NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — L. A, GEELHOED — VEC C-212/03

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

L. A. GEELHOED
prednesené 21. oktébra 2004

I — Uvod

1. Komisia Eurdpskych spolodenstiev sa
domdha, aby Sddny dvor podfa ¢lanku 226
ES urdil, ze Franctizska republika si nesplnila
povinnosti, ktoré jej vypljvaji z Clénku 28
ES, kedZe v rozpore s privom Spolocenstva
podriadila v niektorych pripadoch lieky
{(neprimeranému) predchédzajicemu povo-
[ovaciemu konaniu. Podla Komisie toto
konanie stanovené franctizskym zdkonnikom
o verejnom zdravi predstavuje opatrenie
s rovnocennym udinkom, akym je mnoZ-
stevné obmedzenie dovozu, ktoré ¢ldnok 28
ES zakazuje. Toto predchddzajice povolova-
cie konanie neméze byt odévodnené na
zédklade ¢lanku 30 ES.

2. Presnejsie ide o dovoz niektorych liekov
pre osobnd potrebu uskutoéniovany inak ako
osobnou dopravou, na ktoré mé pacient

1 — Jazyk prednesu; holand¢ina,
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lekérsky predpis. Pacientovi, ktory v stilade
s lekarskym predpisom dovéia liek, nesmu
byt kladené (neprimerané) prekdzky. Komi-
sia vo svojej Zalobe rozli$uje tri pripady
nesplnenia povinnosti:

a) pri liekoch, ktoré st v rémci uplatiiova-
nia smernice 65/65/EHS? alebo smer-
nice 2001/83/ES?, po nadobudnuti jej
Gcinnosti, povolované stic¢asne vo Fran-
cizsku a v ¢&lenskom §tite, kde boli
zaktpené;

b) pri homeopatickych liekoch, ktoré st
v rdmci uplatfiovania smernice 92/73/
EHS* a neskér smernice 2001/83 zare-
gistrované v ¢lenskom Stéte;

2 — Smernica Rady 65/65/EHS z 26. januéra 1965 o aproximécii
ustanoveni zdkonov, inych pravaych predpisov alebo sprév-
nych opatreni tykajdcich sa liekov {neaficidlny preklad]
(U. v. ES 22, 1965, s. 369).

3 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
20 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnfk
spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69).

4 — Smernica Rady 92/73/EHS z 22. septembra 1992, ktorou sa
roz§iraje pbsobnost smernfc 65/65/EHS a 75/319/EHS
o aproximicii zékonov, injch prévnych predpisov
a spravnych opatrenf tykajiicich sa liekov a ktord upravuje
daldie ustanovenia o homeopatickych liekoch [neoficidiny

preklad] (0. v. ES L 297, 5. 8).
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c) pri liekoch, ktoré nie st povolené vo
Francizsku, av§ak sd povolené
v ¢lenskom §téte, kde boli zaktipené,

Podla Komisie nie je v prvych dvoch
pripadoch povolovacie konanie ako také
odovodnené. V trefom pripade moZe byt
v zésade predchédzajice povolovacie kona-
nie odovodnené na zéklade ¢ldnku 30 ES.
Komisia sa vak domnieva, Ze konanie, ktoré
je u¢inné vo Francizsku, je neprimerané.

3. K tomuto konaniu viedla staznost 3pa-
nielskeho vyjrobcu, ktory bol vo Franciizsku
sidne napadnuty za to, Ze franctizskym
pacientom zasielal homeopatické lieky bez
toho, aby mal dovozné povolenie vydané
franctizskymi orgdnmi. Tieto licky s uréené
pre osobntt potrebu pacientov a nie st vo
Franctizsku dalej preddvané.

4, Tato staznost priviedla Komisiu
k dokladnej$iemu skdmaniu franctizskeho
rezimu dovozu liekov pre osobni potrebu,
hoci sa tykala vyluéne homeopatickych
liekov. Franctizska prévna tiprava nerozliduje
medzi homeopatikami a ostatnymi priprav-
kami.

5. Toto konanie nie je ojedinelé. V inych
dvoch nedavnych pripadoch Komisia podala
roku 2003 na Sudny dvor Zalobu proti
Franctizskej republike za porugenie &linku
28 ES v stvislosti s prisnostou procedural-
nych poZiadaviek uplatnitelnych v pripade
dovozu liekov pochddzajiicich z inych ¢len-
skych Stétov. Vo veci Komisia/Francizsko
(C-122/03)° Sidny dvor rozhodol, 7e si
Franctizska republika nesplnila povinnosti
podla ¢lanku 28 ES. Vec Komisia/Franctizsko
(C-263/03) eite prebieha®.

I — Pravny rdmec

A — Prdvo Spololenstva

6. Podstatou tejto veci, ktord sa tyka pripad-
ného porudenia ¢lénkov 28 ES a 30 ES, je
rezim povolovania liekov stanoveny préav-
nymi predpismi Spolocenstva,

7. Podla é¢ldnku 3 niekolkokrdt zmenenej
a doplnenej smernice 65/657 ziaden liek
neméze byt uvedeny na trh &lenského §tatu

5 — Rozsudok z 11, decembra 2003, Zb. s, -15093.

6 — Rozsudok bol medzi¢asom vyhliseny 12. oktébra 2004
(neuvercjneny v Zbierke).
7 — Uz citovand v pozndmke pod ciarou 2,
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bez predchidzajiceho povolenia vydaného
prislu$nym orgdnom tohto c¢lenského Stdtu,
Druhd smernica Rady 75/319/EHS z 20. méja
1975 o aproximécii ustanoveni zikonov,
inych pravnych predpisov alebo sprdvnych
opatren{ tykajacich sa humdannych liekov
[neoficidlny preklad]® sa pripojila k tomuto
reZimu a upravila najméi postup poddvania
iadosti v stilade s poZiadavkami Spoloden-
stva.

8. Smernica 92/73° sa tyka rozifrenia
pOsobnosti smernfc 65/65 a 75/319 na
niektoré homeopatické lieky opisané
v ¢lanku 2 ods. 1 smernice 92/73.

9. Clanok 4 tejto smernice uvddza: ,Opatre-
nia dohladu a sankcie.. smernice 75/319/
EHS... sti uplatnitelné na homeopatické lieky.
Dokazovanie terapeutickej u¢innosti sa
viak... nevyzaduje pri homeopatickych lie-
koch registrovanych v silade s ¢lankom 7
tejto smernice, alebo pripadne povolenych
v stlade s ¢linkom 6 ods. 2“ [neoficidlny
prekiad).

8 —U.v.ESL 147, 5. 13.
9 — Uz citovand v pozndmke pod ¢iarou 4.
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10. Clénok 6 ods. 1 a 2 tej istej smernice
stanovuje:

1. Clenské stéty dbaju na to, aby homeopa-
tické lieky vyrobené a uvedené na trh
v Spolodenstve boli zaregistrované alebo
povolené podla ¢lankov 7, 8 a 9. Kazdy
élensky $tit ndaleZite zohladni registraciu
alebo povolenie vydané prv inym ¢lenskym
Statom.

2. Clensky $tit nemusi pristdpit k vytvoreniu
osobitného zjednodu$eného postupu regis-
tricie homeopatickych liekov, ktory sa uva-
dza v ¢lanku 7.. [neoficidlny prekiad].

