenie povinnosti.

V nasledujticej ¢asti tohto rozsudku sa pojem vyrobok z liecivych rastlin nezahrnutych
do prilohy vyhlasky z roku 1973 bude tykat len vyrobkov z lie¢ivych rastlin, ktoré nie st
zahrnuté do prilohy vyhldsky z roku 1973 ani do prilohy vyhlasky z roku 2004,
s vynimkou pripravkov zlozenych vyhradne z lie¢ivych rastlin alebo z celych ich casti,
kusov alebo praskov.

O Kklasifikécii lieku na zdklade funkcie

Z ¢lanku 2 a ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 vyplyva, Ze zZiaden priemyselne vyrabany
liek nesmie byt uvddzany na trh v ¢lenskom $téte, pokial pren nebolo vydané PUT
prisluénym orgdnom tohto ¢lenského $tatu alebo nebolo vydané povolenie podla
nariadenia ¢. 2309/93.

Z toho vyplyva, ze pokial priemyselne vyrabany vyrobok vyhovuje definicii lieku
uvedenej v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83, povinnost dovozcu tohto vyrobku ziskat
pred jeho uvedenim na trh v élenskom §tate dovozu PUT podla danej smernice nemdze
v nijakom pripade predstavovat obmedzenie obchodu vnutri Spolo¢enstva, ktoré je
zakdzané clankom 28 ES (rozsudok z 15. novembra 2007, Komisia/Nemecko,
C-319/05, Zb. s. 1-9811, bod 35).

Okrem toho za sti¢asného stavu harmonizdcie vnutrostatnych predpisov v oblasti
vyroby a distribucie liekov nemoéze okolnost, Ze vyrobok je v inom ¢lenskom State
kvalifikovany ako potravina, zabranit ¢lenskému $tatu dovozu v tom, aby vyrobku
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priznal povahu lieku, pokial tento vyrobok vykazuje vlastnosti lieku (pozri rozsudky
z 9. jina 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az
C-318/03, Zb. s. I-5141, bod 56, ako aj Komisia/Nemecko, uz citovany, body 36 a 37).

Ako zdoéraznila Komisia, pokial ide konkrétne o vyrobky z liedivych rastlin, v pravne;j
uprave Spolocenstva neexistuje harmonizdcia v oblasti zaradovania uvedenych
vyrobkov bud medzi lieky, alebo medzi potraviny.

Treba preto overit, ¢i vyrobky z liec¢ivych rastlin nezaradené do prilohy vyhlasky z roku
1973 st nevyhnutne liekmi na zaklade funkcie v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 pism. b)
smernice 2001/83.

S cielom rozhodnt o tom, ¢i sa na vyrobok vztahuje definicia lieku na zdklade funkcie
podla smernice 2001/83, musia vnutrostitne organy konajtice pod dohladom stdu
rozhodnit osobitne v kazdom jednotlivom pripade, pri¢com musia zohladnit vsetky
vlastnosti vyrobku, najmi jeho zloZenie, farmakologické, imunologické a/alebo
metabolické vlastnosti, ktoré sa daja urcit na zaklade sucasného stavu vedy, sposob
jeho pouZivania, rozsah jeho rozsirenia, rozsah, v akom je znamy spotrebitelom,
arizika, ktoré moze spdsobit jeho pouzivanie (rozsudky HLH Warenvertrieb a Orthica,
uz citovany, bod 51; Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 55, ako aj z 15. janudra 2009,
Hecht-Pharma, C-140/07, Zb. s. I-41, bod 32).

Podla vlastnych vysvetleni Komisie st lie¢ivé rastliny rastlinnymi druhmi, ktoré prave
z dovodu svojich vlastnosti a svojich fyziologickych t¢inkov mézu byt pouzivané ako
prisady v liekoch alebo v inych druhoch vyrobkov, najmé v doplnkoch stravy.
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Samotna skutocnost, Ze sa jedna alebo viac lie¢ivych rastlin vyskytuje v zlozeni vyrobku,
vsak nestaci na to, aby bolo mozné dospiet k zaveru, Ze tento vyrobok umozni obnovit,
upravit alebo zmenit fyziologické funkcie prostrednictvom farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku alebo urcit lekarsku diagnézu v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 pism. b) smernice 2001/83.

