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2021 m. rugpjii¢io 12 d. Bundesverwaltungsgericht (Vokietija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj
sprendimg byloje L. GmbH | Vokietijos Federaciné Respublika

(Byla C-495/21)
(2021/C 471/31)

Proceso kalba: vokieciy

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Bundesverwaltungsgericht

Salys pagrindinéje byloje
Kasatoré: L. GmbH

Kita kasacinio proceso Salis: Vokietijos Federaciné Respublika

Prejudiciniai klausimai

1. Ar numatytas medZiagos pagrindinis poveikis pagal Direktyvos 93/42[EEB (') 1 straipsnio 2 dalies a punktg gali biiti
laikomas farmakologiniu ir tada, kai néra grindziamas receptoriais perduodamu veikimo mechanizmu ir medziaga
i Zmogaus organizma ne absorbuojama, o licka, pavyzdziui, gleiviniy pavirsiuje ir atitinkamos reakcijos vyksta ten? Pagal
kokius kriterijus tokiu atveju reikia atskirti farmakologines ir nefarmakologines, ypa¢ fizikines-chemines medziagas?

2. Ar gaminys gali bati laikomas medziagine medicinos priemone, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42/EEB
1 straipsnio 2 dalies a punkta, jeigu gaminio veikimo mechanizmas pagal dabarting mokslo biikle yra neiSaiskintas ir dél

to nejmanoma galutinai nustatyti, ar numatytas pagrindinis poveikis pasiekiamas farmakologiniu ar fizikiniu-cheminiu
badu?

3. Ar tokiu atveju gaminys turi bati klasifikuojamas kaip vaistas arba medicinos priemoné remiantis bendru ir kity jo
savybiy bei visy kity aplinkybiy jvertinimu, ar gaminys, jeigu jis skirtas susirgimo plitimui sustabdyti, jam gydyti ar jo
eigai palengvinti, turéty bati laikomas vaistu pagal forma, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83/EB (%)
1 straipsnio 2 punkto a papunktj, nepriklausomai nuo to, ar siekiama konkretaus gydomojo poveikio?

4. Ar ir tokiu atveju pagal Direktyvos 2001/83/EB 2 straipsnio 2 dalj galioja vaisty tvarkos virSenybé?

(") 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42[EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk, 12 t., p. 82), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/47/EB (OL L 247, 2007, p. 21).

(» 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB del Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonems
skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 27 t, p. 69), i§ dalies pakeista
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1) (nagrinéjamu atveju taikoma
redakcija).

2021 m. rugpjii¢io 12 d. Bundesverwaltungsgericht (Vokietija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj
sprendimg byloje H. Ltd. / Vokietijos Federaciné Respublika

(Byla C-496/21)
(2021/C 471/32)

Proceso kalba: vokieciy

Prasymga priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Bundesverwaltungsgericht

Salys pagrindinéje byloje
Kasatoré: H. Ltd.

Kita kasacinio proceso Salis: Vokietijos Federaciné Respublika
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Prejudiciniai klausimai

1. Ar numatytas medZiagos pagrindinis poveikis pagal Direktyvos 93/42/EEB (!) 1 straipsnio 2 dalies a punktg gali biti
laikomas farmakologiniu ir tada, kai néra grindziamas receptoriais perduodamu veikimo mechanizmu ir medziaga
j Zzmogaus organizma ne absorbuojama, o lieka, pavyzdziui, gleiviniy pavirsiuje ir atitinkamos reakcijos vyksta ten? Pagal
kokius kriterijus tokiu atveju reikia atskirti farmakologines ir nefarmakologines, ypac fizikines-chemines medziagas?

2. Ar gaminys gali bati laikomas medziagine medicinos priemone, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42/EEB
1 straipsnio 2 dalies a punkta, jeigu gaminio veikimo mechanizmas pagal dabarting mokslo biikle yra neiSaiskintas ir dél
to nejmanoma galutinai nustatyti, ar numatytas pagrindinis poveikis pasiekiamas farmakologiniu ar fizikiniu-cheminiu

budu?

3. Ar tokiu atveju gaminys turi bati klasifikuojamas kaip vaistas arba medicinos priemoné remiantis bendru ir kity jo
savybiy bei visy kity aplinkybiy jvertinimu, ar gaminys, jeigu jis skirtas susirgimo plitimui sustabdyti, jam gydyti ar jo
eigai palengvinti, turéty bati laikomas vaistu pagal forma, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83/EB (3
1 straipsnio 2 punkto a papunktj, nepriklausomai nuo to, ar siekiama konkretaus gydomojo poveikio?

4. Ar ir tokiu atveju pagal Direktyvos 2001/83/EB 2 straipsnio 2 dalj galioja vaisty tvarkos virSenybé?

(") 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk, 12 t., p. 82), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/47[EB (OL L 247, 2007, p. 21).

(» 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t, p. 69), i§ dalies pakeista
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1) (nagrinégjamu atveju taikoma
redakcija).

2021 m. rugpjiiio 17 d. Févdrosi Térvényszék (Vengrija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj
sprendimg byloje Aquila Part Prod Com S.A. | Nemzeti Adé- és Vamhivatal Fellebbviteli Igazgatosdga

(Byla C-512/21)
(2021/C 471/33)
Proceso kalba: vengry

Prasymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Févdrosi Torvényszék

Salys pagrindinéje byloje

Pareiskéja: Aquila Part Prod Com S.A.

Kita administracinio proceso Salis: Nemzeti Adé- és Vdamhivatal Fellebbviteli Igazgatésdga

Prejudiciniai klausimai

1. Ar Sgjungos teisei, visy pirma PVM direktyvos (') 9 straipsnio 1 daliai ir 10 straipsniui, taip pat mokes¢iy neutralumo
principui nepriestarauja mokesc¢iy administratoriaus praktika, kai $is, automatiskai ir neatlikdamas jokio patikrinimo,
daro iSvada, kad jei tam tikros aplinkybés yra zinomos fiziniam asmeniui, turin¢iam teisiniy santykiy su juridiniu
asmeniu (veikianc¢iu kaip atstovas), nepriklausomu nuo apmokestinamojo asmens (kaip atstovaujamojo), ir turinciu
juridinio asmens statusa (taciau $is fizinis asmuo néra teisiskai susijes su apmokestinamuoju asmeniu), vadinasi, apie tas
aplinkybes yra zinoma ir apmokestinamajam asmeniui, neatsizvelgiant j atstovaujamojo su atstovu sudarytos sutarties ir
atstovavimo teisinius santykius reglamentuojancios uZsienio teisés nuostatas?

2. Ar PVM direktyvos 167 straipsnis, 168 straipsnio a punktas ir 178 straipsnio a punktas turi bati aiskinami taip, kad,
mokes¢iy administratoriui nustacius ,Zieding“ saskaity faktiry iSraSymo granding, vien $ios objektyvios aplinkybés
pakanka sukciavimui mokesciais konstatuoti, ar mokes¢iy administratorius taip pat turi nurodyti, kuris grandinés narys
(-iai) suk¢iavo mokesciais ir koks buvo jo (jy) modus operandi?
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