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STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA

L. A. GEELHOEDA
prednesené dne 21. fjna 2004

I — Uvod

1. Komise se domaha, aby Soudn{ dviir uréil
na zdkladé ¢lanku 226 ES, Ze Francouzskd
republika nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢lénku 28 ES s ohledem na
skuteénost, %e porusila prdvo Spolecenstvi
a podrobila v nékterych piipadech lécivé
piipravky (nepfiméfenému) Fizenf
o predchozim povoleni. Podle Komise toto
izen{ predepsané na zdkladé francouzského
zdkona o vefejném zdravi zfizuje opatieni
s rovnocennym ucinkem jako mnoZstevni
omezeni dovozu, které je zakdzdno ¢linkem
28 ES. Toto fizeni o pfedchozim povolen{
nemdze byt odiivodnéno ¢lankem 30 ES.

2. Jedné se presnéji o dovoz nékterych
lé¢ivych piipravkd k osobnimu uZivani, na
né%z mé pacient fddny predpis, jinym zpiliso-

1 — Pavodnf jazyk: nizozem3tina,
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bem nez formou osobni dopravy. Pacient,
ktery v souladu s lékaiskym piedpisem
dovazi 1é¢ivy piipravek, nesm{ narazit na
(neptimérené) prekdzky. Ve své Zalobé
Komise rozli$uje tfi pf{pady nesplnénf povin-
nosti:

a) lé¢ivé piipravky, kieré jsou na zdkladé
smérnice 65/65/EHS? nebo smérnice
2001/83/ES ? po jejim vstupu v platnost
povoleny sou¢asné ve Francii
a v Clenském stété, ve kterém byly
zakoupeny;

b) homeopatické 1é¢ebné piipravky, které
jsou na zdkladé smérnice 92/73/EHS *
a pozdéji smérnice 2001/83/ES zaregis-
trovéany v ¢lenském stété;

2 — Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sbliZovéni
rivnich a spravnich piedpisit tjkajcich se lécivych piipravki
Ut, vést. 1965, 22, 5. 369).

3 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é&ivych pkipravka (Ui vést. L 311, s. 67;
Zvl, vyd. 13/27, 5. 69).

4 — Smérnice Rady 92/73/EHS ze dne 22. zéi{ 1992, kterou se
roziituje oblast piisobnosti smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS
o sblifovani pravnich a sprévnich piedpisti tykajicich se
létivych pripravki a kterou se stanovi dopliujici ustanovent
pro homeopatické 1é¢ivé piipravky (UE. vést. L 297, 5. 8).
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c) lécivé piipravky, které nejsou povoleny
ve Francii, avSak jsou povoleny
v Elenském stété, ve kterém byly zakou-

peny.

Podle Komise neni v prvnich dvou piipadech
ifzenf o povoleni jako takové oddvodnéné.
Ve tietim pifpadé maZe byt na zdkladd
¢lénku 30 ES ffzenf o pfedchozim povolenf
v zdsadé odiivodnéné, Komise m4 nicméné
za to, Ze f{zenf, které je v platnosti ve Francii,
je nepliméfené.

3. K tomuto ffzenf vedla stiZnost $panél-
ského vyrobce, ktery byl pfedmétem soud-
nfho stfthani ve Francii za to, Ze francouz-
skym pacientiim zasflal homeopatické 1é¢ivé
pifpravky, aniz by mél povoleni k dovozu
vydané francouzskymi uiady, Tyto 1é¢ivé
pifpravky jsou uréeny k osobnfmu uZivini
pacientii a ve Francii nejsou znovu pro-
davény.

4, Tato stiZnost vedla Komisi
k dlouhodobéj§fmu zkouman{ francouzského
systému dovozu lé¢ivych piipravka
k osobnfmu uZivini, prestoze se stffnost
tykala pouze homeopatickych lé¢ivych pii-
pravkd. Francouzské prévni predpisy neroz-
liSujf mezi homeopatickymi vyrobky a jinymi
vyrobky.

5. Toto fizenf nenf ojedinélé. Ve dvou jinych
neddvnych pifpadech podala Komise v roce
2003 k Soudnimu dvoru Zalobu proti Fran-
couzské republice pro porudeni &ldnku 28
ES, pokud jde o piisnost procedurilnich
pozadavki pouzivanych ve Francii v pifpadé
dovozu lé¢ivych prfipravkia pochézejicich
z jinych élenskych sttt Ve véci C-122/03 5
Soudni dvir rozhodl, Ze Francouzska repu-
blika nesplnila své povinnosti na zékladé
¢lanku 28 ES. Véc Komise v. Francie
(C-263/03) dosud probiha ®,

II ~ Prdvni rdmec

A — Prdvo Spoledenstvi

6. V pozadf této véci tykajic{ se mozného
poruenf ¢lanku 28 ES a ¢ldnku 30 ES je
systém schvalovdn{ lé¢ivych piipravka sta-
noveny pravnimi piedpisy Spoledenstvi,

7. Podle ¢ldnku 3 vicekrdt pozménéné smér-
nice 65/65/EHS 7 nesmf byt na trh ¢lenského
stdtu uveden Zddny specidin{ lé¢ivy pipravek

5 — Rozsudek ze dne 11, prosince 2003, Francie v. Komise
(C-122/03, Recuell, s. 1-15093).

6 — Rozsudek ve véci Komise v. Francle byl mezitfm vynesen, dne
12. ifjna 2004 (C-263/03, nezvefejnény ve Sbirce rozhodnatf),

7 — Viz vyie uvedend pozndmka pod &arou 2.

I-4217
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bez piedchoziho’povoleni vydaného pistus-
nym organem tohoto ¢lenského statu, Druhd
smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna
1975 o sblizovani pravnich a sprévnich pfed-
pistt tykajicich se lé¢ivjch piipravkd 8 se
ptipojila k uvedenému systému a stanovi
konkrétné postup pii poddvdni Zadosti
v souladu s poZadavky Spoleéenstvi.

8. Cilem smérnice 92/73/EHS? je roziffent
plisobnosti smérnice 65/65/EHS a smérnice
75/319/EHS na nékteré homeopatické 1écivé
piipravky popsané v ¢l. 2 odst. 1 smérnice
92/73/EHS.

9. Clinek 4 uvedené smérnice uvédi: ,Opa-
tteni pro dohled a sankce [...] smérnice
75/319/EHS [...] jsou pouZitelna na homeo-
patické lé¢ivé ptipravky. Dikaz
o terapeutické Gé¢innosti se vak [...] nevy-
#aduje u homeopatickych lé¢ivich pifpravki
zaregistrovanych podle ¢lanku 7 této smér-
nice, popiipadé povolenych podle ¢l 6
odst. 2“. (neoficidlni preklad)

8 — UK vést. L 147, 5. 13,
9 — Viz vyse uvedend poznémka pod farou 4.
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10. Clanek 6 odst. 1 a odst. 2 téZe smérnice
stanovi:

1. Clenské stity dbajf na to, aby homeopa-
tické 1é¢ivé piipravky vyrobené a uvedené na
trh ve Spoledenstvi byly zaregistrovény nebo
povoleny podle ¢lanki 7, 8 a 9. Kazdy ¢lensky
stat bere naleZité v Gvahu registraci nebo
povolen{ jiz vydané jinym ¢lenskym stitem.

