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Zadost o rozhodnuti o predbézné otizce podand Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Némecko) dne
26. zaf{ 2014 - Davitas GmbH v. Stadt Aschaffenburg

(V& C-448[14)
(2014/C 448/10)

Jednaci jazyk: némcina

Predkladajici soud

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

Ucastnici ptivodniho Fizeni

Zalobkyneé: Davitas GmbH
Zalované: Stadt Aschaffenburg

Za ticasti: Landesanwaltschaft Bayern

Predbéiné otizky

Jde v pfipadé vyrobku s ndzvem ,De Tox Forte“, ktery proddvd zalobkyné, o potravinu nebo slozku potravin s novou
molekuldrn{ strukturou ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. ) nafizeni (ES) ¢. 258/97 (*)?

Postaci k tomu, aby mohla byt na tuto otdzku podéna kladnd odpovéd, zejména okolnost, Ze tento vyrobek obsahujici ldtku
klinoptilolit ve své zvlastni primarni molekuldrn{ struktufe pred 15. kvétnem 1997 jesté nebyl pouzivin jako potravina,
nebo je navic nezbytné, aby byl tento vyrobek vyrdbén postupem, ktery vede k nové nebo zdmérné modifikované
molekuldrni struktute, a Ze tedy musi jit o latku, kterd pfedtim v takové formé v p¥{rodnim prostedi neexistovala?

(') Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkéch potravin,
Ut vést. L 43, s. 1; Zvl. vyd. 13[18, s. 244.

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Consiglio di Stato (Itdlie) dne 29. z4i{ 2014 -
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute v. Doc Generici srl

(V& C-452[14)
(2014/C 448/11)

Jednaci jazyk: italstina

Predkladajici soud

Consiglio di Stato

Ucastnici pavodniho fizeni

Zalovani v prynim stupni a, pokud jde o prvné uvedenou, navrhovatelka: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della
Salute

Zalobkyné v prvnim stupni a odpiirkyné v odvolacim Fizeni: Doc Generici srl

Piedbé&zné otizky

1) Je tieba ¢l. 3 odst. 2 pism. a) platného znéni nafizeni Rady (ES) & 297/95 ze dne 10. tnora 1995 (*) vyklidat v tom
smyslu, Ze za zmény registrace typu I — a zejména, pokud jde o zmény relevantni v pavodnim fizeni, typu I A —jednd-li
se o stejné zmény tykajici se vice registraci stejného drzitele, musi byt zaplacen jeden poplatek ve stanovené vysi, nebo
tolik poplatkd, kolik je registraci dotéenych zménou?



