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Hospodarska soutéz - modernizacni
balicek

Naftizeni Rady ¢. 1/2003 o provddeéni pravidel
hospodaiské soutéze stanovenyjch v clancich
81 a 82 Smlouvy ES

Narfizeni Komise ¢. 773/2004 o ftizeni pied
Komisi dle clankii 81 a 82 Smlouvy ES

Sdéleni Komise (sdéleni a pravidla)

Ufedni véstnik EU L 1 ze 4. ledna 2003 a L 123 ze
27. dubna 2004

Dne 1. kvétna 2004 vstoupil v ti¢innost novy
systém aplikace ¢lanka 81 a 82 Smlouvy ES,
které se tykaji kartelovych dohod a zneuziti
dominantniho postaveni. Tento systém je
vysledkem dlouhého reformniho procesu,
ktery zapocal pfed vice nez péti lety. Jeho
zakladem je Rady ¢ 1/2003
(,Narizeni”), procesni nafizeni Komise a cela
fada Komisi vydanych nezavaznych sdéleni a
pravidel.

nafizeni

Cilem reformy je zajisténi Gc¢inné ochrany
hospodarské soutéze v Evropské unii po jejim
rozsifeni na 25 stath a zaroven sniZeni
byrokratického zatiZeni
plisobi na evropském trhu. V rdmci bylo nutné
ziskat vyjimku ze zakazu kartelovych dohod, a
to bud vramci tzv. blokové vyjimky, nebo
formou individudlniho rozhodnuti Evropské
komise. Tento systém vSak s postupem casu a
zejména v disledku zvySujictho se poctu
¢lenskych statd EU Komisi neimérné zatizil a
znemoznil ji, aby se soustfedila na potlacovani
téch nejzavaznéjsich poruseni
pravidel. Novy systém povinnost centralniho
povolovani vyjimky ze zdkazu kartelovych
dohod ze strany Evropské komise zrusil.
SoutéZitelé se nyni mohou pfimo opirat o
ustanoveni ¢lanku 81(3) ES, podle néjz urcité
dohody, které maji protisoutézni ucinky,
mohou byt vynaty z obecného zdkazu, pokud
spliiuji tam uvedené podminky. Tohoto
ustanoveni je mozné se dovolat jak pied
narodnimi tfady pro ochranu hospodarské
soutéze (,narodni soutézni urady”), tak pred
narodnimi soudy, aniz by Komise musela
udélit vyjimku.

spolecnosti, které

soutéznich

Novy systém vSak klade na soutézitele vyssi
naroky, nebot ti nyni musi na zakladé vlastni
uvahy provéfovat, zda podminky uvedené
v ¢lanku 81(3) ES splnuji, ¢i nikoliv. Za ticelem
usnadnéni tohoto tukolu Komise vydala
pravidla pro aplikaci ¢lanku 81(3) ES, ktera
doplniuji jiz existujici pravidla pro horizontalni
dohody o spolupraci a pro vertikalni dohody.
Komise je v odiivodnénych piipadech nadale
pripravena
piipady. Je tomu tak zejména tam, kde

diskutovat nad jednotlivymi

vyvstane nutnost fesit novou otazku v oblasti
soutézniho prava a feSeni takové otazky
stézuje  dotlenym  soutézitelim
posouzeni jejich dohody ¢i chovani na trhu.
Vtéchto pripadech je Komise pfipravena
soutézitelim pomoci
vysvétlujictho dopisu (,guidance letter”, viz
téz Sdéleni komise o poskytnuti neformalniho
navodu).

vlastni

formou tzv.

Nafizeni vytvari podminky pro zvysSeni ulohy
narodnich soudd, nebot ¢lanek 81 ES ma nyni
v celém svém rozsahu, tedy véetné odstavce 3,
tzv. pfimy ucinek. To znamena, Ze spolec¢nost
¢i konecny spotiebitel, ktery utrpél Skodu
v disledku poruseni pravidel hospodaiské
soutéze, miize podniknout prislusné pravni
kroky  pfed ndrodnimi soudy proti
spolecnostem, které se protisoutézniho jednani
dopustily ¢i dopoustéji, aniz by musel ¢ekat na
rozhodnuti Komise ¢i narodniho soutézniho
ufadu o tom, Ze k poruseni takovych pravidel
doslo. Mohou tak podat napf. Zalobu na
nahradu takto zptisobené skody.