11. Clinok 7 ods. 1 uvedenej smernice
stanovuje: ,Iba homeopatické lieky, ktoré
spinia véetky nasledujice podmienky, mézu
byt predmetom osobitného zjednoduseného
postupu registracie:

— na oznaceni lieku ani v Ziadnej informa-
cii o fiom sa nenachddza $pecifickd
terapeutickd indikacia...“ [neoficidlny
preklad].
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12. Napokon citujem ¢lanok 9 tejto smer-
nice:

»1. Inym homeopatickym lieckom, ako sii tie,
ktoré stt uvedené v ¢ldnku 7 tejto smernice,
sa udelf povolenie a oznadia sa v stilade
s ¢ldnkami 4 aZ 21 smernice 65/65/EHS
vritane ustanoveni o dokazovani terapeutic-
kej u¢innosti, a élankov 1 a% 7 smernice
75/319/EHS.

2. Clensky 3tdt modze na svojom Gzemi
zaviest alebo ponechat v platnosti osobitné
pravidld pre toxikologické a farmakologické
skiisky a klinické skasky inych homeopatic-
kych lickov, ako st tie, ktoré s uvedené
v ¢édnku 7 ods. 1, v silade s pravidlami
a charakteristikou homeopatickej praxe
v tomto ¢lenskom $tite...” [neoficidlny pre-

klad].

13. Zikonodarca Spolo¢enstva oddvodiiuje
osobitnti tipravu vztahujicu sa na homeopa-
tické lieky najmi takto (citujem postupne
vyfiatky z tretieho, siedmeho a desiateho
oddvodnenia smernice 92/73/EHS):

JkedZze aj napriek velkym rozdielom
v postaveni alternativnej mediciny
v Clenskych $titoch treba umoznit

pristup pacientov k lieckom podia ich
vlastného vyberu a poskytndt im vietky
potrebné zdruky pokial ide o kvalitu
pripravkov a bezpeénost ich pouzitia;

kedZe je v prvom rade Ziaduce poskyt-
nit pouzivatelom tychto liekov velmi
jasnt indikdciu o ich homeopatickom
charaktere a dostatoénd zdruku ich
kvality a bezpednosti;

kedze pravidla vztahujice sa na vyrobu
a kontrolu homeopatickych liekov
musia byt zosiladené tak, aby bola
moznd cirkuldcia bezpe¢nych a vysoko
kvalitnych liekov po celom Spoloden-
stve;

kedZe so zretelom na osobitné vlastnosti
homeopatickych liekov, ako je velmi
nfzky obsah Gé¢innych latok, ktoré obsa-
hujd, a na zloZité pouzivanie obvyklych
Statistickych metdd tykajicich sa klinic-
kych skidok je Ziaduce zabezpetit oso-
bitny zjednodu$eny registracny postup
pre tie homeopatické lieky, ktoré sa
umiestiuji na trh bez terapeutickych
indikécii v liekovej forme a v dévke,

I-4219
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ktoré pre pacienta nepredstavuji ziadne
riziko;

— kedZe pre homeopatické lieky umiest-
nené na trhu s terapeutickymi indika-
ciami alebo vo forme, ktord moéze
predstavovat riziko, ktoré véak musi
byt vyvdZené pozadovanym terapeutic-
kym ucinkom, platia vSeobecné pravidla
platné pre povolovanie uvedenia liekov
na trh, a predovsetkym tie ¢lenské staty,
ktoré maji homeopaticki tradiciu,
musia byt schopné uplatiiovat osobitné
pravidld hodnotenia vysledkov skid§ok
a testov zameranych na stanovenie bez-
peénosti a Géinnosti tychto liekov za
podmienky, Ze ich ozndmia Komisii“.
[neoficidlny preklad]

14. Medzitym boli smernice Spolocenstva
tykajtice sa liekov nahradené smernicou
2001/83/ES . Tridsiate oddvodnenie sa
vztahuje na dovoz liekov pre osobnd
potrebu. Citujem: ,V tejto stvislosti osoby
pohybujiice sa v rdmci spoloCenstva maju
pravo nosif so sebou primerané mnoZstvo
legélne ziskanych liekov pre svoju osobni
potrebu. Osoba, ktord sa usadf v jednom
¢enskom §tite, musi mat tieZ moZnost
dostévat z iného ¢lenského $tdtu primerané
mnostvo liekov uréenych na jej osobni
potrebu”.

10 — Uz citovand v pozndmke pod iarou 3.
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B — Vmiitro§tdtne prdvo

15. Vyssie uvedené smernice boli prebraté
do franctzskeho prdva zdkonnikom
o verejnom zdravi. Clinky R 5142-12 az
R 5142-15 v znen{ pred Gpravou z 23. janudra
2004 st relevantné v tejto veci.

16. V ¢léanku R 5142-12 sa uvédza: ,Akykol-
vek liek, pre ktory nebolo vydané povolenie
na uvedenie na trh uvedené v ¢ldnku L 601, ...
musf byt pred jeho vstupom na colné tizemie
predmetom dovozného povolenia vydéava-
ného generélnym riaditefom Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Franctzsky drad pre zdravotnt bez-
peénost zdravotnickych vyrobkov) (dalej len,
AFSSAPS')... Vydanie tohto povolenia méze
byt zamietnuté, ak liek predstavuje alebo
mbze predstavovat riziko pre verejné zdravie.

17. Clanok R 5142-13 stanovuyje: ,Jednotlivci
mou dovazat lieky len v mnoZstve zodpo-
vedajticom osobnej potrebe terapeutického
pouzitia pri normélnom dévkovani na obdo-
bie nepresahujiice tri mesiace alebo pocas

11 — Pouzri dekrét & 2004-83, JORF z 27. janudra 2004, 5. 1934.
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trvania liecby stanovenej lekdrskym pred-
pisom, ktorym bol liek predpisany. Pri
osobnom dovoze takéhoto licku sa nevyza-
duje povolenie”.

18. Clanok R 5142-14 uvadza: ,Ziadost
o vydanie dovozného povolenia musi obsa-
hovat:

a) meno alebo nézov firmy a adresu fyzic-
kej alebo prévnickej osoby zodpovednej
za dovoz;

b)  krajinu pévodu a, ak je odligng, krajinu
pévodu lieku;

c) ndzov lieku, jeho zloZenie, lickovi
formu, dévkovanie a spdsob poddvania;

d) dovdzané mnozstvi.

Tato Ziadost musi byt dolozena:

4. Pri lieku dovdZanom jednotlivcom inak
ako osobnou dopravou lekédrskym predpisom
na tento liek v pripade, ak sa nan vzfahuji
osobitné podmienky predpisovania
a vyddvania podla francdzskej pravnej
upravy.

V kazdom pripade generalny riaditel AFS-
SAPS moZe od Ziadatela pozadovat akélkol-
vek dopliiujuce informdcie v rdamci
rozhodovania o Ziadosti.”

19. Clénok R 5142-15 stanovuje, aké doklady
musia byt predloZené colnym orginom. Ide
bud o dovozné povolenie & dodasné dovozné
povolenie podia ¢ldnku R 5142-12, alebo
o overenit kdpiu povolenia na uvedenie na
trh & registrdciu lieku vydand AFSSAPS,
alebo o dékaz o povoleni na trovni Spolo-
censtva.

