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Zidost o rozhodnuti o predbéiné otizce podand

Bundesverwaltungsgericht (Némecko) dne 12. bfezna 2007

- Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg

(Véc C-140/07)
(2007/C 117[23)

Jednaci jazyk: némdina

Predklddajici soud

Bundesverwaltungsgericht

Utastnici ptivodniho fizeni
Zalobkyné: Hecht-Pharma GmbH
Zalovany: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

Za ucasti: Vertreterin des Bundesinteresses beim Bundesverwal-
tungsgericht

Predbézné otizky

1) Znamend udprava zavedend pro piipad pochybnosti v ¢l. 2
odst. 2 smérnice 2001/83/ES (') ve znéni smérnice
2004/27[ES (3), Ze se smérnice 2001/83/ES pouzije na
vyrobek, ktery lze pravdépodobné klasifikovat jako lé¢ivy
piipravek, jehoz charakter 1é¢ivého piipravku viak neni pozi-
tivné prokdzan? Jakd mira pravdépodobnosti a dle toho jakd
mira objasnéni véci je piipadné nutnd, aby bylo odiivodnéno
pouziti smérnice 2001/83/ES?

2) Maze byt vyrobek, ktery neni ,prezentaénim lécivym
piipravkem®, povazovdn za funkéni léCivy piipravek ve
smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice
2004/27[ES, nebot obsahuje slozku, kterd maze pfi urcitém
davkovéni pfivodit fyziologické zmény, coz vsak v piipadé
posuzovaného vyrobku — pii uréeném uzZivini — nenastane?
Je tieba tuto otdzku prifadit ke znaku ,farmakologické
t¢inky” nebo znaku ,ovlivnéni fyziologickych funkei u lidi“?

)
~

Hraji jesté po nové tpravé definice 1é¢ivého pFipravku smér-
nici 2004/27[ES pii klasifikaci 1écivych pripravka tlohu
vlastnosti prohldSené za relevantni vedle farmakologickych
vlastnosti  judikaturou  Evropského  soudniho  dvora
Jpodminky pouziti, mira jeho rozsifeni, znalost, kterou
o ném maji spotfebitelé, a rizika, kterd mize zpisobit jeho
uzivani“ (rozsudek ze dne 9. ¢ervna 2005 — Véc C-211/03 —
Sb. rozh. 1 5141, 5217 bod 51)?

) Ut vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13[27, s. 69.
) UL vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, 5. 262.

—~——

Zaloba podani dne 9. bfezna 2007 - Komise Evropskych
spolecenstvi v. Spolkovi republika Némecko

(V& C-141/07)
(2007/C 117/24)

Jednaci jazyk: némcina

Ucastnice Fizeni

Zalobkyné:  Komise

B. Schima)

Evropskych  spolecenstvi  (zdstupce:

Zalovand: Spolkova republika Némecko

Navrhova zidani Zalobkyné

— Spolkovd republika Némecko tim, Ze v § 14 odst. 5 a 6

Apothekengesetz (zdkon o 1ékdrndch) stanovila, Ze smlouvy

o zdsobovani léCivymi  piipravky jsou  spojeny
s kumulativnimi pozadavky, které vedou k tomu, ze bézné
zdsobovani nemocnice 1é¢ivymi pipravky lékdrnami, které
se nachdzeji v jinych clenskych stitech, je ve skute¢nosti
nemozné, nesplnila své povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lankd 28 ES a 30 ES,

— ulozit Spolkové republice Némecko nahradu ndkladi #zeni.

Zalobni divody a hlavni argumenty

Clanek 28 ES zakazuje jakékoli mnoZstevni omezeni, jakoz
i opatfeni s rovnocennym tcinkem mezi ¢lenskymi staty. Jakou-
koli pravni tpravu clenskych statti, kterd by mohla at piimo,
nebo nepifimo, skute¢né, nebo potencidlné narusit obchod ve
Spolecenstvi, je tieba povazovat za opatien{ s dcinkem rovno-
cennym mnoZstevnimu omezeni. Skute¢nost, Ze pii soucasném
stavu prava Spolecenstvi jsou upravy ohledné prodeje 1éCivych
pifipravks harmonizoviny pouze v nékterych oblastech, nezba-
vuje Clenské stity jejich povinnosti dodrzovat ustanoveni
o volném pohybu zbozi.