Nové Nafizeni zmoctuje narodni soutézni
tfady (v CR Ufad pro ochranu hospodaiské
soutéze) k aplikaci ¢lankt 81 a 82 Smlouvy ES
(tedy nikoliv jiz pouze narodniho soutézniho
prava), a to ve vSech pripadech, na néz se tyto
clanky vztahuji (tedy tam, kde predmétna
dohoda ¢i chovani je zptsobilé narusit obchod
mezi Clenskymi staty EU - viz téZ Sdéleni
Komise o tcincich na obchod mezi ¢lenskymi
staty EU). Vramci nového systému tedy jiz
Komise neni jedinym organem, ktery je
opravnén a povinen aplikovat a vynucovat
evropska pravidla hospodarské soutéze.

Novy systém ssebou piinese i nutnost Tesit
nové otazky, z nichZ za nejdiilezitéjsi je mozné
povazovat otazku spravného
pfipadtt mezi 26 kompetentnich aradt (tedy
Evropskou komisi a 25 narodnich soutéznich
uradi) a dale pozadavek na jednotnou aplikaci
soutéznich pravidel. Za timto ucelem zfizuje
Nafizeni celou fadu specifickych nastrojti,
napf. moznost Komise a narodnich soutéznich
ufadti vystoupit v rdmci soudniho fizeni pied
narodnim soudem jako tzv. amicus curiae, tedy
predlozit svoje stanovisko ve véci. Tam, kde
narodni soud rozhoduje o dohodé i
soutéznim chovani, o nichz jiz Komise
v minulosti rozhodnuti, nemohou
vydat takové rozhodnuti, které by bylo
z pfedchozim rozhodnutim Komise v rozporu.

rozvrstveni

vydala

Jsou taktéz povinny vyvarovat se vydani
rozhodnuti, jehoZ obsah by nebyl slucitelny
s rozhodnutim, které Komise hodla pfijmout
probihajicim Obdobna
povinnost se vztahuje i na narodni soutézni
arady.

v dosud fizeni.
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JelikoZ opravnéni aplikovat ¢lanky 81 a 82 ES
maji jak narodni soudy, tak narodni soutézni
afady, muze dojit ksituaci, vniz je vedle
soutézniho prava ES nutné uplatnit téz
narodni soutézni pravo. V takové situaci nesmi
aplikace narodniho prava vést
chovani, které neni zakazano podle prava ES.

k zdkazu

Nafizeni  taktéz  posiliiuje  vySetfovaci
pravomoci Komise. Komise je nyni napf.
opravnéna vstupovat do byt statutarnich
organti ¢i manaZert spolecnosti, pokud je
diivodné podezieni, Ze se tam nachazeji
prostredky. Dalsi
podrobnosti tykajici se fizeni pfed Komisi jsou
stanoveny v nafizeni Komise ¢. 773/2004.

dulezité dtikazni

Za tcelem efektivniho prosazovani soutéznich
pravidel byla jiz vroce 2002 zfizena sif
narodnich soutéznich ufadt pod nazvem
,Buropean Competition Network”, jejiz
soucasti jsou narodni soutézni ufrady, které
jsou povéfeny aplikaci ¢lanku 81 a 82 ES, a
Komise. V ramci této sité by mélo dochazet
k tzké spolupraci. Jednotlivé soutézni tfady
jsou opravnény si za urditych okolnosti
vyménovat informace a pouzivat je v ramci
fizeni, které pfed nimi probiha, a maji
informacni povinnost viici ostatnim tfaddm o
fizenich pred nimi. Ve Sdéleni Komise o
spoluprdci vramci sité soutéznich ufada
Komise zaméfuje zvlastni pozornost na otazku
zadosti o zruSeni ¢ snizeni pokuty za
protisoutézni jednani (tzv. leniency) s cilem
zachovat pfislusné narodni programy v této
oblasti.

Dne 2. cervna 2004 nabyla Géinnosti zasadni
novela ¢eského zakona o ochrané hospodarské
soutéze (zakon ¢. 143/2001 Sb.). Touto novelou
byl m. j. ve shodé se shora popsanou novou
evropskou upravou zrusSen systém predbézné
vyjimky ze zakazu kartelovych dohod a doslo
procesnich  otdzek  spojenych
s aplikaci soutéZnich pravidel ES Ufadem pro
ochranu hospodarské soutéze.

k tpravé

Nova blokova vyjimka pro dohody o
poskytovani technologii

Narizeni Komise ¢. 772/2004 ze dne 27. dubna
2004 o aplikaci clanku 81(3) ES na kategorie
dohod o poskytovini technologii

Pravidla stanovici principy pro posuzovini
dohod o poskytovdni technologii dle ¢lanku 81
ES