Je totiz mozné, ze vzhladom najmi na malé mnozstvo aktivnej latky, ktort obsahuje,
a/alebo  na jeho podmienky pouzitia vyrobok z lieCivych rastlin nema vplyv na
fyziologické funkcie alebo vyvoldva nedostato¢né Gcinky na to, aby bol liekom na
zéklade funkcie (pozri analogicky, pokial ide o vitaminové pripravky alebo pripravky
obsahujtice minerédlne soli, rozsudok Komisia/Rakusko, uz citovany, bod 63, a tiez
v tomto zmysle rozsudok Hecht-Pharma, uz citovany, bod 42). V tejto stvislosti Sidny
dvor rozhodol, Ze latky, ktoré sice posobia na ludsky organizmus, ale nemaja vyznamny
fyziologicky ti¢inok, a teda v pravom zmysle slova nemenia podmienky jeho fungovania,
nemozno kvalifikovat ako lieky na zaklade funkcie (pozri rozsudky Komisia/Nemecko,
uz citovany, bod 60 a Hecht-Pharma, bod 41).

Désledkom napadnutej spravnej praxe v rozsahu, v akom sa systematicky uplatiuje na
vsetky vyrobky z liecivych rastlin, ktoré nie st zahrnuté v prilohe vyhlasky z roku 1973,
teda méze byt zaradenie niektorych z tychto vyrobkov medzi lieky, hoci nie st schopné
obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie u ¢loveka.

Zavery vedeckej $tidie uvedenej v bode 43 tohto rozsudku, z ktorej podla Spanielskeho
krélovstva vyplyva, Ze vSetky vyrobky spolo¢nosti Ynsadiet, Tregor a Tax6n stiahnuté
z trhu v roku 2002 a 2003 obsahovali rastliny, ktoré mézu mat $§kodlivé G¢inky na fudské
zdravie, tento zéver nevyvracajd. Ako zdoéraznil generdlny advokat v bodoch 40 az 42
svojich navrhov, tato vedecka $tidia sa tyka skodlivosti samotnych liecivych rastlin, ale
nie farmakologickych, imunologickych ¢i metabolickych vlastnosti vyrobkov, ktoré boli
stiahnuté z trhu, ani rizik, ktoré moze sposobit ich uzivanie. Okrem toho sa uvedend
$tudia tyka len 34 rastlinnych druhov, zatial ¢o predmetnd prax sa tyka vSetkych
vyrobkov z liecivych rastlin nezahrnutych v prilohe vyhlasky z roku 1973, ktorych pocet
moze byt neobmedzeny.
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Tvrdenie Spanielskeho krélovstva, podla ktorého sa maji vyrobky z lie¢ivych rastlin,
ktoré nie st zahrnuté v prilohe vyhlasky z roku 1973, podla ¢ldnku 2 ods. 2
smernice 2001/83 s ohladom na pochybnosti v prejednévanej veci zaradit medzi lieky
na zéaklade funkcie, je potrebné tiez odmietnut.

Clanok 2 ods. 2 smernice 2001/83 je potrebné teda vykladat v tom zmysle, ze tito
smernica sa neuplatni na vyrobok, ktorého vlastnost lieku na zdklade funkcie nebola
vedecky preukdzand bez toho, aby bola vylicena (rozsudok Hecht-Pharma, uz citovany,
bod 29). Preto vzhladom na systematicky charakter $panielskej spravnej praxe je
mozné, ze vyrobky z lie¢ivych rastlin, ktoré nie st zaradené do prilohy vyhlasky z roku
1973, st zaradené medzi lieky na zaklade funkcie, hoci je isté, ze liekmi nie st.

Z predchddzajucich avah vyplyva, Ze $panielska sprdvna prax, ktorej sa tyka
prejednavana vyhrada, nemdze byt schvalena na zédklade smernice 2001/83.

O existencii prekazky

Je teda potrebné v druhom rade zistit, ¢i poziadavka PUT, pokial ide o vyrobky
z liecivych rastlin nezaradené do prilohy vyhlasky z roku 1973 stanovend $panielskou
spravnou praxou je opatrenim s rovnakym tc¢inkom ako mnozstevné obmedzenia
dovozu, ktoré ¢lanok 28 ES zakazuje.

