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Nidvrh na zacatie prejudiciilneho konania, ktory podal

Bundesverwaltungsgericht (Nemecko) 12. marca 2007 -

Hecht-Pharma GmbH/Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg

(Vec C-140/07)
(2007/C 117/23)

Jazyk konania: nemcina

Vniitrostitny sdd, ktory podal niavrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Bundesverwaltungsgericht

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sddom

Zalobca, odvolatel a tcastnik konania poddvajtici opravny prostriedok
Revision: Hecht-Pharma GmbH

Zalovany a odporca: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

Prejudicidlne otizky

1. Znamend Gprava v pripade pochybnosti v ¢lanku 2 ods. 2
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES (),
ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
liekoch v zneni zmenenom a doplnenom smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2004/27/ES (3, ktorou sa meni
a dopliia smernica 2001/83/ES o pravaych predpisoch
Spolocenstva, tykajicich sa lickov na humdnne pouZitie, Ze
sa smernica 2001/83(ES pouzije na vyrobok, ktory mozno
pravdepodobne zaradit ako liek, avsak jeho charakteristika
ako lieku nebola pozitivne zistend? Akd miera pravdepodob-
nosti a vzhladom na to akd miera vecného objasnenia je
potrebnd v danom pripade, aby oddvodnila pouzitie smer-
nice 2001/83/ES?

2. Moze sa vyrobok, ktory nie je prezentaénym lickom pova-
zovat za funkény liek v zmysle ¢lanku 1 druhého bodu smer-
nice 2001/83(ES v zneni zmenenom a doplnenom smer-
nicou 2004/27[ES, pretoZe obsahuje zlozku, ktord moZe
v urcitom davkovani vyvolat fyziologické zmeny, avsak
ktorého davkovanie pri posudzovanom vyrobku pri stano-
venom uZivani nenastane? Ma sa tto otdzka priradit charak-
teristike ,farmakologického u¢inku“ alebo charakteristike
,zmeny fyziologickych funkcif u cloveka“?

3. St charakteristiky, akymi st spdsob pouzitia, rozsah rozsi-
renia, ¢i ho spotrebitelia poznaja a rizikd, ktoré jeho pouzitie
moze sposobit (rozsudok Stadneho dvora z 9. jina 2005,
HLH a Orthica, C-211/03, Zb. s. I-5141, 5217, bod 51),
ktoré st v judikatdire Stidneho dvora Eurépskych spolocen-
stiev pri zaradeni ako lieku vedl'a farmakologickych charakte-
risttk prehldsenych ako relevantné, i nadalej rozhodujice
podla nového znenia definicie lieku smernicou 2004/27[ES?

() U.v.EUL 311,s. 67.
() U.v.EUL 136,s. 34.

Zaloba podand 9. marca 2007 - Komisia Eurépskych
spolocenstiev/Spolkové republika Nemecko

(Vec C-141/07)
(2007/C 117/24)

Jazyk konania: nemcina

Ucdastnici konania

Zalobkyria: Komisia Eurépskych spolocenstiev (v zastpeni:
B. Schima, splnomocneny zdstupca)

Zalovand: Spolkové republika Nemecko

Névrhy Zalobkyne

— urcif, Ze Spolkovd republika Nemecko si nesplnila svoje
povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lankov 28 ES a 30 ES,
tym, Ze stanovuje v § 14 ods. 5 a 6 Apothekengesetz (zdkon
o lekdrnach) pre zmluvy o zdsobovani lieCivami kumulativne
poziadavky, ktoré vedi k tomu, Ze bezné zdsobovanie
nemocnice lie¢ivami prostrednictvom lekdrni z inych ¢len-
skych §tatov je prakticky nemozné,

— zaviazat Spolkovii republiku Nemecko na nahradu trov
konania.

Zalobné dovody a hlavné tvrdenia

Cldnok 28 ES uvddza, ze akékolvek mnoZstevné obmedzenia
dovozu a vietky opatrenia s rovnocennym d¢inkom st medzi
Clenskymi $tdtmi zakdzané. Aktikolvek reguldciu obchodu ¢len-
skych statov, ktord by mohla priamo alebo nepriamo, skuto¢ne
alebo potencidlne, narusit obchod v rdmci Spolocenstva, treba
povazoval za opatrenie s rovnocennym ucinkom ako mnoz-
stevné obmedzenia. Skutonost, Ze pri sifasnom stave priva
Spolocenstva st tpravy odbytu lie¢iv harmonizované len
v niektorych oblastiach, nezbavuje ¢lenské Staty povinnosti
dodrzovat ustanovenia o volnom pohybe tovaru.

Podla § 14 nemeckého Apothekengesetz (zdkon o lekdriiach) sa
nemecké nemocnice mozu zdsobovat lie¢ivami z externych
lekdrni, namiesto toho, aby si zriadili vlastnd nemocni¢nd
lekdren. V tomto ustanoven{ st vSak pre zmluvy o zdsobovani
lie¢ivami stanovené také kumulativne poziadavky, ktoré vedd
k tomu, Ze bezné zdsobovanie nemocnice lie¢ivami prostrednic-
tvom lekdrni z inych clenskych $titov je prakticky nemozné,
pretoze niektoré zmluvné povinnosti stanovené mozu splnit len
lekdrne, ktoré majii sidlo v okoli zdsobovanej nemocnice.