Ufedni véstnik EU L 123 a C 101 ze dne 27. dubna
2004

Clanek 81(1) ES obsahuje zakaz veskerych
dohod a jednani ve vzijemné shodé mezi
soutéziteli a rozhodnuti jejich sdruzeni, které

mohou vést kmnaruSseni obchodu mezi

clenskymi staty EU a které maji za cil nebo
jejichz tcéinkem je vyloudeni, omezeni C¢i
naru$eni hospodafské soutéze. Clanek 81(3)
pfitom umoznuje, aby se zakaz uvedeny
v ¢lanku 81(1) za urcitych okolnosti neuplatnil,
pficemz za stanovi  CtyTi
podminky.

timto 1ucelem

Nafizeni stanovi blizsi podminky, za nichz se
tento dohody o
poskytovani technologii. Jedna se o zcela nové
nafizeni, které nahrazuje pfedchozi nafizeni
Komise ¢. 240/96.

zakaz nevztahuje na

Nafizeni se nadale vztahuje pouze na dohody
uzaviené mezi dvéma soutéziteli'. Jak vyplyva
z ¢lanku 2, musi se prislusna licenéni smlouva
tykat vyroby smluvniho zbozi, tedy musi
pfijemci licence umoznovat vyuziti poskytnuté
technologie za ucelem vyroby vyrobkt d¢i
poskytovani sluzeb. Vyjimka ze
vyplyvajici z Nafizeni se uplatni po dobu
trvani prava dusevniho vlastnictvi k pfislusné
technologii, kniz se licence poskytuje, a
v pfipadé know-how po dobu, po niz toto
ziistane nikoliv znamé a vSeobecné dostupné,
resp. v pfipadé, kdy se know-how stane
znamym v disledku
licence, po dobu trvani smlouvy.

zakazu

jednani nabyvatele

Uplatnéni blokové vyjimky ze zakazu ve
smyslu Nafizeni je nyni podminéno splnénim
prahovych hodnot podilu na relevantnim trhu.
V piipadé dohody mezi vzajemné soutézicimi
podniky se blokova vyjimka uplatni pouze
tehdy, pokud jejich spolecny podil na
pfislusném relevantnim trhu technologii a
vyrobkll nepfesahne 20%, zatimco u dohody
mezi vzajemné nesoutézicimi podniky tento
podil nesmi presahnout 30%, a to u zadného
z nich. Podil na trhu je pfitom definovan jako
pfitomnost technologie, na niz je poskytovana
licence, na relevantnim vyrobkovém trhu, tedy
jako spole¢ny podil predmétného
vyrabéného  jak  poskytovatelem,  tak
nabyvatelem licence.

zbozi

Nové jiz neuvadi taxativni vycet tzv. bilych
(povolenych), Sedych (zfejmé povolenych) a
cernych  (zakazanych) Nadale
nicméné uvadi ztzeny seznam nepovolenych

ujednani.

(tzv. hardcore) omezeni, jejichz pouhé uvedeni
v dohodé bez ohledu na podil na trhu
vylucuje, aby dohoda jako celek mohla pozivat
vyhody vyjimky ze V piipadé
vzdjemné soutézicich podnikid se jedna
zejména o ujednani, ktera maji za cil omezeni

zakazu.

volnosti urcovat ceny o cenach, omezeni

I Nafizeni se nevztahuje na dohody o poskytovani

technologii uzaviené mezi vice nez dvéma soutéziteli, nebot
zmocnovaci nafizeni Rady ¢. 19/65 Komisi neumoziiuje, aby
v tomto ohledu vydala blokovou vyjimku.
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odbytu, rozdéleni trhu & zakaznik(i (s
vyjimkami), nabyvatele licence
v moznosti vyuzivat svoje vlastni technologie
¢i omezeni nékteré ze stran provadét vyzkum
a vyvoj. U celé fady téchto nepovolenych
ujednani Nafizeni rozliSuje mezi pripady, kdy
se jedna o tzv. vzdjemné smlouvy, ¢ nikoliv
vzajemné smlouvy, pficemz u vzijemnych
smluv (tedy smluv, kterymi si smluvni strany
poskytuji licence navzajem a kde se licence

Vv

tyka vzajemné soutézicich technologii) se tato

omezeni

omezeni uplatriuji pfisnéji.