Zikaz opatreni s rovnakym ucinkom ako mnozstevné obmedzenia stanoveny
v ¢lanku 28 ES sa tyka kazdého opatrenia, ktoré by mohlo priamo alebo nepriamo,
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skutoc¢ne alebo potencidlne prekdzat obchodu v ramci Spolocenstva (pozri najmé
rozsudky z 11. jula 1974, Dassonville, 8/74, Zb. s. 837, bod 5; z 23. septembra 2003,
Komisia/Dansko, C-192/01, Zb. s. I-9693, bod 39; Komisia/Franctzsko, uz citovany,
bod 22, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 80).

V prejedndvanej veci $panielska spravna prax vytvara prekdzku obchodu v rdmci
Spolocenstva, kedze vyrobok z lie¢ivych rastlin nezahrnutych v prilohe vyhlésky z roku
1973, ktory sa zdkonnym sposobom vyraba a/alebo uvddza na trh v inom ¢lenskom
$tate ako potravinovy vyrobok alebo dieteticky vyrobok, sa moze uviest v Spanielsku na
trh az po tom, ako bol podriadeny postupu PUT (pozri analogicky rozsudky Komisia/
Rakdusko, uz citovany, bod 82 a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 81).

Spanielska spravna prax, ktorej sa tyka prejednivand vyhrada, teda predstavuje
opatrenie s rovnakym dc¢inkom ako mnozstevné obmedzenia v zmysle ¢ldnku 28 ES.

O existencii odovodnenia

V tretom rade je preto potrebné overit, ¢i, ako tvrdi Spanielske krélovstvo, moze byt
uvedend prax od6vodnend zdvaznou poziadavkou smerujicou k ochrane spotrebitelov
zakotvenou v judikatire Stidneho dvora.

Podla judikatury Stidneho dvora je ilohou ¢lenskych $tatov, aby v pripade neexistencie
harmonizicie a v rozsahu, v akom pretrvavaji pochybnosti pri sicasnom stave
vedeckého vyskumu, rozhodli o drovni ochrany zdravia a Zivota ludi a o poZiadavke
predchddzajiceho povolenia na uvedenie potravin na trh, a to pri si¢asnom zohladneni
poziadavky volného pohybu tovaru v rdmci Spoloc¢enstva (pozri rozsudky Komisia/
Dénsko, uz citovany, bod 42; Komisia/Franctuzsko, uz citovany, bod 49, a Komisia/
Nemecko, uz citovany, bod 86).
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Z toho vyplyva, Ze v zésade nie je v rozpore s pravom Spolocenstva, ak clensky $tat
zakdaze, s vynimkou udelenia predchddzajiceho povolenia, uvddzanie potravin na trh,
ak do nich boli pridané vyzivné latky ako vitaminy alebo mineralne soli, ktoré sa lisia od
vitaminov a minerdlnych soli, ktorych pridanie je povolené pravnou upravou
Spoloc¢enstva (pozri rozsudky Komisia/Dansko, uz citovany, bod 44; Komisia/
Franctzsko, uz citovany, bod 51, a Komisia/Rakusko, uz citovany, bod 87).

Clenské $taty vsak musia pri vykone svojej volnej ivahy tykajticej sa ochrany verejného
zdravia dodrziavat zdsadu proporcionality. Prostriedky, ktoré si vybert, sa teda musia
obmedzit na to, ¢o je skuto¢ne nevyhnutné na zabezpecenie ochrany verejného zdravia
alebo na splnenie zavdznych poziadaviek smerujtcich napriklad k ochrane spotrebi-
telov. Musia byt primerané takto sledovanému cielu, ktory by nebolo mozné dosiahnut
opatreniami menej obmedzujicimi obchod v ramci Spolocenstva (pozri rozsudky
Komisia/Dansko, bod 45; Komisia/Franctzsko, uz citovany, bod 52; Komisia/Rakusko,
uz citovany, bod 88, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 87).

