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Rozhodnuti evropského soudniho dvora
o stanoveni cen lé¢iv a jejich uhradach

Rozsudky Evropského soudniho dvora ve véci
Merk, Sharp & Dohme BV v. Belgie (C-245/03)
a Glaxosmithkline SA v. Belgie (C-296/03) ze
dne 20. ledna 2005

Smérnice ¢. 89/105 o transparentnosti pravidel
ocetiovani 1é&v a jejich thradach (Ufedni
vestnik EU [1989], L 40, str.8) (dale jen
,Smérnice”) byla poprvé interpretovana
v letech 2001 a 2002, kdyz Evropsky soudni
dvtr (dale jen ,ESD”) vydal dvé rozhodnuti,
ktera se tykala implementace Smérnice
v Rakousku a Finsku. Tato dvé uvodni
rozhodnuti — Evropska komise v. Rakousko
(C-424/99) a Evropska komise v. Finsko (C-
229/00) — byla vydana po stiznostech Evropské
komise na nedodrzeni
implementovat Smérnici.

ovinnosti
p

ESD mezi jinym uplatnil pozadavek na
narodni organy,
objektivni kritéria a nediskriminovaly, pokud
jde o zaclenéni lé¢iv na pozitivni seznam 1é¢iv
podle clanku 6.1. Smérnice. ESD také rozhodl
(ve véci C-229/00), ze odvolaci fizeni pfed
,spravnim organem” sloZzenym z ,odborniki
z téhoZz

spravni aby pouzivaly

spravniho
pozadavek na ,opravny prostfedek”, ktery je
obsazen v clanku 6.2. Smérnice.

organu”  nesplnuje

Dvé nedavna rozhodnuti ESD Merk, Sharp &
Dohme BV v. Belgie (C-245/03) a Glaxosmithkline
SA v. Belgie (C-296/03) byla vydana v kontextu
fizeni o predbézné otazce, zahdjenych =z
podnétu Statni rady Belgie (nejvyssi spravni
soud), ve sporu mezi Belgickym statem a
dvéma vyrobci farmaceutickych vyrobki. Oba
pripady se tykaji zadosti o registraci 1é¢iv na
pozitivni seznam 1ékii hrazenych systémem
zdravotniho pojisténi (v souladu s ¢lankem 6
Smérnice). V obou piipadech délka fizeni o
registraci vyrazné prekrocila 90-ti denni lhitu
stanovenou Smérnici a obé fizeni skoncila
negativnim  rozhodnutim, pokud jde o
zaclenéni lé¢iv do seznamu, a naslednym
zruSenim  téchto negativnich  spravnich
rozhodnuti narodnimi soudy.

Pfi posouzeni téchto dvou pfipadti dospél ESD
k celkem tfem hlavnim zavérim. Za prvé, a
tento bod je spolecny obéma pripadim, lhita
90 dnt1 (kterou je mozno za urcitych podminek
prekrocit o dalsich 90 dnii) urcena v ¢lanku
6.1. Smérnice je pro prislusné narodni organy,
které pfijimaji rozhodnuti, zavazna.

Druhym zavérem, k némuz ESD dospél ve
véci C-245/03, je, ze diisledkem piekroceni
lhity stanovené v clanku 6.1. Smérnice neni
automatické zaclenéni dotyénych Ié¢iv na

pozitivni seznam. ESD konstatoval, Ze tato
konkrétni otazka neni ve Smérnici upravena a
musi byt vyfeSena narodnim pravnim radem
vsouladu se rovnosti a pri
respektovani komunitarnich prav.

zasadou

Tretim zavérem, k némuz ESD dospél ve véci
C-296/03, je, ze fizeni o novém rozhodnuti
narodnich spravnich organt (které nasleduje
po zruseni ptivodniho rozhodnuti v kontextu
clanku 6.1. Smérnice) neni sice ve Smérnici
upraveno, rozhodnuti vSak musi byt pfijato ve
stejné Ihité.

Dalsi vyvoj v oblasti ,,hrani¢nich“
vyrobkii

Smérnice Evropského Parlamentu
¢.2004/27/ES z 31. brezna 2004, ktera méni
Smeérnici ¢. 2001/83/ES o prdvnich predpisech
Spolecenstvi tykajicich se léki pro humdnni
pouZiti (Ufedni véstnik EU [2004], L 136, str.
34)

Védecky pokrok a vyvoj novych typl
produktt zvysuje otazek
souvisejicich s pravni kvalifikaci takzvanych
,hrani¢nich” vyrobki. Sporné otazky tykajici
se hranicnich vyrobkd obvykle vznikaji
v souvislosti s vyrobky, které maji zaroven
vlastnosti 1ékti i potravin a/nebo 1ékt i
zdravotnickych pomtcek a/nebo 1éki i
kosmetickych pripravki.

mnozstvi

Clenské staty maji povinnost implementovat
nové znéni Smérnice Evropského Parlamentu
€. 2004/27/ES z31. bfezna 2004, ktera meéni
Smérnici ¢. 2001/83/ES o pravnich piedpisech
Spolecenstvi tykajicich se 1ékii pro humanni
pouziti (dale jen , Smérnice”), do fijna 2005.
Tato Smeérnice upravuje definici ,léku” a
zavadi nové zasady pro urceni pravidel, jez
budou platit v neurcitych pfipadech.