Clanek 5 stanovi uréitd ujednani, ktera nejsou
bez dalstho vynata ze zakazu. Samotna
skutecnost, Zze jsou soucasti dohody o
poskytnuti technologie, nebrani tomu, aby
dohoda mohla pozivat vyhody blokové
vyjimky ve smyslu Nafizeni, avsak je nutné
posoudit protisoutézni a prosoutézni ucinky
takovych ujednani. Mezi takova ujednani patfi
napi. povinnost pfijemce podpory poskytnout
vyhradni licenci poskytovali licence ke svym
vlastnim oddélitelnych zlepsenim poskytnuté
technologie ¢i jeho novym uzitim takové
technologie, povinnost pfijemce podpory
prevést na poskytovatele licence prava
k oddélitelnym zlepsenim ¢i novym uZzitim
poskytnuté technologie ¢i povinnost prijemce
licence nezpochybnovat prava duSevniho
vlastnictvi poskytovatele licence na spolecném
trhu.

Dohody, které nepozivaji vyhody vyjimky dle
Nafizeni nejsou automaticky povazovany za
nezakonné, avsak je u nich nutné individualné
posoudit jejich t¢inky na hospodarskou soutéz
s ohledem na podminky na relevantnim trhu.

Komise nebo narodni soutézni ufady mohou
odejmout vyhodu vyjimky ze zakazu ve
vztahu kjednotlivym  dohodam,  které
nesplnuji  podminky ¢lanku  81(3) ES.
V souladu s Pravidly stanovici principy pro
posuzovani dohod o poskytovani technologii
dle clanku 81 ES v takovém pripadé nese
dikazni bfemeno ve vztahu ktvrzeni, ze
predmétna dohoda spada pod zakaz dle
¢lanku 81(1) ES, a nikoliv pod clanek 81(3),
prislusny soutézni tdfad. Formou nafizeni
muze Komise téZ stanovit, ze se Nafizeni
nevztahuje v pfipadé  paralelnich  siti
podobnych dohod o poskytovani technologii,
které se vztahuji na vice nez 50% relevantniho
trhu.

Nafizeni nabylo tucinnosti 1. kvétna 2004.
Vesgkeré dohody o poskytovani technologii
tedy musi sokamzitou uGcinnosti splnovat
podminky v ném uvedené, s vyjimkou dohod
uzavienych pred 30. 4. 2004, které splnovaly
podminky ptivodniho nafizeni 240/96 a které
je nutné uvést do souladu s Nafizenim do 31.
biezna 2006.

Nova procesni pravidla pro verejné
podpory

Nartizeni Komise ¢. 794/2004 ze dne 21. dubna
2004 provddéjici narizeni Rady ¢. 659/1999
stanovici podrobnosti aplikace ¢lanku 93
[nyni 88] ES

Ufedni véstnik EU L 140 ze dne 30. dubna 2004

Ucelem tohoto Nafizen{ je usnadnéni piipravy
oznameni o zamyslenych vefejnych podporach
ze strany clenskych stati EU viaéi Komisi a
dale  usnadnéni ulohy  Komise  pfi
monitorovani poskytnuté vefejné podpory.

Nafizeni tak zavadi formulaf, na némz musi
clenské staty podavat vici Komisi zadost o
povoleni zamyslené vefejné podpory, a to ve
vsech sektorech, s vyjimkou sektoru uhli, kde
se nadale uplatni rozhodnuti Komise ¢.
2002/871. Nafizeni zaroven stanovi celou fadu
zvlastnich  formulafd  pro  poskytovani
dopliyjicich  informaci nezbytnych  pro
posouzeni zamyslenych opatfeni, a to pro
kazdy jednotlivy typ podpory, véetné vefejné
podpory pro ucely vzdélavani, pro ucely
zameéstnanosti, vefejné podpory, podpory pro
Ucely vyzkumu a vyvoje, na zachranu a
restrukturalizaci podniki v nesnazich, pro
tlely ochrany zivotniho prostfedi, v oblasti
dopravy, atp.

Nafizeni taktéz stanovi vzorovy formulaf pro
Ulely zvefejnéni zdkladnich informaci o
zamySlené vefejné podpore
véstniku EU.

v Ufednim

S ohledem na definici tzv. nové podpory ve
smyslu clanku 1(c) nafizeni Rady ¢. 659/1999
se stanovi, Ze zvySeni piivodniho rozpoctu
existujictho programu podpory o maximalné
20% se nepovazuje za zménu existujici
podpory, a tudiz nikoliv za novou podporu.
Pro wurcité zmény existujici podpory (pro
zvySeni rozpoctu o vice nez 20%, pro
prodlouzeni existujictho programu podpory o
maximalné Sest let a pro zprisnéni kritérii pro

pouziti povoleného programu podpory,
snizeni intenzity = podpory ¢ sniZeni
uznatelnych  nakladti) se zavadi tzv.

