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2) W wypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie I:

Czy formularz okreslony przez Komisje w decyzji 2009/959/UE (%) jest niewazny w calosci lub w czgsci?

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 165/2014 z dnia 4 lutego 2014 r. w sprawie tachografow stosowanych w transporcie
drogowym i uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3821/85 w sprawie urzadzen rejestrujacych stosowanych w transporcie drogowym oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 561/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji niektorych przepiséw socjalnych odno-
szacych si¢ do transportu drogowego (Dz.U. 2014, L 60, s. 1).

(* Dyrektywa 2006/22/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r. w sprawie minimalnych warunkéw wykonania rozporzadzen
Rady (EWG) nr 3820/85 i (EWG) nr 3821/85 dotyczacych przepiséw socjalnych odnoszacych si¢ do dziatalnosci w transporcie drogowym oraz
uchylajaca dyrektywe Rady 88/599/EWG (Dz.U. 2006,L 102, s. 35)

() Decyzja Komisji 2009/959/UE z dnia 14 grudnia 2009 r. z dnia 14 grudnia 2009 r. zmieniajaca decyzje 2007230/ WE w sprawie formularza
dotyczacego przepiséw socjalnych odnoszacych si¢ do dziatalnosci w transporcie drogowym, (Dz.U. 2009, L 330, s. 80)

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesverwaltungsgericht (Niemcy)
w dniu 11 lutego 2019 r. — Deutsche Homéopathie-Union (DHU) Arzneimittel GmbH & Co.
KG/Bundesrepublik Deutschland

(Sprawa C-101/19)
(2019/C 172/11)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bundesverwaltungsgericht

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona skarzgca: Deutsche Homoopathie-Union (DHU) Arzneimittel GmbH & Co. KG

Druga strona postegpowania: Bundesrepublik Deutschland

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 69 dyrektywy 2001/83/WE (') w spos6b wyczerpujacy reguluje dopuszczalna tre$¢ ulotki dofaczonej do opakowania
produktéw leczniczych wymienionych w art. 14 ust. 1, czy tez moze ona zawiera¢ inne informacje w rozumieniu art. 62
dyrektywy 2001/83|WE?

2) Czy dane szczegétowe dotyczace dawkowania produktéw leczniczych wymienionych wart. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
mogg stanowi¢ informacje uzyteczne dla pacjentéw w rozumieniu art. 62 dyrektywy 2001/83|WE?

(') Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia
25 pazdziernika 2012 . (Dz.U. 2012,L 299, s. 1).
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