2. Clensky stat nemusi zavést zvlastni zjed-
nodudené registracnf fizeni
u homeopatickych lé¢ivych pifpravki, na
néZ se vztahuje &élanek 7 [...]° (neoficidlni
prekiad)

11. Clének 7 odst. 1 uvedené smérnice
uvadi: ,zvlddtnimu zjednodusenému regis-
tra¢nimu fizeni mohou byt podrobeny pouze
homeopatické 1é¢ivé piipravky, které spliuji
viechny déle uvedené podminky:

— neexistence zvlastni lé¢ebné indikace na
obalu nebo ve vetkerych informacnich
materidlech tykajicich se 1é¢ivého pfi-
pravku [...]“ (neoficidini preklad)
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12. Kone¢né uvadim citaci ¢lanku 9 této
smérnice;

»1. Homeopatické 1é¢ivé pripravky jiné nez
piipravky uvedené v ¢ldnku 7 této smérnice
jsou povoleny a opatfeny nélepkou v souladu
s ¢linkem 4 aZ 21 smérnice 65/65/EHS
véetné opatienf tykajicich se dtkazu
o terapeutické tdcdinnosti, a éldnkd 1 az 7
smérnice 75/319/EHS.

2. Clensky stit miZe zavést nebo zachovat
na svém tzem{ zvla$tn{ pravidla pro farma-
kologické, toxikologické a klinické zkougky
homeopatickych lécivjch pifpravki jinych
neZ téch, na néZ se vztahuje ¢l. 7 odst. 1
v souladu se zdsadami a charakteristikami
homeopatie, jak je v daném ¢lenském staté
providéna [...]". (neoficidin{ preklad)

13. Zakonodérce Spoledenstvi odivodiiuje
zvldStnf Gprava vztahujicf se na homeopa-
tické 1écivé piipravky zejména takto (cituji
postupné dryvky ze tfetiho, sedmého
a desdtého bodu odivodnénf smérnice
92/73/EHS):

— ,vzhledem k tomu, e i pies velké
rozdily v postaven{ alternativn{ medi-
ciny v ¢lenskych stdtech je tieba umoz-

nit piistup pacientit k lé¢ivym
piipravkim podle jejich vlastniho
vybéru a poskytnout jim veskeré
potiebné zdruky, pokud jde o kvalitu
vyrobkil a bezpeénost pouZiti;

vzhledem k tomu, Ze je tieba uZivatelim
téchto 1é¢ivych piipravkd poskytnout
zejména velmi jasné informace o jejich
homeopatické povaze a dostateéné
zdruky, pokud jde o jejich kvalitu
a neskodnost;

vzhledem k tomu, Ze piedpisy tykajicf se
vyroby, kontroly a inspekce homeopa-
tickych lé¢ivych piipravkd mus{ byt
harmonizovény, aby byl v celém Spole-
Censtvi umoznén obé&h bezpeénych
a kvalitnich 1é¢ivych pipravk;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé zvl4st-
nich charakteristickych vlastnosti téchto
lé¢ivych piipravkd, jako je jejich velmi
slabd koncentrace déinnych slozek
a obtiZné poutiti béZnych statistickych
metod na klinické zkousky, zd4d se
vhodné stanovit zvlastni zjednodusené
registracnf ffzenf u tradi¢nich homeo-
patickych lé¢ivych pifpravki, které jsou
uvddény na trh bez léebnych indikacf

I-4219



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA L. A. GEELHOEDA - VEC C-212/03

a v 1ékové formé a v ddvkovani nepfed-
stavujicim riziko pro pacienta;

— vzhledem k tomu, %e naopak
u homeopatického 1é¢ivého pifpravku
uvedeného na trh s lé¢ebnymi indika-
cemi nebo ve formé, kterd miiZze pred-
stavovat riziko ve srovndni
s odekdvanym lé¢ebnym téinkem, musi
byt pouZita obvykl4 pravidla pro povo-
leni k uvedent 1é¢ivého pifpravku na trh,
a 7e Clenské stity s urcitou homeopa-
tickou tradici musi mit moZnost pouZit
zvlastni pravidla pro hodnoceni
vysledkt zkoudek s cilem zajistit bez-
peénost a G¢innost téchto lécivych pii-
pravk@ za podminky, Ze o nich budou

informovat Komisi.” (neoficidlni pre- -

klad)

14. Mezitim byly smérnice Spolecenstvi
vztahujici se na 1é¢ivé piipravky nahrazeny
smérnicf 2001/83/ES '°. Tticaty bod odivod-
nénf se vztahuje na dovoz lé¢ivych pifpravka
k osobnimu uZivini. Cituji: ,V této sou-
vislosti majf osoby pohybujici se ve Spole-
Censtvi prévo s sebou pievizet pifiméiené
mnoistvi 1é¢ivych pripravki zdkonné -ziska-
nych pro svou osobni potfebu. Pro osobu
usazenou v jednom &lenském stété musi byt
rovné’ moiné dostdvat z jiného ¢lenského
stitu piiméfené mnostvi 1é¢ivych pifpravki
uréenych pro jeji osobni potiebu”.

10 — Viz vyie uvedend poznémka pod &arou 3.
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B — Vhnitrostdin{ pravo

15. Ve uvedené smérnice byly provedeny
do francouzskych prévnich predpistt ziko-
nem o vefejném zdravi. Clénky R 5142-12 a7
5142-15 ve znénf ?f‘ed tpravou ze dne
23. ledna 2004'! jsou relevantni
v projednévané véci,

16. Clének R 5142-12 uvadi: ,Viechny 1é¢ivé
piipravky, pro které nebylo vydéno povoleni
k uvedeni na trh uvedené v &lanku L 601 [...],
museji byt pted svym dovozem do celniho
tzemi{ predmétem povoleni k dovozu vyda-
ného generalnim feditelem Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé
(dle jen ,AFSSAPS®) [...]. Toto povoleni
mitze byt odmitnuto, jestliZe 1é¢ivy pipravek
predstavuje nebo maZe piedstavovat riziko
pro vefejné zdravi,

17. Clanek R 5142-13 stanovi: ,Jednotlivci
mohou dovézet 1é¢ivé pifpravky pouze
v mno#stvi odpovidajicim poufiti k osobni
16¢bé na dobu 1é¢by nepfesahujici tfi mésice
za bé#nych podminek pouziti nebo na dobu

11 — Viz natfzenf & 2004-83, JORF ze dne 27, ledna 2004, 5. 1934.
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lé¢by stanovenou lékafskym piedpisem,
Pokud jednotlivci dovaZi tento lé¢ivy pii-
pravek osobn{ dopravou, jsou vyiati
z povinnosti ziskat povoleni.”

18. Clének R 5142-14 uvadi: ,Zadost
o povolen{ k dovozu musi uvadét:

a.  jméno nebo firmu a adresu fyzické nebo
pravnické osoby odpovédné za dovoz;

b. zemi vyvozu a, pokud se li¥, zemi
puvodu lééivého pifpravku;

c. nizey, sloZeni, lékovou formu, divko-
van{ a zpisob podanf 1éCivého pii-
pravku;

d. dovazeni mnoZstvi.

Tato Zddost musf byt doloZena:

(]

4, U lécivého piipravku dovezeného jednot-
livcem jinak neZ osobni dopravou piipadné
lékaiskym piedpisem na tento lé&ivy pii-
pravek vystavenym v piisluinych pifpadech
v souladu se zvla§tnimi podminkami pro
piedepisovin{ a vydej, které se vztahuji na
tento 1é¢ivy piipravek podle francouzské
pravni tpravy.

(]

Ve véech pifpadech miiZze generdlni feditel
AFSSAPS od Zadatele pozadovat jakékoliv
doplitujicf informace nezbytné k rozhodnut(
o Zédosti.”