zjednodusena notifikace, pro tyto ucely se
zavadi formulaf, ktery tvoii pfilohu Nafizeni,
pfipadech  vynalozi
maximalni usili k tomu, aby rozhodla ve lhaté
jednoho meésice. Zjednodusenou zadost vsak
nelze podat v pfipadé, Ze dotceny clensky stat
nesplnil. svoji povinnost poskytovat Komisi

a Komise v téchto

vyrocni zpravy ve smyslu Nafizeni. Pro tyto

vyroéni taktéz zavadi

formulaf.

zpravy Nafizeni

Nafizeni taktéz stanovi pravidla pro stanoveni
uroku, ktery je nutné uplatnit pfi vymahani
vraceni nezakonné vefejné podpory. Tento
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arok stanovi Komise pro kazdy jednotlivy rok
a pro kazdy jednotlivy clensky stat ¢i vice
Clenskych stati, a to na zdkladé primérné
pétileté mezibankovni miry pro swapové
operace platné v zafi az listopadu predchoziho
kalendarniho roku plus 75 zakladnich bodt.
V piipadé zavazné odchylky takto vypoctené
arokové miry od miry pro predchozi rok mtize
Komise ucéinit tpravy.

Pro ucely vymahdni se uplatni ta drokova
mira, kterd platila kdatu, kdy prijemce
podpory dostal vefejnou podporu do své
dispozice. Jiz pfirostly urok se v nasledujicich
letech dale trodi, a to stejnym zptisobem az do

okamziku vraceni nezakonné podpory.
Urokova mira se neméni po celou dobu
vymahani nezdkonné podpory, avsak

v pripadé, Zze od okamziku, kdy pfijemce
dostal podporu do své dispozice, a okamzikem
vymahani nezakonné podpory ubéhla doba
delsi nez pét let, je prislusSnou urokovou miru
nutné prepocitat, a to v pétiletych intervalech.

Nafizeni dale vyslovné uvadi, ze béh Ihit
659/1999 se Fidi
1182/71
(Nafizeni, kterym se stanovi pravidla pro
obdobi, data a lhtity), pficemz v clanku 8 jsou
uvedeny rozhodné okamziky pro pocatek
béhu jednotlivych lhdt.

uvedenych v nafizeni ¢.
pravidly uvedenymi v nafizeni C¢.

V nafizeni je taktéZ pamatovano na postupné
zavadéni
clenskymi staty a Komisi s tim, Ze od 1. ledna
2006 musi veskera vymeéna dokumenti a
informaci probihat elektronicky.

elektronické komunikace mezi

Nafizeni vstoupilo v tcinnost 20. kvétna 2004.
Letecka doprava - prava cestujicich

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
261/2004 (ES) ze dne 11. tinora 2004, kterym se
stanovi spolecnd pravidla pro odskodnéni a
asistenci  cestujicim v pfipadé  odepreni
prepravy a zruseni nebo velkého zpoZdéni letu,
a kterym se rusi natizeni ¢. 295/91(EHS).

Ufedni véstnik ES L 46 ze dne 17. tinora 2004

Nové nafizeni nahrazuje stavajici nafizeni
zroku 1991, jehoz pfedmétem byla ochrana
prav cestujicich pouze zhlediska odepfeni
prepravy.  Cilem
poskytnout cestujicim
pravidelnou i charterovou leteckou dopravu
mnohem $irsi spektrum prav.

nového nafizeni je

vyuzivajicim

Dojde-li proto pfi letu, jehoz misto odletu je
naletiSti vramci Spolecenstvi, nebo jehoz
uréeni je Spolecenstvi,
provozuje-li takovy let dopravce Spolecenstvi,
k odepfeni pfepravy cestujictho proti jeho vili
(tzv. denied boarding, ke kterému zpravidla

mistem letisté

dochazi v pripadé, Ze je na dany let prodano
vice letenek, nez je kapacita letadla), ke zruseni
letu, nebo k velkému zpozdéni letu, ma
cestujici pravo na odskodnéni, které mtize mit
podobu jednoho ¢i vice z nize uvedenych:

a) finan¢ni odskodnéni;

b) proplaceni ceny letenky nebo alternativné
pravo na nahradni let do mista urceni za
srovnatelnych pfepravnich podminek;

¢) pravo na bezplatné sluzby, které zahrnuji
stravu a obcerstveni, hotelové ubytovani a
dopravu mezi letiStém a mistem ubytovanim a
pfistup ke komunikaénim prostfedkiim (dva
telefonni hovory, faxy nebo emaily).

