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Névrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bayerischer Verwaltungsgerichtshof
(Nemecko) 26. septembra 2014 — Davitas GmbH/Stadt Aschaffenburg

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

Jazyk konania: nemcina

VniitroStitny sid, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

Ucastnici konania pred vnitrostitnym stidom

Zalobkyfia: Davitas GmbH
Zalovany: Stadt Aschaffenburg

za Ucasti: Landesanwaltschaft Bayern

Prejudicidlna otdzka

Je produkt s ndzvom ,De Tox Forte®, ktory preddva Zalobkyria, potravinou alebo pridavnou litkou s novou molekulovou
struktdrou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 258/97 (*)?

Na kladnt odpoved na tito otdzku postacuje, Ze tento produkt obsahujiici zlozku klinoptilolit vo svojej osobitnej
primdrnej molekulovej Struktire este nebol pred 15. mdjom 1997 pouzity ako potravina, alebo je okrem toho potrebné,
aby tento produkt bol vyrdbany postupom, ktory vedie k novej alebo zdmerne modifikovanej molekulovej $truktire, a teda
musi ist o latku, ktord predtym v takejto forme v prirodnom prostredi neexistovala?

(') Nariadenie (ES) ¢. 258/97 Eurépskeho Parlamentu a Rady z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach
(U. v. ES L 43, s. 1; Mim.vyd. 13/018, s. 244).

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Consiglio di Stato (Taliansko) 29. septembra
2014 - Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute/Doc Generici srl

(Vec C-452/14)
(2014/C 448/11)

Jazyk konania: taliancina

Vniitrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania

Consiglio di Stato

Ucastnici konania pred vniitrostitnym sidom

Zalovani v prvom stupni a, pokial ide o AIFA, odvolatel: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

Zalobkytia v prvom stupni a odporkyfia v konani o odvolani: Doc Generici stl

Prejudicidlne otdzky

1. M4 sa ¢ldnok 3 ods. 2 pism. a) aktudlneho znenia nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 (') vykladat tak,
Ze za zmeny povolenia na uvedenie lieku na trh typu I — konkrétne, pokial ide o prejedndvanti vec, typu I A — sa md
v pripade, ak ide o rovnaké zmeny tykajtice sa viacerych povoleni na uvedenie lieku na trh, ktoré vlastni ten isty drzitel,
uhradit iba jeden poplatok, a to v rozsahu stanovenom v uvedenom ¢ldnku, alebo tolko poplatkov, kolko povoleni je
danou zmenou dotknutych?



