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Pytania prejudycjalne

1. Czy prawo Unii stoi na przeszkodzie temu, aby w ramach okreslania panstwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za
rozpatrzenie wniosku o udzielenie azylu, dobru dziecka, z ktérym wnioskodawczyni byla w cigzy w momencie ztozenia
tego wniosku, byto na mocy przepisu prawa krajowego przyznawane samodzielne znaczenie?

2. a. Czy art. 16 ust. 1 rozporzadzenia dublinskiego (!) stoi na przeszkodzie temu, aby przepis ten znalazt zastosowanie
w sytuacji, gdy chodzi o malzonka wnioskodawcy przebywajacego legalnie w panstwie cztonkowskim, do ktérego
skierowano wniosek?

b. Jezeli nie, to czy cigza skarzacej powoduje, ze jest ona uwazana za uzalezniong — w rozumieniu tego przepisu — od
pomocy swojego malzonka, z ktérym jest w ciazy?

3. Jezeli prawo Unii nie stoi na przeszkodzie temu, aby w ramach okreslania paristwa czlonkowskiego odpowiedzialnego
za rozpatrzenie wniosku o udzielenie azylu, dobru nienarodzonego dziecka na mocy przepisu prawa krajowego
przyznane bylo samodzielne znaczenie, to czy art. 16 ust. 1 rozporzadzenia dublifiskiego moze mieé zastosowanie do
relacji pomigedzy nienarodzonym dzieckiem, a przebywajacym legalnie w panistwie czlonkowskim, do ktérego
skierowano wniosek, ojcem tego nienarodzonego dziecka?

(")  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 604/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie ustanowienia kryteriow
i mechanizméw ustalania panstwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za rozpatrzenie wniosku o udzielenie ochrony
miedzynarodowej zlozonego w jednym z pafstw czlonkowskich przez obywatela panstwa trzeciego lub bezparstwowca,
Dz.U. 2013, L 180, s. 31.
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Pytania prejudycjalne

Verwaltungsgericht Wien w celu wykladni rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 (') i dyrektywy 2002/46/WE (?) kieruje do
Trybunalu nastepujace pytania:

la) Czy dany produkt, aby zostat zaklasyfikowany jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, musi wykazywac
w udowodniony sposéb zdolno$¢ do osiagania deklarowanych rezultatéw specyficznych dla choroby lub dolegliwosci
wylacznie w ramach dietetycznego odzywiania wskazanego dla zdrowia ze wzgledu na ta chorobe lub dolegliwosé
w odniesieniu do wymagan zwigzanych z ta dolegliwoscig lub choroba dotyczacych przyjmowania $rodkéw
spozywczych?

1b) Czy w tym kontekscie mozna uznal, ze dietetyczne odzywianie ma miejsce tylko wtedy, gdy dana osoba zmienia
sposéb odzywiania si¢ w taki sposéb, ze przyjmowane sa inne lub dodatkowe skladniki odzywcze, ktére organizm
przyswaja przez trawienie?

1c

-

Czy dla zaklasyfikowania jako Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego dodatkowo konieczne jest réwniez,
aby dolegliwos¢ lub choroba, ze wzgledu na ktora produkt jest przeznaczony, wymagala dietetycznego odzywiania
w ten sposob, aby pacjent przyjmowal zawarte w produkcie skladniki odzywcze, ktére nie moga by¢ przyjmowane
w drodze normalnej diety?

1d) Czy zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego powinna spelnia¢ swoje dziatanie lecznicze jedynie poprzez to,
ze zawiera wszystkie lub niektére z tych skladnikéw odzywezych, ktérych nie mozna przyjmowaé w drodze normalnej
diety, ale ktore sg konieczne lub wymagane do utrzymania przez pacjenta funkeji zyciowych?
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W wypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej: jakiego rodzaju musza by¢ skladniki danego produktu, aby spelnial on
wymogi zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego?

2a) Czy zaklasyfikowanie danego produktu jako suplementu zywnosciowego wyklucza mozliwos¢ zaklasyfikowania tego
produktu réwniez jako Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego?

