W Zbirka odlo¢b sodne prakse

Zadeva C-310/13

Novo Nordisk Pharma GmbH
proti
S.

(Predlog za sprejetje predhodne odlocbe, ki ga je vlozilo Bundesgerichtshof)

»Predhodno odlo¢anje — Direktiva 85/374/EGS — Varstvo potrosnikov — Odgovornost za proizvode
z napako — Stvarno podrocje uporabe direktive — Posebni sistemi odgovornosti, ki obstajajo
v trenutku uradnega sporocila direktive — Dopustnost nacionalnega sistema odgovornosti, ki omogoca
pridobitev informacij o stranskih ucinkih zdravil*

Povzetek — Sodba Sodisc¢a (Cetrti senat) z dne 20. novembra 2014

Priblizevanje zakonodaj — Odgovornost za proizvode z napako — Direktiva 85/374 —
Podrocje uporabe — Posebni sistemi odgovornosti, ki obstajajo v trenutku uradnega sporocila
direktive — Nacionalni sistem odgovornosti, ki omogoca pridobitev informacij o stranskih ucinkih
zdravil — Dopustnost

(Direktiva Sveta 85/374, ¢len 13)

Direktivo 85/374 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z odgovornostjo za
proizvode z napako, kakor je bila spremenjena z Direktivo 1999/34, je treba razlagati tako, da ne
nasprotuje nacionalni ureditvi, ki vzpostavlja poseben sistem odgovornosti v smislu ¢lena 13, ki po
spremembi te ureditve, ki je nastopila po uradnem sporocilu te direktive zadevni drzavi clanici,
doloca, da ima potro$nik pravico od proizvajalca zdravila zahtevati informacije o stranskih ucinkih tega
zdravila.

Ne pravica potro$nika zahtevati informacije o stranskih ucinkih tega zdravila ne obseg informacij, ki jih
lahko zahteva potros$nik od proizvajalca tega zdravila, namre¢ sama po sebi nista predmet dolocb

Direktive 85/374 in zato ne spadata na njeno podrocje uporabe.

(Glej tocke 25, 29, 33 in izrek.)
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