KOMISE v. NEMECKO

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)
15. listopadu 2007 *

Ve véci C-319/05,

jejimz predmétem je Zaloba pro nesplnéni povinnosti na zdkladé ¢lanku 226 ES,
podana dne 19. srpna 2005,

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupend B. Stromskym a B. Schimou, jako
zmocnénci, s adresou pro ucely doruc¢ovani v Lucemburku,

zalobkyneé,

proti

Spolkové republice Némecko, zastoupené M. Lummou a C. Schulze-Bahr, jako
Zmocnénci,

zalované,
* Jednaci jazyk: némcina.
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SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni P. Jann, predseda sendtu, R. Schintgen, A. Borg Barthet (zpravodaj),
M. Ilesi¢ a E. Levits, soudci,

generalni advokatka: V. Trstenjak,
vedouci soudni kancelate: B. Fiilop, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednini konaném dne 19. dubna 2007,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 21. ¢ervna
2007,

vydava tento

Rozsudek

Svou zalobou se Komise Evropskych spolec¢enstvi doméha, aby Soudni dvir urdil, ze
Spolkova republika Némecko tim, Ze oznacuje cesnekovy pripravek ve formé
tobolek, jenz neodpovida definici lé¢ivého pripravku podle své prezentace, jako
1é¢ivy pripravek, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanka 28 ES a 30 ES.
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Pravni rdmec

Smérnice 2001/83/ES

Druhy a péaty bod odtivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pripravka (Ufr. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd.13/27, s. 69), uvadi:

»2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani léCivych
piipravkd musi byt ochrana vefejného zdravi.

3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno prostiedky, které nebudou branit rozvoji
farmaceutického primyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi.

4) Obchodu s lé¢ivymi piipravky ve Spolecenstvi brani rozdily mezi urcitymi
vnitrostatnimi predpisy, zejména mezi predpisy tykajicimi se léCivych piipravka
(nepocitaje v to latky nebo kombinace latek, které jsou potravinami, krmivy
nebo hygienickymi ptipravky), a takové rozdily pfimo ovliviuji fungovani
vnitiniho trhu.

5) Takové piekazky musi byt proto odstranény; za timto Ucelem je nezbytné
sblizovat dané predpisy.
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Podle ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 se ,lé¢ivym pripravkem” rozumdi:

sjakdkoliv litka nebo kombinace latek [prezentovand jako] uréend k léceni nebo
predchazeni nemoci u lidi.

jakéakoliv latka nebo kombinace latek, které 1ze podat lidem za ucelem stanoveni
lékarské diagnézy nebo k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei u lidi

[...].%

Clének 2 této smérnice stanovi:

~Ustanoveni této smérnice se vztahuji na primyslové vyrabéné humanni 1é¢ivé
pripravky urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech.”

V souladu s ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice:

,Zadny 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny
orgin daného clenského stitu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s nafizenim (EHS)
¢. 2309/93.°
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Smérnice 2002/46/ES

Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne
10. ¢ervna 2002 o sblizovdni prévnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se doplnka
stravy (UF. vést. L 183, s. 51; Zvl. vyd. 13/29, s. 490) se ,doplnky stravy” rozumi:

»[.] potraviny, jejichz ucelem je dopliovat béznou stravu a které jsou koncen-
trovanymi zdroji zivin nebo jinych latek s vyzivovym nebo fyziologickym t¢inkem,
samostatné nebo v kombinaci, jsou uvddény na trh ve formé davek, a to ve formé
tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych podobnych formach, dale ve formé sypké,
jako kapalina v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych vyrobkG urcenych k pfijmu v malych odmétenych
mnozstvich”.

Podle ¢l. 2 pism. b) této smérnice se ,Zivinami“ rozumi tyto latky:

»1) vitaminy;

ii) mineralni latky.”

Clanek 11 uvedené smérnice stanovi:

»1. Aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 7, nesméji clenské staty z divodu slozeni, vyrobnich
specifikaci, obchodni upravy nebo oznacovani zakazat nebo omezit obchodovani
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s vyrobky uvedenymi v ¢lanku 1, které jsou v souladu s touto smérnici a popfipadé
s akty Spolecenstvi prijatymi k provedeni této smérnice.

2. Aniz je dot¢ena Smlouva, zejména ¢lanky 28 a 30, nejsou odstavcem 1 dotceny
vnitrostatni pravni predpisy, které jsou pouzitelné, pokud neexistuji akty Spolecen-
stvi pfijaté na zakladé této smérnice.”

Narizeni (ES) ¢ 178/2002

Podle ¢lanku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463) se ,potravinou*
rozumi:

»[..] jakédkoli latka nebo vyrobek, zpracované, ¢dste¢né zpracované nebo nezpraco-
vané, které jsou urceny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz Ize divodné
predpokladat, ze je ¢lovék bude konzumovat.

[...]"

Clanek 14 odst. 7 az 9 tohoto nafizeni uvadi:

»7. Potravina, ktera je v souladu se zvlastnimi predpisy SpolecCenstvi upravujicimi
bezpecnost potravin, se povazuje za bezpetnou z hledisek, na néz se vztahuji
doty¢né predpisy Spolecenstvi.
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8. Skutecnost, Ze potravina spliiuje podminky zvlastnich predpisii pouzitelnych pro
tuto potravinu, nebrani prislusnym organtim prijimat vhodna opatfeni k omezeni
jejiho uvddéni na trh nebo k jejimu staZzeni z trhu, pokud existuji divody pro
podezieni, ze navzdory tomuto souladu neni potravina bezpecna.

9. Neexistuji-li zadné zvlastni predpisy Spolecenstvi, povazuje se potravina za
bezpe¢nou, je-li v souladu se zvldstnimi normami vnitrostatniho potravinového
prava c¢lenského statu, na jehoz tzemi je uvedena na trh, pokud jsou tyto predpisy
vypracovany a uplatiovany, aniz jsou dot¢ena ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji
¢lanky 28 a 30.“

Postup pred zahijenim soudniho fizeni

Komise obdrzela stiznost podniku, jehoz zidost o udéleni registrace k dovozu
a uvedeni na trh ¢esnekového piipravku ve formé tobolek byla zamitnuta spolkovym
ministerstvem zdravotnictvi s odivodnénim, Ze tento vyrobek neni potravinou, ale
1é¢ivym pripravkem.