19. Clanek R 5142-15 stanov, jaké doklady
musej{ byt predloZeny celnfm orgintim,
Jedné se bud o povoleni k dovozu nebo
o docasné povoleni k dovozu stanovené
v ¢linku R 5142-12, nebo o ovéienou kopii
povolenf k uvedenf na trh nebo o registraci
lé¢ivého pifpravku vydanou AFSSAPS, nebo
o ditkaz o povoleni na drovni Spole&enstvf,

III - Rozsifené fizeni ve sporu

20, Po dlouhodobém dopisovdnf a po
setkdni s francouzskymi ufady na téma

I-4221
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tidajného nesplnéni povinnosti podle ¢lan-
ku 28 ES a po odivodnéném stanovisku,
podala Komise dne 15. kvétna 2003
k Soudnimu dvoru '* tuto Zalobu. Po vyméné
vyjidfeni Soudni dvir vyslechl Gcastniky
ifzeni na jedndni konaném dne 9. zaif 2004.

21. Zalobni dévody Komise se tykaji dovozu
nékterych 1é¢ivych pifpravki k osobnimu
u¥ivani, ke kterym nedochdzi prostiednic-
tvim osobni dopravy. Nésledujici otdzky
nejsou sporné:

— Létivé piipravky, které byly dovezeny
osobné pacientem. V tomto piipadé
stanovi francouzské prdvni predpisy
v &lanku R 5142-13 osvobozeni, Toto
osvobozeni se nevztahuje na piipady,
a to Gi¢astnici nepopiraji, kdy tietf osoba
(napifklad ¢len rodiny) doveze lé¢ivé
ptipravky pro pacienta.

LYz

— Lé¢ivé pripravky, které dovaif
(obchodni) subjekt. Rozsudek ve véci
Komise v. Francie (C-122/03) souvisel

12 — Mezi Gcastniky probghla debata o typu a zpiisobu zaslén{
odpovédi Francie na odiivodnéné stanovisko a rovnéz
o vjznamu projektu majfciho za cfl dGpravu napadenych
vnitrostétnich opatfenf, aviak tento bod byl vyloucen
duplikou francouzské viddy.

1-4222

s touto otdzkou. V této véci Soudni dvir
uréil, e povinnosti vyplyvajici z ¢lén-
ku R 5142-15, tedy predloZeni (opistt)
nékterych dokladi, piedstavuji poruseni
&lanku 28 ES 2,

— Létivé pifpravky dovezené k osobnimu
uzivani, na néZ vSak pacient nema
lékaisky predpis, tiebaZe jej francouzské
pravni predpisy vyZaduj '*.

22. Chtél bych upozornit jedté na toto.
Povinnosti na zdkladé ¢lanku R 5142-15 se
uplatni jak na osobn{ dovoz, ktery neprovédi
pacient sim, tak na obchodni dovoz. Pokud
jde o obchodni dovoz, jiZ bylo fe¢eno vyse, ze
Francie byla ve svych sporech nedspé$nd.
V piipadé dovozu lé¢ivého pifpravku pro-
sttednikem, jednajicim jménem soukromé
osoby, francouzskd vldda ve své duplice
uznala, %e tato osoba musi predloZit povo-
leni. Francouzskd vlada k tomu dodavd, Ze
mda zdjem odstranit z pravni dpravy tuto
posledné uvedenou povinnost, coz bylo
mezitim provedeno. Tuto zménu vnitrostatnf

13 — Viz vySe uvedeny rozsudek, pozndmka pod Carou 5.
14 — P¥i slySenf mohla Komise objasnit, Ze tyto pifpady zdistdvaji
mimo spor.
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pravni tpravy ponechdm stranou. Piichazf
piili§ pozdé na to, aby mohla v tomto ifzeni
hrit néjakou roli.

23. Ponechdm rovnéZ stranou otizku, zda
mé smysl znovu konstatovat, Ze difvéjif
ustanoven{, mezitim zménéné, je v rozporu
s prédvem Spoledenstvi. Je zndmo, Ze Komise
je v tomto ohledu pifslu$ng, a Ze zdsada non
bis in idem nenl{ v rozporu se Zalobou
Komise. Zaloba ma v projednévané véci —
dovoz 1é¢ivych piipravkii k osobnfmu uzfvén{
— jiny cfl neZ Zaloba ve véci C-122/03, kters
se tykala dovozu hospodéiskymi subjekty '°,

24. Naskytd se spfSe otdzka, zda v tomto
pifpadé existuje systematické porugovan{
prdva Spoleenstvi ze strany Francouzské
republiky. Na prvni pohled se zdi, Ze
francouzskd prévni vprava a spravnf praxe
se vice zabyvd ochranou vlastniho systému
nez svobodnou moznosti pacientl vyuzivat
vydobytky spole¢ného trhu a obstardvat si
lé¢ivé piipravky v jiném é&lenském stits,
Pacient tak musf mit moZnost pokracovat
bez piekdZek ve své vlastnf zemi v 16¢bg,
kterou zahdjil v zahraniéf, Kromé toho,
pii soutasném stavu evropské integrace

15 — Jako pifklad viz zptisob, jakfm Soudnf dviir zkoum4 tuto
zdsadu v fzenf o nesplnénf povinnosti: rozsudek ze dne
8. listop)adu 2001, Komise v. Itdlie (C-127/99, Recueil,
s. [-8305).

nesmi byt pacientovi brdnéno koupit v jiném
Clenském stité na predpis vystaveny jeho
oetiujicim lékafem lé¢ivy piipravek, ktery je
nejlepsim lékem na nemac, jiz pacient trpi.

25, Netvrdim tedy, Ze francouzskd pravn{
tiprava a sprdvn{ praxe jsou naprosto
v rozporu s prévem SpoleCenstvi — jsme na
poli poskytovini lékai'skych slueb, na némz
si ¢lenské stdty ponechaly uréité pravomoci,
které museji byt vykondvany déinnym zpi-
sobem —, ale bylo by moZn4 rozumné, aby se
Komise zabyvala francouzskym systémem
jako celkem,

26. Bylo by tedy tieba prozkoumat
i iéinnost a moznosti zachovani{ vnitrostat-
nich opatfenf. Upozorfiuji na to z toho
divoduy, Ze toto Fizeni se tyk4 pacienta, ktery
koupil lé¢ivé pipravky v jiném élenském
staté, a ktery je poté uivd ve Francii. Jestlize
on sdm doveze 1é¢ivé piipravky do Francie,
francouzskd prdvn{ dprava mu nestavi do
cesty zddné prekdzky. Jinak je tomu oviem
v pifpadé, kdy pozddd tietl osobu, aby 1é¢ivé
piipravky zakoupila, nebo objedna-li si je
podtou, telefonicky nebo elektronicky.
V takovém pifpadé se nékdy vyzaduje
povolenf k dovozu a ve véech piipadech se
uplatnf celnf poplatky. Pochybuji o tiéinnosti
a o moznostech zachovat tato vnitrostitnf
opatfeni, pokud jde o schopnost téchto
opatfenf chrénit vefejné zdravi.

I-4223
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IV — Existuje mnozstevni omezeni dovozu
nebo opatieni s rovhocennym ti¢inkem?