Navyse kedZe ¢lanok 30 ES obsahuje vynimku z pravidla volného pohybu tovaru v rdmci
Spolocenstva, ktord sa musi vykladat doslovne, je Gllohou vnitrostatnych organov, ktoré
sa na nu odvolavaji, aby osobitne v kazdom jednotlivom pripade preukazali,
s prihliadnutim na vnutro$titne stravovacie ndvyky a s ohladom na vysledky
medzindrodného vedeckého vyskumu, Ze ich prdvna uUprava je potrebnd na ucinnd
ochranu zaujmov, ktorych sa uvedené ustanovenie tyka, a najma ze uvadzanie danych
vyrobkov na trh predstavuje skuto¢né riziko pre verejné zdravie (rozsudky Komisia/
Dansko, uz citovany, bod 46; Komisia/Franctzsko, uz citovany, bod 53; Komisia/
Rakusko, uz citovany, bod 89, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 88).

Této judikatdra, ktord sa rozvinula vo veci potravin obohatenych o také vyzivné latky,
ako vitaminy a mineralne soli, sa tieZ uplatnuje na vyrobky z liecivych rastlin ur¢ené na
ludskd spotrebu.
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Hoci, ako bolo pripomenuté v bode 87 tohto rozsudku, pravo Spolocenstva
v prejedndvanej veci v zdsade nebréani rezimu predchddzajiceho povolovania, treba
konstatovat, ze udelenie PUT podla ¢ldnku 8 smernice 2001/83 podlieha zvl4st prisnym
poziadavkam (rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 89). V tejto suvislosti
treba uviest, Ze Spanielske kralovstvo netvrdilo, ze vietky vyrobky alebo ¢ast vyrobkov,
ktoré boli v roku 2002 a 2003 stiahnuté z trhu, moézu vyuzit zjednoduseny registra¢ny
postup, ktory pre tradi¢né rastlinné lieky stanovujd ¢lanky 16a az 16i tejto smernice.

Za tychto podmienok méze byt povinnost ziskat PUT predtym, nez je mozné preddvat
vyrobky z liec¢ivych rastlin na §panielskom tizemi, povazovand za zlucitelnu so zésadou
proporcionality len vtedy, ak je v kazdom jednotlivom pripade skuto¢ne nevyhnutna na
zaistenie ochrany verejného zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudky Komisia/Rakusko,
uz citovany, bod 94, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 90).

Také obmedzenie volného pohybu tovarov sa teda musi nevyhnutne zakladat na
hlbkovom postdeni z pripadu na pripad rizika uvddzaného ¢lenskym $tatom, ktory sa
odvoldva na ¢ldnok 30 ES (pozri v tomto zmysle rozsudky Komisia/Rakusko, uz
citovany, bod 96, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 91).

Kritérium, z ktorého vychadzaji Spanielske orginy pri pozadovani PUT, Ccize
skutoc¢nost, ze lieciva rastlina, z ktorej je vyrobeny vyrobok, nie je zahrnutda do
prilohy vyhlasky z roku 1973, neumoznuje na zaklade najnovsich vedeckych vyskumov
zohladnit skuto¢né riziko pre verejné zdravie, ktoré tieto vyrobky predstavuju.

Z uvedenych Gvah vyplyva, ze $panielska spravna prax, ktorej sa tyka prejedndvana
vyhrada, nesplna poziadavky prava Spolocenstva, ktoré vyplyvaju z judikatiry Sidneho
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dvora uvedenej v bodoch 89 az 93 tohto rozsudku, a najma nesplia poziadavku
podrobne vyhodnotit v kazdom jednotlivom pripade rizika pre verejné zdravie, ktoré by
mohlo uvedenie vyrobku z liecivych rastlin na trh spdsobit.

Nemozno namietat, Zze hospoddrske subjekty maji moznost poziadat o to, aby rastlina,
ktora sa nachadza v zlozeni ich vyrobku, bola zapisand do prilohy vyhlasky z roku 1973.
Podla vlastnych vysvetleni Spanielskeho kralovstva moze totiz subjekt dosiahnut
zapisanie rastliny do tejto prilohy len ak preukdze, Ze sa pouziva tradi¢cnym spésobom.
Okolnost, ze v zlozeni sa nachadza rastlina, ktord sa tradicne nepouziva, pritom
nevyhnutne neznamend, Ze tento vyrobok predstavuje riziko pre verejné zdravie.

Okrem toho, pokial ide o G¢innd ochranu spotrebitelov, ktord Spanielske kralovstvo
tiez uvddza, je nepochybne legitimne dohliadat na to, aby boli spotrebitelia spravne
informovani o vyrobkoch, ktoré konzumuji (rozsudok Komisia/Francuzsko, uz
citovany, bod 74).