Dotc¢eny vyrobek je uvadén na trh pod oznacenim ,tobolka vytazku z cesneku
v sypké formé“. Podle ddajlt poskytnutych tcastniky fizeni se jednd o vytazek
ziskavany s pomoci etanolu a pripojeny k vehikulu (laktéze) za ucelem dosazeni
technologického cile suseni rozprasovanim. Kazda tobolka obsahuje 370 mg vytazku
z C¢esneku v sypké formé, jehoz obsah alicinu se pohybuje mezi 0,95 % a 1,05 %, coz
se rovna 7,4 g Cerstvého syrového cCesneku.
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Po del$i neformalni vyméné zaslala Komise Spolkové republice Némecko vyzvu
dopisem ze dne 24. ¢ervence 2001, ve které dospéla k zavéru, ze zarfazeni dot¢eného
Cesnekového piipravku mezi 1é¢ivé piipravky na zdkladé takového odiivodnéni, jaké
bylo poskytnuto v priibéhu Setfeni stiznosti, neni slucitelné se zdsadou volného
pohybu zbozi, jak vyplyva z ¢lankd 28 ES a 30 ES, jakoz i z judikatury, ktera se k nim
vztahuje. Uvedeny ¢lensky stat odpovédél na vyzvu dopisem dne 5. fijna 2001.

Ve svém odivodnéném stanovisku ze dne 17. prosince 2002 vyzvala Komise
Spolkovou republiku Némecko, aby ukoncila ve lhaté dvou meésici od obdrzeni
tohoto odtivodnéného stanoviska spravni praxi, podle které jsou vyrobky slozené ze
suseného Cesneku v sypké formé, jez nejsou jasné oznaceny nebo prezentovany jako
1é¢ivé pripravky, pokladany za 1é¢ivé pripravky.

Vzhledem k tomu, Ze tento clensky ve své odpovédi na uvedené odivodnéné
stanovisko uvedl, Ze zafazeni sporného vyrobku mezi 1éCivé pripravky bylo nové
prezkoumano a musi byt zachovano, se Komise rozhodla podat tuto zalobu.

K zalobé

Argumentace castnikii fizeni

Komise nejdiive poznamenava, ze ustanoveni prava Spolecenstvi tykajici se lécivych
pripravk museji kromé ochrany lidského zdravi zajistit volny pohyb zbozi, takze
vyklad ustanoveni smérnice 2001/83 obecné a pojmu ,léCivy pripravek” konkrétné
nesmi zpusobit prekazky volného pohybu zbozi, které nemaji zadny vztah ke
sledovanému cili ochrany zdravi.
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Komise nasledné tvrdi, Ze pfi rozhodnuti o zarazeni doty¢ného vyrobku jako
lé¢ivého pripravku podle své funkce je tfeba kromé farmakologickych ucinké
zohlednit podminky jeho pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji
spotiebitelé, a rizika, kterda mtize zplsobit jeho uzivani (rozsudek ze dne 21. biezna
1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Recueil, s. I-1547, bod 29).

Pokud jde o farmakologické tc¢inky, Komise nezpochybnuje skute¢nost, Ze dotceny
vyrobek muize slouzit k predchézeni arteriosklerdze, ale uvadi, ze tento u¢inek mize
byt docilen kazdodennim uZivanim davky odpovidajici 4 g Cerstvého Cesneku. Kdyz
se Gcinky vyrobku, ktery udajné predstavuje [écivy pripravek, nelisi od Gi¢ink(i bézné
potraviny, pak z toho vyplyva, zZe jeho farmakologické vlastnosti jsou nedostate¢né
k tomu, aby mu byla pfiznana povaha lécCivého pripravku. Podle Komise vyrobek,
ktery nema jiny ui¢inek na organismus nez potravina, neprekrocil hranici, za kterou
musi byt povazovan za 1é¢ivy pripravek podle své funkce. Jinymi slovy, latky, které
nemaji vyznamny Uc¢inek na organismus a neméni v pravém smyslu slova podminky
jeho fungovani, nemohou byt poklddany za 1é¢ivé pripravky.

Komise ma za to, Ze dotceny vyrobek by mohl byt nanejvy$ povazovin za doplnék
stravy ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46, to znamend za potravinu, ktera je
koncentrovanym zdrojem latek s vyZzivovym nebo fyziologickym téinkem, samo-
statné nebo v kombinaci, a kterd je uvddéna na trh ve formé davek. Nicméné
upresiuje, Ze pokus popiit povahu dot¢eného vyrobku jako potraviny v Zadném
pripadé neodtvodiuje jeho pokladani za 1éCivy pripravek.

Pokud jde o zarazeni vyrobku jako 1é¢ivého piipravku podle své prezentace, Komise
tvrdi, Ze to se musi uskutec¢nit pripad od pfipadu v zavislosti na zvlastnich
vlastnostech tohoto vyrobku. Vyrobek mtize byt povazovan za lécivy piipravek podle
své prezentace, jestlize se jeho forma a vnéjsi iprava dostate¢né podobaji 1é¢ivému
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pripravku a jestlize obzvlasté jeho baleni a pribalovy letak poukazuji na vyzkumy
farmaceutickych laboratofi, metody a latky vyvinuté 1ékafi nebo dokonce na urcita
svédectvi lékail ve prospéch vlastnosti tohoto vyrobku (rozsudek ze dne 21. bfezna
1991, Delattre, C-369/88, Recueil, s. 1-1487, bod 41).

Komise uvadi, Ze v projedndvaném pripadé neni piipravek ani prezentovin, ani
doporucen jako vyrobek, ktery je urcen k lé¢eni nebo predchdzeni nemoci, at uz na
etiketé, v informacich obsazenych na obalu nebo jakymkoliv jinym zptisobem. Vnéjsi
uprava vyrobku neni rovnéz charakteristicka pro lécivy pripravek. Prezentace ve
formé tobolek je jedinou zvlastni vlastnosti vyrobku, ackoliv vnéjsi forma nemize
predstavovat vylu¢nou a urcujici indicii. V projednavaném pripadé nenasvédéuje
zadna dalsi skute¢nost tomu, ze je vyrobek léCivym piipravkem podle své
prezentace. Komise md za to, Ze spotiebitel presné vi, co obsahuji tobolky, a sice
Cesnek, ktery zna jakoZto potravinu. Spotiebitel rovnéz vidi, Ze vyrobek neuvadi
1é¢ebny ucinek.