27. Komise upftesfiuje diivod, na zdkladé
kterého mie fizeni o dovozu lé¢ivych pii-
pravk@t u AFSSAPS predstavovat piekdzka
G¢innosti vnitfntho trhu, a tedy opatieni
s rovnocennym G¢inkem ve smyslu ¢ldnku 28
ES. Vyjmenovavé ¢tyfi disledky: je-li povo-
lenf zamitnuto, je dovoz doty¢ného léc¢ivého
piipravku zakazén, je-li povoleni udéleno,
fizeni zpomal{ dovoz a z tohoto hlediska by
hrala roli skute¢nost, Ze francouzskd pravni
tprava nestanovi lhiity, v nichz by AFSSAPS
musela pfijmout rozhodnutf, pacientovi,
ktery uskuteéiiuje dovoz, by musel byt zi{zen
spis, coZ pro néj predstavuje zatéZ, a fizeni
nakonec pacientovi, ktery chce dovézt lé¢ivy
pifpravek, vezme odvahu. Aby podtrhla
skute¢nou realitu téchto dasledk, pfipojuje
Komise jesté nékolik ¢iselnych ddajit.

28. K této argumentaci Komise jiz nen{ co
dodat, Sama skuteCnost, Ze se vyZaduje
piedchozi povoleni pfi dovozu lé¢ivych pri-
pravkdt z jiného ¢lenského stitu jinym
zpiisobem ne? osobni dopravou, v sobé
zahrnuje opatfen{ s rovnocennym tdinkem
ve smyslu ¢lanku 28 ES. Francouzska vldda
ostatné tuto argumentaci Komise nepopfré,
ale m4 za to, Ze tvrzeni Komise spocivd na
nespravném ¢teni francouzské pravni dpravy.
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29. Francouzskd vldda rozli§uje 1é¢ivé piif-
pravky, pro néZ je povoleni k uvedenf na trh
vydéno ve Francii [situace uvedend v bodé 2
pism. a)], a lé¢ivé piipravky, které nemaji
povoleni k uvedeni na trh ve Francii [situace
uvedend v bodé 2 pism. c)].

30. Prozkoumam nejdiive tuto druhou
situaci. Vezmeme-li v Gvahu to, co stanovi
&lénky R 5142-12 a nésledujict, neni pochyby
o tom, Ze je vyZadovdno pfedchozi povoleni
pti dovozu lécivych piipravki z jiného ¢len-
ského stitu jinym zpiisobem, neZ osobni
dopravou. Francouzskd vlida tento bod
ostatné nepopird, ale odkazuje na praxi.
V praxi by otdzkou nebylo opatient
s rovnocennym ulinkem, nebot fizenf
o predchozim povoleni v piipadé dovozu
k osobnimu uzividni se pouZivd pouze
v pifpadé dovozu statnimi pifslusniky téetiho
statu (nejéastéji Americany, ktef{ Zijf docasné
ve Francii). Na to Komise odpovid4; Ze malé
mno#stvi Zddosti o povoleni dovozu
z ¢lenského statu dokazuje odstradujici
charakter této dpravy. Francouzskd vlida
tento bod popiré: existuje pouze maly pocet
osob, které maji potiebu provadét osobni
dovoz 1é&ivych piipravkit z jiného stdtu.
V tomto ohledu odkazuje francouzskd vldda
ve svém rozkladu i na Fizeni pouZitelné pro
osoby majici vdZnou nebo vzdcnou nemoc.
V takovém pifpadé by AFSSAPS udélila
doc¢asné povoleni, pokud by byly splnény
nékteré konkrétni podminky. Komise pii-
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klddd tomuto zvlddtnimu fizeni malou vahu,
nebotf se tykd velmi omezeného poétu
pacientlt a navic za velmi omezujicich
podminek,

31. V kazdém pifpadé zdkonnd povinnost
Z4dat o povoleni, jestliZe si soukromd osoba
pieje koupit lé¢ivy ptipravek v jiném é&len-
ském stité, predstavuje podle mne zcela
zjevné opatien{ s rovnocennym téinkem ve
smyslu ¢lanku 28 ES. Timto tvrzenim se viak
jedté nevyjadfuji k otdzce oprivnénosti
tohoto opatieni.

32. To mne pfivddi ke druhé situaci. Podle
francouzské vlddy nenf 7idné piedchozi
povolen( vyZadovéno, je-li ve Francii udéleno
lé¢ivému pfipravku povolenf k uveden{ na
trh. Odvoldvd se zejména na ¢&lanky
R 5142-12 a R 5142-13 zkona o vefejném
zdravl a odvoldvky na ¢ldnek L 601 v ¢lanku
R 5142-12, Ve vzorovém dopise o nich
ostatné AFSSAPS informuje d¢astnika, Sdi-
lim stanovisko francouzské vlady. Pfi dovozu
lé¢ivého pfipravku povoleného ve Francii se
¢lanky R 5142-12 a R 5142-14 nepouziji.

33. V povinnostech uvedenych v élanku
R 5142-15 viak existuje prekdzka, Jestlize
prostfednik doveze 1é¢ivy piipravek pro
soukromou osobu, jak rovnéz pliznavé

francouzskd vlida ve své duplice, musi tato
osoba pfedloZit celnim orgdndm ovéfeny
opis povoleni. Tato povinnost se uplatni
i v piipadé, jde-li o rodinného pfisluinika
pacienta, ktery provdd{ dovoz. Je tedy ziejmé,
Ze tato povinnost uloZend soukromé osobé
(jiné, neZ je pacient) pro ni predstavuje
velkou z4téZ,

34. Tvrzenf Gcastniki Ffzeni se rovnéZz lisf,
pokud jde o sprdvni praxi. Komise tvrdi, Ze
piekdzka obchodu nespoéivd pouze
v zdkoné, ale i ve sprdvni praxi. Ve své
duplice francouzskd vldda toto tvrzenf rela-
tivizuje. Soukromé osoby, které samy kupujf
lé¢ivé pifpravky v jiném élenském stit&, by
nemély mit povinnost piedkiddat celnim
orgdndm pii dovozu ovéfeny opis povolen{
k uvedenf na trh. Argumenty, kterymi chce
Komise ukdzat, Ze pacienti ¢elf nepiekona-
telné z4téZi, nejsou skuteéné opodstatnéné,
Tato odpovéd neni uspokojivd. Povinnost
pledloZit ovéfené opisy se ve skuteénosti
uplatiiuje na fadu dal{ch soukromych osob,
které dovaieji 1é¢ivé pifpravky nikoli pro
sebe, ale k osobnimu uz{vén{. Tato povinnost
se tedy uplatiiuje i nepifmo na pacienta,
napifklad tehdy, kdy pacient nenf sém
schopen koupit si 1é¢ivé pipravky v jiném
¢lenském staté.
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35. K tomu se je§té pficte ndsledujici.
Francouzskd vlada pfipoust{, Ze dokument
o praxi AFSSAPS, ktery piedala Komisi, md
jisty dvojf smysl. Tento dokument obsahuje
netiplny seznam é¢ivych pifpravki, u nichz
je poZadovin zasah AFSSAPS. Na tomto
seznamu jsou uvedeny i 1é¢ivé prfpravky,
které jsou ve Francii povoleny.

36. Konstatuji tedy, Ze v piipadé dovozu
lé¢ivych pfipravkd, pro néz je ve Francii
pozadovdno povoleni k uvedeni na trh,
existuje ve francouzské pravni tpravé (¢l4-
nek R 5142-15 zékona o vefejném zdravi)
opatfeni s rovnocennym tcinkem ve smyslu
¢lénku 28 ES. Sprévn{ praxe kromé toho
ztéZuje osobni dovoz 1é¢ivych pifpravki do
Francie.

