CBT HA EBPOITEVICKUTE OBLIHOCTH EUROPOS BENDRIJU TEISINGUMO TEISMAS
TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS AZ BUROPAI KOZOSSEGEK BIROSAGA

SOUDNI DVUR EVROPSKYCH SPOLECENSTV IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ
DE EUROP/EISKE FAELLESSKABERS DOMSTOL HOF VAN JUSTITIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN
GERICHTSHOF DER EUROPAISCHE]Y GEMEINSCHAFTEN TRYBUNAL SPRAWIEDLIWOSCI WSPOLNOT EUROPEJSKICH
EUROOPA UHENDUSTE KOHUS
TRIBUNAL DE JUSTICA DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

AIKAXTHPIO TON EYPQITATKON KOINOTHTON .
COURT OF JUSTICE OF THE EUROPEAN COMMUNITIES ; TEADE JUST[I:[E ACO AI:]LOR EUROP
SUDNY DVOR EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES 8
CUIRT BHREITHIUNAIS NA gCOMHPHOBAL EORPACH SODISCE EVROPSKIH SKUPNOSTI
CORTE DI GIUSTIZIA DELLE COMUNITA EUROPEE LUXEMBOURG EUROOPAN YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN
EIROPAS KOPIENU TIESA EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS DOMSTOL

Tla¢ a informacie
TLACOVE KOMUNIKE ¢&. 84/07
15. november 2007
Rozsudok Sudneho dvora vo veci C-319/05
Komisia Eurdpskych spolocenstiev/Spolkova republika Nemecko
PRASKOVY VYTAZOK Z CESNAKU V KAPSULACH NIE JE LIEKOM

Poziadavka povolenia na uvedenie cesnaku v kapsuldach na trh ako lieku predstavuje prekazku
volného pohybu tovaru, ktora nie je odovodnena dovodmi ochrany zdravia

Nemecké organy odmietli povolit’ dovoz ,,praskového vytazku z cesnaku v kapsulach® a jeho
uvedenie na trh z dovodu, Ze nie je potravinou, ale liekom.

Kedze Komisia sa domnievala, ze zaradenie tohto vyrobku medzi lieky nie je zlucitené so
zasadou vol'ného pohybu tovaru, podala na Sidny dvor zalobu o nesplnenie povinnosti proti
Spolkovej republike Nemecko.

O pojme lieku

Sudny dvor vo svojom rozsudku pripomina, Ze zédkonnik Spolodenstva o huméannych liekoch'
predstavuje len prvi fazu harmonizécie a ze za tychto podmienok je tazké zabranit’ tomu, aby
pretrvavali rozdiely medzi Clenskymi Statmi pri kvalifikovani vyrobkov. Za ,liek* je vSak
potrebné povazovat’ vyrobok, ktory zodpovedéd definicii tohto pojmu na urovni Spolocenstva.
Vyrobok moze byt lieckom bud’ na zdklade prezentacie alebo na zaklade funkcie.

Sudny dvor uvadza, ze hoci prezentacia vo forme kapsuly je indiciou pre zaradenie medzi lieky
na zaklade prezentacie, tato indicia nemoze byt vylu¢na a rozhodujtiica. Forma kapsuly navyse
nie je Specificka pre lieky.

Pokial’ ide o pojem lieku na zaklade funkcie, Sidny dvor uvadza, Ze kritérium fyziologického
ucinku nie je Specifické pre lieky, ale je aj stcastou kritérii pouzivanych na definovanie
,potravinového doplnku“. Zo spisu predlozeného Sudnemu dvoru vyplyva, ze ,praskovy
vytazok z cesnaku v kapsulach® neobsahuje okrem vehikula ziadnu int latku nez cesnak
v prirodzenom stave anema dodatocné pozitivne alebo negativne ucinky v porovnani
s u¢inkami, ktoré vyplyvaju zo spotreby cesnaku v prirodzenom stave. Pritom na to, aby vyrobok

' Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zikonnik
spolocenstva o humannych liekoch.



zodpovedal definicii lieku na zaklade funkcie, musi byt’ jeho funkciou prevencia alebo lieCenie
chordb. Priaznivé ucinky na zdravie vo vSeobecnosti, ako st ucinky cesnaku, nemozu stacit’.

Sudny dvor teda konStatuje, Ze cesnakova kapsula nezodpoveda ani definicii lieku na zaklade
prezentécie, ani definicii lieku na zaklade funkcie. Nemozno ju preto kvalifikovat’ ako liek.

O poruseni volného pohybu tovaru

Sudny dvor uvadza, ze poziadavka povolenia na uvedenie na trh ako lieku predstavuje opatrenie
srovnakym ucinkom ako mnozstevné obmedzenie tovaru, ktoré je zakazané pravom
Spolocenstva, pretoze vytvara prekdzku obchodu vnutri Spolocenstva s vyrobkami legalne
uvadzanymi na trh ako potraviny v inych ¢lenskych Statoch.

Pokial' ide o mozné odovodnenie, Sudny dvor pripomina, Zze je na Clenskych Statoch, aby
v pripade neexistencie harmonizacie a v rozsahu, v akom pretrvavaju pochybnosti pri su¢asnom
stave vedeckého vyskumu, rozhodli o Grovni, v akej chct zaistit’” ochranu zdravia pri su¢asnom
zohl'adneni poziadaviek volného pohybu tovaru. Clenské §taty musia pri vykone svojej volnej
uvahy dodrziavat’ zasadu proporcionality. V prejedndvanej veci nemodze byt poziadavka
povolenia odovodnend argumentmi uvedenymi Nemeckom, ktoré sa v podstate vzt'ahuji na
rizika spojené s pouzivanim cesnaku vo vSeobecnosti a netykaju sa dotknutych kapsul. Navyse
existuju opatrenia, ktoré su rovnako uc¢inné, ale zarovent menej obmedzuju vol'ny pohyb tovarov,
ako predchadzajtiice povolovanie.

Sudny dvor v dosledku toho urdil, Ze Spolkova republika Nemecko si nesplnila povinnosti,
ktoré jej vyplyvaja z ustanoveni Zmluvy tykajuacich sa voI’ného pohybu tovaru.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavizuje Sudny dvor.
Jazyky, ktoré su k dispozicii: BG ES CS DE EN FR HU NL PL RO SK SL

Uplné znenie rozsudku sa nachddza na internetovej stranke Siidneho dvora:
http:// curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=SK & Submit=rechercher &numaff=C-319/05
Vo vseobecnosti je znenie na internete pristupné v den vyhlasenia rozsudku od 12. hodiny SEC.

Podrobnejsie informacie Vam moze poskytnut pan Balazs Lehoczki
Tel.: (00352) 4303 5499 Fax: (00352) 4303 2028
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