Konec¢né Komise uvadi, Zze neni vylouceno, Ze by ¢lenské staty ve vnitrostatnim
pravu podridily vyrobek, ktery neni léCivym piipravkem ve smyslu smérnice
2001/83, rezimu lé¢ivych pripravkd, nicméné za podminky, Ze jsou opatieni
smérujici k ochrané vefejného zdravi priméfena (viz rozsudek ze dne 29. dubna
2004, Komise v. Némecko, C-387/99, Recueil, s. I-3751, bod 72). Pfitom
v projednavaném piipadé Spolkova republika Némecko nepredlozila dikaz, ze
zdkaz uvést doty¢ny vyrobek na trh jako doplnék stravy a povinnost ziskat registraci
pro lécivy piipravek se jevi skute¢né nezbytnymi pro ochranu vefejného zdravi.

Spolkova republika Némecko zase uplatnuje, Ze na vyrobek, ktery spliuje jak
podminky pro potravinu nebo doplnék stravy, tak pro lécivy pripravek se pouziji
pouze zvlastni ustanoveni prava Spolecenstvi tykajici se 1écivych pripravka
(rozsudek ze dne 9. cervna 2005, HLH Warenvertriecb a Orthica, C-211/03,
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C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, Sb. rozh. s. 1-5141, bod 43). Tvrdi, Ze podle
judikatury Soudniho dvora prednost rezimu lé¢ivych pripravka vyplyva z ¢l. 2 tretiho
pododstavce pism. d) nafizeni ¢. 178/2002, jakoz i z ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2002/46,
které shodné vylucuji 1é¢ivé pripravky z pisobnosti ustanoveni tykajicich se potravin
a doplnka stravy. Tento vyklad je rovnéz podporfen smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83 (OF.
vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ktera do posledné uvedené smérnice vklada
nové znéni ¢lanku 2, jehoz odstavec 2 stanovi, Ze se v pripadé pochybnosti, jestlize je
vyrobek pokryt rovnéz jinou pravni Gpravou SpoleCenstvi — jako je zejména pravni
uprava tykajici se potravin — vzdy pouziji ustanoveni smérnice 2001/83.

Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze dotceny cesnekovy pripravek je léc¢ivym
pripravkem podle své funkce predevs§im proto, Ze ma farmakologické vlastnosti,
které maji rozhodujici vyznam. S ohledem na posouzeni téchto farmakologickych
vlastnosti uvedeny c¢lensky stat uvadi, Ze vyznamné jsou nejen Gcinky tohoto
piipravku na zdravi obecné, ale rovnéz jeho farmakologickd ucinnost (rozsudek ze
dne 16. dubna 1991, Upjohn, C-112/89, Recueil, s. 1-1703, bod 17).
V projednivaném pripadé méa dotceny vyrobek lécebné ucinky, které umoziuji
piedchazet patologickym zméndm lidského organismu, a zejména Ucinkuje proti
arterioskleréze. Spolkova republika Némecko se na podporu své teze dovolava
vicero studii a védeckych zprav.

V odpoveéd na argumentaci Komise, podle které jsou u¢inky doté¢eného ptipravku na
arteriosklerézu omezené, uvedeny clensky stat uvadi, Ze ani smérnice 2001/83, ani
judikatura Soudniho dvora neumoznuje vyvodit existenci ,velikostniho prahu®,
podle kterého by bylo potieba prokazovat urcity stupen farmakologické ic¢innosti.
Pokud se tedy v projedniavaném pripadé pripusti farmakologicka ucinnost, nezalezi
na tom, zda je riziko arteriosklerézy snizeno slabé, nebo vyrazné.
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Spolkova republika Némecko rovnéz tvrdi, Ze definice lé¢ivého pripravku nemuze
zaviset na pavodu latek, a uvadi, Ze Soudni dvir rozhodl, ze vitaminy v urcité formeé
a ve vysokych davkich mohou byt kvalifikovany jako 1é¢ivé pripravky (viz rozsudek
ze dne 30. listopadu 1983, van Bennekom, 227/82, Recueil, s. 3883, bod 27, a vyse
uvedeny rozsudek Komise v. Némecko, bod 56). Okolnost, ze vitaminy se nachazeji
rovnéz v ¢etnych potravinach, tedy neni prekazkou pro jejich zarazeni mezi 16¢ivé
pripravky. Tataz véc musi platit pro ¢esnek a alicin, aktivni latku, kterou obsahuje.
V disledku toho je v kone¢ném vysledku nerozhodné, zda se aktivni latka obdarena
farmakologickymi vlastnostmi nachazi rovnéz v potraviné, ¢i nikoliv.

Dotc¢eny pripravek ma rovnéz farmakologické vlastnosti v tom smyslu, ze jeho
uzivani muze vyvolat zdravotni rizika (viz vy$e uvedeny rozsudek Komise
v. Némecko, bod 82). Skute¢nost, Ze konzumace urcitych jinych potravin mize
mit rovnéz neblahé disledky pro zdravi, nemiize zpochybnit tuto povahu 1é¢ivého
pripravku. Spolkova republika Némecko nicméné upresnuje, Ze jsou to predevsim
farmakologické nebo lécebné tcinky, co ma rozhodujici roli.

Co se tyce podminek pouziti, uvedeny ¢lensky stat uvadi, ze okolnost, ze je dotceny
vyrobek nabizen ve formé tobolek, hovori rovnéz pro jeho zarazeni jako 1é¢ivého
pripravku podle své funkce.

Co se tyce pojmu ,léCivy pripravek podle své prezentace®, Spolkova republika
Némecko uplatnuje, Ze vyrobek mize byt za takovy povazovan tehdy, je-li na zakladé
své formy a vnéjsi Gpravy dostate¢né podobny lé¢ivému pripravku.
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V projednavaném pripadé svéd¢i pouzitda forma tobolky o zaméru uvést uvedeny
vyrobek na trh jako léc¢ivy pripravek, prestoze uvedeny clensky stat pripousti, ze
vnéjsi forma nemuZe sama o sobé predstavovat rozhodujici indicii pro zarazeni latky
jako 1é¢ivého pripravku (viz vyse uvedeny rozsudek Delattre, bod 38).

Mimoto Spolkova republika Némecko uvadi, ze se na némeckém trhu vyskytuje
velky pocet 1é¢ivych pripravka obsahujicich takové aktivni latky, jako je prasek nebo
olej z ¢esnekové hlizy, a upravenych obdobné jako dotéeny piipravek. Skute¢nost, Ze
se viechny radi mezi 1é¢ivé pripravky, hovoii na zdkladé obchodnich zvyklosti
a ocekavdani spotiebitelt ve prospéch zarazeni dotéeného vyrobku jakozto 1é¢ivého
pripravku podle své prezentace.