Tento ¢lensky $tat véak nevysvetlil, preco by vhodné oznacovanie, ktoré by spotrebitela
informovalo o povahe, prisadich a vlastnostiach vyrobku z lie¢ivych rastlin, nestacilo na
splnenie tohto ciela, ked zaradenie tychto vyrobkov medzi lieky nie je odévodnené
dévodmi verejného zdravia (pozri analogicky rozsudok Komisia/Franctzsko, bod 75).

Preto je prvéa vyhrada zalozend na poruseni ¢lanku 28 ES a 30 ES oddvodnena.
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O udajnom poruseni clinkov 1 a 4 rozhodnutia ¢. 3052/95

Argumentdcia vicastnikov konania

Komisia sa domnieva, Ze Spanielske kralovstvo malo opatrenia o stiahnuti z trhu prijaté
v roku 2002 a 2003 tykajuice sa vyrobkov spoloc¢nosti Ynsadiet, Tregor a Tax6n ozndmit,
a to v lehote 45 dni odo dna, ked bolo kazdé z tychto opatreni prijaté. Tym, Ze to
neurobilo, porusilo Spanielske kralovstvo ¢lanky 1 a 4 rozhodnutia ¢. 3052/95.

Komisia uvadza, ze vyrobky z lieCivych rastlin stiahnuté z trhu $panielskymi organmi
boli zdkonnym sposobom uvadzané na trh v inych ¢lenskych $tatoch, a to bezne ako
potravinové doplnky stravy alebo dietetické vyrobky.

Tvrdi, Ze $panielske organy boli o tejto skutoc¢nosti informované. Podniky, ktorych
vyrobky boli dotknuté, uvedenym orgdnom ozndmili, Ze niektoré z tychto vyrobkov st
zékonnym spésobom vyrabané alebo uvddzané na trh v inych ¢lenskych statoch. Okrem
toho Komisia tato skuto¢nost uviedla uz vo svojom odovodnenom stanovisku
adresovanom Spanielskemu kralovstvu bez toho, aby Spanielske kralovstvo spochyb-
nilo jej existenciu.

Spanielske kralovstvo tvrdi, Ze niektoré z vyrobkov stiahnutych z trhu boli vyrobené
v Spanielsku a Ze spolo¢nosti Ynsadiet, Tregor a Tax6n nikdy $panielskym organom
nepredlozili dokumenty preukazujice, ze uvedené vyrobky st zdkonnym spdsobom
uvddzané na trh v inom clenskom $tite. Okrem toho zalovany clensky $tat tvrdi, ze
nebol informovany o tom, Ze niektoré vyrobky stiahnuté z trhu boli dovezené z iného
¢lenského statu, v ktorom boli zédkonnym spdsobom vyrobené. Rovnako az doteraz
Komisia nepredlozila, pokial ide o tato skuto¢nost, ziadnu presnd informdciu.
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Podla ¢lanku 1 rozhodnutia ¢. 3052/95 sa neuplatiioval postup stanoveny tymto
rozhodnutim, takze Spanielske krélovstvo nemuselo oznamovat uvedené rozhodnutia
o stiahnuti z trhu.

Postidenie Sudnym dvorom

Clanok 1 rozhodnutia ¢. 3052/95 stanovuje, ze ,,¢lensky $tét, ktory uskuto¢ni opatrenia,
cielom ktorych je zabrénit volnému pohybu konkrétneho modelu alebo typu vyrobku,
ktory sa zadkonnym spdsobom vyrdba alebo preddva v inom clenskom stéte, alebo
zabranit uvedeniu takéhoto vyrobku na trh, o tom upovedomi Komisiu v tych
pripadoch, v ktorych priamy alebo nepriamy t¢inok takéhoto opatrenia“ spoc¢iva najma:
»vo véeobecnom zdkaze tovaru®, ,v odmietnuti povolenia uviest tovar na trh“ alebo
»stiahnuti vyrobku z trhu®.