V - Existence odtwvodnéni na zikladé
¢lanku 30 ES

A — Piedbéind pozndmka

37. Prekazky dovozu by v tomto pifpadé
mély byt odivodnény ochranou vefejného
zdravi. Podle ustdlené judikatury Soudniho
dvora zaujimd zdravi a Zivot osob prvni
pficku mezi majetkem nebo z&jmy chring-
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nymi &ldnkem 30 ES a je na clenskych
statech, aby v rdmci omezeni danych smlou-
vou rozhodly, jakou urovefi ochrany jim
chtgji poskytnout, a zejména jak piisné
budou provédéné kontroly '. Zpisob, jakym
¢lenské stity chréni vefejné zdravi, se idi
zésadou proporcionality. To se objevuje i ve
tficitém bodu odfivodnén{ smérnice
2001/83/CE, v némZ je uzndno prdvo kazdé
osoby, kter4 se pohybuje po Spolecenstvi,
dovézt pro svou osobni potfebu piiméfené
mnozstvi léivych piipravki ziskanych povo-
lenym zptisobem.

38. Souhlasim s Komisi, Ze pokud francouz-
ské organy povolily lé¢ivy piipravek ve
Francii, nemohou jiz argumentovat rizikem
pro vefejné zdravi, je-li 1é¢ivy pifpravek
dovezen soukromymi osobami z jiného ¢len-
ského statu a je-li uréen pro obvyklé pouZiti.
V této souvislosti se Komise pravem odvo-
livA na rozsudek Komise v. Némecko ',
v némg Soudnf dviir rozhodl, Ze predpis na
lé¢ivy ptipravek vydany lékatem z jiného
¢lenského stitu je tieba povazovat za piedpis
poskytujici stejnou zéruku jako pfedpis na
1é¢ivy piipravek vydany lékafem ze stitu
dovozu. Kromé toho skute¢nost, Ze pacient si

16 — Viz naptiklad rozsudek ze dne 8. dubna 1992, Komise
v. Némecko (C-62/90, Recueil, s. 1-2575, bod 10), uvedeny
Komisf,

17 — Viz poznémka 16 vy3e, bod 15 a ndsl.
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sam kupuje 1é¢ivy pfipravek v jiném élen-
ském stité a nenechavi si jej &)oslat postou,
nemd v zdsadé velky vyznam

39, Velky vyznam priikliddm zdsadé vzajem-
ného uznénf — nebo jinak fedeno vzijemné
diivéfe —, kterd je zdkladem prévni Gpravy
Spolecenstvi tykajici se lé¢ivych piipravka.
Je-li 1é¢ivy pripravek povolen v jednom
¢lenském stété poté, co byl podroben roz-
boru, ostatnf ¢lenské stdty nemohou stanovit
jednoduse vét${ omezeni dovozu nez tento
¢lensky stét, Z ustdlené judikatury vyplyva, Ze
»Clenské stty si musf projevovat vzajemnou
divéry, pokud jde o kontroly uskute¢iiované
na jejich tizemf. Clensky stit nenf opravnén
pfijmout jednostranné nédpravni opatreni
nebo ochrannd opatienf, aby pfedesel mozné
neznalosti pravidel prava Spolecenstvf ze
strany jiného élenského stétu” 1°,

40. Nyni je tfeba provéiit otdzku, zda je
odGvodnéné rozlifen{ mezi tfemi pi{pady
nesplnénf povinnosti, které tvo¥{ piedmst
Zaloby Komise.

18 — Pii dodrienf podminek uvedenych v rozsudku ze dne
11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
Recueil, s. 1-14887).

19 — Rozsudek ze dne 23. kvétna 1996, Hedley Lomas (C-5/94,
Recueil, s, I-2553, body 19 a 20).

B — Lécebné pripravky povolené jak ve
Francii, tak v clenském stité, v némz byly
zakoupeny

41. Jak bylo jiz naznaceno vySe v bodé 36,
piekdzka obchodu je disledkem opatient
v ¢lanku R 5142-15. Na zdkladé tohoto
¢ldnku vSechny ostatni osoby kromé
pacienta, které dovaieji do Francie 1é&ivé
pifpravky k osobnimu uZivéni, jsou povinny
predloZit kontrolnfm orgdnim na prvnf
pozddini ovéieny opis bud povoleni
k uvedenf na trh vydaného AFSSAPS nebo
registrace lé¢ivého piipravku, nebo doklad
vydany uvedenou agenturou, z ného%
vyplyva, e Evropské spoledenstvi udélilo
dovazenému lé¢ivému pifpravku povolenf
k uvedeni na th,

42, Ve véci Komise v. Francie trvala Komise
na tom, Ze tato povinnost, je-li hospodai-
skym subjektm vnucena, nenf odfivodnéna
naléhavymx divody obecného zijmu,
ai kdyby existovalo odtivodnénf, piedstavuje
nepiimélenou piekdzku obchodu. Francouz-
skd vldda toto tvrzen{ nepopiela.

43. Mam za to, Ze toto tvrzenf je spravné
a pouZije se i v pifpadé dovozu lé¢ivych
pifpravkit k osobnfmu uZivdnf, Neni-li
mozno vyzadovat, aby podnik, ktery se na
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profesiondlni drovni vénuje pFepravé léci-
vych piipravkil, mél neustile u sebe ovéiené
opisy, nenf jisté mozno mit stejny pozadavek
na soukromou osobu, kterd dovdii do
Francie 1é¢ivé piipravky k osobnimu uzivani,
Jinak feéeno, dodrZenim pravidla stanove-
ného ¢&linkem R 5142-15 pro lécivé pif-
pravky, které jsou podle smérnice 65/65/EHS
(nahrazené smérnici 2001/83/ES) povoleny
jak ve Francii, tak v ¢lenském stité, v némz
byly zakoupeny, nedodrzela Francouzska
republika povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢ldnku 28 ES.

C — Homeopatickd lééiva registrovand
v lenském stité

44, Projedndvany pfipad je tfeba zkoumat
s ohledem na to, co stanovi smérnice 92/73,
a s ohledem na cfle sledované zékonodércem
Spoleenstvi podle bodii odtvodnéni uve-
dené smérnice. Rozli$uji dva cile. Zaprvé je
tteba umoZnit pacientim pfistup k lé¢ivym
piipravkim podle jejich vybéru. Musi byt
tedy vhodnym zptsobem informovani.
Zadruhé musi byt zarudena kvalita vyrobki
a jejich bezpecné uzivani.

45, Smérnice 92/73 stanov{ zvlastn{ zjedno-
dufené registraéni Ffizeni pro tradi¢ni
homeopatické 1é¢ivé pripravky uvedené na
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trh bez lé¢ebnych indikaci a v 1ékové formé
a v dévkovini nepiedstavujicim riziko pro
pacienta, Tato smérnice je uZitecnd zejména
z divodu velkych rozdila v postaveni alter-
nativnf mediciny v ¢lenskych stitech.

46. Otizka, na niz musi Soudnf dvir
v tomto piipadé odpovédét, je vyznam
existence zjednodueného registra¢niho
Fizeni pro nékteré tradiéni a bezpeéné
homeopatické 1é¢ebné piipravky ve vztahu
k povinnostem, které mohou byt uloZeny
v piipadé dovozu téchto lé¢ivych piipravki
k osobnimu uzfvani.

47. Podle Komise je pfedchozi povoleni na
osobni dovoz homeopatickych 1é¢ivych pii-
pravkd jiZ zaregistrovanych v ¢lenském stété
jasné neod@ivodnéné. Kromé toho Komise
vystupuje proti zptisobtim, jakym je vedeno
francouzské iizeni. Z informaci, které ji byly
sdéleny, vyplyvd, Ze se provéfuje léCebny
ti¢inek 1é&ivych piipravkd, coz se nevyzaduje
u homeopatickych légivych pipravki podle
smérnice 92/73.

