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Druga strona postgpowania: Landeshauptmann von Wien

Pytania prejudycjalne

1. W jaki spos6b nalezy dokonywa¢ wykladni wyrazenia ,produk[t] podlegajac[y] innym przepisom prawa wspdlnoto-
wego” zawartego w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (1)?

Czy subsumpcji pod pojecie ,produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego” podlega wylacznie
produkt:

1) wyprodukowany przemystowo w rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE albo

2) wytworzony w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy?

W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej: Czy subsumpcji pod pojecie ,produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspolnotowego” podlega wylacznie produkt wyprodukowany przemystowo albo wytworzony w zastosowaniu
metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy w rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83|WE, jezeli prawo
wspdlnotowe normuje wymogi dotyczace produkeji produktu lub dopuszczalnosci wprowadzenia produktu do obrotu
jako takiego (okreslonego) ,produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego™?

W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej: Wedtug jakich kryteriow nalezy ustalaé, czy dany produkt nalezy
zakwalifikowa¢ jako okreslony ,produk[t] podlegajac[y] innym przepisom prawa wspélnotowego” w rozumieniu
art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83?

2. W jaki sposob nalezy dokonywaé wyktadni wyrazenia ,w przypadku watpliwosci” zawartego w art. 2 ust. 2 dyrek-
tywy 2001/83/WE?

3. Jak nalezy dokonywa¢ wykladni wyrazenia ,moze by¢ objety” zawartego w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE? Czy
wyrazenie ,moze by¢ objety” obejmuje réwniez produkt, ktéry w sposéb oczywisty lub po przeprowadzeniu postepo-
wania administracyjnego lub sadowego nie powinien zosta¢ zaklasyfikowany jako (okreslony) ,produk|[t] podlegajac[y]
innym przepisom prawa wspdlnotowego™?

4a. W jakim stopniu art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE lub inne przepisy prawa wspélnotowego zakazuja organowi
odpowiedzialnemu za wykonanie przepiséw, ktore dotycza okreslonego ,produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspdlnotowego”, wykonania w odniesieniu do tego okre§lonego ,produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspoélnotowego” wlasciwych przepiséw wspdlnotowych, jezeli produkt ten zostal ostatecznie zaklasyfikowany
przez organ farmaceutyczny po przeprowadzeniu postgpowania jako produkt leczniczy?

4b. Czy art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE lub inne przepisy prawa wspélnotowego nalezy interpretowad w ten sposob,
ze w odniesieniu do produktu

a) ktéry zostat zaklasyfikowany jako produkt leczniczy po przeprowadzeniu procedury oceny przez organ farma-

ceutyczny oraz

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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b) jest (aktualnie) wprowadzany do obrotu jako okreslony ,produk[t] podlegajac[y] innym przepisom prawa
wspélnotowego”,

krajowy organ nie jest uprawniony do zakazania wprowadzajacemu do obrotu dalszego wprowadzania tego produktu
do obrotu jako okreslonego ,produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego” (ze wzgledu na nie-
spelnienie wymogéw ustawowych dotyczacych wprowadzenia tego produktu do obrotu jako okreslonego ,produktu
podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego”?

5a. W jakim zakresie art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE lub inne przepisy prawa wspélnotowego zakazujg organowi
odpowiedzialnemu za wykonanie przepiséw, ktore dotycza okreslonego ,produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspélnotowego”, wykonania w odniesieniu do tego okre$lonego ,produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspélnotowego” wlasciwych przepiséw wspdlnotowych juz wtedy, gdy istnieje jedynie uzasadnione podejrze-
nie, ze produkt ten powinien zostaé zaklasyfikowany (réwniez) jako produkt leczniczy i w zwigzku z tym nie zostalo
ostatecznie wyjasnione, ze produkt ten powinien zosta¢ zaklasyfikowany jako produkt leczniczy?

5b. Czy art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE lub inne przepisy prawa wspdlnotowego nalezy interpretowaé w ten sposob,
ze w odniesieniu do produktu

a) w przypadku ktérego istnieje jedynie uzasadnione podejrzenie, ze produkt ten powinien zostaé zaklasyfikowany
(réwniez) jako produkt leczniczy i w zwigzku z tym nie zostalo ostatecznie wyja$nione, ze produkt ten powinien
zostaé zaklasyfikowany jako produkt leczniczy, oraz

b) jest (aktualnie) wprowadzany do obrotu jako okreslony ,produk[t] podlegajac[y] innym przepisom prawa
wspolnotowego”,

krajowy organ nie jest uprawniony do zakazania wprowadzajacemu do obrotu dalszego wprowadzania tego produktu
do obrotu jako okreslonego ,produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego” (ze wzgledu na nie-
spelnienie wymogéw ustawowych dotyczacych wprowadzenia tego produktu do obrotu jako okreslonego ,produktu
podlegajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego”?

6. Czy wspolnotowe reguly pierwszefistwa prawa farmaceutycznego (*) maja zastosowanie takze w przypadku, gdy ist-
nieje pewnos$¢, ze produkt podlegajacy zaklasyfikowaniu jako produkt leczniczy, ktéry jest wprowadzany do obrotu
jako okreslony ,produk[t] podlegajac[y] innym przepisom prawa wspdlnotowego”, nie spelnia warunkéw zaklasyfiko-
wania go jako tego okreslonego ,produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspélnotowego™?

7. W jaki sposéb nalezy odgraniczy¢ zakres zastosowania reguly pierwszefistwa prawa farmaceutycznego okreslonej
w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE od zakresu zastosowania regut pierwszefistwa prawa farmaceutycznego, ktére
dla niektérych produktéw normujg negatywna przestanke niezaklasyfikowania tego produktu jako produktu leczni-
czego?

() Zobacz na przyklad art. 2 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s 1) w odniesieniu do Zywnosci a takze zyw-
nosci specjalnego przeznaczenia medycznego,

Motyw 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow
kosmetycznych (Dz.U. 2009, L 31, s. 59) w odniesieniu do produktéw kosmetycznych,

Artykut 1 ust. 6 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchyle-
nia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. 2017,L 117, s. 1) w odniesieniu do wyrobow medycznych,

Artykut 1 ust. 2 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodaw-
stw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. 2002, L 183, s. 51) w odniesieniu do suplemen-
téw zywnosciowych,
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