Za prvé upravena definice ,léku” je
v soucasnosti Sir$i a zahrnuje napf. genovou

terapii ¢i radiofarmaceutické vyrobky:

jakdkoli latka nebo kombinace latek
s vlastnostmi vhodnymi pro 1écbu lidi nebo k

predchazeni lidskym nemocem; nebo

jakékoli latka nebo kombinace latek, které 1ze
pouzit nebo  poskytnout lidem, aby
prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ptisobeni
zptisobily obnoveni, zlepseni nebo pozménéni
fyziologickych  funkci, nebo  umoznily
stanoveni diagnozy (clanek 1 odst. 2 Smérnice)

svého

Za druhé zavadi Smérnice ustanoveni, které
stanovi, ze pokud vyrobek spliuje definici
Iéku a soucasné i definici jiné kategorie
(napf. potravin), uplatni se
farmaceutické predpisy, tj. v takovychto

vyrobki
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piipadech budou mit tyto predpisy vzdy
prednost.

Taktéz neddvno  konaného
workshopu pofadaného Evropskou komisi a
tykajictho se tohoto tématu, stejné tak jako
dalsi diskuse, jednozna¢né naznacuji dalsi

vysledky

rozvoj v oblasti hrani¢nich vyrobkda.

Voblasti potravin se projednava navrh
nafizeni tykajictho se vyzivy a zdravotnich
pozadavkii na potraviny. Vedle toho zajisté
stoji za zminku i probihajici jednani o navrhu
které by
vitaminti, mineralti a dal$ich latek do potravin.

nafizeni, regulovalo pridavani
Také voblasti zdravotnickych pomftcek
pfedpoklada Evropskd komise aktualizaci
soucasnych pravidel. Evropska komise téz
zvazuje, zda ma vydat sdéleni o pravnich
zasadach a metodach tykajicich se klasifikace
vyrobkii.

Soutézni pravo - nové standardy pro
posuzovani konglomeratnich spojeni

Rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci
Tetra Laval BV v. Evropskd komise (C-12/03
P) ze dne 15. iinora 2005

Rozsudkem ve véci Tetra Laval BV
v. Evropska komise ze dne 15. tnora 2005
potvrdil Evropsky soudni dviar (dale jen
,ESD”) zavéry, k nimz ve svém rozsudku ze
dne 25. fijna 2002 dospél Soud prvniho stupné
(dale jen ,SPS”).

Tzv. “Saga Tetra Laval” zacala jiz v fijnu 2001,
kdy Evropska odmitla  povolit
zamySlenou akvizici spolecnosti Sidel ze
strany spolecnosti Tetra Laval zdavodu
vaznych  obav  zptsobenych
konglomeratnimi nasledky takového spojeni.

komise

moznymi

Spole¢nost Tetra Laval je, zejména diky své
divizi Tetra Pak, povazovana za jednu
z Celnich spolecnosti plisobicich v oblasti balici
techniky vyuzivajici bézné i sterilni kartony.
Sidel ma vedouci postaveni na trhu balici
techniky vyuzivajici plasty (PET), zejména pak
v segmentu zafizeni na vyrobu prazdnych PET
lahvi. Evropskd komise dospéla k zavéru, ze
trzni sila, kterou ma spolec¢nost Tetra Laval na
trhu balicich systémt vyuZzivajicich bézné a
sterilni kartony, nové vzniklému subjektu
umozni vyrazné posileni jeho pozice na
sousednim trhu balicich systémt vyuzivajicich
plasty (PET), coz povede k omezeni soutéze
napric celym sektorem balici techniky.

Proti rozhodnuti Evropské komise o
nepovoleni spojeni byla podana zaloba k SPS,
ktery potvrdil
soutéziteli, odmitl hmotné-pravni posouzeni,
které v tomto konkrétnim pfipadé Evropska

komise provedla, a napadené rozhodnuti

argumenty spojujicich se

zrusil. Po zruSeni rozhodnuti o nepovoleni
spojeni podala spolec¢nost Tetra Laval novy
navrh na povoleni zamysleného spojeni. O
tomto navrhu rozhodla Evropska komise dne
13. ledna 2003 tak, Ze spojeni povolila v prvni
tj. bez nutnosti provadéni
detailniho Setfeni. Prestoze bylo zamyslené
spojeni realizovano, podala Evropska komise
proti  rozsudku SPS k ESD.
Pfedmétem odvolani byla zejména otdzka

fazi fizeni,

odvolani

dtikazniho bfemene vfizeni o povoleni
spojeni,  povinnost  Evropské  komise
zohlednovat  tzv. behaviordlni  zavazky

navrzené spojujicimi se soutéziteli a dalsi
otazky tykajici se rozsahu a obsahu soudniho
prezkumu rozhodnuti o povoleni spojeni.

Ve vztahu k ditkaznimu bfemenu ESD uvedl,
ze ,analyza spojeni konglomeratniho typu [tj.
v pfipadech, kdy si spojujici se soutézitelé
nekonkuruji v horizontdlnim ani vertikdlnim
smyslu] je analyzou predpokladaného vyvoje,
v niz jednak zohlednéni obdobi rozsifeného do
budoucna a jednak pakovy efekt nezbytny pro
vyznamné soutéze

naruseni hospodarské

znamenaji, Ze fetézeni pri¢in a nasledk jsou
Spatné rozpoznatelna, neurcitd a obtizné
prokazatelna. V tomto kontextu je kvalita
dtikaznich materialti pfedlozenych Komisi [...]

obzvlasteé dulezita”.