Uvedeny ¢lensky stit z judikatury Soudniho dvora rovnéz vyvozuje, Ze vnitrostatni
organy disponuji p#i pfijimani rozhodnuti o zafazeni prostorem pro uvazeni (viz
vy$e uvedeny rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica, bod 56). Komise pfitom
neunesla dikazni bfemeno, které ji piislusi, v rozsahu, v némz neprokézala, ze by
némecké organy tim, Ze doteny pfipravek zafadily jakozto 1é¢ivy pripravek,
pochybily pii vykonu své posuzovaci pravomoci.

Podptrné Spolkova republika Némecko uvadi, ze v pripadé, kdy by mél Soudni dvir
za to, ze se uplatni zasada volného pohybu zbozi, a v rozhodnuti o zarazeni
dotceného vyrobku jako 1é¢ivého pripravku by spatioval omezeni této zasady, bylo
by toto rozhodnuti v kazdém piipadé odiivodnéno ochranou kategorického
pozadavku obecného zajmu, a sice ochranou verejného zdravi.
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Zdvéry Soudniho dvora

Z ¢lanku 2 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 vyplyva, ze zadny pramyslové vyrabény
1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by prislusny organ
daného ¢lenského stitu vydal rozhodnuti o registraci nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi
a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro
hodnoceni lé¢ivych pripravka (UF. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151).

Z toho vyplyva, Ze pokud primyslové vyrabény vyrobek spadd pod definici lé¢ivého
piipravku uvedenou v ¢l. 1 bod 2 smérnice 2001/83, nemiize povinnost uloZend
dovozci tohoto vyrobku, aby pied jeho uvedenim na trh v ¢lenském stité dovozu
ziskal registraci v souladu s uvedenou smérnici, v zddném pripadé predstavovat
omezeni obchodu uvniti Spolecenstvi, které je zakazano ¢lankem 28 ES (viz v tomto
smyslu rozsudek ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Rakousko, C-150/00, Recueil,
s. I-3887, bod 57).

Kromé toho je namisté pripomenout, Ze i kdyz je zakladnim cilem smérnice 2001/83
odstranéni piekazek obchodu s léc¢ivymi pripravky v ramci Spolecenstvi, a za timto
ucelem tato smérnice poddva v c¢lanku 1 definici pojmu ,lécivy pripravek®,
predstavuje nicméné pouze prvni fizi harmonizace vnitrostitnich pravnich dprav
v oblasti vyroby a distribuce lé¢ivych pripravka (viz v tomto smyslu vyse uvedeny
rozsudek Komise v. Rakousko, bod 58).

Za téchto podminek je obtizné zabranit tomu, aby pretrvavaly, dokud nebude
harmonizace opatfeni nezbytnych k zajisténi ochrany zdravi Gplnéjsi, rozdily mezi
¢lenskymi staty ohledné kvalifikace vyrobkid jakozto lécivych pripravkd nebo
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potravin. Okolnost, Ze vyrobek je v jiném c¢lenském staté kvalifikovan jako potravina,
tak nemiize ¢lenskému stitu dovozu zakazovat, aby mu priznal povahu lé¢ivého
piipravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti (viz vyse uvedeny rozsudek HLH
Warenvertrieb a Orthica, bod 56).

Nic to neméni na tom, ze vyrobek, ktery odpovida definici pojmu ,lé¢ivy piipravek®
ve smyslu smérnice 2001/83, musi byt povazovin za léCivy piipravek a musi
podléhat odpovidajicimu rezimu i tehdy, kdyz spadd do pusobnosti jiné pravni
upravy Spolecenstvi, kterd je méné piisnd (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne
28. tijna 1992, Ter Voort, C-219/91, Recueil, s. I-5485, bod 19 a citovana judikatura).

Za téchto podminek je tieba nejdfive ovéfit, zda dotleny vyrobek predstavuje 1é¢ivy
piipravek ve smyslu smérnice 2001/83.

Podle ¢l. 1 bodu 2 prvniho pododstavce smérnice 2001/83 je léc¢ivym pripravkem
sjakédkoliv latka nebo kombinace latek [prezentovand jako] urcena k lé¢eni nebo
predchézeni nemoci u lidi” a podle bodu 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku se za
1é¢ivy pripravek rovnéz povazuje ,jakdkoliv litka nebo kombinace latek, které Ize
podat lidem za ucelem stanoveni lékafské diagnézy nebo k obnové, upravé ¢i

16
1

ovlivnéni fyziologickych funkci u lidi*.

Uvedena smérnice tak poskytuje dvé definice léc¢ivého pripravku, a sice definici
~podle prezentace” a definici ,podle funkce®. Vyrobek je lé¢ivym piipravkem, pokud
se na néj vztahuje jedna nebo druha z téchto definic (vyse uvedeny rozsudek HLH
Warenvertrieb a Orthica, bod 49).
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V tomto ohledu je tieba uvést, ze i kdyz Komise ve svych navrhovych zadanich
vyslovné uvadi pojem ,1éCivy pripravek podle své prezentace”, neodkazuje v nich na
pojem ,lé¢ivy pripravek podle své funkce®. V odiivodnéni své Zaloby, jakoz i béhem
celého postupu pred zahdjenim soudniho fizeni Komise naproti tomu rozvinula
argumenty tykajici se obou pojmi. Ve své obrané, jak v rdmci postupu pred
zahdjenim soudniho fizeni, tak v ramci projednavané zaloby se Spolkova republika
Némecko rovnéz vyjadrila k obéma témto pojmam. Je tedy namisté vykladat zalobu
Komise v tom smyslu, Ze upira dot¢enému vyrobku povahu lé¢ivého piipravku podle
své prezentace, jakoz i lé¢ivého piipravku podle své funkce.

K definici 1é¢ivého piipravku podle své prezentace

Podle ustalené judikatury musi byt pojem ,prezentace vyrobku“ vyklidan
extenzivné. V tomto ohledu je namisté pfipomenout, ze smérnice 2001/83 tim, ze
se opird o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen 1é¢ivé pripravky,
které maji skute¢ny lécebny nebo 1ékaisky ucinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou
dostateéné uc¢inné nebo které nemaji Gcinek, ktery jsou spotiebitelé oprdvnéni
oCekavat s ohledem na jejich prezentaci. Uvedena smérnice tak sméfuje k ochrané
spotrebiteldt nejen pred skodlivymi nebo toxickymi lé¢ivymi pripravky jako
takovymi, ale rovnéz pred riznymi vyrobky pouzivanymi namisto vhodnych 1éka
(vyse uvedeny rozsudek van Bennekom, bod 17).