III — Konanie a rozsah sporu

20. Po zdlhavych pfsomnych vymenich
a rokovan{ s francizskymi orgdnmi

I-4221
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o uplatiiovanom nesplneni povinnost{ podla
¢lénku 28 ES a v nadviznosti na odévodnené
stanovisko podala Komisia 15. médja 2003 na
Sadny dvor'? tato #alobu. Po vymene
pripomienok Stdny dvor vypocul ti¢astnikov
konania na pojednévani 9. septembra 2004.

21. Zalobné dévody Komisie sa tykajt
dovozu niektorych liekov pre osobnt
potrebu uskuto¢fiovaného inak ako osobnou
dopravou. Nasledujtice otdzky nie s sporné:

— Lieky, ktoré si pacient osobne doviezol.
V tejto stvislosti franciizska prévna
tiprava stanovila oslobodenie v ¢ldnku
R 5142-13. Toto oslobodenie sa nevzta-
huje na pripady, a Géastnici to nespo-
chybniuji, ked tretia osoba (ako
napriklad élen rodiny) dovezie lieky
pre pacienta.

— Lieky dovdZané (obchodnym) subjek-
tom. Rozsudok vo veci C-122/03 riegil
tito otdzku. V tejto veci Sidny dvor

12 — Medzi tiéastnfkmi konania doglo k vymene nézorov o druhu
a spbsobe zaslania odpovede Francizska na odévodnené
stanovisko a taktie? o vyzname projekiu, ktory mal za ciel
zmenit namietané vnitrotitne ustanovenia, aviak z dupliky
ga:ilcﬁzskej viddy vyplyva, Ze této v konani uptéta od tohto

odu,
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uréil, Ze povinnosti vyplyvajtice z ¢ldnku
R 5142-15, a to predloZenie uréitych
dokumentov (overenych képii), pred-
stavuje poruenie ¢lanku 28 ES.'?

— Lieky dovézané pre osobnit potrebu, na
ktoré viak pacient nemd lekérsky pred-
pis, hoci to francizska prdvna uprava
pozaduje. *

22. Chcel by som upozornit efte na daldiu
vec. Povinnosti podla éldnku R 5142-15 sa
rovnakym spdsobom uplatiiuji tak na
osobny dovoz uskutodiiovany inak ako
samotnym pacientom, ako aj na obchodny
dovoz. Pokial ide o obchodny dovoz, uZ bolo
uvedend, e Franctizska republika nebola
Gspe$na vo svojich dovodoch. Francdzska
vldda uznéva vo svojej duplike, Ze v pripade
dovozu lieku uskutoéiiovaného sprostredko-
vatefom v mene jednotlivca musi této osoba
predlozif képiu povolenia. Franctzska vldda
v tejto stvislosti doddva, Ze je jej zdmerom
zrudit v prévnej Gprave tdto naposledy
uvédzand povinnost, ¢o sa aj medzi¢asom
stalo, Ponechdvam tto zmenu vndtrostitnej

13 — Pozri u citovany rozsudok, poznimka pod ¢iarou 5.
14 — Na pojednvanf Komisia mohla ujesnif, Ze tieto pripady
ostédvajd mimo sporu.
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pravnej ipravy mimo ramca tohto skiimania.
Dochddza k nej prili§ neskoro na to, aby
mohla mat nejaky vplyv v tomto konan,

23. Ponechdvam takisto bokom otézku, ¢&i
ma zmysel znovu kontatovaf, Ze skorsie
ustanovenie, ktoré bolo medzi¢asom zme-
nené, je v rozpore s pravom Spolocenstva. Je
zname, Z%e Komisia mé v tomto ohlade
prdvomoc a Ze Zaloba Komisie neodporuje
zésade we bis in idem. Predmet Zaloby v tejto
veci — dovoz liekov pre osobnit potrebu — je
iny ako predmet Zaloby vo veci C-122/03,
ktord sa tykala dovozu uskutodiiovaného
hospodérskymi subjektmi, '°

24. 'V danom pripade je skor otdzkou, & ide
o systematické porusovanie prava Spologen-
stva zo strany Francuzskej republiky. Na prvy
pohlad sa zd4, e francizskej pravnej Gprave
a spravnej praxi ide skor o ochranu ich
vlastného refimu ako o slobodu pacientov
vyuzivat vyhody vntdtorného trhu
a obstardvat si lieky v inom é&lenskom $téte.
Pacient tak musf mat moznost vo svojom
vlastnom S$tite pokradovat bez prekédzok
v liecbe, ktort zacdal v zahraniéf, Okrem toho
pri si¢asnom stave eurdpskej integricie sa

15 — Ako priklad pozri spésob, akym Stidny dvor skima tiito
zdsadu v konani o nesplnenie povinnosti: rozsudok
z 8. novembra 2001, Komisia/Taliansko, C-127/99, Zb.
s. 1-8305.

nesmie pacientovi branit, aby si mohol kdpit
v inom ¢lenskom $§téte na lekdrsky predpis
vystaveny jeho oSetrujucim lekdrom liek,
ktory pre neho predstavuje najlepsf sposob
liecby ochorenia, ktorym trpf.

25. Netvrdim tym, Ze franctzska pravna
liprava a sprévna prax zjavne odporujii pravu
Spoloéenstva — ide o oblast poskytovania
zdravotnej starostlivosti, v ktorej si élenské
8tity ponechdvaju wréité pravomoci, ktoré
musia byt takisto té¢inne vykondvané —, ale
bolo by moZno rozumné, aby sa Komisia
zaoberala franctizskym reZimom ako celkom.

26. Bolo by teda potrebné rovnako skiimat
tc¢innost a moZnosti zachovania vnatrodtat-
nych opatreni. Upozorfiujem na to z toho
dovodu, Ze toto konanie sa tyka pacienta,
ktory si kupil lieky v inom élenskom §tite
a potom ich wZfva vo Franctizsku. Pokial
osobne dovdZa tieto licky do Franclizska,
franclzska prévna tprava mu nespdsobuje
skoro ziadne prekdzky. Inak je tomu
v pripade, ak poZiada tretiu osobu, aby mu
tieto lieky obstarala, alebo ak si ich objedna
postou, telefonicky alebo elektronicky.
V takom pripade sa niekedy vyzaduje
dovozné povolenie a vidy sa uplatnia colné
predpisy. Pochybujem o Géinnosti
a o moznostiach zachovania takychto vni-
trodtdtnych opatreni, pokial ide o ich schop-
nost chrinit verejné zdravie.

I-4223
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IV — Existuje mnoZstevné obmedzenie
dovozu alebo opatrenie s rovnocennym
ucinkom?

27. Komisia uprestiuje dévod, na ziklade
ktorého méze konanie o dovoze liekov na
AFSSAPS predstavovat prekdzku tcinnosti
vnatorného trhu, a teda opatrenie
s rovnocennym Géinkom v zmysle ¢ldnku
28 ES. Komisia uvadza 3tyri Gcinky: ak je
povolenie zamietnuté, dovoz predmetného
lieku je zakézany, ak je povolenie vydané,
toto konanie spomaluje dovoz a v tejto
stvislosti zohréva svoju tlohu skuto¢nost,
7e franctzska prdvna dprava nestanovuje
lehoty, v rémci ktorych by mal AFSSAPS
prijat svoje rozhodnutie, dalej pacient, ktory
uskutoénuje dovoz by mal predlozit
v stvislosti s dovozom podklady, ¢o pre
neho predstavuje uréitd zdtaz a napokon toto
konanie odridza pacienta, ktory uvaiuje
o dovoze, Komisia na zdoraznenie skuto¢nej
reality tychto G¢inkov pripdja este niekolko
¢iselnych ddajov.