48, Francouzskd vlida tvrdi, ze Komise
chybné vykldd4d él. 7 odst. 1 smérnice
92/73. Urdity dostate¢ny stuperi fedéni je
nezbytnou podminkou registrace homeopa-
tického 1é¢ivého piipravku. Smérnice oviem



KOMISE v. FRANCIE

nestanovi, Ze existence takového stupné
fedéni je dostatednd k tomu, aby se pii-
stoupilo k registraci. Francouzska vlada navic
tvrdi, Ze prévni vprava Spoledenstvi nesta-
novi postup vzdjemného uzndvanf registrace
homeopatickych 1é¢ivich pifpravki. Clanek 6
odst. 1 smérnice 92/73 vyZaduje pouze, aby
¢lensky stit bral v tvahu registrace nebo
povolen{ vydand jinym élenskym stitem.
Podle francouzské vlady dovoluje ¢l. 9 odst. 2
smérnice 92/73 ¢lenskému statu zachovat na
svém tizemf{ zvld$tn{ pravidla pro farmakolo-
gické a toxikologické zkousky a klinick
hodnocenf pro 1é¢ivé piipravky v souladu se
zdsadami a charakteristikami homeopatie,
jak je v daném élenském stété provddéna.
Clének 9 odst. 2 se ostatné nepouZije pro
lécivé piipravky, na né se vztahuje ¢l. 7
odst, 1 uvedené smérnice,

49. V tomto ohledu Komise upfesiiuje své
stanovisko. Pfedné, homeopaticky 1é¢ivy pii-
pravek s dostateénym stupném fedénf
nemus{ byt registrovany. Dilezit&jsf je oviem
skute¢nost, Ze osobni dovoz homeopatickych
lé¢ivych pipravkd se nefidf stejné pifsnymi
poZadavky jako uvédén{ téchto lécivych pii-
pravkdt na trh. Ustanoven{ ¢&l. 9 odst. 2
smérnice 92/73 se nepouZije. Komise nako-
nec po prozkoumdni ¢ldnku R 5142-12
a nésledujicich zékona o vefejném zdravi
zjituje, Ze francouzské orgény zkoumajf

rovnéz léc¢ebnou déinnost homeopatickych
lé¢ivych piipravki. Uvedeny zékon nerozli-
Suje mezi homeopatickymi lé¢ivymi pfi-
pravky a jinymi lé¢ivymi pipravky. Komise
se kromé jiného fidi informacemi, které
podaly francouzské orgdny ve spoluprici
s AFSSAPS.

50. Ve své duplice francouzskd vlada tvrdji,
ze AFSSAPS neprovadi nové zkousky
homeopatickych lé¢ivych piipravkd, ale
omezuje se na provadéni sprévni kontroly
tcinnych latek lécivich pifpravkd, aby se
ujistila, Ze Gc¢inné latky ve Francii zakdzané se
nemohou na dzem{ Francie dostat. Na
podporu tohoto tvrzen{ se francouzskd vlida
pii licenf odvoldvd na judikaturu Soudnfho
dvora a zejména na neddvny rozsudek
Schreiber *°, v ném# Soudnf dvir odtvodnil
na zikladé cldnku 30 ES systém, v ném? je
pfedchoz{ povolenf vyZadovédno, aby mohly
byt uvedeny na trh desti¢ky ze
di'eva ¢erveného cedru s piirozenymi Gcin
proti molam.

51. Tyto argumenty vyzaduji dikladngjsf
provéfen{ zvldstni prdvni dpravy tykajici se
homeopatickych lé¢ivych pipravki,

52. Na jedné strané zvld§tni systém zjedno-
dudeného registraéntho fzeni podle ¢l 7
odst. 1 smérnice 92/73 zmirfiuje podminky

20 — Rozsudek ze dne 15. Eervence 2004, Schreiber (C-443/02,
Recueil, s. 1-7275),

I-4229



STANOVISKO GENERALNFHO ADVOKATA L. A. GEELHOEDA - VEC C-212/03

uvidéni homeopatickych lécivych piipravki
na trh. Déivodem je skuteénost, Ze tyto 1é¢ivé
pifpravky jsou od okamziku, kdy splni urcitd
méiftka, povazovany za piipravky nepied-
stavujici zévaznd rizika pro vefejné zdravi.
Kontroly, které predchdzeji uvedenf na trh,
tedy mohou byt od tohoto okamZiku ome-
zeny. Bylo by v rozporu s touto myslenkou,
aby poté tyto lé¢ivé pFipravky nemohly byt
volné pievézeny na Gzemi jinych ¢lenskych
stitli k osobnimu uZivéni. Kromé toho ze
smérnice 92/73 vyplyv4, Ze v rdmci registrace
nelze poZadovat nékteré testy. Bylo by
v rozporu s Gcelem zjednoduSeného fizenf,
aby jiny ¢lensky stit mohl poZzadovat tyto
testy pii dovozu.

53. Na druhou stranu smérnice 92/73/EHS
zavadi pouze omezeny stuperi harmonizace
na cesté ke koordinaci vnitrostdtnich prav-
nich Gprav. Smérnice uzndvé rozdilné kon-
cepce ¢lenskych stitd, pokud jde
o homeopatické 1é¢ivé piipravky, jak lze
vidét zejména v ¢l. 9 odst. 2 této smérnice.
Z ¢&l. 6 odst. 1 té¥e smérnice lze odvodit, Ze
¢lensky stit neni povinen uznat registraci
a povoleni udélené v jiném ¢lenském stété.
Musf je pouze brdt odpovidajicim zptsobem
v tivahu.

vevs

54, Mdm za to, Ze nejdtleZitéjd{ je, Ze
smérnice rozlifuje dva typy homeopatickych
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lé&ivych piipravki. Na jedné strané jsou to
16¢ivé pifpravky, na néz se vztahuje ¢lanek 7
smérnice 92/73. Tyto 1é¢ivé piipravky se
povazuji (viz vyde) za piipravky nepied-
stavujici zdvaznd rizika pro vefejné zdravi.
Registrace v ¢lenském stété je zjednodusena.
Jakmile jsou zaregistrovény v jednom clen-
ském stité, mohou byt v zdsadé dény do
ob&hu ve Spoledenstvi. Vezmu-li v tvahu
nepatrné riziko pro vefejné zdravi, mém za
to, Ze skute¢nost, Zze ¢&l. 6 odst. 1 poZaduje
pouze, aby byla registrace vzata odpovidaji-
cim zphGsobem v tvahu, nefikd nic.
Z hlediska volného pohybu zboZ{ pfedstavuje
smérnice pro tento druh homeopatickych
lé¢ivych piipravkit zmirnéni reZzimu pro
lé¢ivé pripravky. Bylo by v rozporu se
spole¢nym trhem, aby osobni dovoz téchto
negkodnych 1é¢ivych pfipravki byl podroben
omezenim. Na druhé strané a v souladu
s ¢ldnkem 9 smérnice 92/73 ostatni homeo-
patické 1é¢ivé piipravky podléhaji obvyklému
systému povoleni v tom smyslu, Ze ¢l 9
odst. 2 uvedené smérnice uzndvd specifické
rysy existujici v rdznjch ¢lenskych stitech.
Z pohledu volného pohybu zboif z toho
vyplyvé, Ze jde o piisnéjsi rezim.