V této souvislosti je namisté mit za to, Zze vyrobek je ,[prezentovin jako] urteny
k 1é¢eni nebo predchizeni nemoci“ ve smyslu smérnice 2001/83, jestlize je jako
takovy vyslovné ,popsan“ nebo ,doporucen, pripadné na etiketé, v piibalovém
letdku nebo ustné (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky van Bennekom,
bod 18, jakoz i Monteil a Samanni, bod 23).
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V projednavaném pripadé piitom ze spisu vyplyva, Ze dotleny pripravek neni ani
popsan, ani doporucen jako vyrobek urceny k 1é¢eni nebo predchazeni nemoci, at uz
na etiketé, v informacich uvedenych na obalu nebo jakymkoliv jinym zptsobem.

Vyrobek je rovnéz ,[prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchizeni nemoci®
pokazdé, kdyz se v ocich pramérné obezietného spotrebitele jevi, tfeba jen neptimo,
ale s jistotou, Ze uvedeny vyrobek by s ohledem na svou prezentaci mél mit
predmétné vlastnosti (viz v tomto smyslu vyse uvedené rozsudky van Bennekom,
bod 18, jakoz i Monteil a Samanni, bod 23).

V tomto ohledu je tfeba zohlednit pristup priimérné obeztetného spotiebitele,
u kterého muze forma vyrobku vyvolat zvlastni ocekavani, jako je to, které vyvolavaji
obvykle 1éc¢ivé pripravky s ohledem na zaruky, které jsou spojeny s jejich vyrobou
a uvedenim na trh. Ackoliv mize vnéjsi forma tohoto vyrobku predstavovat
zavaznou indicii ve prospéch jeho kvalifikace jakozto 1é¢ivého piipravku podle své
prezentace, musi se tato forma vztahovat nejen na formu samotného vyrobku, ale
i na jeho baleni, které se miize z dvodt obchodni politiky snazit o to, aby vyrobek
piipominal [é¢ivy piipravek (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky van
Bennekom, bod 19, jakoz i Monteil a Samanni, bod 24).

Podle informaci poskytnutych Soudnimu dvoru je dotceny vyrobek vytazkem
z Cesneku v sypké formé, ktery je na trh uvadény ve formé tobolek. Na obalu
predmétného vyrobku je uvedena zejména fotografie hlavicky ¢esneku, vedle které se
nachdzi dvé tobolky.

V tomto ohledu nemtize okolnost uplatnéna Spolkovou republikou Némecko, Ze se
na némeckém trhu vyskytuje velky pocet pfipravka obsahujicich takové aktivni latky,
jako je prasek nebo olej z Cesnekové hlizy, upravenych obdobné jako dotceny
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pripravek a zarazenych jako lécivy pripravek, postacovat k tomu, aby uvedenému
vyrobku propij¢ila povahu léc¢ivého pripravku podle své prezentace. Spolkova
republika Némecko totiZ neposkytla zadné piesné tdaje na podporu tohoto
argumentu.

Za téchto okolnosti je s ohledem na skutec¢nosti dostupné Soudnimu dvoru nutno
konstatovat, ze zadny aspekt jeho vnéjsi ipravy nepropijcuje doté¢enému vyrobku
podobnost s 1é¢ivym pripravkem, pokud se odhlédne od fotografie hlavicky ¢esneku
na obalu, ktera se rovnéz vyskytuje u urcitych vyrobka uvadénych na trh v Némecku
jakozto 1éc¢ivé pripravky. Fotografie rostliny na obalu vyrobku nicméné nemize
stacit k tomu, aby u primérné obezfetného spotiebitele vyvolala o¢ekavani jako je
to, jaké obvykle vyvolavaji 1é¢ivé pripravky.

V dusledku toho je prezentace ve formé tobolek jedinym aspektem, ktery miize
hovotit ve prospéch zarazeni vyrobku jakozto 1é¢ivého pripravku podle své
prezentace.

Je tieba nicméné pripomenout, ze podle ustalené judikatury nemize vnéjsi forma
vyrobku, i kdyz predstavuje zavaznou indicii zaméru prodejce nebo vyrobce uvést
tento vyrobek na trh jakozto lécivy pripravek, predstavovat vylu¢nou a urcéujici
indicii, protoze jinak by byly zahrnuty i urcité potraviny, které jsou bézné
prezentovany v obdobnych formdch jako 1é¢ivé pripravky (viz v tomto smyslu vyse
uvedené rozsudky Van Bennekom, bod 19, a Delattre, bod 38).

Jak uvedla generalni advokatka v bodé 51 svého stanoviska, forma tobolky neni
specificka pro lécivé pripravky. Velky pocet potravin je totiz nabizen v této formé,
aby se spotrebitelim ulehdilo jejich pozivani. V tomto ohledu je téeba uvést, ze ¢l. 2
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pism. a) smérnice 2002/46 mezi kritérii pouzivanymi pro definici pojmu ,doplnék
stravy” vyslovné odkazuje na prezentaci ve formé tobolek. V disledku toho nemtze
tato indicie sama o sobé postac¢ovat k tomu, aby dotéenému vyrobku propujcila
povahu lé¢ivého pripravku podle své prezentace.

Za téchto podminek je namisté ucinit zavér, Ze dotceny vyrobek nespliuje kritéria
stanovena v ¢l. 1 bodé 2 prvnim pododstavci smérnice 2001/83. Tento vyrobek tedy
nemize byt kvalifikovan jako 1éc¢ivy pripravek podle své prezentace ve smyslu
uvedené smérnice.

K definici 1écivého pripravku podle své funkce

Za Gcelem rozhodnuti, zda vyrobek spadd pod definici 1é¢ivého pripravku podle své
funkce ve smyslu smérnice 2001/83, musi vnitrostatni organy jednajici pod
dohledem soudu rozhodnout pripad od piipadu, berouce v Gvahu veskeré vlastnosti
vyrobku, mezi nimi zejména jeho slozeni, jeho farmakologické vlastnosti, tak jak
mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho
podminky pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji spotiebitelé,
a rizika, kterda muze zpuasobit jeho uzivini (vy$e uvedeny rozsudek HLH
Warenvertrieb a Orthica, bod 51).