V otazce posuzovani behavioralnich zavazki
(§. zavazkt, které nemaji pfimy dopad na
strukturu soutézniho prostfedi na relevantnim
trhu) ESD potvrdil zavér SPS, Ze ,, principialni”
odmitani behavioralnich zavazka Evropskou
komisi neni udrzitelné. Rozsudek ESD tak
potvrdil, Ze i vhodné strukturované zavazky
behavioralniho typu mohou byt dostatecné
k rozptyleni obav Evropské komise, zejména
pak v pfipadech spojeni konglomeratniho
typu.

Ktvrzeni Evropské komise tykajicimu se
rozsahu a obsahu soudniho pfezkumu ESD
uvedl, Ze pozadavek vysloveny SPS, stanovici,
Ze k prokazani
konglomeratnich ucinka spojeni je zapotfebi
,prfesného  a dtikazy
podlozeného prezkoumani okolnosti, znichz
maji takové ucinky vyplyvat”, neni novym
standardem uloZenym Evropské komisi, ale
pouze odrazem zakladni funkce diikazu, jiz je
vytvoreni piesvédcivého zakladu rozhodnuti o
spojeni. ESD  dale potvrdil
rozhodujici roli SPS v pfezkumu rozhodnuti o
povoleni spojeni, kterd tomuto soudu i nadale
umozni velmi detailni pohled na analyzy
provadéné Evropskou komisi.

protisoutéznich

presvédcivymi

povoleni
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Soutézni pravo - Predpisy FIFA
upravujici ¢innost agentul fotbalovych

zvo

hracu

Rozsudek Soudu proniho stupné ve wvéci
Laurent Piau v. Evropskd komise (T-194/02) ze
dne 26. ledna 2005

Soud prvniho stupné (dale jen ,SPS”) vydal
dne 26. ledna 2005 rozhodnuti ve véci Laurent
Piau v. Evropska komise, v némz posuzoval
soulad pfedpisu vydaného Fédération
Internationale de Football Associations (dale
jen ,FIFA”), ktery upravuje c¢innost agentt
fotbalovych hrac¢t, s komunitarnimi pravnimi
predpisy upravujicimi hospodarskou soutéz.

Pan Laurent Piau podal u Evropské komise
stiznost, v niz tvrdi, Ze predpisy FIFA obsahuji
diskriminac¢ni omezeni ve vztahu k pfistupu
k povolani, coz je neslucitelné s komunitarnim
soutéznim pravem, konkrétné pak s clankem
81 Smlouvy o zaloZeni ES.

Poté, co Evropska komise zahdjila fizeni, FIFA
pozménila svoje nafizeni tak, Ze odstranila
néktera ustanoveni, ktera byla zpusobila
omezit soutéz. Podle takto pozménéného
nafizeni podléhd cinnost agentli fotbalovych
hraci nasledujicim pravidlim:

(i) ¢innost agenta fotbalovych hraca smi
vykonavat pouze jednotlivec (nikoli pravni
subjekt), a to pouze po ziskani licence od
prislusné narodni asociace;

(if) predpokladem ziskani licence je
slozeni zkousSky ve formé testu s moznosti
vybéru spravnych odpovédi znabidnutych
moznosti, tzv. multiple choice test;

(1ii) agent musi mit
odpovédnosti za skodu zptisobenou vykonem

jeho ¢innosti;

pojisténi

(iv) smlouva uzaviena mezi agentem a
hracem musi mit pisemnou formu, mtze byt
uzaviena maximalné na dobu 2 let stim, Ze
tuto dobu Ize opakované prodluzovat;
obsahuje odménu agenta, kterd je vypoctena z
platu hrace (nafizeni stanovi, ze v pfipadé
neexistence dohody mezi smluvnimi stranami
o vysi odmény agenta ¢ini jeji vyse 5 % z platu
hrace);

) agentim, hracdm i klubtm Ize
v pripadech poruseni nafizeni ukladat sankce,
vcetné pokut.

Evropskd komise poté zastavila fizeni
sodkazem mna skutecnost, ze FIFA vyse
naznacenou odstranila
ustanoveni, ktera by mohla byt v rozporu s
pravidly komunitarniho soutézniho prava, a
zamitla navrh pana Piaua, jimz tento trval na
své ptivodni stiznosti a prohlasoval, Ze ani

zménou narfizeni

pozménéné natfizeni FIFA neni v souladu
s pravidly komunitarniho soutézniho prava.
Proti uvedenému rozhodnuti Evropské komise
podal nasledné pan Piau zalobu, ktera se stala
podkladem citovaného rozsudku SPS.

SPS vuvedeném rozsudku konstatuje, Zze
fotbalové kluby jsou soutéziteli ve smyslu
komunitarniho soutézniho prava a FIFA, jako
mezinarodni sdruzeni narodnich fotbalovych
asociaci, je sdruzenim soutéziteld. Nafizeni
FIFA jsou proto rozhodnutimi sdruzeni
soutéziteli ve smyslu ¢lanku 81 Smlouvy o
zalozeni ES.

SPS uvadi, ze cinnost agentd fotbalovych
hract predstavuje ekonomickou ¢innost, ktera
neodpovida specifické povaze sportu, a proto
podléha pravidltiim soutézniho prava.

SPS dale uvadi, Ze jeho pfezkum rozhodnuti
Evropské komise je omezen na posouzeni,
které Evropska komise provedla ve vztahu k
tdajnému poruseni pravidel soutézniho prava,
aniz by mohl zkoumat opravnénost FIFA
prijimat pravidla, kterymi se fidi cinnost
agentti fotbalovych hract.