28. K tymto tivahdm Komisie uZ nie je ¢o
dodat. Samotna poZiadavka predchadzajt-
ceho povolenia v pripade dovozu liekov
z iného ¢&lenského 3titu uskuto¢iiovaného
inak ako osobnou dopravou predstavuje
opatrenie s rovnocennym uéinkom
v zmysle ¢ldnku 28 ES. Francizska vldda
okrem toho nespochybiiuje toto uvazovanie
Komisie, ale tvrdi, Ze tvrdenie Komisie
vychadza z nesprdvneho vykladania si fran-
clizskej pravnej tupravy.
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29, Franctizska vlada rozli$uje medzi liekmi,
pre ktoré je povolenie na uvedenie na trh
vydané vo Francizsku [pripad uvedeny
v bode 2 pism. a)] a liekmi, ktoré nemajlt
povolenie na uvedenie na trh vo Franctizsku
[pripad uvedeny v bode 2 pism. c)].

30. Najskér budem skumat tento druhy
pripad. Vzhladom na to, ¢o stanovuje ¢ldnok
R 5142-12 a nasl, niet pochyb o tom, Ze
predchédzajice povolenie sa vyzaduje na
dovoz liekov z iného ¢élenského $tdtu usku-
to¢fiovany inak ako osobnou dopravou.
Franctzska vlida vlastne nespochybiiuje
tento bod, ale odkazuje na prax. So zretelom
na prax by neflo o otizku opatrenia
s rovnocennym tcinkom, kedZe predchddza-
jlice povolovacie konanie v pripade dovozu
pre osobnui potrebu sa pouZiva vyluéne na
dovoz uskutoéiiovany §tatnymi prislusnikmi
treticho $tatu (najéastejiie Ameri¢anmi, ktor{
sa dodasne zdrzuju vo Franciizsku). Na to
Komisia odpoved4, %e maly pocet Ziadosti
o dovozné povolenie z iného ¢lenského 3titu
je ddokazom -odradzujtceho charakteru
takejto prévnej upravy. Franctzska vldda
v tomto bode namieta: ide len o maly pocet
0sdb, ktoré potrebuji uskutoéfiovat osobny
dovoz liekov z iného ¢lenského 3tatu. V tejto
stvislosti franctzska vldda poukazuje vo
svojom vyjadreni k Zalobe na konania
uplatnitelné na osoby, ktoré maji véine
alebo zriedkavé ochorenie. V takom pripade
AFSSAPS vyda docasné povolenie, ak si
splnené niektoré osobitné podmienky. Komi-
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sia tomuto osobitnému konaniu neprikladd
velky vyznam, pretoZe sa vyluéne tyka velmi
obmedzeného poétu pacientov a za navyde
velmi obmedzujidcich podmienok.

31. V kaidom pripade zdkonni povinnost
ziadat o povolenie v pripade, ak jednotlivec
zamysla zakdpit liek v inom élenskom $téte,
predstavuje podla méjho ndzoru zjavne
opatrenie s rovnocennym ucinkom podla
¢lénku 28 ES. Tymto tvrdenim sa viak eite
nevyjadrujem k otdzke, ¢i je toto opatrenie
oddvodnené.

32. To ma privddza k pripadu, ked sa podla
franctizskej vlidy nevyzaduje Ziadne pred-
chddzajiice povolenie, pokial je vo Franctz-
sku vydané pre liek povolenie na uvedenie na
trh. Franctizska vlida sa odvoldva najmi na
¢ldnky R 5142-12 a R 5142-13 zdkonnika
o verejnom zdravi a na odkaz na é&lanok
L 601 v ¢ldnku R 5142-12, AFSSAPS o tom
napokon informuje dotknuté osoby vo vie-
obecnom poudeni. Stihlasim s tvrdenim fran-
cizskej vlddy. V pripade dovozu licku, ktory
bol povoleny vo Franciizsku, sa &ldnky
R 5142-12 a R 5142-14 neuplatiiujd.

33. Existuje v3ak jedna prekdzka
v povinnostiach uvedenych v é&linku
R 5142-15. Ak sprostredkovatel dovaZa liek
pre jednotlivea, tito osoba musf predlozif

colnym orginom overenti képiu povolenia,
¢o tiez uzndva franctizska vldda vo svojej
duplike. Tato povinnost sa takisto uplatriuje,
ak tento dovoz uskutoctiuje rodinny prislus-
nilc pacienta. Pre miia je z toho zjavné, Ze
tito povinnost uloZend siikromnej osobe
(inej nez je pacient) pre fiu predstavuje velkid
zdtaz,

34, Tvrdenia Gdastnikov konania sa takisto
rozchddzaji, pokial ide o spravnu prax,
Komisia upresiiuje, ze prekazka obchodu
nespoc¢iva vyluéne v zikone, ale tieZ
v spravnej praxi. Franciizska vlida toto
tvrdenie relativizuje vo svojej duplike. Jedno-
tlivci, ktorf osobne kupuji licky v inom
¢lenskom $tite, nemusia predlozit colnym
orgdnom pri dovoze overenti képiu povole-
nia na uvedenie na trh. Tvrdenia, ktorymi
chce Komisia preukdzat, %e pacientovi sa
ukladd neprekonatelnd zitaz, nie st teda
opodstatnené, Této odpoved nie je presved-
¢ivéd. Povinnost predlozit tieto overené képie
sa totiZ uplatiiuje na vietkych dalsich jedno-
tlivcov, ktori dovézajit lieky nie pre seba, ale
pre osobnt potrebu. T4to povinnost sa teda
nepriamo uplatiiuje na pacienta, napriklad
vtedy, ked on sém nie je schopny si licky
kapit v inom ¢lenskom §téte.

I-4225
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"35. K tomu e$te treba urobit jednu
pozndmku. Franctizska vldda priptsta, Ze
z dokumentu o praxi AFSSAPS, ktory
odovzdala Komisii, vyplyva ur¢iti dvojznac-
nost. Tento dokument obsahuje nedplny
zoznam liekov, pri ktorych sa vyzaduje zésah
7o strany AFSSAPS. Na tomto zozname st
uvedené tiez lieky, ktoré st vo Franctzsku
povolené,

36. Konstatujem teda, Ze v pripade dovozu
liekov, pre ktoré sa poZaduje vo Franctzsku
povolenie na uvedenie na trh, existuje vo
francizskej pravnej uprave (¢lanok R 5142-
15 zékonnika o verejnom zdravi) opatrenie
s rovnocennym G¢inkom v zmysle ¢ldnku 28
ES. Okrem toho spravna prax stazuje osobny
dovoz liekov vo Franciizsku.