V projednavaném pripadé se Spolkova republika Némecko, aby odiivodnila zarazeni
dotceného vyrobku jako lécivého pripravku podle své funkce, dovolava hlavné jeho
obsahu alicinu, jeho dc¢inku na krevni tlak a na hladinu cholesterolu, pouzité formy
tobolky, jakoz i rizik spojenych s jeho uzivanim.
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Ze spisu vyplyva, ze dotCeny vyrobek je Cesnekovy vytazek v sypké formé, jehoz
obsah alicinu se pohybuje mezi 0,95 % a 1,05 %, pricemz kazda tobolka odpovida
74 g cerstvého syrového cCesneku. Alicin, hlavni tékavd soucast, ktera se
uvoliuje z drceného cesneku, je vysledkem premény aliinu, aminové kyseliny
pfirozené pritomné v ¢esneku, kdyz se spojuje s prirodnim enzymem alindzou.

Je proto nutné konstatovat, ze kromé vehikula, ke kterému byl pfipojen vytazek
z Cesneku predtim, nez byl rozprasen, neobsahuje dotceny vyrobek zadnou latku,
ktera by nebyla sama o sobé obsazena v Cesneku v prirozeném stavu.

Farmalkologické vlastnosti vyrobku jsou faktorem, na jehoz zakladé je tfeba posoudit,
vychdzime-li z potencidlnich u¢ink( tohoto vyrobku, zda tento vyrobek muze byt
podavan lidem za tUcelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, tpravé i
ovlivnéni fyziologickych funkci u lidi ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce
smérnice 2001/83 (vyse uvedeny rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica, bod 52).

I kdyz, jak uvedla generalni advokatka v bodé 58 svého stanoviska, je tato definice
dostate¢né Siroka k tomu, aby mohla zahrnovat i vyrobky, které i kdyZ mohou mit
vliv na organické funkce, maji ve skute¢nosti jiny ticel, toto kritérium nesmi vést
k tomu, aby se za 1é¢ivy pripravek podle své funkce kvalifikovaly latky, které sice maji
vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a neméni proto
v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani (vyse uvedeny rozsudek Upjohn,
bod 22).
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Na rozdil od pojmu ,lé¢ivy pripravek podle své prezentace”, jehoz extenzivni vyklad
ma za cil chranit spotiebitele vyrobkd, které nemaji ucinnost, jiz jsou spotiebitelé
oprdvnéni ocekdvat, ma totiz pojem ,lé¢ivy pripravek podle své funkce” zahrnovat
vyrobky, jejichz farmakologické vlastnosti byly védecky zjistény a které jsou skutecné
urceny ke stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, Upravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci.

Takovy vyklad je v souladu s cili smérnice 2001/83, ktera, jak vyplyva z jejiho
druhého az patého bodu odivodnéni, ma uvést do souladu cil ochrany verejného
zdravi se zasadou volného pohybu zbozi.

Kromé toho, i kdyz se na vyrobek, ktery spliwuje podminky pro lé¢ivy pripravek,
pouziji pouze zvlastni ustanoveni prava SpolecCenstvi tykajici se 1é¢ivych pripravkad,
a to i kdyz spada do piisobnosti jiné méné prisné pravni Gpravy Spolecenstvi (viz
v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky Delattre, bod 22; Monteil a Samanni, bod 17;
Ter Voort, bod 19, jakoz i HLH Warenvertrieb a Orthica, bod 43), je nutno
konstatovat, jak vyplyva ze znéni ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 ve spojeni
s ¢lankem 2 smérnice 2002/46, ze fyziologicky uc¢inek neni specificky pro 1é¢ivé
pripravky, ale je rovnéz soucésti kritérii pouzivanych pro definici dopliku stravy.

Za téchto podminek a aby byl zachovan uzite¢ny ucinek tohoto kritéria, nestaci, aby
mél vyrobek vlastnosti ptiznivé pro zdravi obecné, ale jeho funkci musi byt v pravém
smyslu slova predchazeni nebo 1é¢eni nemoci.
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Toto tvrzeni je o to relevantnéjsi v piipadé vyrobkd, které kromé toho, Ze jsou
potravinami, jsou uznavany pro svij priznivy icinek na zdravi. Jak uvedla generalni
advokdtka v bodé 60 svého stanoviska, existuje totiz velké mnozstvi vyrobka obecné
uznivanych jako potraviny, které je mozné objektivné pouzivat pro 1é¢ebné ucely.
Toto okolnost nemtize nicméné stacit k tomu, aby jim propujc¢ila povahu lé¢ivého
pripravku ve smyslu smérnice 2001/83.

V projedniavaném pripadé Spolkova republika Némecko nezpochybnuje, ze
fyziologické ucinky, které uplatnuje a které se tykaji hlavné predchéazeni
arterioskleréze, mohou byt rovnéz docileny uzivanim 7,4 g Cesneku ve formé
potraviny. V tomto ohledu je vyznamna skute¢nost, Ze studie, o které se opira tento
Clensky stat, se tykaji jak pfipadnych G¢inka uzivani cesnekovych pripravki ve formé
tobolek, v sypké formé nebo ve formé roztokd, tak Gcinkd konzumace cesneku
v pfirozeném stavu.

Mezi ucastniky fizeni je rovnéz nesporné, Ze sporny vyrobek nema dodate¢né ucinky
ve srovnani s ucinky, které vyplyvaji ze spotfeby Cesneku v prirozeném stavu, a jak
uvedla generalni advokatka v bodé 62 svého stanoviska, tyto ucinky nejsou
bezpochyby vyrazné vétsi nez ucinky jinych rostlinnych nebo zZivocisnych vyrobkd,
které jsou soucasti kazdodenni stravy, a ani se od téchto ti¢inkd vyrazné nelisi.

Za téchto podminek je tfeba konstatovat, ze dotéeny vyrobek, jehoz vliv na
fyziologické funkce nepiekracuje icinky, které mize mit na tyto funkce potravina
konzumovana v rozumném mnozstvi, nema vyznamny ucinek na metabolismus,
a nemuize byt tedy kvalifikovan jako vyrobek schopny obnovit, upravit ¢i ovlivnit
fyziologické funkce ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce smérnice 2001/83.
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Konedéné, a v rozporu s tim, co tvrdi Spolkova republika Némecko, skute¢nost, ze
uzivani dot¢eného vyrobku predstavuje riziko pro zdravi, neni skutecnosti, ktera
umoznuje uvést, ze ma farmakologickou Gcinnost. Z judikatury totiz vyplyva, Ze
riziko pro zdravi sice musi byt vzato v tvahu v ramci kvalifikace vyrobku jako
lé¢ivého piipravku podle své funkce, aviak je samostatnym faktorem (viz vyse
uvedeny rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica, bod 53).