SPS potvrdil nazor Evropské komise, Ze (i)
pozménéné nafizeni jiz neobsahuje znaky,
které by ptlisobily protisoutézné; (ii) zkousky,

které maji agenti absolvovat, vykazuji
dostatecné zaruky objektivity a
transparentnosti; (ili) povinnost pojisténi

nepfedstavuje nepfiméreny pozadavek; a (iv)
ustanoveni tykajici se odmén agentti nestanovi
fixni ceny ve smyslu soutézniho prava.

Naproti tomu povinnost ziskat licenci zaklada
podle nazoru SPS prekazku pro vstup na trh,
ktera ovliviiuje soutéz. Tuto prekazku lze
tolerovat za predpokladu splnéni podminek
pro udéleni vyjimky stanovenych v clanku 81
odst. 3 Smlouvy o zalozeni ES. SPS vyslovil
souhlas se zavérem Evropské komise, ze tuto
vyjimku lze na tento piipad suspéchem
pouzit.

Skutecnost, ze (i) vykon cinnosti hracskych
statech EU (s
vyjimkou Francie) regulovan a Ze neexistuji

agenti neni v ¢lenskych
ani jejich kolektivni organizace, (ii) do této
¢innosti je tfeba zavést profesionalitu a
moralku a (iii) (jak vyplyva z vySe uvedeného)
neomezuje
dostatecné opravnuje FIFA k pfijeti nafizeni.

systémem  licenci soutéz,

Na zadost pana Piaua prezkoumal SPS téz
moznost zneuziti dominantniho postaveni ze
strany FIFA podle clanku 82 Smlouvy o
zalozeni ES. Narozdil od Evropské komise
zastava SPS nazor, ze FIFA zastupuje kluby na
trhu sluzeb, kde hrac¢i a kluby vystupuji
kupujicich a agenti
prodavajicich, a na tomto trhu se tudiz nachazi

Vv pozici v pozici
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v dominantnim postaveni. Jelikoz vsak
nafizeni neuklada kvantitativni omezeni ve
vztahu k pfistupu agentti k zaméstnani, coz by
mohlo vést k naruseni hospodarské soutéze,
ale uklada pouze kvalitativni pozadavky, jez
mohou byt opravnéné, nejednd se o zneuziti
dominantniho postaveni ze strany FIFA.

Rozsudek SPS se miize stat predmétem
odvolani k Evropskému soudnimu dvoru a
nemusi tudiz byt konec¢ny.

Zamitavy postoj Evropské komise ve
vztahu k uplatnéni naroku vuci
konkurent(im

Rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci
Evropskd komise . max.mobil
Telekomunikation Service (C-141/02 P) ze
dne 22. iinora 2005

Zalobcem byl rakousky provozovatel mobilni
telekomunikacni sité, ktery napadl vysi
poplatkti, které byl povinen platit. Jak zalobce
konkrétné vysvétlil, jednalo se o poplatky
podobné tém, které se vztahovaly na jeho
konkuren¢niho operatora, ktery byl ve
vlastnictvi rakouského statu.

Podle néazoru stézovatele zakladdal vypocet
poplatkti uvalenych na mobilni operatory,
ktery nezohlednoval specificky
vefejnych operatorti, poruseni ¢lanku 86 odst.
1 Smlouvy o zaloZeni ES.

charakter

Podle uvedeného ustanoveni nebudou ¢lenské
staty ve vztahu ke statem kontrolovanym
subjektim a subjektiim, jimz staty udéluji
zvlastni nebo vyhradni opravnéni, zavadét ci
udrzovat v platnosti odporujici
pravidliim obsazenym ve Smlouvé o zalozeni
ES. Z ¢lanku 86 odst. 1 Smlouvy o zaloZeni ES
vyplyva, Ze clenské staty mohou ve vztahu
k takovymto subjektim zvolit zvlastni zptisob
zachazeni, pouze nejsou-li timto postupem
diskriminovany subjekty zjinych clenskych
stath a jsou-li plné respektovana pravidla
hospodaiské soutéze. Zalobce podal stiznost k
Evropské komisi.

opatfeni

V souladu s praxi Evropské komise okolnosti
citovaného pfipadu nezakladaly poruseni
komunitarntho prava, pokud clenské staty
neuvalily na nové piichozi subjekty na trh
mobilni telefonie vyssi poplatky, nez jsou ty,
které se vztahuji na obchodniky, ktefi jiz na
daném trhu ptisobi.

Evropska komise proto pisemné informovala
stézovatele, Ze nadale nebude pokracovat v
Setfeni stiznosti. Zalobce proto piedlozil
pripad Soudu prvniho stupné (dale jen ,SPS”)
a zadal o zruSeni rozhodnuti Evropské komise
dale stiznost nezkoumat.

SPS shledal Zalobu zalobce piipustnou a ve
véci rozhodl. Toto rozhodnuti vSak bylo
napadeno Evropskou komisi, ktera proti nému
podala odvolani k Evropskému soudnimu
dvoru (déle jen ,,ESD”). ESD zrusil rozhodnuti
SPS a konstatoval, ze zalobu Zalobce vuci
Evropské komisi mél jako mnepfipustnou
odmitnout jiz SPS.