55. Stru¢né fedeno, homeopatické 1écivé
pifpravky, na néZ se vztahuje ¢lanek 7
smérnice 92/73/EHS, se povazuj{ za pii-
pravky nepredstavujici zdvainé riziko pro
vefejné zdravi. Pravni dprava vytvafejici
prekdzky dovozu téchto léc¢ivych pifpravkd,
jakmile jsou zaregistrovény v jednom ¢len-
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ském stété, je od tohoto okamziku v rozporu
s pravem Spoledenstvi. Mam tedy za to, Ze
nesplnénf povinnosti, které tvrdi Komise, je
prokdzdno.

D - Léivé pripravky, které nejsou povoleny
ve Francii, aviak jsou povoleny v élenském
stdté, ve kterém byly zakoupeny

56. V tomto pifpadé Komise zvolila poné-
kud odligny piistup. Clensky stit méize spojit
dovoz téchto 1é¢ivych pifpravk k osobnfmu
wzfvén{ s urcitym piedchozim ffzenim, aby se
vyhnul tomu, Ze jeho systém povolenf
k uvedenf lé¢ivych pfipravkd na trh bude
obchézen,

57. Komise podrobila f{zeni témto poZadav-
kiim *%;

— fzenf mus{ byt snadno dostupné;

— musf vést k rychlému pfijeti rozhodnutf
v piiméfenych lhiitdch a s ohledem na
okolnosti;

21 — V tomto ohledu se odvoldva na rozsudek ze dne 16. Zervence
1992, Komise v. Francie (C-344/90, Recueil, s. 1-4719),
o vnitrostdtn{ prévn{ tpravé, kter& podrobuje povolenf
pouilvinf potravinového doplitku,

— nepledstavuji-li 16¢ivé p¥ipravky nebez-
pe¢i pro vefejné zdravi, musi byt
v pifpadé dotyéné osoby pfijato kladné
rozhodnuti;

— tyto poZadavky musi byt ve vnitrostitni
pravnf dpravé formalizovany.

58. Francouzskd prdvn{ dprava podle
Komise témto méf{tkim neodpovid4.
Zaprvé, ifzenf nenf snadno dostupné, nebot
dotyénd osoba musi poskytnout mnoho
informacf zejména o sloZen{ vyrobkuy, infor-
maci, které majf podle definice jiné élenské
stity. Ddle, pro rozhodnut{ AFSSAPS nenf
stanovena Zddnd lhita. A nakonec, nenf
zaruc¢eno kladné rozhodnut{, nebot
AFSSAPS zkoumd, zda lédivy pifpravek
obsahuje ti¢inné latky, které jsou ve Francii
jiz povoleny. Tato praxe by znemoZfiovala
obdrzenf povolent pro lé¢ivy pipravek, ktery
nebyl uveden na trh ve Francii.

59, Francouzskd vlida popird tvrzeni
Komise. M4 za to, Ze fizenl je nezbyiné,
aby bylo moino bojovat proti padéikéim
a aby nebylo moino obejit mechanismus
povolenf k uveden{ na trh. Trva na tom, Ze je
dostupné, nebot pozadované informace jsou
pouze takové, které AFSSAPS nemiize zfskat
sama, V této souvislosti je dilezité, Ze ¢la-
nek 105 a ndsledujicf smérnice 2001/83
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stanovi rychlou vyménu tdaji mezi organi-
zacemi povéfenymi povolovinim lé¢ivych
piipravkd v &lenskych stitech. A koneéné,
netdplnost informacf by fizenf neodlozila. Ve
své replice Komise popird tvrzenf Francie.
Trva na tom, Ze toto tvrzeni nelze z ¢lanku
R 5142-14 vyvodit.

’

60. Podle francouzské vlady jsou Ihity,
v nichz mus{ AFSSAPS vydat rozhodnuti,
piiméfené. Lhita je nejvySe dva meésice,
aviak v praxi AFSSAPS rozhoduje ve Ihiité
jednoho a# t¥ dnd&. Doty¢nd osoba mi
moZnost soudniho odvoléni.

61. Domnivim se piedeviim, Ze je tfeba
prozkoumat moznosti padélénf nebo obcha-
zeni systému stanoveného smérnici, jehoZ
pomoci si ¢lenské staty uchovavaji pravomoc
stanovit, které lé¢ivé pipravky mohou byt na
trhu na jejich tzemi. Je jisté, Ze Komise ve
svych pozndmkéch jasné rozliduje mezi
uvedenim lé¢ivych ptipravkd na trh
a dovozem k osobnimu uzivini. Je
v souladu s harmonizaci ve farmaceutické
oblasti a je v zdjmu svobodné volby, aby
pacienti mohli kupovat 1é¢ivé piipravky
v jinych ¢élenskych stitech. V této souvislosti
piipomindm, Ze Soudni dvir sim uznal, Ze
nékteré moznosti, které se pacienttum nabf-
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zejf, cht&ji-li si obstarat 1é¢ivé piipravky, jsou
vyhodné, jako naptiklad moZnost objednat si
16¢ivé pripravky po Internetu®. Poukazuji
i na judikaturu v oblasti ochrany spotiebi-
teld. V rdmci zkoumdni ochrany spotfebitele
vzal Soudni dvir v tvahu piredpoklddané
olekavani priimérného, béiné informova-
ného a pfiméfené pozorného a obezfelého
spotiebitele®, Jsem toho nazoru, Ze takovy
spotiebitel musi byt v zdsadé schopen koupit
lé¢ivé piipravky v jinych ¢lenskych stitech
a uZivat je podle lékai'ského predpisu.

62. Zijmu ochrany vefejného zdravi nijak
neposlouZi skute¢nost, Ze jeden clensky stat
podrobi dovoz lééivych piipravkd
k osobnimu uZivani velmi tvrdym omezenim.
Piedpoklidd se totiZ, Ze lékaki a lékdrnici
v ostatnich é&lenskych stitech rovnéZ berou
v tivahu zdjem zdravi pacienta. Orgény
¢lenského statu musi mit moZnost divéiovat
rozhodnutim jiného ¢lenského stitu. To je
vychozim bodem prévni Gpravy Spolecenstvi.
Povoleni ndkupu lécivych piipravkit sou-
kromymi osobami v zahrani¢{ samoziejmé
piind${ uréitd rizika. V této souvislosti
odkazuji na rozsudek Deutscher Apotheker-
verband 2%, v ném? Soudni dvir ukazal, Ze
miize byt obtfZngj$i u¢inné a odpovédné

22 — Rozsudek Deutscher Apothekerverband, viz pozndmka pod
arou 18, bod 113.

23 — Viz bohat# judikatura Soudnfho dvora shrnuté v rozsudku ze
dne 16. ervence 1998, Gut Springenheide a Tusky
(C-210/96, Recuelil, s. 1-4657, bod 31).

24 — Viz poznimka pod ¢arou 18, bod 119,
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ovéfit pravost lékatskych piedpist vystave-
nych lékafi. Navic podle Soudniho dvora
existuje redlnd moZnost, Ze oznadeni na
obalu lécivého piipravku zakoupeného
v lékdrné v jiném dlenském statd, nez ve
kterém m4 bydlidté kupujici, bude v jiném
jazyce, nez je jazyk kupujiciho. Nicméné se
domnivdm, Ze tato rizika nejsou takové
povahy, aby ifzen{ v praxi odrazovalo od
nakupu lé¢ivych pifpravkd v jiném élenském
staté, To by bylo v rozporu se zikladnf
zdsadou vzdjemné divéry.