Posouzeni pripadnych rizik spojenych s pouzivinim dot¢eného vyrobku musi byt
uskuteénéno v kontextu smérnice 2001/83 a obecné, s ohledem na zasady prava
Spolecenstvi.

Jak poznamenala Komise, ustanoveni prava SpoleCenstvi tykajici se lécivych
pripravki musi kromé ochrany lidského zdravi zajistit volny pohyb zbozi, takze
vyklad ustanoveni smérnice 2001/83 obecné a pojmu ,lécivy pripravek” konkrétné
nesmi zptlisobit prekdzky volného pohybu zbozi, které nemaji zddny vztah ke
sledovanému cili ochrany zdravi.

V projednivaném piipadé Spolkovd republika Némecko uplatiiuje pfipady
spontanniho nebo pooperacniho krvaceni, ke kterému doslo po nadmérné spotiebé
cesneku ve formé potraviny nebo ve formé pripravku, ale rovnéz utlumeni ucinkd
urcitych antiretrovird, jakoz i interakci s urcitymi latkami zabranujicimi srazeni
krve.

I-9863



73

74

75

76

77

ROZSUDEK ZE DNE 15. 11. 2007 - VEC C-319/05

N4

V tomto ohledu je tfeba nejdiive uvést, ze uvedena rizika vyplyvaji z pozivani
¢esneku obecné, a nikoliv zvlasté z uzivani sporného pripravku.

Kromé toho z ptikladd citovanych Spolkovou republikou Némecko vyplyva, Ze rizika
pro zdravi mohou vyvstat pouze v disledku interakce s urcitymi 1é¢ivymi pripravky
nebo nadmérného uzivani Cesneku ¢i Cesnekového piipravku v ramci takovych
zvlastnich okolnosti, jako je chirurgicky zakrok.

Jak uvedla generalni advokdtka v bodé 65 svého stanoviska, z téchto prikladi
vyplyvd, zZe rizika a vedlejsi Gc¢inky spojené s konzumaci uvedeného cesnekového
pripravku jsou omezena a nadto nejsou jind nez rizika spojend s konzumaci ¢esneku

ve formé potraviny.

Pokud jde o kritérium podminek pouziti dotéeného vyrobku, nemiize byt
v projedndvaném piipadé urcujici z diivodi uvedenych v bodé 53 tohoto rozsudku.

Za téchto podminek je namisté konstatovat, Ze s ohledem na vSechny jeho vlastnosti
nemuize byt dotceny vyrobek kvalifikovan jako 1é¢ivy pripravek podle své funkce ve
smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce smérnice 2001/83.
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Ze vsech predchazejicich tvah vyplyva, Ze dotceny vyrobek neodpovida ani definici
1é¢ivého pripravku podle své prezentace, ani definici 1é¢ivého pripravku podle své
funkce. V disledku toho tento vyrobek nemiize byt kvalifikovan jako lécivy
pripravek ve smyslu smérnice 2001/83.

K poruseni ¢lanka 28 ES a 30 ES

Je tieba dale ovérit, zda, jak tvrdi Komise, takovy pozadavek udéleni registrace pro
lé¢ivy pripravek, jaky vyplyva z rozhodnuti pfijatého Spolkovou republikou
Némecko, predstavuje opatieni s ic¢inkem rovnocennym mnoZstevnimu omezeni
dovozu, které je zakdzino ¢lankem 28 ES.

Zikaz opatfeni s ucinkem rovnocennym mnozZstevnhim omezenim stanoveny
v ¢lanku 28 ES se vztahuje na véechna opatieni, kterd by mohla at pfimo, nebo
nepfimo, skute¢né, nebo potenciidlné naru$it obchod uvnité SpoleCenstvi (viz
zejména rozsudky ze dne 11. ¢ervence 1974, Dassonville, 8/74, Recueil, s. 837, bod 5;
a vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Rakousko, bod 81).

V projedndvaném piipadé vytvaii rozhodnuti Spolkové republiky Némecko
prekazku obchodu uvnit Spolecenstvi v rozsahu, v némz dotéeny vyrobek, ktery
je legalné uvadén na trh v jinych c¢lenskych statech jako potravinovy vyrobek, miize
byt uveden na trh v Némecku az poté, co byl podroben registra¢nimu postupu pro
1é¢ivy pripravek.
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V tomto ohledu Spolkova republika Némecko uplatiuje, Ze jeji rozhodnuti je
v souladu s c¢lankem 30 ES odiévodnéno z diévodid vztahujicich se k ochrané
vefejného zdravi.

I kdyz je pravda, ze ¢lanek 30 ES umoznuje zachovat omezeni volného pohybu zbozi
odivodnéna ochranou zdravi a zivota lidi, kterd predstavuje zdkladni pozadavek
uznany pravem SpoleCenstvi, je tfeba nicméné pfipomenout, Ze pouziti tohoto
ustanoveni musi byt vylouceno, jestlize smérnice Spolecenstvi stanovi harmonizaci
opatfeni nezbytnych k uskute¢néni toho zvlastniho cile, ktery sleduje odkaz na
¢lanek 30 ES (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 12. listopadu 1998, Komise
v. Némecko, C-102/96, Recueil, s. I-6871, bod 21).

V projednavaném piipadé neni nezbytné zjistovat, zda dotceny vyrobek mize byt
kvalifikovan jako doplnék stravy ve smyslu ¢lanku 2 smérnice 2002/46, nebo jako
potravina ve smyslu ¢lanku 2 nafizeni ¢. 178/2002. Stadi totiz konstatovat, ze podle
¢l. 11 odst. 2 uvedené smérnice a podle ¢l. 14 odst. 9 tohoto nafizeni, aniZ jsou
dotc¢ena ustanoveni Smlouvy, mohou byt pouzita vnitrostitni pravidla, pokud
neexistuje zvlastni pravni Gprava Spolecenstvi, se kterou pocitaji tyto predpisy.

Za téchto podminek je namisté ovéfit, zda dotéend némecka praxe muze byt
odtivodnéna na zakladé ¢lanku 30 ES.

