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2. Plati tento zdver aj pokial sa vnutro$tatne ustanovenie, akym je § 21 ods. 2 bod 1 AMG, vyklada v tom zmysle, Ze lick
nevyzaduje povolenie, ak je urceny na pouzitie pre ¢loveka a vyrdba sa na zdklade preukdzatelne Castejsieho lekdrskeho
predpisu alebo predpisu od zubdra zakladnymi vyrobnymi postupmi v lekdrni v mnozstve az do stovky baleni
pripravenych na vydaj za deti v rdmci obvyklej prevadzky lekdrne a je urceny na vydaj v rdmci existujiceho povolenia
na prevadzku lekdrne, pokial je liek bud’ podla lekdrskeho predpisu, ktory nemusi byt nevyhnutne predloZeny uz pred
pripravou, vydany urcitému pacientovi alebo pokial je pripravovany v lekdrni podla predpisu lickopisu a urceny na
priamy vydaj pacientovi?

(')  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva
o humannych liekoch, U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Nemecko) 9. jina 2015 —
Servoprax GmbH/Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(Vec C-277/15)
(2015/C 294/34)

Jazyk konania: nemcina

Vnitrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania

Bundesgerichtshof

Ucastnici konania pred vnitrostitnym siidom

Navrhovatelka v konani o opravnom prostriedku ,Revision“: Servoprax GmbH

Odporkyria v konani o opravnom prostriedku ,Revision“: Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Prejudicidlne otdzky

1. Musi tretia osoba podrobit dlagnostlcku zdravotnd pomdcku in vitro uréenti na samokontrolu krvného cukru, ktord
bola vyrobcom v ¢lenskom $tite A podrobena postupu posudzovania zhody podla ¢lénku 9 smernice 98/79/ES (') (tu:
Spojené kralovstvo), a ktord ma oznacenie CE podla clinku 16 smernice a splita zékladné poziadavky podla clanku 3
a prilohy I smernice, novému alebo dodato¢nému posudzovaniu zhody podla ¢lanku 9 smernice predtym, ako uvedie
pomocku na trh v ¢lenskom $tate B (tu: Spolkové republika Nemecko) v balent, na ktorom st tidaje uvedené v tiradnom
jazyku clenského $titu B, odlisnom od dradného jazyka clenského $titu A (tu: v nemcine namiesto v anglictine)
a s ndvodom na pouzitie v iradnom jazyku B namiesto v tradnom jazyku A?

2. Je pritom rozdiel, ¢i ndvod na pouzitie pripojeny trefou osobou doslovne zodpovedd informdacidm, ktoré vyrobca
pomocky pouziva v ramci predaja v ¢lenskom Stdte B?

()  Smernica 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (U. v. ES
L 331, s. 1; Mim. vyd. 13/021, 5. 319), zmenenej a doplnenej smernicou 2011/100/EU Komisie z 20. decembra 2011 (U. v. EU
L 341, s. 50).

Odvolanie podané 10. jiina 2015: Alexandre Borde and Carbonium proti uzneseniu VSeobecného
sidu (tretia komora) z 25. marca 2015 vo veci T-314/14, Borde and Carbonium/Komisia

(Vec C-279/15 P)
(2015/C 294/35)

Jazyk konania: anglictina

Utastnici konania
Odbvolatelia: Alexandre Borde and Carbonium SAS (v zastdpeni: A. B. H. Herzberg, Rechtsanwalt)

Dalsi tcastnik konania: Eurépska komisia
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Néavrhy odvolatelov

Navrhovatelia ziadajd, aby Sdadny dvor:
— zrusil rozsudok Vieobecného stidu z 25. marca 2015, ktorym:
a) odmietol ndvrhy ako nepripustné, a
b) zaviazal navrhovatelov, aby znasali svoje vlastné trovy konania, a aby nahradili trovy konania, ktoré vznikli Komisii;

— vyhldsil ndvrh odvolatelov na zrusenie za pripustny,

a) vydal kone¢ny rozsudok v tejto veci,
alebo alternativne
b) vrétil vec Vieobecnému sidu na téely vydania rozsudku v merite veci;

— alternativne: vrétil vec VSeobecnému stidu na tcely postdenia problému pripustnosti spojeného s meritom veci, a podla
toho vydal rozsudok,

— nariadil Komisii, aby nahradila trovy konania podla ¢ldnku 184 prvého odseku Rokovacieho poriadku Stidneho dvora.

Odvolacie dovody a hlavné tvrdenia

Odvolatelia tvrdia, Ze zamietnutie ich Zaloby o neplatnost bolo protiprévne, pretoze (i) VSeobecny stid poskytol nepresné
a skreslené skutkové podstaty atym nerespektoval prdvo odvolatelov byt vypocuty; (i) uplatnenim clinku 263 ods. 4 ZFEU
Vseobecny sud nespravne z0zil akty, ktoré mozno napadnit, na akty podla clénku 288 ZFEU; (iii) Vseobecny stid pochybil,
ked rozhodol, ze napadnuté opatrenia nie st rozhodnutiami podla ¢ldnku 288 ods. 4 ZFEU; (iv) uplatnenim clinku 263
ods. 4 ZFEU Vseobecny sid nespravne povazoval za rozhodujtice, ¢i si alebo nie si napadnuté akty ,oddelitelné od
zmluvného rdmca“ a nevzal do tvahy ostatné relevantné faktory; (v) uplatnenim clinku 263 ods. 4 ZFEU Vieobecny sid
nespravne uplatnil kritérid vypracované pre bipoldrne pripady na tripoldrny pripad; (vi) VSeobecny stid nezohladnil pravo
odvolatelov na G&inny opravny prostriedok, ako je chrdnené Eurdpskym dohovorom o ludskych pravach a Chartou
zéakladnych prav.

Ndavrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Oberlandesgericht Miinchen (Nemecko)
11. jina 2015 — Soha Sahyouni/Raja Mamisch

(Vec C-281/15)
(2015/C 294/36)

Jazyk konania: nemcina

Vnitrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania

Oberlandesgericht Miinchen

Ucastnici konania pred vniitrostitnym sidom

Navrhovatelka: Soha Sahyouni

Odporca: Raja Mamisch



