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NAVRH USNESENI

pfedloZeny na zékladé otazky k Gistnimu zodpovézeni B7-0666/2010
v souladu s €l. 115 odst. 5 jednaciho fadu
o petici 0473/2008, kterou ptedloZil Christoph Klein (Némecko) a jeZ se tyka

necinnosti Komise ohledné soudniho sporu v oblasti hospodarské soutéze
a neptiznivého dopadu této necinnosti na dotCenou spolecnost

Peter Jahr, Gerald Hafner
za Peti¢ni vybor
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Usneseni Evropského parlamentu o petici 0473/2008, kterou predlozil Christoph Klein
(Némecko) a jez se tyka necinnosti Komise ve véci soudniho sporu v oblasti hospodarské
soutéZe a nepriznivého dopadu této necinnosti na dotéenou spolecnost

Evropsky parlament,

— s ohledem na otdzku k Gstnimu zodpovézeni ze dne 10. listopadu 2010 poloZenou Komisi
ohledné¢ petice 0473/2008, kterou piedlozil Christoph Klein (Némecko) a jez se tyka
necinnosti Komise ve véci soudniho sporu v oblasti hospodaiské soutéze a neptiznivého
dopadu této necinnosti na dotéenou spolecnost (0-0182/2010 — B-0666/2010),

— s ohledem na ¢lanek 227 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— sohledemna¢l. 110 odst. 2 a €I. 115 odst. 1 az 5 jednaciho fadu,
— s ohledem na ¢lanky 201 a 202 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, ze ptisluSnym pravnim ramcem pro tento piipad je smérnice Rady
93/42/EHS! o zdravotnickych prosttedcich, podle niz mohou vyrobci zdravotnickych
prostiedk tfidy I uvadét tyto prostiedky na trh bez jakéhokoli zdsahu ozndmeného
subjektu ¢i organu a je na vyrobcich, aby prokazal, Ze jejich prostiedky odpovidaji
pozadavkiim této smérnice,

B. vzhledem k tomu, Ze za ucelem zajisténi plnéni téchto pozadavkl maji clenské staty
povinnost dohliZet na trh a podnikat potfebné opatieni, mezi néz patii uplatiovani
ochranné dolozky stanovené v ¢lanku 8, a v pfipad€ nespravné pfipojeného oznaceni CE
pak opatieni stanovenych v ¢lanku 18,

C. vzhledem k tomu, ze doty¢ény vyrobce predlozil pfislusnému orgénu ¢lenského statu
doklady o tom, ze prostiedek, ktery vyrabi, splituje vSechny pravni podminky pro uvadéni
zdravotnickych prostfedki tfidy I a produkti s ozna¢enim CE na trh,

D. vzhledem k tomu, ze pokud ¢lensky stat pfijme prosttednictvim ptislusného orgéanu
prozatimni opatfeni ke staZzeni zdravotnického prostfedku z trhu nebo k zakazu nebo
k omezeni jeho uvadéni na trh, neprodlen€ o nich ma uvédomit Komisi s uvedenim
davodu pro své rozhodnuti,

E. vzhledem k tomu, ze némecké ufady vyjadiovaly ndmitky k bezpecnosti dané¢ho
prostfedku (inhalatoru) jiz od roku 1996 a Komisi o této zaleZitosti informovaly tak, aby
mohla byt uplatnéna ochranné dolozka, Komise se vSak na vyrobce neobratila a nikdy
nevydala zadné rozhodnuti; a vzhledem k tomu, ze vysledkem je situace, kdy se
rozhodnuti stdle ocekava a predkladatel petice nema k dispozici zddné prostiedky pravni
napravy, které by mohl pouZit,
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. vzhledem k tomu, ze na natlak bavorskych organti zakdzaly v roce 1997 prodej tohoto
zdravotnického prostfedku organy v Sasku-Anhaltsku,

. vzhledem k tomu, Ze pied vydanim prvniho zakazu prodeje, k némuz doslo v roce 1997,
dotcena spolecnost tyto produkty prodévala v souladu s pravnimi ptedpisy a podle
ptislusného orgéanu spliovala vS§echna ustanoveni smérnice Rady 93/42/EHS,

. vzhledem k tomu, Ze v roce 2003 uvedl vyrobce tento prostfedek na trh pod novym
nazvem a v roce 2005 nafidily spravni organy Horniho Bavorska stazeni prostiedku z trhu
na zéklad¢ némeckého zadkona o zdravotnickych prostfedcich, ovsem neuvédomily o tom
nalezit¢ Komisi,

vzhledem k tomu, Ze vyrobce Komisi v roce 2006 informoval o tomto druhém zakazu
prodeje s cilem zah4jit proti Némecku fizeni o poruSeni ¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42/EHS,

vzhledem k tvrzeni Komise, podle néhoz nebylo dostate¢né prokazano, Ze inhalator
spliuje zékladni pozadavky zakotvené ve smérnici, a k jejimu konstatovani, ze ovéfeni
bezpecnosti nového produktu nebylo zapotiebi, jelikoZ se misto ¢lanku 8 dané smérnice
na tento pfipad vztahuje ¢lanek 18 tohoto pravniho ptedpisu,

. vzhledem k tomu, Ze v roce 2008 piedlozil vyrobce Evropskému parlamentu petici, podle
niz Komise pfi projednavani tohoto piipadu porusila své zavazky vyplyvajici z dané
smérnice a nesplnila svou tlohu strazkyné smluv,

domniva se, ze ve své odpovédi Peti¢nimu vyboru Komise nereagovala dostate¢né na
otazky predkladatele petice a ¢lent tohoto vyboru, ani na obavy, které ve svém stanovisku
vyjadtil Vybor pro pravni zalezitosti;

vyzyva Komisi, aby neprodlené podnikla kroky, kterymi by ukonc¢ila proces, ktery jiz od
roku 1997 probiha na zéklad€ ochranné doloZky definované v ¢lanku 8 smérnice
93/42/EHS;

vyzyva Komisi, aby okamZité reagovala na legitimni stiznosti pfedkladatele petice, ktery
této netnosné situaci Celi jiz 13 let a jenZ v jejim disledku pfiSel o znacné vydéElky;
soucasn¢ ji vyzyva, aby piijala nezbytna opatieni, kterd by predkladateli petice umoznila
uplatiiovat sva prava;

povétuje svého predsedu, aby predal toto usneseni Komisi a némecké spolkové vlade.
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