V tomto ohledu je tfeba pfripomenout, ze prislusi clenskym statm, aby pii
nedostatku harmonizace a v rozsahu, v jakém pretrvavaji nejasnosti pfi soucasném
stavu védeckého vyzkumu, rozhodly o trovni, v jaké chtéji zajistit ochranu zdravi
a Zivota osob, a o pozadavku predchoziho povoleni pro uvedeni potravin na trh pfi
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soucasném zohlednéni pozadavki volného pohybu zbozi ve Spolecenstvi (rozsudky
ze dne 14. ¢ervence 1983, Sandoz, 174/82, Recueil, s. 2445, bod 16; vyse uvedeny
rozsudek van Bennekom, bod 37, jakoZ i rozsudek ze dne 14. zafi 2006, Alfa Vita
Vassilopoulos a Carrefour-Marinopoulos, C-158/04 a C-159/04, Sb. rozh. s. 1-8135,
bod 21).

Clenské stity nicméné museji pii vykonu své posuzovaci pravomoci tykajici se
ochrany vefejného zdravi dodrzovat zasadu proporcionality. Prostiedky zvolené
¢lenskymi staty se tedy museji omezovat na to, co je skutecné nutné k zajisténi
ochrany vefejného zdravi. Museji byt primérené takto sledovanému cili, jehoz by
nemohlo byt dosazeno prostednictvim opatfeni naru$ujicich obchod ve Spolecen-
stvi v mensi mife (vy$e uvedené rozsudky Sandoz, bod 18; van Bennekom, bod 39,
jakoZz i rozsudek ze dne 23. zafi 2003, Komise v. Dansko, C-192/01, Recueil,
s. 1-9693, bod 45, a ze dne 5. tinora 2004, Komise v. Francie, C-24/00, Recueil,
s. [-1277, bod 52).

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 dovolavaji, aby v kazdé projednavané véci prokdzaly ve svétle
vnitrostatnich stravovacich zvyklosti a s ohledem na vysledky mezinidrodniho
védeckého vyzkumu, Ze jejich pravni Gprava je nezbytnd k uc¢inné ochrané zijmi
uvedenych ve zminéném ustanoveni, a zejména ze uvadéni predmétného vyrobku na
trh predstavuje skute¢né riziko pro vefejné zdravi (vyse uvedené rozsudky Sandoz,
bod 22; van Bennekom, bod 40; Komise v. Dansko, bod 46, a Komise v. Francie,
bod 53).

I kdyz, jak bylo pripomenuto v bodé 86 tohoto rozsudku, pravo Spolecenstvi nebrani
v zasadé rezimu predchoziho povoleni, je tfeba nicméné konstatovat, Ze vydani
rozhodnuti o registraci na zakladé c¢lanku 8 smérnice 2001/83 podléha zvlasté
prisnym pozadavkam.
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Za téchto podminek povinnost ziskat registraci pro 1éCivy pfipravek pred tim, nez je
mozné na némeckém tizemi uvést sporny vyrobek na trh, miize byt povazovana za
vyhovujici zdsadé proporcionality jen tehdy, je-li skute¢né nezbytnd pro zajisténi
ochrany vefejného zdravi.

Takové omezeni volného pohybu zbozi tedy musi byt nezbytné zalozeno na
ditkladném vyhodnoceni rizika namitaného ¢lenskym stitem, ktery se dovolava
¢lanku 30 ES (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky Komise v. Dansko, bod 47,
a Komise v. Francie, bod 54).

V projednavaném pripadé se Spolkova republika Némecko za tcelem odtvodnéni
omezeni volného pohybu zbozi omezila na odkaz na svoji argumentaci ohledné
zdravotnich rizik, ktera podle ni vyplyvaji z doteného piipravku.

Jak bylo uvedeno v bodech 73 az 75 tohoto rozsudku, je namisté piipomenout
jednak to, zZe tato argumentace se vztahuje hlavné k ucinkim cesneku jakozto
potraviny, a nikoliv zvlasté k uc¢inkdm dotc¢eného vyrobku, a jednak to, zZe k vyskytu
takovych rizik dochazi za velmi specifickych okolnosti.

Pritom obecny odkaz uéinény Spolkovou republikou Némecko na zdravotni rizika,
ktera s sebou muzZe nést konzumace Cesneku za velmi specifickych okolnosti,
nemtze postacovat, jak uvedla generalni advokatka v bodé 79 svého stanoviska,
k odtvodnéni takového opatteni, jako je stanoveni obzvlasté prisného registra¢niho
postupu pro 1é¢ivy pripravek.
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Navic uvedeny ¢lensky stat mohl, namisto toho, aby pro dotéeny vyrobek stanovil
takovy postup, stanovit vhodné oznaceni varujici spotiebitele pied pripadnymi riziky
spojenymi s uzivanim tohoto vyrobku. Toto feseni, které by odpovidalo cili ochrany
vefejného zdravi, by zaroven vedlo k méné vyznamnému omezeni volného pohybu
zbozi (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 14. ¢ervence 1994, van der Veldt,
C-17/93, Recuelil, s. I-3537, bod 19).

Z téchto tvah vyplyva, Zze Spolkova republika Némecko neprokazala, ze podrizeni
dotceného vyrobku rezimu léc¢ivych pripravki je nezbytné pro ochranu zdravi
spotiebitelti a Ze neprekroCuje meze toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.
Rozhodnuti tohoto ¢lenského statu tedy nevyhovuje zasadé proporcionality.

S ohledem na vSechny vyse uvedené uvahy je namisté urcit, Zze Spolkova republika
Némecko tim, Ze zaradila jako lécivy piipravek Cesnekovy pripravek ve formé
tobolek, jenz neodpovida definici 1é¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice
2001/83, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lankt 28 ES a 30 ES.

K nakladtm rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho #ddu se ucastniku fizeni, ktery nemél tispéch ve véci,
ulozi nahrada nakladd fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch,
pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala nihradu nédkladt fizeni
a Spolkova republika Némecko neméla ve véci ispéch, je namisté posledné uvedené

uloZit ndhradu naklada fizeni.
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Z téchto diivodd Soudni dvir (prvni senat) rozhodl takto:

1) Spolkova republika Némecko tim, Ze zaradila jako lécivy pripravek
cesnekovy pripravek ve formé tobolek, jenZ neodpovida definici 1éc¢ivého
pripravku ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lé¢ivych pripravki, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z Clankd 28 ES a 30 ES.

2) Spolkové republice Némecko se uklida nahrada naklad fizeni.

Podpisy.
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