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Mperonuumanuo 3anursane ot Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Tepmanns), mocrsmuio Ha
26 cenremspu 2014 r. — Davitas GmbH/Tpax AmadenGypr

(Temo C-448/14)
(2014/C 448/10)

E3ur Ha npou3eodcm60mo: HE/MCRU

3anuTBaiia HOPpUCOUKIUA

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

CTpa}m B ITIABHOTO IIPOU3BOICTBO

XKanbonodamen: Davitas GmbH
Omgemnur: T'pan Amaden6ypr

Yuacmnur @ npousgodcmeomo: Landesanwaltschaft Bayern

Iperonuumannu BbIPOCU

[Ipepcrasrisiea it npofaBaHara ot xanbonomarens croka ,De Tox Forte“ XpaHa miy XpaHMTeNIHa ChCTaBKa C HOBA MOJIEKYJIHA
CTPYKTypa 1o cMychia Ha wien 1, maparpad 2, 6yksa B) ot Pernament Ne 258/97 (1)?

TlocTaTb4HO 32 YTBHPIMTENIEH OTTOBOP Ha TO3M BBIIPOC I € O-CIELUATIHO Ta3K CTOKA, ChIIbPKALIA ChCTABKATA , KIIMHONTIIONUT® B
CBOSITA CreUMUUHA THPBUYHA MOJIEKYJIHA CTPYKTYpa, [a He ¢ M3ION3BAHA KATO XpaHa mpey 15 Mait 1997 r. uimm ocBeH ToBa e
HEOOXOIMMO B IpoLleca Ha IPOM3BOJICTBO HA Ta3u CTOKA [a Oble M3MON3BAH METOH, KOWTO 1a BOIM [O HOBA MIIM HAPOYHO
MOIMUIIMPAHA MOJIEKYITHA CTPYKTYpa, TaKa e [ia CTaBa BHIIPOC 33 BELIECTBO, KOETO MPEMY TOBA HE € CHIIECTBYBANIO B IPUPONATa B
TaKasa gopma?

(") Pernament (EO) Ne 258/97 na Epporeiickus napramenT u Ha Cheerta ot 27 siyapy 1997 TomHa OTHOCHO HOBY XPaHU 1 HOBH XpAHMTEITHN
cpcraski (OB L 43, crp. 1 Crieumanto msparme Ha Obnrapeku e3ux, 2007 1., rasa 13, Tom 20, crp. 245).

peropuumanno 3anutsane ot Consiglio di Stato (Mranus), nocrpnuino Ha 29 centemepu 2014 r. —
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute/Doc Generici srl

(Teno C-452[14)
(2014/C 448/11)

E3ur Ha npowsodcmsomo: umanuaHcru

3anuTBalla OPUCIUKIUS

Consiglio di Stato

CTpaHI/I B ITIABHOTO IIPOU3BOICTBO

2Kanbonodamen: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

Omeemnuur: Doc Generici stl

IIperomuumannu BbIPOCU

1) Tpabea nu unen 3, maparpad 2, Gyksa a) ot meiictsaums Tekct Ha Perament (EO) Ne 297/95 (') na Cheera ot 10 ¢espyapu
1995 1. pa ce TBIKYBa B CMUCBII, Y€ 110 OTHOUIEHME Ha M3MEHEHMATA Ha paspelleHie 3a ThProBys OT TUIl [ — 1 Mo-Crienmanto,
110 ce OTHACS [0 ITIaBHOTO ITPOM3BOCTBO, OT TUM IA — KOraTo ca Hanmue MIEHTUYHM M3MEHEHMs, OTHACSIIN Ce O HSAKOIKO
paspelleHNns 3a THPIOBYS Ha eIVH U CbL IPUTeKATel], Ce IBJIKM eIHA eIVHCTBEHA TaKCca B [IOCOYCHIIS B Ta3y pasnopenda pasmep,
IV TOJTIKOBA TAaKCH, KOJIKOTO Ca Pa3pellieHNsATa, B KOMTO € HAlPaBeHO M3MEHEHye?
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2) Ilpu ycroBuaTa Ha HACTOSNIOTO MPOM3BONCTBO HAIMIE NI € 3ambJKeHMe, KaKTO NMpUeMa 3amMTBALIATa IOPUCTMKINS, VI
Bb3MOKHOCT 3a OTIIpaBsHe Ha 3ammTBaHe 10 Cbua?

(") Perament (EO) Ne 297/95 Ha Coiera or 10 espyapn 1995 ronmna 0THOCHO TakcuTe, THIKUMY Ha EBporiefickara areHims 3a olleHKa Ha
nexapcrsennte npouyktu (OB L 35, ctp. 1).