63. Chci rovné: zdiraznit, %e si lze za
urditych okolnostf piedstavit, Ze dovoz lé&i-
vych pifpravki z jinych &lenskych stiti
ohroZuje vnitrostdtn{ systém udélovén{ povo-
lenf k uvedeni na trh. Za téchto okolnostf,
které tvoif zdklad rozsudku Ortscheit?®,
vyvstala otdzka zdkazu reklamy na lé¢ivé
pifpravky neschvdlené v Némecku. Soudni
dvlr rozhodl, Ze mohou-li byt 1é&ivé pif-
pravky neschvilené v Némecku predmétem
reklamy, nastane nebezpedf, Ze vyrobci
nechajf 1é¢ivé piipravky schvalit v nékterém
¢lenském stité, ktery md niZ$f pozadavky,
a poté je dovezou do Némecka na zikladé
jednotlivych objednévek vyvolanych reklam-
nfmi kampanémi, Takové okolnosti mohou
mit za nésledek to, Ze finan¢nf rovnoviha
vnitrostitnfho systému povolovéan{ 1é¢ivych
pifpravki bude ohroZena. Tento mozny

25 — Rozsudek ze dne 10. listopadu 1994, Ortscheit (C-320/93,
Recueil, s. 1-5243, bod 19).

diisledek se piedpoklddal v rozsudku Deut-
scher Apothekerverband %6, v némi se jed-
nalo o pieshraniéni prodej lé¢ivych pii-
pravki. Toto nebezpedi se viak v tomto
piipadé neobjevuje.

64. Striktn{ Gprava dovozu k osobnfmu uzi-
vini oviem neposlouz{ zdjmim vefejného
zdravi, Bylo by tomu jinak pouze v pi{pads,
kdyby dovoz nékterych 1ééivych pifpravki
predstavoval hrozbu v souvislosti se #fienfm
néjaké nemoci, kterd se v jednom stité
nevyskytuje.

65. Proto budu zkoumat poZadavky vyslo-
vené Komisf. Nejprve se podivim na
posledn{ poZzadavek, abych zjistil, zda jsou
méfitka formalizovina v néjakém prévnim
piedpisu. Mdm za to, %e tento poZadavek je
nejdilezitéj$f, Pouze v pifpadé, Ze néjakd
pravnf tprava uvdd{ platnd méfftka, mize je
osoba podléhajici pravomoci soudu znit.
Pruznd sprévni{ praxe nemiZe tuto situaci
nijak zmirnit a nemiiZe zachrdnit prévnf
tpravy, kterd je v rozporu s pravem Spole-
censtvl. K tomu se je$té pridéva skuteénost,
ze francouzskd vldda nebyla schopna zajistit
pruznou spravnf praxi,

26 — Viz pozndmka pod &arou 18, body 122 a 123,
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66. T¥ ostatni méfitka uvedend Komisi
vyjadiujf v podstaté obecnou povinnost
¢lenskych statd zajistit zdkonné a Gcinné
providéni prava Spoletenstvi, coZ vyplyvd
z ¢lanku 10 ES. Zékonné fizenf o povoleni
musi piinést soukromé osobé, kterd si pieje
dovézt 16¢ivy piipravek, préavni jistotw:

—  zaprvé musf mit snadny pifstup k Fzeni
a musf mit moZnost obdrZet rozhodnutf
rychle; '

vy

— zadruhé, vécnd méfftka, kterd pouziva
vnitrostitn{ orgin, mus{ byt jasnd.
Povoleni maZe byt odmitnuto pouze
v piipadé ohroZeni vefejného zdravi,

67. Znéni ¢lanku R 5142-12 a nésledujicich
zikona o vefejném zdravi nevzbuzuje Zidné
pochybnosti, pokud jde o pfedstavu Komise.
Soukromé osoba, kterd dovaii 1é¢ivy pii-
pravek, tedy musi poskytnout informace
o nazvu, sloZeni, 1ékové formé, davkovani
a souvislostech poddvéni. Jsem toho nazoru,
7e je pfijatelné, aby byly tyto informace
pozadoviny v piipadé dovozu ze tfetich
stitl, ale mdm za to, Ze tento poZadavek je
zjevné nepfiméfeny v piipadé dovozu
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z ¢lenského stitu, v ném je 16¢ivy piipravek
povolen. Pokud AFSSAPS sama tyto infor-
mace nemd, miiZe je snadno ziskat u nékteré
organizace v jiném ¢lenském stité., Odvold-
vém se na ¢lanek 105 smérnice 2001/83.
V tomto ohledu nenf nutné zkoumat, jakym
zptisobem je tato povinnost Zadatele pouZi-
véna v praxi. Stejné tak jako lhiita pro vydéni
rozhodnuti: francouzsk4 pravnf tiprava neza-
ruduje rychlé rozhodnuti,

68. To mne vede ke zkoumdni vécnych
méfitek, kterd mtZe AFSSAPS podle fran-
couzské pravni dpravy pouZivat, V tomto
ohledu nejsem piesvédéen tvrzenim Komise.
Clanek R 5142-12 nabfzf s4m o sobé& dosta-
te¢nou zaruku, Ze povoleni maze byt odmit-
nuto pouze tehdy, kdy lé¢ivy piipravek
predstavuje riziko pro vefejné zdravi, nebo
pokud je toto riziko mozné, Tvrzeni Komise
rozumim tak, Ze sprdvni praxe AFSSAPS
mtiZe vést k odmitnuti, ¢imz je porusen tento
&lének. Je-li tomu tak, Francouzské republika
neplnf ani v tomto bodé povinnosti Spole-
Censtvi.

69. Mam za to, Ze neni nezbytné zkoumat
tento posledni bod, vezmu-li v Gvahu, Ze
pokud jde o ostatni body, Komise dostatecné
prokédzala, Ze Francouzskd republika
nesplnila své povinnosti, nebot zachovala
fizeni o predbéZném povoleni na zidkladé
zékona o veiejném zdravi v piipadé lécivych
ptipravkd, které nejsou povoleny ve Francii,
aviak jsou povoleny v ¢lenském stdté, ve
kterém byly zakoupeny.



KOMISE v. FRANCIE

VI — Zavéry

70. S ohledem na pfedchézejici ivahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby:

1. urcil, Ze Francouzska republika nesplnila povinnosti, které ji piislusi v souladu
s Cldnkem 28 ES vzhledem k nékterym poZadavkim stanovenym v souladu se
zdkonem o vefejném zdravi, pokud jde o dovoz lé¢ivych pripravki k osobnimu
uzivani jinak nez formou osobni dopravy. Jedna se o:

— povinnost, stanovenou ¢ldnkem R 5142-15, predloZit dokumenty stanovené
k tomuto zboii na prvni pozédéni dozoréich organd pii dovozu na
francouzské tzemf v piipadé lé¢ivych pFipravkd povolenych jak ve Francii,
tak v ¢lenském stété, ve kterém byly zakoupeny,

— povinnost, stanovenou ¢ldnkem R 5142-12, ziskat povoleni k dovozu pied
dovozem na francouzské celni tizemi homeopatickych lé¢ivych pifpravki ve
smyslu ¢lanku 7 smérnice Rady 92/73/EHS ze dne 22. zaif 1992, kterou se
rozdifuje oblast pisobnosti smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS o sblizovéni
pravnich a sprévnich predpist tykajicich se 1é¢ivych piipravki a kterou se
stanovi dopltijici ustanoveni pro homeopatické 1é¢ivé piipravky, které jsou
zaregistrovany v ¢lenském staté,

— povinnost, uvedenou v ¢lancich R 5142-12 a R 5142-14, ziskat povolen{
k dovozu pied dovozem lé¢ivych pifpravkd, které nejsou povoleny ve
Francii, avSak jsou povoleny v ¢lenském stdté, ve kterém byly zakoupeny, na
francouzské celni tizemf;

2. ulozil Francouzské republice ndhradu nékladi fizent.
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