V — Existencia odévodnenia na zdklade
¢lanku 30 ES

A — Predbeznd pozndmka

37. Prekazky dovozu v danom pripade by
mali byt oddévodnené ochranou versjného
zdravia. Podla ustédlenej judikattry Stdneho
dvora medzi hodnotami alebo zdujmami
chrinenymi ¢ldnkom 30 ES stoji zdravie
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a Zivot Iudi na prvom mieste a je na
¢lenskych §titoch, aby v rdmci obmedzen{
stanovenych Zmluvou rozhodli, akd aroven
ochrany im chct poskytnif, a zvlast aké
prisne kontroly budt uskutoc¢iiovat. 16 Spo-
sob, akym ¢lenské Stity chrdnia verejné
zdravie, sa riadi zisadou proporcionality.
To takisto vyplyva z tridsiateho od6vodnenia
smernice 2001/83, v ktorom sa kaZdej osobe
pohybujiicej sa v rdmci SpoloCenstva priz-
néva pravo nosit so sebou primerané mnoz-
stvo legdlne ziskanych liekov pre svoju
osobnd potrebu.

38. Sthlasim s Komisiou v tom, Ze ak
franctizske orginy povolili uréity liek vo
Franctzsku, nemézu sa uZ potom odvolavat
na riziko pre verejné zdravie v pripade, Ze
tento liek je dovéZzany z iného ¢lenského
$titu jednotlivcami a je uréeny na normélne
pouzivanie. V tejto stvislosti sa Komisia
privom odvoldva na rozsudok Komisia/
Nemecko ¥/, v ktorom Sudny dvor rozhodol,
e lekarsky predpis vydany lekdrom iného
¢lenského $tatu musi byt povazovany za
poskytujtici rovnaka zdruku ako lekdrsky
predpis vydany lekirom zo $titu dovozu.
Okrem toho skuto¢nost, Ze pacient si sdm

16 — Pozri napriklad rozsudok citovany Komisiou z 8. aprila 1992,
Komisia/Nemecko, C-62/90, Zb. s. 1-2575, bod 10.

17 — Uz citovany v pozndmke pod &iarou 16, bod 15 a nasl.
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kupuje liek v inom ¢lenskom $tate
a nenechdva si ho posielat postou, nemi
v zasade nejaky velky vyznam.'®

39. Prikladdm velky vyznam zésade vzijom-
ného uznivania — ¢i inak povedané vzijom-
nej dévere —, ktord je zdkladom privnej
tpravy Spolocenstva tykajdcej sa liekov. Ak
je urcity liek povoleny v jednom &lenskom
§tite potom, ¢o bol podrobeny analyze,
ostatné clenské $tdty nemézu jednoducho
stanovit pre dovoz z tohto élenského titu
viiCSie dovozné obmedzenia. Z ustilenej
judikattiry vyplyva, Ze ,¢lenské staty si musia
prejavovat vzdjomnit déveru, pokial ide
o kontroly uskutoéfiované na ich tzemd.
Clensky $tit nie je opravneny jednostranne
prijat ndpravné opatrenia alebo ochranné
opatrenia, aby predisiel pripadnej neznalosti
pravidiel préva SllJoloéenstva zo stany iného
¢lenského $tatu”. '

40. Teraz preskiimam otdzky, ¢i je oddvod-
nené rozliSovanie medzi tromi pripadmi
nesplnenia povinnosti, ktoré si predmetom
zaloby Komisie.

18 — Pri dodrzan{ podmienok uvedenych v rozsudku
z 11. decembra 2003, Decutscher Apothekerverband,
C-322/01, Zb. s. 1-14887,

19 — Rozsudok z 23. mdja 1996, Hedley Lomas, C-5/94, Zb.
s. 1-2553, body 19 a 20,

B — Lieky povolené zdroveri vo Franciizsku aj
v clenskom Stdte, v ktorom boli zakiipené

41. Ako som uz uviedol v bode 36 vysie,
prekazka obchodu vyplyva z opatrenia sta-
noveného v ¢lanku R 5142-15. Na ziklade
tohto ¢lanku ktokolvek iny nez pacient, kto
dovdza do Franctizska lieky pre osobnt
potrebu, je povinny predloZit na prvé pozia-
danie kontrolnym orgdnom bud overent
képiu povolenia na uvedenie na trh vyda-
ného AFSSAPS ¢&i registracie lieku, alebo
doklad vydany tymto tdradom, z ktorého
vyplyva, Ze Eurdpske spolo¢enstvo vydalo
pre dovéazany liek povolenie na uvedenie na
trh,

42. Komisia vo veci C-122/03 tvrdila, Ze tito
povinnost nie je odévodnend naliehavymi
dévodmi vo vieobecnom zéujme, za pred-
pokladu, Ze bola hospodarskym subjektom
vnltend, a za predpokladu, Ze predsa len
existuje odbvodnenie, a predstavuje nepri-
meranti prekdzku obchodu. Francizska vldda
nepoprela toto tvrdenie.

43. Zastdvam ndzor, Ze toto tvrdenie je
sprivne a uplatiiuje sa rovnako v pripade
dovozu liekov pre osobnt potrebu. Ak
nemozno od podniku, ktory sa profesiondlne

1-4227
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zaoberid prepravou liekov, pozadovat, aby
mal neustile k dispozicii overené doklady,
tak potom to uréite nemoZno pozadovat
v pripade jednotlivca dovézajiiceho do Fran-
clizska lieky pre osobni potrebu. Inak
povedané, uplatiiovanim pravidla, aké je
stanovené v ¢lanku R 5142-15 pre lieky,
ktoré st v stlade so smernicou 65/65
(nahradenou smernicou 2001/83) povolené
zdroven vo Franctizsku aj v ¢lenskom Stéte,
kde boli zakdpené, si Franctzska republika
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvajt
z ¢lanku 28 ES.

C — Homeopatické lieky zaregistrované
v ¢lenskom Stdte

44. Dany pripad treba skamat z hladiska
toho, ¢o stanovuje smernica 92/73, a cielov
sledovanych zdkonodarcom Spolocenstva
podla od6vodnenia tejto smernice. RozliSu-
jem dva ciele. Po prvé, pacientom treba
umoznit pristup k liekom podla ich vyberu.
Musia teda byt vhodne informovani. Po
druhé musi byt zaru¢end kvalita vyrobkov
a ich bezpe¢né pouzivanie.

45. Smernica 92/73 zavédza osobitny zjed-
nodufeny postup registracie tradi¢nych
homeopatickych liekov, ktoré sa umiestiiujt
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na trh bez terapeutickych indikcif v liekovej
forme a v dédvke, ktoré pre pacienta nepred-
stavuji Ziadne riziko. Této smernica je
uzito¢na najmi z dévodu velkych rozdielov
v postaveni alternativnej mediciny
v ¢lenskych statoch.

46. Otézka, na ktord musi Sudny dvor
odpovedat v danom pripade, sa tyka
vyznamu existencie osobitného zjednoduse-
ného postupu registrcie urcitych tradiénych
a bezpeénych homeopatickych liekov vo
vztahu k povinnostiam, ktoré mozu byt
ulozené pri dovoze tychto liekov pre osobnit
potrebu.

47, Podla Komisie je predchadzajtice povo-
lenie pre osobny dovoz u% zaregistrovanych
homeopatickych liekov v ¢lenskom State
zjavne neoddvodnené. Komisia subsididrne
namieta spdsoby francazskeho konania.
Podla informécii, ktoré jej boli ozndmené,
sa toti¥ skaima terapeuticky udinok liekov, ¢o
sa nevy’aduje v pripade homeopatickych
liekov podla smernice 92/73.