Vick, npenser Ha 30 cenremspu 2014 r. — Eponeiicka komucus/Kpancrso Vicnanus
(Temo C-454/14)
(2014/C 448/12)

E3ur Ha npouseodcmeomo: UCNAaHcru

Crpann

Mujey: EBporericka komucns (mpemcrasutern: L. Pignataro-Nolin, E. Sanfrutos Cano n D. Loma-Osorio Lerena)

Omeemnur: Kpancrso Vcnanns

Uckanusa Ha uurena

— J1a e YCTaHOBM, Y€ KaTO He € NPUETIO, B CITyuast Ha BCSKO OT [IeNaTa 3a OTMAgbIM, OCOUEHNM B TOUKA 26 OT HAacToslIaTa MCKOBA
Monba [mema 3a Oesomacem ormambim B Ortuella, Backa obmact, u B Zurita u B Juan Grande, Kanapckm octposu],
HeoOXOIMMITE MEpKI, 33 [1d M3MCKA OT OIIEPaTopa Ha Mero Ja MOIrOTBY IUIAaH 33 MOIOOpsIBAHE Ha YCIOBMSTA M J1a TapaHTMPa
ITbIIHOTO M3ITBIHEHME Ha TOCOYEHMS TNTaH B CHOTBETCTBME C M3MCKBAHMATAa Ha [IMpeKTMBaTa, C M3KIIOUEHME HA Te3U OT
npwiioxenye I, Touka 1, HAl-KBCHO B CPOK OT OCEM TONMHM, CUMTAHO OT [IaTara, ompedeneHa B uneH 18, maparpad 1 or
Iupextnsa 1999/31/EO (') Ha Cheera ot 26 anpun 1999 romuHa OTHOCHO NIENOHUPaHETO Ha oTHambi, Kpancteo Vcnanms e
€ V3ITHIHIIIO 3aIIb/IKEHIsSITa CUf 10 wiieH 14, OyKBa B) OT IOCOUEHATa AMPEKTHBA 33 BCAKO OT CIIOMEHATHTE JIeMa 3a OTIAIIbLIN,

— 1 ce YCTAHOBM, Ye KaTo He € IIPHUEII0, B CIlyyas Ha BCSAKO [€HO] OT [erara 3a OTMAIIBLM, [IOCOYEHN B TOUKA 37 OT HACTOSILATA
1ckoBa Mornba [9 mena 3a 6eomacku ormamsi [VElez Rubio (AnMepns), Alcolea de Cinca (Yecka), Sarifiena (Yecka), Tamarite
de Litera (Yecka), Somontano — Barbastro (Yecka), Barranco de Sedases ((Dpara, Yecka), Barranco Seco ([lynrasua, [lamma),
Jumilla (Mypcnst) y Legazpia (Tynmyckoa)] n 19 nena 3a uneprau ornamsun [Sierra Valleja (Arcos de la Frontera, Kapuc),
Carretera Pantano del Rumblar (Barfios de la Encina, Xaen), Barranco de la Cueva (Bélmez de la Moraleda, Xaen), Cerrajon
(Castillo de Locubin, Xaen), Las Canteras (Jimena y Bedmar, Xaen), Hoya del Pino (Siles, Xaen), Bellavista (Finca El
Coronel, Alcald de Guadaira, Cesuns), El Patarin (Alcald de Guadaira, Cesus), Carretera de Arahal-Mordn de la Frontera
(Arahal, Cesms), Carretera de Almadén de la Plata (Cazalla de la Sierra, Cepuns), El Chaparral (Ecija, Cesus), Carretera
A-92, KM 57,5 (Mordn de la Frontera, Cesmsi), Carretera 3118 Fuente Leona — Cumbres mayores (Colina Barragona,
Yensa), Llanos del Campo (Grazalema — Benamahoma, Kammc) Andrada Baja (Alcald de Guadaira, Cesus), Las Zorreras
(Aldeira, Tpanama), Carretera de los Villares (Anddjar, Xaen) La Chacona (Cabra, Kopno6a) y el Chaparral — La
Sombrerera (Puerto Serrano, Kamuc)]] HeobxommuTe MepKi, 3a a 3aKpue Bb3MOKHO HAi-CKOPO, CHINIACHO pasnopenbara Ha
wien 7, Oyksa xX) u Ha wied 13 or [upekrnsa 199931, menara, KOUTO He Ca MOMYYMIM Pa3PELINTETHO [a IMPOIBIIKAT
Le/HOCTTA CI1, B CHOTBETCTBHUE C WiieH 8 OT chiuata, KpancTso Vicmanus He e M3IBIHIIIO 3aTbIKEHNATA C11 110 wieH 14, byksa 6)
OT MOCOYEHATA JIMPEKTHBA 3a BCAKO OT CIIOMEHATHUTE JIeNa 3a OTHATbLA.

— ma ce ocsau Kparcrso Vicmammst ma 3ammaty chaebHMUTE Pa3HOCKIL



