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Komise Evropskych spolecenstvi v. Spolkova republika Néemecko

TOBOLKY CESNEKOVEHO VYTAZKU V SYPKE FORME NEJSOU LECIVYMI
PRIPRAVKY

Pozadavek udeleni registrace pro lécivy pripravek predstavuje v pripadé cesnekovych kapsli
prekazku volného pohybu zbozi, ktera neni odiivodnéna ochranou zdravi.

Némecké organy odmitly udélit registraci k dovozu auvedeni na trh ,tobolek ¢esnekového
vytazku v sypké formé*“ s odivodnénim, Ze tyto tobolky nejsou potravinou, ale lé¢ivym
ptipravkem.

Komise, ktera méla za to, Ze zatfazeni tohoto vyrobku mezi 1é¢ivé ptipravky neni slucitelné se
zasadou volného pohybu zbozi, podala k Soudnimu dvoru proti Némecku Zalobu pro nesplnéni
povinnosti.

K pojmu ,,lécivy pripravek

Ve svém rozsudku Soudni dvir pifipomina, ze kodex Spolecenstvi tykajici se humannich
1é¢ivych piipravki' piedstavuje pouze prvni fizi harmonizace a e za téchto podminek je obtizné
zabranit tomu, aby ptetrvavaly rozdily mezi Clenskymi stity ohledné kvalifikace vyrobkt.
Nicméné¢ vyrobek, ktery odpovida definici SpoleCenstvi pojmu ,,1é¢ivy piipravek®, musi byt za
takovy povazovan. Vyrobek muze byt 1éCivym ptipravkem bud’ podle své prezentace, nebo podle
své funkce.

Soudni dvir uvadi, Ze i1 kdyz prezentace ve formé tobolky je indicii pro zafazeni vyrobku mezi
1é¢ivé pripravky podle své prezentace, tato indicie nemtize byt vylucna a urcujici. Navic forma
tobolky neni specificka pro 1€Civé pripravky.

Pokud jde o pojem ,léCivy piipravek podle své funkce®, Soudni dvir uvadi, ze kritérium
fyziologického ucCinku neni specifické pro lécivé ptipravky, ale je rovnéz soucasti kritérii
pouzivanych pro definici ,,doplitkku stravy*. Ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru vyplyva, ze
,tobolky Cesnekového vytazku v sypké formé neobsahuji, kromé vehikula, Zadnou jinou latku

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravki



neZ Cesnek v prirozeném stavu a nemaji dodate¢né pozitivni nebo negativni U€inky ve srovnani
s u¢inky, které vyplyvaji ze spotieby Cesneku v pfirozeném stavu. Pfitom k tomu, aby vyrobek
odpovidal definici 1é¢ivého ptipravku podle své funkce, musi byt jeho funkci pfedchazeni nebo
lé€eni nemoci. Priznivé ulinky na zdravi obecné, jako jsou ucinky c¢esneku, nemohou
postaCovat.

V dusledku toho Soudni dvir konstatuje, ze cesnekova tobolka neodpovida ani definici 1é¢ivého
ptipravku podle své prezentace, ani definici 1é¢ivého ptipravku podle své funkce. Proto nemuze
byt kvalifikovana jako 1éCivy ptipravek.

K poruseni volného pohybu zbozi

Soudni dvir uvadi, Ze pozadavek udéleni registrace pro 1éCivy piipravek predstavuje opatieni
suCinkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni dovozu, které je =zakdzdno pravem
Spolecenstvi, protoze vytvaii piekdzku obchodu uvnitf Spolecenstvi s vyrobky, které jsou
legaln¢ uvadény na trh v jinych ¢lenskych statech jakozto potraviny.

Pokud jde o mozné odlivodnéni, Soudni dvir pfipomind, Ze piislusi clenskym statim, aby pfi
nedostatku harmonizace a vrozsahu, vjakém pfetrvavaji nejasnosti pii soucasném stavu
védeckého vyzkumu, rozhodly o Grovni, v jaké chtéji zajistit ochranu zdravi pfi soucasném
zohlednéni pozadavki volného pohybu zbozi. Clenské staty musi pii vykonu své posuzovaci
pravomoci dodrzovat zasadu proporcionality. V projedndvaném piipadé nemilize byt pozadavek
registrace odiivodnén argumenty uplatnénymi Némeckem, které se vztahuji hlavné k rizikiim
spojenym s pozivanim cesneku obecné a netykaji se predmétnych tobolek. Navic existuji
opatteni, ktera jsou stejné¢ u¢inna, ale zaroven mén¢ omezuji volny pohyb zbozi nez piedchozi
registrace.

V diisledku toho Soudni dvir ur€il, Ze Spolkova republika Némecko nesplnila povinnosti,
které pro ni vyplyvaji z ustanoveni Smlouvy tykajicich se volného pohybu zbozi.

Neoficialni dokument pro potieby sdélovacich prostredkil, ktery nezavazuje Soudni dviir.
Dostupné jazyky: BG ES CS DE EN FR HU NL PL RO SK SL

Uplny text rozsudku se nachdzi na internetové strance Soudniho dvora
http.//curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl? lang=CS&Submit=rechercher&numaff=C-319/05
Obecné ho Ize konzultovat od 12 hod SEC v den vydani.
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