Podle § 14 némeckého Apothekengesetz (zékon o 1ékdrnach)
mohou byt némecké nemocnice zdsobovany lé¢ivymi piipravky
extern{ 1ékdrnou, misto aby z¥dily vlastni nemocni¢ni 1ékdrnu.
V tomto ustanoveni jsou viak smlouvy o zdsobovéni lé¢ivymi
piipravky spojeny s takovymi kumulativnimi poZadavky, které
vedou k tomu, Ze béiné zdsobovini nemocnice léCivymi
piipravky 1ékdrnami, které se nachdzeji v jinych ¢lenskych
statech, je ve skutecnosti nemozné, jelikoz nékteré povinnosti
stanovené ve smlouvé mohou byt splnény pouze takovymi
lékdrnami, které maji sidlo v okoli zdsobené nemocnice.
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Podle judikatury Soudniho dvora se ¢lanek 28 ES nevztahuje na
vnitrostitni ustanoveni, kterd omezuji nebo zakazuji nékteré
zpusoby prodeje, pokud jsou splnény dvé podminky: dotcend
ustanoveni jsou jednak pouzitelnd na vSechny dotéené subjekty
provozujici svou ¢innost na vnitrostitnim tizemi, a jednak posti-
huji stejnym zptsobem, pravné i fakticky, uvadéni tuzemskych
i zahranicnich vyrobkt pochdzejicich z jinych clenskych statd
na trh. V projedndvaném piipadé je vsak splnéna pouze prvni
podminka, tuzemské a zahrani¢ni vyrobky vsak nejsou pravné
i fakticky dotceny stejnym zptsobem zdkonem stanovenym
pozadavkem, Ze vSechny smluvni povinnosti musi byt splnény
jedingym dodavatelem. Takové pravidlo predstavuje veétsi
piekazku piistupu na trh pro zbozi z jinych ¢lenskych statd nez
pro tuzemské vyrobky. Podle judikatury Soudniho dvora v tomto
ohledu nen{ vyznamné, 7e tuzemské 1ékdrny, které se nenaché-
zeji v okoli nemocnice, jsou rovnéZz dotleny stejnym
problémem. Vnitrostdtni opatieni, které nezvyhodiuje vSechny
tuzemské vyrobky a které rovnéz vytvai{ piekazky pro tuzemské
vyrobky, a nikoli pouze pro dovezené vyrobky, miize byt rovnéz
kvalifikovano jako omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty.

Omezeni volného pohybu zbozi uvnitf SpoleCenstvi by mohlo
byt odtivodnéno naléhavymi divody obecného zdjmu, zejména
pozadavky vefejné bezpecnosti nebo ochrany zdravi. Dotéend
vnitrostatni ustanoveni by viak musela byt vhodnd, nezbytnd
a pifiméfend. V projedndvaném piipadé vSak neni povinnd
kumulace uvedenych smluvnich povinnosti, které jsou stanoveny
vnitrostatni pravni Gpravou, z divodd ochrany zdravi nezbytna.
Naopak by mélo byt mozné, aby lékirna se sidlem rovnéz
v jiném ¢lenském stdté, kterd se nachdzi ve vétsi vzdalenosti od
zdsobované nemocnice, provadéla bézné zdsobovani lécivymi
piipravky.

Zidost o rozhodnuti o piedbéiné otizce podand
Finanzgericht Hamburg (Némecko) dne 13. bfezna 2007 —
Firma A.O.B. Reuter & Co. v. Hauptzollamt Hamburg-Jonas

(Véc C-143/07)
(2007/C 117[25)

Jednaci jazyk: némdina

Predklddajici soud

Finanzgericht Hamburg

Utastnici piivodniho fizeni
Zalobkyné: Firma A.O.B. Reuter & Co.

Zalovany: Hauptzollamt Hamburg-Jonas

Pfedbézné otizky

Ukldda se sankce pouze za nepravdivé tidaje vyvozce ve vyvo-
znim prohldSeni podle ¢l 11 odst. 1 nafizeni (EHS)
¢ 3665/87 (1), nebo je predmétem sankce pouze nedodrzeni
hmotnéprévnich podminek ndroku na nahradu?

() UFE vést. L 351, s. 1.

Kasani opravny prostfedek podany dne 13. bfezna 2007

K-Swiss, Inc. proti usneseni Soudu prvniho stupné (tfetiho

sendtu) vydanému dne 14. prosince 2006 ve véci T-14/06,

K-Swiss, Inc v. Ufad pro harmonizaci na vnitfnim trhu
(ochranné znimky a vzory) (OHIM)

(V& C-144/07 P)
(2007/C 117/26)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnici fizeni

Utastnice Fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: K-Swiss, Inc.
(zdstupce: H. E. Hiibner, advokat)

Dalsi ticastnik Fizeni: Ufad pro harmonizaci na vnitinim trhu
(ochranné zndmky a vzory) (OHIM)

Navrhovd Zddani castnice fizeni podavajici kasacni
opravny prostfedek (navrhovatelka)

— zrusit usnesen{ Soudu prvniho stupné;

— ulozit Ufadu pro harmonizaci na vnitinim trhu (ochranné
znamky a vzory) (OHIM) ndhradu nakladd fizeni.

Divody kasaéniho opravného prostfedku a hlavni argu-
menty

Navrhovatelka tvrdi, Ze Soud tim, Ze prohldsil jeji Zalobu na
neplatnost za Zalobu podanou po uplynuti lhity, porusil
pravidla 61, 62 a 68 nafizeni Komise (ES) ¢. 2868/95 ze dne
13. prosince 1995, kterym se provadi nafizeni Rady (ES)
¢. 40/94 o ochranné zndmce Spolecenstvi (1).

() Uf. vést. 1995 L 303, s. 1.