48. Franctizska vladda tvrdf, Ze Komisia
nespravne vykladéd ¢lénok 7 ods. 1 smernice
92/73. Nevyhnutnou podmienkou registrécie
homeopatického lieku je dostato¢ny stupei
zriedenia. Smernica naopak nestanovuje, Ze



KOMISIA/FRANCUZSKO

existencia takého stupiia zriedenia je dosta-
tolnd na to, aby viedla k registricii. Franctiz-
ska vlida navyle tvrdi, Ze prdvna Gprava
Spolocenstva nestanovuje postup vzijom-
ného uzndvania registricii homeopatickych
lickov. Clénok 6 ods. 1 smernice 92/73
vyluéne pozaduje, aby ¢lensky $tit néleZite
zobral do tvahy registricie alebo povolenia
vydané v inom ¢lenskom étite. Podla fran-
ctizskej vlady ¢ldnok 9 ods. 2 smernice 92/73
umoziiuje cClenskému $tdtu ponechat na
svojom Uzemi v platnosti osobitné pravidla
pre toxikologické a farmakologické skagky
a klinické skisky homeopatickych liekov
v stlade s pravidlami a charakteristikou
homeopatickej praxe v tomto ¢lenskom
$téte. Clanok 9 ods. 2 sa napokon nepouzije
na lieky, na ktoré sa vztahuje ¢linok 7 ods. 1
uvedencj smernice,

49. V tejto sivislosti Komisia upresiiuje
svoje stanovisko. Predovietkym homeopa-
ticky liek s dostatoénym stupiiom zriedenia
nemusf byt registrovany. Podstatnejéie viak
jes Ze osobny dovoz homeopatickych lickov
nepodlicha rovnako prisnym poZiadavkim
ako st stanovené pre uvedenie takychto
lickov na trh. Ustanovenie éldnku 9 ods. 2
smernice 92/73 sa neuplatiiuje. Komisia
napokon skiima ¢lédnky R 5142-12 a nasl,
zékonnika o verejnom zdravi na tGéely
preukdzania, Ze francizske orginy takisto

skiamajit G¢innost homeopatickych liekov.
Tento zdkonnik vébec nerozliduje medzi
homeopatickymi liekmi a inymi liekmi.
Komisia okrem toho vychddza z toho, ¢o jej
franctizske orgdny v spoluprici s AFSSAPS
oznamili.

50. Francizska vldda vo svojej duplike tvrdy,
Ze AFSSAPS nerobf Ziadne nové rozbory
homeopatickych liekov, ale sa obmedzuje na
vykondvanie sprivnej kontroly wéinnych
litok lickov, aby sa uistil, Ze G¢inné litky,
ktoré st vo Franctzsku zakazané, sa nemoiu
dostat na jeho Gizemie. Franciizska vldda sa
na podporu svojho tvrdenia odvolédva pocas
pojedndvania na judikatiiru Stidneho dvora,
a to osobitne na neddvny rozsudok Schrei-
ber®’, v ktorom Stdny dvor odévodnil na
zdklade ¢lanku 30 ES systém, v rémci kto-
rého sa pozaduje predchddzajiice povolenie
na uvedenie na trh dosti¢iek z éerveného
cédru s prirodzenym téinkom proti molom.

51, Tieto tvrdenia si vyZaduji dokladnejsie
skdmanie osobitnej prévnej Gpravy tykajacej
sa homeopatickych liekov.

52. Na jednej strane osobitny reZim zjedno-
dudenej registricie podla ¢ldnku 7 ods. 1

20 — Rozsudok z 15. jiila 2004, C-443/02, Zb, s. 1-7275,
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smernice 92/73 ulahéuje uvedenie homeo-
patickych liekov na trh. Dévodom je, 7e
akonshle tieto licky splitaji ur¢ité kritérid, st
povaZované za pripravky, ktoré nepredsta-
vuji zdvazné riziko pre verejné zdravie.
Kontroly, ktoré predchddzaji povoleniu na
uvedenie na trh, mozu byt od toho okamihu
obmedzené. Bolo by v rozpore s touto
myslienkou, aby nésledne tieto lieky nemohli
byt volne dopravované na tizemie inych
¢lenskych §tdtov pre osobnd potrebu. Zo
smernice 92/73 okrem toho vyplyva, Ze
urc¢ité testy nemdzu byt pozadované
v rdmci registricie. Bolo by v rozpore
s tidelom zjednodugeného konania, aby tieto
testy mohli byt poZadované pri dovoze
z iného ¢lenského $tatu.

53, Na druhej strane smernica 92/73/EHS
zavidza len obmedzeny stupeni harmoniza-
cie, alebo v danom pripade koordinécie,
vnitrostitnych prévnych tprav. Smernica
uznéva rozne koncepcie ¢lenskych Statov,
pokial ide o homeopatické lieky, ako to
hlavne vyplyva z ¢lanka 9 ods. 2 uvedenej
smernice. Z c&ldnku 6 ods. 1 tejto istej
smernice je mozné vyvodit, ze clensky Stat
nemusi uznat registriciu a povolenie vydané
v inom ¢lenskom $tate. Mus{ ich len néleZite
zohladnit.

54, Domnievam sa, Ze podstatné je, Ze
smernica rozliuje dva druhy homeopatic-
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kych lieckov. Na jednej strane st to lieky
uvedené v é&ldnku 7 smernice 92/73/EHS.
Tieto lieky si povazované (pozri vyssie) za
nepredstavujiice zdvainé rizikd pre verejné
zdravie. Registrdcia v ¢lenskom Stite je
zjednodusend. Akonéhle si zaregistrované
v jednom ¢&lenskom §téte, v zdsade mozu byt
uvedené do obehu v rédmci Spolocenstva,
Vzhladom na nepatrné riziko pre verejné
zdravie sa domnievam, Ze skuto¢nost, Ze
¢lénok 6 ods. 1 iba poZaduje, aby registricia
bola néle¥ite zohladnen4, ni¢ nehovori. Ak sa
na to pozerdme z hladiska volného pohybu
tovaru, smernica pre tento druh homeopa-
tickych liekov predstavuje urcité zmiernenie
rezimu pre lieky. Bolo by v rozpore so
spolo¢nym trhom, keby osobny dovoz
takychto negkodlivych liekov podliehal ne-
jakym obmedzeniam. Na druhej strane
a v stlade s ¢ldnkom 9 smernice 92/73
ostatné homeopatické lieky spadaji pod
obvykly reZim povoleni v tom zmysle, Ze
¢lanok 9 ods. 2 uvedenej smernice uznéva
$pecifiki existujice medzi réznymi Clen-
skymi $titmi. Z pohladu volného pohybu
tovaru z toho vyplyva, Ze ide o prisnejsi
rezim. :

55. Stru¢ne mozno povedat, Ze homeopa-
tické lieky, na ktoré sa vztahuje cldnok 7
smernice 92/73, sa povaiuju za nepredsta-
vujlice zévazné riziko pre verejné zdravie.
Prévna tiprava sposobujiica prekazky dovozu
tychto liekov sa okamihom ich registricie
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v jednom ¢lenskom $téte dostdva do rozporu
s pravom Spoloc¢enstva. Domnievam sa teda,
Ze nesplnenie povinnosti uplatiiované Komi-
siou je preukizané.