Pod ,opatrenim“ rozhodnutie ¢. 3052/95 chépe vsetky opatrenia prijaté ¢lenskym
$tatom s vynimkou stidnych rozhodnuti, ktoré maju za dosledok obmedzenie volného
pohybu tovarov zdkonnym sposobom vyrdbanych alebo uvddzanych na trh v inom
¢lenskom $téte, bez ohladu na ich formu alebo orgdn, od ktorého pochddzajui (rozsudky
z 20. jana 2002, Radiosistemi, C-388/00 a C-429/00, Zb. s. 1-5845, bod 68,
a z 10. novembra 2005, Komisia/Portugalsko, C-432/03, Zb. s. I-9665, bod 57).

Pojmy ,konkrétny model alebo... typ vyrobku, ktory sa zdkonnym sposobom vyraba
alebo preddva v inom c¢lenskom §tite“ pouzity v ¢lanku 1 rozhodnutia ¢. 3052/95
uvadzaju, Zze oznamovaciu povinnost uvedenu v tomto ustanoveni m4 prislu$ny ¢lensky
$tat nielen v pripade stiahnutia vyrobkov vyrabanych alebo uvadzanych na trh v inom
¢lenskom $téte z trhu, ale aj v pripade stiahnutia vyrobkov vyrabanych na jeho vlastnom
uzemi z trhu, pokial si rovnaké modely alebo typy vyrobkov zdkonnym spésobom
vyrabané a/alebo uvadzané na trh vinom clenskom state a boli by stiahnuté z trhu, ak
by boli do prislusného clenského statu dovezené.
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Tento vyklad je tiez v stilade s cielom rozhodnutia ¢. 3052/95. Uz samotna existencia
pravnej Upravy alebo praxe clenského $titu, ktord sa uplatiuje bez rozdielu na
vnutrostatne vyrobky a dovezené vyrobky, moze totiz odradit hospodarske subjekty od
toho, aby do tohto ¢lenského statu dovazali tovar zdkonnym spésobom vyrobeny alebo
uvédzany na trh v inom ¢lenskom $téte a teda vedie k obmedzeniu volného pohybu
tovaru.

Oznamovaciu povinnost stanovend v ¢lanku 1 rozhodnutia ¢. 3052/95 ma clensky $tat
len vtedy, ak vie alebo moze rozumne vediet, ze G¢inkom opatrenia, ktoré prijima, je
zabrdnit tomu, aby vyrobky zdkonnym sposobom vyrabané alebo uvddzané na trh
v inom ¢lenskom $téte boli uvddzané na trh na jeho tizemi. Komisii prinalezi, aby tato
skutoc¢nost preukazala.

V prejednédvanej veci teda treba overit, ¢i v okamihu, ked $panielske orginy v rokoch
2002 a 2003 stiahli vyrobky spolo¢nosti Ynsadiet, Tregor a Taxén zo Spanielskeho trhu,
jednak existovali vyrobky z lie¢ivych rastlin nezahrnuté do prilohy vyhlasky z roku 1973
zdkonnym spdsobom vyrabané alebo uvddzané na trh vinom ¢lenskom stéate a jednak ¢i
o tom $panielske orgdny vedeli.

Spanielske kralovstvo v tejto stvislosti tvrdi, Ze sama Komisia svojim ozndmenim
oddévodneného stanoviska informovala o tom, zZe niektoré z vyrobkov, ktoré spolo¢nost
Ynsadiet uvddzala na trh v Spanielsku a ktoré boli stiahnuté zo $panielskeho trhu,
vyraba zdkonnym sposobom spoloc¢nost Biover NV v Belgicku, kde tieto vyrobky ziskali
osvedcenie belgického ministerstva zdravotnictva a socialnych veci.

Komisia v8ak spravne tvrdi, ze ihned po kontrole uskuto¢nenej 15. a 16. jiuna 2003
v priestoroch spolo¢nosti Ynsadiet informovala tito spolo¢nost $panielske orgény, ze
vyrobky radu Biover boli dovezené z Belgicka, kde boli zdkonnym spo6sobom vyrabané
a uvadzané na trh a potom tato informéciu znovu uviedla vo svojej zalobe proti
rozhodnutiu o stiahnuti svojich vyrobkov zo $panielskeho trhu.
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Komisia tiez spravne zdoraznila, Ze belgicky pévod tychto vyrobkov $panielske organy
nespochybnili, pretoze je o iom zmienka vo faxe, ktory 21. novembra 2003 zaslal
SULZV spoloc¢nosti Ynsadiet.