ESD wuvedl, Ze od Evropské komise se
samozfejmé vyzaduje, aby zajistila aplikaci
clanku 86 odst. 1 Smlouvy o zalozeni ES, jehoz
pripadé dovolaval.
Evropska komise ma k dispozici odpovidajici
pravomoci rozhodovat, zda jsou opatfeni statu

se zalobce v tomto

v souladu s ustanovenimi Smlouvy o zalozZeni
ES, a neni-li tomu tak, stanovit clenskym
statim kroky, které by ke splnéni povinnosti
vyplyvajicich pro né zkomunitarniho prava
mély pfijmout.

Jak ESD potvrdil, rozhodne-li se Evropska
komise vydat rozhodnuti viaéi clenskému
statu, ktery porusil clanek 86 odst. 1 Smlouvy
o zalozeni ES, muze se fyzicka osoba domahat
vykonu rozhodnuti pred
komunitarnimi soudy jediné tehdy, jedna-li se
o rozhodnuti, které prestoze je formalné
adresovano pouze danému clenskému statu,
ma primy a individudlni vztah k dané fyzické

takového

0sobé.

ESD vsak dale objasnil, Ze Evropska komise
nema na zakladé clanku 86 odst. 1 Smlouvy o
zalozeni ES zédkonnou povinnost automaticky
iniciovat  vykonavaci  fizeni v pfipadé
uplatnéni naroku ze strany fyzické osoby.
Jinymi slovy, jednotlivé subjekty, které tvrdi,
ze jejich konkurentim mohly byt udéleny
nezdkonné konkurenéni vyhody zakazané
podle clanku 86 odst. 1 Smlouvy o zalozeni ES,
nemaji formalni pravo zadat, aby Evropska
komise vedla fizeni a vydala rozhodnuti

ohledné jejich naroku.

Evropskda komise ma znaény prostor
k vlastnimu uvazeni pfi rozhodovani o tom,
které naroky bude povazovat za opravnéné a
hodné detailniho prosetfeni.

Z uvedeného vyplyva, Ze zamitavy postoj
Evropské komise vici pokracovani v Setfeni
zahajeném na zakladé stiznosti podle ¢lanku
86 odst. 1 Smlouvy o zaloZeni ES, kterou
obdrzela od nékterého z konkurentt,
nepodléha prezkumu. Zejména pak takovéto
odmitnuti nelze napadnout odvolanim k SPS.
Nicméné pokud presto takovéto odvolani k
SPS dojde, mél by jej SPS zamitnout jako
nepfipustné.
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Zajisténi bezpecnosti spotrebitell -
nové pokyny tykajici se oznamovani
nebezpecnych vyrobki

Pokyny Evropské komise tykajici
se oznamovdni  nebezpecnych  spotiebnich
vyrobkii vyrobci a distributory prislusnym
orgdniim Clenskyjch stiti v souladu s clankem
5 odst. 3 Smérnice ¢. 2001/95/ES (Dokument
Evropské komise ¢. C (2004) 4772/F ze dne 14.
prosince 2004)

Clenské stity EU mély  povinnost
implementovat revidovanou Smérnici o
obecné bezpecnosti produktd  (Smérnice

2001/95/ES, dale jen ,,Smérnice”) do 15. ledna
2004. Hlavnim cilem Smérnice bylo posileni
bezpecnosti spotfebnich produkti uvadénych
na trh EU.

Smeérnice predevsim pozaduje, aby vyrobci a
distributofi =~ nepotravinarskych  vyrobka
uvadéli na trh pouze bezpecné vyrobky, avsak
vyzaduje od nich i dalsi povinnosti, vcetné
sledovani rizik, které se projevi az po prodeji,
poskytovani  informaci spotiebitelim a
prislusnym organtim ohledné piipravy a
realizace  veSkerych  opatfeni  nutnych
k zabranéni ohrozZeni spotfebiteli, tfeba i
formou stazeni nebezpecnych vyrobkt z trhu.

Jednim z opatfeni, jeZ Smérnice v souvislosti
svyse uvedenymi povinnostmi zavadi, je
povinnost distributort
nebezpecnych vyrobki oznamit prislusnym
organim c¢lenskych statti uvedeni takovych
vyrobki na trh. Dne 14. prosince 2004 piijala
Evropska komise v souladu s ¢lankem 5 odst. 3
Smérnice nové pokyny, které se tykaji uvedené
oznamovaci povinnosti vyrobcti a distributora
nebezpeénych spotfebnich produktt
kompetentnim organtim clenskych stata (dale
jen ,Nové pokyny”). Cilem téchto Novych
pokynii je zajisténi a usnadnéni Gcinné a
disledné realizace oznamovaciho principu
stanoveného ve Smérnici.

vyrobctl a

Nové pokyny wurcuji rozsah oznamovaci
povinnosti vyrobci a distributor tak, aby
byly oznamovany jen informace, které maji
relevanci k fizeni rizika (risk management), a
aby byly eliminovany jakékoli nadbytec¢né ci
nepodstatné informace. V této
priloha ¢ II Novych pokynt poskytuje
metodicky ramec pro usnadnéni dostatecného
odhadu a zhodnoceni rizik.

souvislosti

Nové pokyny, které jsou urceny vyrobciim a
distributorim, stejné jako kompetentnim
narodnim organtim ¢lenskych statd, vysvétluji
kritéria pro identifikaci nebezpecnych vyrobki
a definuji ,ojedinélé okolnosti a vyrobky”,
kterych se oznamovaci povinnost netyka.

