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Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bayerischer
Verwaltungsgerichtshof (Niemcy) w dniu 26 wrze$nia 2014 r. — Davitas GmbH przeciwko Stadt
Aschaffenburg

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

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona skarzgca: Davitas GmbH
Strona pozwana: Stadt Aschaffenburg

Uczestnik: Landesanwaltschaft Bayern

Pytania prejudycjalne

Czy sprzedawany przez skarzaca produkt ,De Tox Forte” stanowi zywnos¢ lub skladnik zywnosci o nowej strukturze
molekularnej w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97 (*)?

Czy do udzielenia na to pytanie odpowiedzi twierdzacej jest w szczegdlnosci wystarczajace, ze produkt ten wraz ze
skfadnikiem klinoptylolitem w swej okreslonej podstawowej strukturze molekularnej jeszcze przed dniem 15 maja 1997 r.
nie byt wykorzystywany jako Zywnos¢, czy tez dodatkowo niezbedne jest, aby produkt ten musial zosta¢ wytworzony
w procesie produkgji, ktéry prowadzi do nowej lub celowo zmodyfikowanej struktury molekularnej, a zatem musi chodzié
o substancje, ktora wczesniej nie wystgpowala w takiej postaci w naturze?

(')  Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
skladnikéw zywnosci, Dz.U. L 43, s. 1.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Consiglio di Stato (Wlochy)
w dniu 29 wrze$nia 2014 r. — Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute przeciwko
Doc Generici srl

(Sprawa C-452/14)
(2014/C 448/11)
Jezyk postgpowania: whoski

Sad odsylajacy

Consiglio di Stato

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona skarzgca: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

Strona pozwana: Doc Generici srl

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. () w obowiazujacym obecnie
brzmieniu, nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze za zmiany typu I w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu —
a w szczeg6lnosci, w zakresie istotnym dla postgpowania gléwnego, za zmiany typu I A — w wypadku gdy chodzi
o takie same zmiany dotyczgce wielu pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezacych do tego samego posiadacza,
uiszczeniu podlega tylko jedna oplata, w wysokosci wskazanej w tym przepisie lub tez tyle optat ile jest pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczy zmiana?