D — Lieky, ktoré nie sit povolené vo Franciiz-
sku, avsak sit povolené v Stdte, v ktorom boli
zakiipené

56. V tomto pripade Komisia zvolila odligny
pristup Clensky 3tit moZe spojit dovoz
tychto lickov pre osobnit potrebu s uréitym
predchddzajicim konanim, aby zamedzil
obchddzaniu svojho rezimu vydavania povo-
lenf na uvedenie lickov na trh,

57. Komisia podriaduje takéto konanie
nasledujicim poZiadavkim *%:

— konanie musf byt lahko dostupné,

— musi viest k rychlemu prijatiu roz-
hodnutia v primeranych lehotich
s ohladom na okolnosti,

21 — V tomto ohlade sa odvoldva na rozsudok zo 16. jila 1992,
Komisia/Franciizsko, C-341/90, 7b. s. 1-4719, v  savislosti
5 vatitrodtdtnou prévnou tpravou, ktord podriaduje pou-
zivanie potravinového doplnku pod povolenie,

— aklieky nepredstavujt riziko pre verejné
zdravie, dotknutej osobe musi byt
vydané kladné rozhodnutie,

— ftieto poziadavky musia byt zakotvené
v vo vnutrodtitnej pravnej Gprave.

58. Podla Komisie franctizska pravna tiprava
tymto kritéridm nezodpovedd. Predovietkym
konanie nie je lahko dostupné, pretoze
dotknutd osoba musi poskytnif mnoistvo
informdcif, najmi pokial ide o zloZenie
vyrobku, priom tieto informécie st podia
definfcie dostupné v inych ¢lenskych &tatoch.
Okrem toho pre vydanie rozhodnutia zo
strany AFSSAPS nie je stanovend Ziadna
lehota. A napokon Ziadne kladné rozhodnu-
tie nie je zarucené, pretoze AFSSAPS skiima
¢i liek obsahuje G¢inné latky, ktoré st uz
povolené vo Franctzsku. Této prax znemos-
figje zfskanie povolenia pre liek, ktory nebol
uvedeny na trh vo Franctzsku.

59. Franctizska vldda popiera tvrdenie
Komisie. Domnieva sa, Ze konanie je nevyh-
nutné v ramei boja proti podvodom
a zamedzenia obchddzania mechanizmu
vyddvania povoleni na uvedenie na trh. Tvrdi,
Ze toto konanie je dostupné, pretoze poza-
dované informdcie st vyluéne také, ktoré
AFSSAPS neméZe sim ziskatl. V tejto stvi-
slosti je dolezité, e ¢lanok 105 a nasl,
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smernice 2001/83 stanovuje rychlu vymenu
tdajov medzi prislunymi orgdnmi povere-
nymi povolovat lieky v ¢lenskych Statoch.
A napokon netiplnost informécii nemd za
nasledok odlozenie konania, Komisia vo
svojej replike namieta tvrdenia Franctzska.
Trv4 na tom, Ze toto tvrdenie nie je moiné
vyvodit z ¢lanku R 5142-14.,

60. Podla franctzskej vlddy st lehoty,
v ktorych AFSSAPS musi vydat svoje roz-
hodnutie, primerané. Této lehota je maxi-
mélne dvojmesaénd, pri¢om v praxi AFS-
SAPS vyddva svoje rozhodnutie od jedného
do troch dni. Dotknut4 osoba sa proti nemu
moéZe odvolat na stde.

61. Domnievam sa, 7e predovietkym treba
skimat moZnosti podvodu alebo obchédza-
nia refimu smernice, prostrednictvom kto-
rého si &lenské $taty ponechavaji prdvomoc
urdit, ktoré lieky moZu byt na ich dzemi
uvidzané na trh. Komisia preto vo svojich
pripomienkach sprévne robi zretelny rozdiel
medzi uvadzanim liekov na trh a dovozom
pre osobnu potrebu. Skutolnost, Ze si
pacienti mézu zakupit lieky v inych clen-
skych $titoch, zapadd do harmonizicie vo
farmaceutickej oblasti a je v zdujme ich
slobodnej volby. V tejto stvislosti pripomi-
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nam, ¥e samotny Sudny dvor uznal, Ze
pacientom sa pontkajii vjhodné moZnosti
pri obstardvani si lickov, ako je moZnost
objednat si ich prostrednictvom internetu. 2
Rovnako mozno odkédzat na judikatdru
v oblasti ochrany spotrebitefa. V rdmci
skiimania ochrany spotrebitela Stidny dvor
zobral do tivahy predpokladané ocakévanie
priemerného, beZne informovaného
a primerane pozorného a obozretného spo-
trebitefa. 2® Zastdvam ndzor, Ze takyto spo-
trebitel musf byt v zésade schopny zakipit
lieky v inych é&lenskych-§tatoch a uzivat ich
v stilade s lekdrskym predpisom.

62. Zaujmu ochrany verejného zdravia
neprispieva, ak ¢lensky $tat podriadi dovoz
lickov pre osobnd potrebu velmi prisnym
obmedzeniam. V pripade lekarov
a lekarnikov z inych ¢lenskych Stitoch sa
totiz takisto predpokladd, Ze maji na zreteli
zéujem o zdravie pacienta. Organy jedného
¢lenského §titu musia mat déveru
v rozhodnutia prijaté inym ¢lenskym Statom.
To predstavuje vjchodz{ bod prédvnej Gpravy
Spolo¢enstva. Povolenie ndkupu liekov jed-
notlivcami v zahrani¢i je samozrejme spojené
s urditymi rizikami. V tejto stavislosti odka-
zujem na rozsudok Deutscher Apotheker-
verband *, v ktorom Stdny dvor naznadil, Ze
mé%e byt taZ§ie overit dcinnym

22 — Rozsudok Deutscher Apothekerverband, uz citovany
v poznédmke pod &iarou 18, bod 113.

23 — Pozri rozsiahlu judikatiru Sddneho dvora zhrnuti
v rozsudku zo 16, jila 1998, Gut Springenheide a Tuszy,
C-210/96, Zb. s. 1-4657, bod 31.

24 — U citovany v poznédmke pod &iarou 18, bod 119.
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a zodpovednym sposobom pravost lekdr-
skych predpisov vystavenych lekdrmi. Okrem
toho existuje podla Stdneho dvora redlna
moznost, ze pribalovy letak k lieku zakiipe-
nému v lekérni v inom ¢lenskom 3tite, nez je
¢lensky $tat kupujiiceho, bude v inom jazyku,
nez je jazyk kupujiiceho. Jednako sa vsak
domnievam, Ze tieto rizikd nie st takej
povahy, aby konanie v praxi mohlo odradit
od nékupu liekov v inom élenskom §tite, To
by bolo v rozpore so zikladnou zisadou
vzdjomnej dovery.