Nové  pokyny  wurcuji  vyrobcim a
distributorim obsah a strukturu standardniho
oznamovacitho  formuldfe. ~ Vyrobci a

distributofi jsou povinni predlozit oznameni
v pozadované formé organtim vykonavajicim
dohled nad trhem ve vSech ¢lenskych statech,
ve kterych byly vyrobky uvedeny na trh ¢
jinym  zplisobem dodany spotiebiteltim.
Kazdy clensky stat byl povinen oznamit
Evropské komisi ktery
k prijimani ozndmeni; seznam pfislusnych
organti spolu s jejich e-mailovymi adresami je
kdispozici na internetovych
Evropské komise. Kompetentnim organem pro
Ceskou republiku je Ministerstvo pramyslu a
obchodu - odbor ochrany spotfebitele.

organ, je urcen

strankach

Nové pokyny dale popisuji postup, ktery
nasleduje poté, co Cclenské staty obdrzi
oznameni, a rozsah informaci, které o tomto
postupu musi poskytnout. Dalsi kroky mohou
zahrnovat pozadavek na dalsi informace od
vyrobce nebo distributora nebo povinnost
oznamovat pfislusnému organu dalsi vyvoj.
Je-li to vhodné, muze
Clenského statu pfistoupit k donucovacim
opatfenim, piipadné muze poskytnout
vefejnosti informace o identifikaci produktu,
povaze nebezpeci a pfijatych opatfenich a
zaslat RAPEX
(komunitarni systém rychlé vymény informaci
o nebezpeci vzniklého z pouziti spotfebnich
vyrobki — Community system for rapid
exchange of information on dangers arising
from the use of consumer products) Evropské
komisi, ktera zajisti ohlasené
informace dal$im organtim nebo, povazuje-li
to za vhodné, vefejnosti.

prislusny organ

hlaseni  prostifednictvim

rozsifeni

Predpoklada se, ze Evropska komise bude po
konzultacich se zvlastnim Vyborem, na néjz
odkazuje clanek 15 Smérnice a ktery se sklada
ze zastupct clenskych statti, Nové pokyny
pribézné aktualizovat podle zkuSenosti a
dalsiho vyvoje v této oblasti.

Navrh narizeni o vizovém informacnim
systému

Ndvrh Nartizeni Evropského parlamentu a
Rady tykajici se Vizového informacniho
systému a vymény dat mezi Clenskymi stity o
kratkodobijch vizech (COM (2004) 835)

Toto natizeni nabude 1iicinnosti dvacitého dne
ndsledujictho po datu jeho zvefejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie ( Ufedni véstnik EU, C 052
ze dne 2. brezna 2005)

Vizovy informacni systém (dale jen ,, VIS”) byl
zalozen rozhodnutim Rady ¢. 2004/512/ES ze
dne 8. cervna 2004, zahajeni jeho provozu vsak
vyzaduje daldi implementa¢ni opatfeni na
komunitarni i narodni trovni. Navrh Nafizeni
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Evropského parlamentu a Rady tykajici se
Vizového systétmu (VIS) a
vymény dat mezi clenskymi staty o
kratkodobych vizech piijaty Evropskou komisi
(dale jen ,Navrh nafizeni”) bude po jeho
schvaleni kvalifikovanou vétsinou v rdmci tzv.
co-decision procedure klicovym opatfenim
v této oblasti.

informacniho

Jednim z hlavnich cilti zaloZeni VIS je zabranit
zadatelim o vizum v opakovanych zadostech
o vizum u jinych konzulatd poté, co byli
odmitnuti vjednom clenském statu. Tento
Navrh nafizeni ma definovat ticel, funkénost a
odpovédnost za VIS, ma svéfit Evropské
komisi pravomoc ustanovit a udrzovat VIS a
téz zavést postupy a podminky pro vyménu
dat tykajicich se zadosti o kratkodoba viza
mezi clenskymi staty. Cely
vyménu dat o vizech se sklada z VIS,
Narodniho rozhrani v kazdém clenském staté
a spojovaci komunikacni infrastruktury.

systém pro

VIS umozni povéfenym narodnim organtim
vkladat a aktualizovat tidaje o vizech a tyto
udaje i elektronicky ziskavat. VIS zahrnuje
nékolik kategorii dat, napf. alfanumericka data
o zadateli a jeho vizech, fotografii a data o
otiscich prsti. Po obdrzeni zadosti o vizum
vytvori piislusny vizovy organ v clenském
staté soubor se zadosti obsahujici ¢islo zadosti,
identifikaci vizového organu, u néhoz byla
zadost podana, a dalsi osobni tdaje o zadateli
a osobé, kterd poskytla pozvani nebo ktera
odpovida za thradu nakladi na Zivobyti
béhem pobytu Zzadatele. Tato osobni data
zahrnuji mj. jméno a pfijmeni, pohlavi, datum
a misto narozeni, narodnost.

Takovyto soubor se Zadosti se stane soucasti
VIS a mize byt uloZen ve VIS po dobu péti let
od data vyprseni viza nebo od data vytvorfeni
souboru se zadosti, pokud byla Zzadost o
vizum odmitnuta. Soubory se Zadostmi vsak
budou neprodlené vymazany z VIS za
podminky, ze tento Zadatel ziskal obcanstvi
jakéhokoli clenského statu. Kazdy clensky stat
a Evropska komise jsou povinni uchovavat
zaznamy o vSech operacich souvisejicich se
zpracovanim dat vramci VIS, pficemz tyto
zaznamy lze pouzit pouze v pripadech
sledovani, zda byla zajiSténa ochrana dat pfi
jejich  zpracovavani. Tyto zaznamy nelze
uchovavat ve VIS po dobu delsi nez jeden rok
od vyprSeni vySe uvedeného pétiletého
obdobi.