Zadné z vyse uvedenych prav cestujiciho
nesmi byt omezeno ani vylouceno, a to ani
smluvnim ujednanim.

Oproti stavajici pravni upravé bylo velmi
vyznamné posileno finanéni
odskodnéni. Prava na financni odskodnéni se
mutize cestujici dovolavat vzdy v pfipadé
odepfeni prepravy. Jeho vyse se lisi
v zavislosti na délce planovaného letu,
pricemz se pohybuje od 250 EUR do 600 EUR a
zaroven plati, Ze jeho vySe neni omezena

pravo na

cenou letenky.

V pfipadé zruseni letu se lze pozadovat
finanéni pouze v urcitych
situacich, jestlize nebylo ozndmeni o zruSeni
letu provedeno ve stanovené lhité a nebyl
cestujicimu  nabidnut let, ktery by mu
umoznoval dostat se na misto urceni bez
vétsiho zpozdéni. Dopravce vsak neni povinen
poskytnout finanéni kompenzaci v pfipadé, Ze

odskodnéni

prokaze, ze zruSeni bylo zptsobeno
mimorfadnymi okolnostmi.
Jedinym piipadem, kdy se neposkytuje

finanéni odskodnéni, je zpozdéni letu, kdy ma
cestujici relativné nejméné prav, kdyz jejich
rozsah zavisi na délce zpozdéni. Cestujici
pfitom nema pravo na nahradni let a pradvo na
refundaci letenky vznika teprve tehdy, kdyz
zpozdéni pfesahne pét hodin. Ve své podstaté
pripadé cestujictho
omezena na bezplatné obcerstveni a pfistup ke
komunika¢nim prostiedkiim.

jsou v tomto prava

Nafizeni rovnéz stanovi presné podminky pro
refundaci casti ceny letenky v piipadé, Ze
dopravce snizi cestovni tfidu cestujiciho. Vyse
refundace se v takovém pripadé pohybuje od
30% ceny letenky u kratkych leti do 75% ceny
letenky u nejdelSich letti (pfesahujicich 3500
km).

Zavérem je nutné dodat, Ze cestujici je
opravnén domahat se prav, které mu nafizeni
priznava, pouze v pfipadé, Ze ma platnou
rezervaci, tj. letenku nebo jiny ekvivalentni
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ditkaz, napf. v elektronické podobé (napf.
rezervacni koéd) a ze se dostavi k odbaveni
v ¢ase dohodnutém pfedem s dopravcem,
nebo neni-li takovy cas stanoven, nejpozdéji 45
minut pfed planovanym odletem.

Nafizeni nabyva ti¢innosti dne 17. tinora 2005.

Aktivni legitimace jednotlivcl k podani
zaloby na zruseni narizeni

Rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci
Jégo-Quéré (C-263/02) ze dne 1. dubna 2004

Timto rozsudkem Evropsky soudni dvir
(,ESD”) potvrdil sviij dosavadni postoj tykajici
se pojmu piipustnosti zaloby na zruSeni
nafizeni, kterou podava fyzicka ¢ pravnicka
osoba, a to na zakladé odst. 4 ¢lanku 230 ES.
Evropsky soudni dvar zrusil rozsudek Soudu
prvniho stupné, ktery ve véci rozhodoval, a
odmitl tak pfijmout novy vyklad tohoto
ustanoveni, o néjz se Soud prvniho stupné
pokusil.

Jégo-Quéré, francouzska rybarska spolecnost,
pii svém podnikani pouzivala sité, které byly
v rozporu snafizenim Komise ¢ 1162/2001.
Jégo-Quéré proto podala k Soudu prvniho
stupné zalobu na zruSeni dvou ustanoveni
tohoto nafizeni. Komise vSak namitla, Ze tato
spolenost nema kpodani Zaloby aktivni

legitimaci, a proto je Zaloba nepfipustna.