Okrem toho treba zdéraznit, Ze G¢elom postupu vymeny informdacii medzi ¢lenskymi
$tatmi navzdjom a Komisiou zavedenym rozhodnutim ¢. 3052/95 nie je ochrana prav
urceného subjektu, ale ako vyplyva z piateho oddvodnenia tohto rozhodnutia,
identifikovanie vyskytujtcich sa problémov tak, aby sa pre ne naslo primerané riesenie.
Preto hned, ako boli $panielske organy informované o tom, Ze vyrobky radu Biover boli
dovezené z Belgicka, prindlezalo im, pokial dokaz o tom, Ze tieto vyrobky st zdkonnym
spdsobom vyrabané alebo uvddzané na trh v Belgicku povazovali za nedostato¢ny, aby
tato skutocnost overili u belgickych organov v stilade s povinnostou lojalnej spoluprace
stanovenou v ¢lanku 10 ES bez toho, aby sa mohli odvolavat na pripadnii nec¢innost
spolocnosti Ynsadiet.

Preto je druha vyhrada zalozend na poruseni ¢lankov 1 a 4 rozhodnutia ¢. 3052/95 tiez
dovodna.

Vzhladom na predchadzajtice Gvahy je opodstatnené uréit, ze Spanielske kralovstvo
tym, Ze:

— stiahlo z trhu vyrobky rastlinného pévodu zédkonnym spésobom vyrobené a/alebo
uvedené na trh v inom c¢lenskom $tate, na zdklade spravnej praxe spocivajicej
v stiahnuti z trhu vs$etkych vyrobky rastlinného povodu, ktoré nie si uvedené
v prilohe vyhlasky z roku 1973, ani v prilohe vyhlasky z roku 2004, ktoré nie st
pripravkami zloZenymi vyhradne z lie¢ivych rastlin alebo z celych ich casti, kusov
alebo praskov, pretoze tieto vyrobky povazovalo za lieky uvedené na trh bez PUT, a
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— neozndmilo toto opatrenie Komisii,

nesplnilo povinnosti, ktoré mu vyplyvaju z ¢lankov 28 ES a 30 ES, ako aj z ¢lankov 1 a 4
rozhodnutia ¢. 3052/95.

O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku dcastnik konania, ktory vo veci nemal

uspech,

je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZe

Komisia navrhla zaviazat Spanielske kralovstvo na ndhradu trov konania a Spanielske
kralovstvo nemalo Gspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené zaviazat ho na ndhradu
trov konania.

Z tychto doévodov Sidny dvor (prva komora) rozhodol a vyhlasil:

1. Spanielske kralovstvo si tym, ze:
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stiahlo z trhu vyrobky rastlinného pévodu zakonnym spésobom vyrobené
a/alebo uvedené na trh vinom c¢lenskom State, na zaklade spravnej praxe
spocivajucej v stiahnuti z trhu vsetkych vyrobkov rastlinného pévodu,
ktoré nie st uvedené v prilohe vyhlasky z 3. oktobra 1973 o vytvoreni
osobitného registra pripravkov z druhov liecivych rastlinnych (Orden
Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados
a base de especies vegetales medicinales) v zneni zmien a doplneni, ani
v prilohe vyhlasky ministerstva zdravotnictva a spotreby z 28. januara 2004
SCO/190/2004 o stanoveni zoznamu rastlin, ktorych predaj je z ddévodu ich
toxicity zakazany alebo obmedzeny (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), ktoré nie st pripravkami
zloZenymi vyhradne z jednej alebo viacerych liecivych rastlin alebo
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z celych ich Casti, kusov alebo praskov, pretoze tieto vyrobky povazovalo za
lieky uvedené na trh bez povinného povolenia na uvedenie na trh, a

— neoznamilo toto opatrenie Komisii Eurépskych spolocCenstiev,

nesplnilo povinnosti, ktoré mu vyplyvaja z clankov 28 ES a 30 ES a clan-
kov 1 a 4 rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady 3052/95/ES
z 13. decembra 1995, ktorym sa zriaduje postup na vymenu informacii
o vnutrostitnych opatreniach, ktoré sa odchyluju od principu volného
pohybu tovaru v ramci spoloCenstva.

2. Spanielske kralovstvo je povinné nahradit trovy konania.
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