Tento Néavrh nafizeni dale zajistuje ochranu
osobnich udajii, kdyz pozaduje, aby kazdy
ktera bude
povazovana za kontrolni organ pro ucely
ochrany osobnich tidajti. Udaje budou v ramci
VIS zpracovavany jménem clenskych stata.

Clensky stat wurcil instituci,

VSechny fyzické osoby, jejichz tdaje jsou
obsazeny ve VIS, maji pravo na informace o
identité kontrolniho organu, ucelu, pro néjz
jsou udaje zpracovavany, a pfijemcich adaja.
Tyto fyzické osoby maji dale pravo na piistup
ke svym dudajim obsaZzenym ve VIS, maji
pravo na opravu udajt, které se jich tykaji, a
pravo na jejich vymaz v pripadé, Ze byly
zaznamenany nezakonné.

V pfipadé  nezdkonného
jakéhokoli jiného jednani, které neni v souladu
s timto Navrhem nafizeni, bude za pfipadnou
Skodu utrpénou v disledku takového jednani
odpovédny clensky stat, s vyjimkou pripadt,
kdy clensky stat prokaze, ze neni odpovédny
za udalost, z niz vznikla skoda.

zpracovani ¢

Cely systém bude implementovan Evropskou
komisi a clenskymi staty ve dvou fazich.
Systém na zpracovani alfanumerickych dat a
fotografii bude zprovoznén nejpozdéji do 31.
prosince 2006. Systém pro zpracovani
biometrickych ~ dat bude  zprovoznén
nejpozdéji do 31. prosince 2007.

Je tfeba poznamenat, Ze nafizeni vychazejici z
Navrhu nafizeni bude zavazné pro clenské
staty svyjimkou Danska, Velké Britanie a
Irska, nové clenské staty (které pfistoupily 1.
kvétna 2004) budou podléhat tomuto nafizeni
pouze na zakladé dalsiho rozhodnuti Rady
predpokladaného Aktem pfistoupeni. Kromé
toho by se toto nafizeni mélo vztahovat rovnéz
na Island, Norsko a Svycarsko.

V tnoru 2005 jiz Rada pro spravedlnost a
vnitini véci (Justice and Home Affairs Council)
dosahla ohledné tohoto Navrhu nafizeni
siroké shody.

Naroky na odskodnéni vici spolecenstvi
v oblasti externiho obchodu

Rozsudek Soudu proniho stupné ve véci
Chiquita Brands a ostatni v. Evropskd komise

(T-19/01) ze dne 3. tinora 2005

Rizeni  bylo producenty a
distributory bananti nepochdzejicimi ze
Spolecenstvi, ktefi se citili dotceni Nafizenim
Evropské komise o komunitdrnim trhu
sbanany zroku 1999 (dale jen ,Nafizeni
zroku 1999”), které podstatné
pridélovani tarifnich kvét mezi jednotlivymi
tfetimi zemémi ke $kodé tradi¢nich exportéra
banand, véetné skupiny Chiquita, do niZ patfi i
néktefi z nejvétsich svétovych producenti a
obchodnikil s banany.

vyvolano

zmeénilo

Nafizeni z roku 1999 se tykalo dlouhodobého
mezinarodniho obchodniho sporu, nakonec
urovnaného vramci pravidel World Trade
Organisation (dale jen ,WTO”), kde bylo
rozhodnuto, Ze komunitdrni systém tarifnich
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kvot na banany neni slucitelny se smlouvami
GATT (General Agreement on Tariffs and
Trade). Prestoze Nafizeni z roku 1999 bylo
napadeno v ramci WTO a nakonec bylo
shledano, Ze poruSuje mezinarodni obchodni
pravidla. WTO, Evropska komise odmitla
uvést predpisy Spolecenstvi o
kvéotach na banany do souladu se zavéry
panelu WTO.

tarifnich

Dotcent exportéii z tietich zemi
argumentovali, Zze Evropska komise timto
postupem  vazné  porusila  povinnosti

Spolecenstvi, a pozadovali od Spolecenstvi
vice nez 560 miliontt EUR jako odskodnéni.

Narok se zakladal na ¢lanku 288 Smlouvy o

zalozeni ES, podle néhoz v pfipadé
mimosmluvni  odpovédnosti ~ Spolecenstvi
napravi, vsouladu sobecnymi principy

spoleénymi pravim clenskych statti, veskeré
8kody zptlisobené jeho institucemi nebo
aredniky pfi plnéni jejich povinnosti.

Soud prvniho stupné (dale jen ,SPS”)
judikoval, zZe odpovédnost
Spolecenstvi podle c¢lanku 288 Smlouvy o
zalozeni ES se uplatni v pfipadé bude-li
shledano, ze (i) jednani dotcenych instituci
Spolecenstvi bylo nezakonné, (ii) Zalobce
utrpél skute¢nou Skodu a (iii) existuje
dostatecna pfi¢inna souvislost mezi jednanim
a vzniklou Skodou. Nebude-li kterakoli
ztéchto podminek splnéna, narok na
odskodnéni vii¢i SpoleCenstvi by mél byt
odmitnut jako nedtivodny, aniz by bylo nutné
prezkoumavat splnéni dalsich podminek.

mimosmluvni

SPS vysvétlil, Ze obecné by mohly byt instituce
Spolecenstvi odpovédné za nezdkonné jednani
v pfipadech, kdy podstatnym zptisobem
porusily pravni predpisy, které zakladaji
prava fyzickym osobam.