V souladu s ustanovenim odst. 4 ¢lanku 230,
ktery  upravuje  Zalobu na
komunitarniho aktu , kterou mohou podat tzv.
zalobci, tedy fyzické a
pravnické osoby, stanovi, ze takova osoba
muze pouze (1)
rozhodnuti, které ji bylo adresovano, nebo (2)
rozhodnuti, které ackoliv ma podobu nafizeni
¢ bylo osobé, se ji
bezprostredné  a dotyka.
V posledné jmenovaném piipadé je tedy
nutné, aby byly splnény tii podminky: musi se
jednat o opatfeni, které je svou povahou
obdobné rozhodnuti, zalobce jim musi byt
dotcen bezprosttedné a dale, zalobcem jim
musi byt dotcen individualné.

zruSeni
neprivilegovani

zalobou  napadnout

adresovano jiné
individualné

ESD v minulosti vylozil pojem individualné
dotceného zalobce ve znamém piipadu
Plaumann & Co. proti Komisi (C-25/62, 1963).
V souladu s touto judikaturou musi Zalobce
prokazat, Ze se jej predmétné rozhodnuti
dotyka zdavodu wurcitych  specifickych
vlastnosti, kterou jsou zjeho pohledu zvlasté
rozhodné, a nikoliv pouze na zdkladé pouhé
skutecnosti, ze zalobce patfi ke skupiné osob,
které jsou takovym rozhodnutim obecné
dotceny. Tento vyklad vsak vedl k tomu, ze
prakticky zadny zalobce nebyl schopen splnit

tuto podminku, ¢imz byl de facto omezen
primy pfistup zalobcti k soudiim ES.

Soud prvniho stupné se rozhodl pfijmout
novou definici pozadavku na individualni
zajem zalobce, ¢imz by doslo k odchylce od
dosavadni rozhodovaci praxe ESD. Ackoliv
Soud prvniho stupné uvedl, Ze v daném
pfipadé neni Zzalobce individualné dotcen,
dospél kzavéru, Ze na procesni pravidla
stanovena ve Smlouvé ES nelze ve svétle
Charty zakladnich prava nadale nahliZet jako
na pravidla, kterd zaruc¢uji pravo na tucinnou
napravu a ktera by dotéenym osobam
umoznila napadnout zakonnost obecné
aplikovatelnych komunitarnich aktd, které
maji pfimy dopad na jejich pravni situaci.
Soud prvni stupné tedy navrhl prehodnoceni
doposud striktni pojmu
individualniho zajmu, a rozhodl, Ze spole¢nost
Jégo-Quéré je aktivné legitimovana k podani
zaloby na zruSeni pfedmétného natizeni.

definice

Proti tomuto rozhodnuti podala Komise
odvolani k ESD. Soud ve svém rozsudku ze
dne 1. dubna 2004 potvrdil svoje piivodni
stanovisko k této otazce. Znovu zopakoval, Ze
Smlouva ES zalozila tplny systém pravnich
prosttedki napravy, které
k zaruceni ochrany prav obcant
vramci komunitarniho pravniho poradku.
Podle ESD vsak fyzické a pravnické osoby,
které sice z divodu zminovanych podminek
pro aktivni legitimaci k podani Zaloby (napf.
z dtivodu, Ze nejsou individudlné dotceny)
nemohou napadnout obecné aplikovatelny
komunitarni pfimo, maji
konkrétnim pfipadu bud moznost nepfimo
tvrdit neplatnost takovych aktd v fizeni pfed
soudy ES v fizeni dle ¢lanku 241 ES, nebo tak
ucinit vfizeni pfed narodnimi soudy a
pozadat takovy soud o polozeni predbézné
otazky kESD dle clanku 234 ES ohledné
platnosti takového komunitarniho aktu. ESD
zdtiraznil, Ze narodni soudy maji povinnost
vykladat a wuplatiiovat narodni
predpisy, které se tykaji vykonu prava na
podani Zaloby, takovym zptisobem, ktera
fyzickym a pravnickym osobam umozni pied
soudy napadnout zakonnost rozhodnuti d¢i
jiného opatfeni, které se tyka uplatnéni obecné
aplikovatelného komunitarniho aktu na jejich
osobu, a to na zadkladé namitky neplatnosti
takového komunitarniho aktu. Kazdy clensky
stat je dle ESD povinen zfidit takovy systém
pravnich naprav a procesnich pravidel, ktery
zajisti respektovani prava jednotlived na
ucinnou soudni ochranu.

jsou urceny
ucinné

v zavislosti na

procesni

ESD tedy zrusil rozsudek Soudu prvniho
stupné a prohlasil Zalobu Jégo-Quéré na
zruseni doteného nafizeni za nepfipustnou.
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Nova pravidla v oblasti léCiv

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
726/2004/ES ze dne 31. brezna 2004 upravujici
postupy  Spolecenstvi p#i  schvalovdni a
kontrole lécivijch pripravkii pro humdnni a
veterindrni pouZiti a zaklddajici Evropskou
agenturu pro léCivé pripravky