2b) W wypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej: wedlug jakich kryteriéw nalezy ustali¢, ze okreslony suplement
zywno$ciowy nie moze by¢ zaklasytikowany jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego?

2¢) Czy ,dietetyczne odzywianie” w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 moze wyczerpywacl
si¢ réwniez przez stosowanie ,suplementéw zywno$ciowych”, o ktérych mowa w dyrektywie 2002/46/WE w sprawie
zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych?

2d) Czy dana zywno$¢ staje si¢ Zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego juz wtedy, gdy zawiera skladniki
odzywcze, ktére mozna réwniez przyjmowaé w drodze spozywania suplementéw zywno$ciowych lub innych srodkéw
spozywczych, ktorych sklad nie jest jednak przygotowany specjalnie ze wzgledu na dana chorobe lub dang
dolegliwos¢?

3)  Wedtug jakich kryteriéw nalezy odrézni¢ produkt leczniczy od Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego lub
odgraniczy¢ je od siebie?

4) Czy wymoég w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, zgodnie z ktérym skladniki istotne dla
zaklasyfikowania jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musza rozwijaé swoje dzialanie w ramach
dietetycznego odzywiania, ktdre nie moze zostac osiagnigte przez zmiang normalnej diety, nalezy interpretowaé w ten
sposdb, ze pacjent, ze wzgledu na ktérego chorobe lub dolegliwo$¢ jest wprowadzana do obrotu zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, nie jest w stanie pokryé w sposdb wystarczajacy wlasnych wymagan zywieniowych
poprzez przyjmowanie ogélnie dostgpnej zywnosci?

5a) Czy sformulowanie ,w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé osiggniete jedynie przez zmiang
normalnej diety” w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 jest wzgledne, jezeli nalezy uznad, ze wymég
ten jest spelniony rowniez wtedy, gdy przyjmowanie skladnikéw odzywczych wymagane ze wzgledu na dana chorobe
lub dang dolegliwos¢ mozna osiagna¢ poprzez ogélnie dostepng zywno$¢ (w szczegblnosci suplementéw
zywno$ciowych) jedynie ze szczegdlnym trudem?

5b) W wypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej, wedlug jakich kryteriow nalezy ustalié, Ze trud zwigzany
z przyjmowaniem ogdlnie dostepnej zywnosci spelnia wymég polegajacy na tym, ze ,dietetyczne odzywianie nie
moze zostaé osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety”, okreslony w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013? Czy spelnienie tej przestanki mozna uznac juz wtedy, gdyby pacjent byl zobowigzany do spozywania
oddzielnie kilku ogdlnie dostepnych suplementéw zywnosciowych?

6a) Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem skladnika odzywczego w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013?

6b) Wedlug jakich kryteriéw nalezy ustali¢, czy okreSlony skladnik produktu powinien zostal zaklasyfikowany jako
sktadnik odzywczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013?

7a) Czy zawarty w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 wymog ,stosowan[ia] pod nadzorem lekarza” jest
spetniony juz wtedy, gdy produkt ten jest sprzedawany w aptece bez koniecznosci wystawienia wezesniejszej recepty
lekarskiej?

7b) Wedlug jakich kryteriéw nalezy ustali¢, czy w odniesieniu do okreslonego produktu jest spelniony wymag stosowania
pod nadzorem lekarza w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013?

7¢) Jaka jest konsekwencja ewentualnej okolicznoci, ze rzeczony wymog stosowania pod nadzorem lekarza w rozumieniu
art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 nie jest spelniony w konkretnym przypadku lub nawet ogdlnie?

8a) Czy nalezy uznad, ze chodzi o zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego tylko wtedy, gdy NIE moze ona by¢
stosowana pod nadzorem lekarza?
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8b) W wypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej, wedlug jakich kryteriéw nalezy ustalié, czy Zywno$¢ moze by¢
stosowana rowniez bez nadzoru lekarza?