63. Takisto zdoraziiujem, e za urcitych
okolnosti si je moZné predstavit, Je dovoz
liekov z inych ¢lenskych $titov ohrozuje
fungovanie vnatrodtitneho rezimu vyddvania
povolen{ na uvedenie na trh, St to okolnosti,
ktoré st zdkladom rozsudku Ortscheit?®,
v ktorom i§lo o otdzku zdkazu reklamy na
lieky nepovolené v Nemecku. Stdny dvor
rozhodol, Ze ak lieky nepovolené v Nemecku
mozu byt predmetom reklamy, méze vznik-
nit riziko, Ze vyrobcovia nechaji schvilit
lieky v ¢lenskom $tdte s niz$imi poziadav-
kami a potom ich dovezti do Nemecka na
zdklade jednotlivijch objednavok vyvolanych
reklamnymi kampafiami. Takéto okolnosti
mozu mat takisto za ndsledok, ze bude
ohrozend finanénd rovnovdha vnttrogtit-

25 — {){olzlsudok z 10. novembra 1994, C-320/93, Zb. s. 1-5243,
od 19,

neho rezimu povolovania liekov. Tento
mozny doésledok sa riedil v rozsudku Deut-
scher Apothekerverband *®, v ktorom iglo
o cezhrani¢ény predaj lickov. V danej veci
viak o takéto riziko nejde.

64. Prisna tdprava dovozu pre osobnit
potrebu napokon nijako neprispieva zdujmu
verejného zdravia. Inak by tomu bolo len
v pripade, ak by dovoz niektorych liekov
predstavoval hrozbu v sdvislosti so $frenfm
choroby, ktord sa v wréitom $tite nevysky-
tuje.

65. To ma privddza k skimaniu poZiadaviek
sformulovanych Komisiou. Zameriam sa
najprv na posledna poziadavku, aby som
zistil, ¢i tieto kritérid st upravené v nejakom
prédvnom predpise. Domnievam sa, Ze tdto
poziadavka je najddleZitejsia. Len ak uréitd
prévna dprava uvddza platné kritéria, méze
mat o nich osoba podlichajica stidnej
pravomoci nejakd vedomost. Flexibilnd
sprdvna prax to nerie§i a nemée sama
vyvdzit prédvnu dpravu, ktord je v rozpore
s pravom Spoloenstva. I tomu sa ecite
pripdja skuto¢nost, Ze franctizska vlida
nebola schopnd zaviest flexibilnti spravnu
prax.

26 — Uz citovany v pozndmke pod ¢arou 18, body 122 a 123,
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66. Ostatné tri kritérid uvedené Komisiou
v podstate predstavuji vyjadrenie véeobecnej
povinnosti ¢lenskych titov zabezpedit pre-
sny a Gdinny vykon prdva Spolocenstva
vyplyvajticej z ¢lanku 10 ES. Zikonné
povolovacie konanie mus{ poskytovat jedno-
tlivcovi zamyglajicemu uskutoénit dovoz
nejakého lieku pravnu istotw:

— po prvé musi mat lahky pristup ku
konaniu a musi mat moZnost rychleho
ziskania rozhodnutia,

— po druhé vecné kritérid pouZivané
vntitro§tdtnym orgdnom musia byt
jasné. Vydanie povolenia moze byt
zamietnuté len v pripade ohrozenia
verejného zdravia,

67. Znenie ¢ldnku R 5142-12 a nasl. nepo-
nechéva Ziadnu pochybnost, pokial ide
o koncepciu Komisie. Jednotlivec, ktory
dovéza liek, tak musi poskytnit informécie
o nézve, zloZeni, lickovej forme, davkovani
a sposobe poddvania. Zastdvam ndzor, Ze je
pripustné, aby sa takéto informécie pozado-
vali v pripade dovozu z tretich Stitov, ale
domnievam sa, Ze tito poziadavka je zjavne
neprimerand v pripade dovozu z iného
¢lenského $tatu, v ktorom je liek povoleny.
Ak aj AFSSAPS sdm nemd k dispozicii tieto
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- informécie, méZe ich fahko ziskaf od orgénu

v inom élenskom §tite. Odvoldvam sa na
¢lénok 105 smernice 2001/83. V tejto stvi-
slosti nie je potrebné skdmat, akym spdso-
bom sa tito povinnost zafaZujica Ziadatefa
uplatiiuje v praxi. To isté plati aj pre lehoty
na vydanie rozhodnutia: franctizska préavna
tiprava nepredstavuje zéruku rychleho roz-
hodovania.

68. To ma privddza k skdmaniu vecnych
kritérif, aké modze AFSSAPS pouZit na
zdklade franctzskej prdvnej upravy.
V tomto ohlade ma tvrdenie Komisie nepre-
sved¢uje. Clanok R 5142-12 sém osebe
poskytuje dostatoént zéruku toho, e vyda-
nie povolenia méze byt zamietnuté vylucne
vtedy, ak liek predstavuje riziko pre verejné
zdravie, alebo ak takéto riziko je mozné.
Tvrdenie Komisie chidpem v tom zmysle, Ze
sprivna prax AFSSAPS mofZe takisto viest
k zamietnutiu, ¢im dochadza k poruSeniu
tohto &ldnku. Ak je tomu tak, Franctzska
republika si rovnako v tomto bode neplni
povinnosti Spolocenstva.

69. Domnievam sa, %e nie je potrebné
skamat tento posledny bod vzhiadom na
skutoénost, ¥e pokial ide o ostatné body,
Komisia dostato¢ne preukdzala, Ze Franciiz-
ska republika si nesplnila povinnosti tym, Ze
zachovala konanie o predchadzajiicom povo-
len{ na zdklade z4konnika o verejnom zdravi
v pripade liekov, ktoré nie st povolené vo
Franctizsku, aviak st povolené v ¢lenskom
$tite, v kiorom boli zakdpené.
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VI — Navrh

70. So zretelom na predchadzajiice tivahy navrhujem Stidnemu dvoru aby:

1. urdil, Ze Franclzska republika si nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja
z clénku 28 ES, vzhladom na uréité poziadavky stanovené podia zakonnika
o verejnom zdravi, pokial ide o dovoz liekov pre osobnti potrebu uskutociovany

inak ako osobnou dopravou. Ide o:

2.

— povinnost stanoventt v ¢lanku R 5142-15 predlozit dokumenty uvedené

v tomto ¢lénku na prvé poziadanie orgénov dohladu pri dovoze na
franciizske dzemie v pripade liekov povolenych zdroveii vo Franctizsku aj
v ¢lenskom $téte, v ktorom boli zakiipené,

povinnost stanoventd v ¢ldnku R 5142-12 ziskat dovozné povolenie pred
dovozom na franciizske colné tizemie homeopatickych liekov v zmysle
¢lanku 7 smernice Rady 92/73/EHS z 22. septembra 1992, ktorou sa
roziiruje podsobnost smernic 65/65/EHS a 75/319/EHS o aproximdcii
zakonov, inych prévnych predpisov a spréavnych opatrenf tykajicich sa
lieckov a ktord upravuje daldie ustanovenia o homeopatickych liekoch
[neoficidlny prekiad], ktoré st zaregistrované v niektorom ¢&lenskom $tate,

povinnost uvedentt v ¢lankoch R 5142-12 a R 5142-14 ziskat dovozné
povolenie pred dovozom liekov na franctizske colné tzemie, ktoré nie st
povolené vo Franctzsku, aviak st povolené v élenskom $tate, v ktorom boli
zakdpené;

zaviazal Francdzsku republiku na ndhradu trov konania,
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