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady ¢.
2004/24 ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o Kodexu spolecenstvi o
humannich 1écivych pfipravcich, a to wve
vztahu k v souvislosti tradicnimi bylinnymi
produkty

Smérnice Evropského parlamentu a Rady C.
2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se
meéni smérnice ¢. 2001/83/ES o Kodexu
spolecenstvi o humannich lécivych pripravcich

Ufedni véstnik EU L 136 ze dne 30. dubna 2004

Predmétné nafizeni, které nahrazuje nafizeni
¢. 2309/93, obsahuje pravidla pro registraci
lé¢ivych pripravkil pro humanni a veterinarni
pouziti pro celé tizemi ES a zaroven zavadi
novy nazev Evropské agentury pro lécivé
pripravky (dosud Evropska agentura pro
hodnoceni 1é¢ivych pfipravkd), coz je
organizace, ktera odpovidd za posuzovani
zadosti o  registraci
centralizovaného postupu. Do
centralizovaného postupu je zafazeno vice
druhti 1écivych pfipravkd, vcetné Ilécivych
pripravka zaloZenych na biotechnologickych

prostiednictvim

procesech (rekombinovana DNA,
kontrolovana kombinace genetického
kédovani pro nékteré bilkoviny, metoda
monoklondlnich  protilatek) a  lécivych

pripravkd pro humanni pouziti obsahujicich
nové ucinné latky na nékteré indikace, jako je
AIDS, rakovina, neurodegenerativni poruchy,
cukrovka, s dodate¢nymi indikacemi od roku
2008 a moznosti jejich dalsiho rozSiteni
rozhodnutim prijatym kvalifikovanou
vétsinou hlast.

Smeérnice ¢. 2001/83 o Kodexu spolecenstvi o
humannich  1é¢ivych  pripravcich  byla
novelizovana smérnicemi ¢. 2004/24 a 2004/27.
Smérnice ¢ 2004/24 definuje a
zjednoduSeny postup registrace pro tzv.
tradiécni bylinné 1écivé pripravky. Tato
smérnice obsahuje detailni seznam podminek,
které je vtakovém pfipadé nutné splnit,
vcetné dtkazu o tom, ze vyrobek byl pro
lékatrské ucely pouzivan po dobu nejméné 30
let, z ¢ehoz nejméné po dobu 15 let v ramci
Evropského spolecenstvi. TaktéZ obsahuje

zavadi

ustanoveni o pripravé a publikaci monografii
ES o bylinach. Pouziti zjednoduseného
postupu registrace, ktery se nazyva ,registrace
vyrobka” je

tradicné pouzivanych

v budoucnosti mozné rozsifit i na dalsi
kategorie lé¢ivych pfipravkda.

Smérnice 2004/27 zavadi podstatné zmény
v legislativé ES v oblasti
v souvislosti s postupem zkracené registrace a
uvadeéni na trh generickych 1é¢ivych pripravki
(ve smyslu ve smérnici uvedené definice)
prostfednictvim odkazu na existujici lécivé
pfipravky, které byly na trhu schvalené
alespor po dobu deseti let (Zadost o registraci
genetického 1é¢ivého pripravku je mozné
podat po osmi letech). V souladu snovymi
pravidly postacuje, pokud je referencni 1écivy
pfipravek, na néjz se odkazuje, schvalen
v jakémkoliv clenském staté EU. Desetiletou
ochrannou dobu lze prodlouzit o jeden rok na
maximalné 11 let, pokud referencni 1écivy
pfipravek v prabéhu prvnich osmi let
registrace ziskd schvaleni na zikladé nové
indikace, jelikoz pfinasi ,podstatny klinicky
prospéch
terapiemi”. V pfipadé, zZe byl lécivy piipravek,
na ktery se odkazuje, schvalen prostfednictvim
centralizovaného  postupu,  Zadatelé o
registraci generické verze mohou po splnéni
urc¢itych podminek Zzadat o registraci na
narodni tdrovni.

léciv, zejména

v porovnani s existujicimi

V dalsich ustanovenich zavadi smérnice ¢.
2004/27 podstatné zmény zejména v oblasti
vzajemného uznavani a decentralizovaného
postupu registrace, pravidel o baleni a reklamé
a pravidel farmakovigilance. Smérnice ¢.
2004/27 téz zjednodusuje pravidla registrace a
pozadavky, které se vztahuji na homeopatické
léky.

Nafizeni nabylo ucinnosti 20. 5. 2004. Obé
smérnice nabyly tcinnosti 30. 4. 2004 a clenské
staty maji povinnost je provést do narodnich
pravnich fadt do 30. fijna 2005.
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