(')  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej
dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkéw spozywcezych zastepujacych
calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. 2013, L 181, s. 35).

()  Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafnstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. 2002, L 183, s. 51).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Tribunale ordinario di
Padova (Wlochy) w dniu 13 grudnia 2021 r. - D.M./Azienda Ospedale-Universita di Padova

(Sprawa C-765/21)
(2022/C 138/08)
Jezyk postgpowania: whoski

Sad odsylajacy

Tribunale ordinario di Padova

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona powodowa: D.M.

Strona pozwana: Azienda Ospedale-Universita di Padova

Pytania prejudycjalne

1) Czy warunkowe pozwolenia wydane przez Komisje na podstawie pozytywnej opinii EMA, dotyczace szczepionek
znajdujacych si¢ obecnie na rynku, mozna uznaé za nadal wazne zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 507/2006 (')
w $wietle faktu, ze w kilku panstwach cztonkowskich [np. we Wloszech — zatwierdzenie przez AIFA (Agenzia Italiana
del Farmaco — wloska agencje lekéw) protokotu leczenia z uzyciem przeciwcial monoklonalnych lub przeciw-
wirusowych] zostaly zatwierdzone alternatywne metody leczenia COVID SARS 2, ktore s3 skuteczne i zdaniem strony
powodowej mniej niebezpieczne dla zdrowia i to rowniez w $wietle art. 3 i 35 karty nicejskiej?

>

Czy w przypadku pracownikéw stuzby zdrowia, wzgledem ktérych prawo panstwa czlonkowskiego nalozylo
obowiazek szczepienia, szczepionki zatwierdzone przez Komisje w formie warunkowej na mocy i do celéw
rozporzadzenia nr 507/2006 moga by¢ stosowane do celéw obowigzkowych szczepien, nawet jesli wspomniani
pracownicy byli juz zakazeni i w zwiazku z tym uzyskali juz naturalna odpornos$é, a wigc moga wystapic
o zastosowanie wzgledem nich odstgpstwa od obowigzku?

)
~

Czy w przypadku pracownikéw stuzby zdrowia, wzgledem ktérych prawo panstwa czlonkowskiego natozylo
obowiazek szczepienia, szczepionki zatwierdzone przez Komisje warunkowo na mocy i do celéw rozporzadzenia
nr 507/2006 moga by¢ stosowane do celow obowigzkowych szczepien bez zastosowania jakiejkolwiek procedury
ostroznosciowej, czy tez ze wzgledu na warunkowos$¢ pozwolenia pracownicy ci moga sprzeciwi¢ si¢ zaszczepieniu,
przynajmniej dopdoki wlasciwy organ stuzby zdrowia konkretnie i z uzasadniong pewnoscia nie wykluczy, po pierwsze,
ze nie ma przeciwwskazan w tym sensie, po drugie za$, ze wynikajace z tego korzysci przewyzszaja te pochodzace
z innych dostgpnych obecnie lekéw? Czy w takim wypadku wilasciwe organy stuzby zdrowia musza postgpowac zgodnie
z art. 41 karty nicejskiej?

=

Czy w przypadku szczepionki zatwierdzonej przez Komisje w formie warunkowej jakiekolwiek niepoddanie sig jej przez
personel medyczny stuzby zdrowia, wzgledem ktérego prawo panstwa naklada obowiazek szczepienia, moze
automatycznie prowadzi¢ do zawieszenia w miejscu pracy bez wynagrodzenia, czy tez nalezy przewidzie¢
stopniowalnos¢ sankcji zgodnie z podstawows zasadg proporcjonalnosci?

5) Czy w przypadku gdy prawo krajowe dopuszcza formy ,dépegage”, weryfikacja mozliwosci wykorzystania pracownika
w alternatywnej formie musi nastgpi¢ z poszanowaniem zasady kontradyktoryjnosci na podstawie i dla celéw art. 41
karty nicejskiej, z wynikajacym z tego prawem do odszkodowania, w przypadku gdyby weryfikacji takiej nie
przeprowadzono?
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