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2) Såfremt det første spørgsmål besvares benægtende:

Er den formular, som Kommissionen fastlagde med sin beslutning 2009/959/EU (3), helt eller delvis ugyldig?

(1) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 165/2014 af 4.2.2014 om takografer inden for vejtransport, om ophævelse af Rådets forord-
ning (EØF) nr. 3821/85 om kontrolapparatet inden for vejtransport og om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) 
nr. 561/2006 om harmonisering af visse sociale bestemmelser inden for vejtransport (EUT 2014, L 60, S. 1).

(2) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2006/22/EF af 15.3.2006 om minimumsbetingelser for gennemførelse af Rådets forordning (EØF) 
nr. 3820/85 og (EØF) nr. 3821/85 med hensyn til sociale bestemmelser inden for vejtransportvirksomhed og om ophævelse af Rådets direktiv 
88/599/EØF (EUT 2006, L 102, s. 35).

(3) Kommissionens afgørelse af 14.12.2009 om ændring af Kommissionens beslutning 2007/230/EF om en formular vedrørende sociale bestemmel-
ser inden for vejtransport (meddelt under nummer K(2009) 9895) (EUT 2009, L 330, s. 80).
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Præjudicielle spørgsmål

1) Indeholder artikel 69 i direktiv 2001/83/EF (1) udtømmende kriterier vedrørende det tilladte indhold af indlægssedlen til de i 
artikel 14, stk. 1, omhandlede lægemidler, eller kan der medtages andre oplysninger som omhandlet i artikel 62 i direktiv 
2001/83/EF?

2) Kan oplysninger om doseringen af de lægemidler, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, være oplysninger, 
der kan være nyttige for patienten som omhandlet i artikel 62 i direktiv 2001/83/EF?

(1) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler 
(EFT 2001, L 311, s. 67) som er ændret ved Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/26/EU af 25.10.2012 (EUT 2012, L 299, s. 1).
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