SPS popsal ,, podstatné poruseni” zejména jako
zjevné a vazné prekroceni mezi uvazeni, které
dotcené instituci vramci vymezené oblasti
prislusi. Pokud nema instituce Spolecenstvi
v dané oblasti zadnou moznost uvazeni nebo
je takové uvazeni podstatné omezeno, bylo by
jiz bézné
pravdépodobné uznano jako vazné a umoznilo
by uplatnéni naroku na nahradu skody.
V posuzovaném piipadé vSak SPS neshledal
jednani Evropské komise v otazce regulace na
trzich sbanany jako odporujici
predpistm.

poruseni pravnich pfedpisti

pravnim

V tomto ohledu SPS zdtiraznil svij konstantni
nazor, Ze fyzické osoby by mohly vyuzit
ustanoveni pravidel WTO ve vztahu k
institucim Spolecenstvi pouze tehdy, pokud
opatfeni SpolecCenstvi, jehoz zdkonnost je
napadena, bylo pfijato specificky pro tcel

implementace konkrétniho zavazku
pfevzatého v kontextu smluv WTO do prava

Spolecenstvi. JelikoZ tyto podminky nebyly

podle nazoru SPS vcitovaném pripadé
splnény, byl narok na nahradu S$kody
zamitnut.

Zadost k Evropskému soudnimu dvoru o
zodpovézeni predbézné otazky podana
rozhod¢im soudem

Rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci
Denuit a Cordenier (C-125/04) ze dne 27. ledna
2005

Pripad se vyvinul ze sporu mezi zdkazniky
(turisty) a cestovni kancelafi ohledné ceny
balicku cestovnich sluzeb. Vsouladu s
rozhod¢i dolozkou obsazenou ve vychozi
smlouvé mezi sporu
zakaznici své naroky u belgického rozhodciho
soudu. Je tfeba poznamenat, ze podle
belgického prdva nemfize ndrodni soud
rozhodnout ve sporu mezi stranami, které se
dohodly, ze jejich spor bude rozhodnut v
rozhod¢im fizeni.

stranami vznesli

Rozhod¢i soud byl toho nazoru, ze vysledek
sporu ¢astecné zavisel na vykladu konkrétnich
ustanoveni prava, a tak
prerusil fizeni a obratil se k Evropskému
soudnimu dvoru (dale jen ,ESD”) s zadosti o
zodpovézeni predbézné otazky podle c¢lanku
234 Smlouvy o zaloZeni ES.

komunitarniho

Zodpovézeni predbézné otazky muze byt
pozadovano, jak stanovi Smlouva o zalozeni
ES, kterymkoli ,soudem ¢i
clenského statu”. Podle nazoru ESD vsak
belgicky rozhodéi soud rozhodujici o narocich
tykajicich se turistiky nemtize spliiovat naroky
na narodni soud ¢ tribunal, a neni tudiz v
aby mohl Zzadat
predbéznych otazek.

tribunalem

postaveni, zodpoveézeni

ESD dale vysveétlil, Ze pfi posouzeni, zda mtze
konkrétni  organ
zodpovézeni pifedbéznych otazek, bude vzata
v tvahu fada faktori. Konkrétné bude ESD
potfebovat ujisténi, ze (i) dotyény organ je
zaloZen na zakladé zdkona, (ii) jedna se o staly
organ, (iii) jeho pravomoc je obligatorni, (iv)
jeho fizeni probihd mezi stranami (inter
partes), (v) pouziva zakonna pravidla a (vi) je
nezavisly.

formulovat zadosti o

Podle této doktriny tak nebude rozhod¢i soud
povazovan za soud ¢i tribunal ve smyslu
¢lanku 234 Smlouvy o zalozeni ES, pokud
smluvni strany nemaji zakonnou ¢i faktickou
povinnost postoupit svidij spor takovému
soudu a organy dotycného clenského statu
nejsou zapojeny do rozhodovani o volbé
rozhod¢iho fizeni, ani od téchto organti neni
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pozadovano, vlastniho  popudu
intervenovaly v fizeni pfed rozhodcem.

aby z

ESD pfipustil, Ze vzhledem k vyse uvedené
rozhod¢i smlouvé by bézny belgicky soud
musel veskerda podani od smluvnich stran
zamitnout jako nepifipustna. ESD vsak
jednozna¢né uvedl, Ze nestaci, oznaci-li za
povinnou pravomoc
smluvni strany, protoZe, pokud by ve smlouvé

rozhod¢iho  soudu

mezi stranami zadna rozhodc¢i dolozka
smluvena nebyla, mohly by strany sviij spor
predlozit béZznému belgickému soudu.

Citovany rozsudek potvrzuje dosavadni
judikaturu ESD, podle niz se rozhod¢i soudy
obvykle nemohou obratit na ESD za ucelem
zodpovézeni predbézné otazky. Smluvni
strany soukromopravnich smluv by si tudiz
mély byt védomy toho, Ze zatimco vyuZzivaji
vyhod, které poskytuje rozhod¢i fizeni
v obchodnich vécech, nebudou moci od
rozhodéiho soudu pozadovat, aby si od ESD
vyzadal instrukci v otazkach komunitarnich
aspektd jejich narokd.
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