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Prejudiciniai klausimai

1. Ar pagal Sgjungos teis¢ draudziama, nustatant uZz prieglobs¢io praSymo nagrinéjimg atsakingg valstybe narg,
nacionalinés teisés normy pagrindu teikti savarankiskg reikSme vaiko, kurio prasytoja laukési pateikdama tg prasyma,
interesams?

2. a) Ar pagal Dublino reglamento (!) 16 straipsnio 1 dalj draudziama $ig nuostatg taikyti tuomet, kai kalbama apie
prasytojos sutuoktinj, teisétai gyvenantj valstybéje naréje, kuriai pateiktas praSymas?

b) Jei ne: ar prasytojos nétumas pagrindé priklausomuma, kaip jis suprantamas pagal $ig nuostatg, nuo sutuoktinio,
nuo kurio ji buvo néscia?

3. Jei pagal Sajungos teis¢ nedraudziama, nustatant uZz prieglobs¢io praSymo nagrinéjimg atsakingg valstybe nare,
nacionaliniy teisés normy pagrindu teikti savarankiska reik§me negimusio vaiko interesams: ar tuomet Dublino
reglamento 16 straipsnio 1 dalis gali bati taikoma rysiui tarp negimusio vaiko ir jo tévo, teisétai gyvenancio valstybéje
naréje, kuriai pateiktas pra§ymas?

(") 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 604/2013, kuriuo isdéstomi valstybés narés, atsakingos
uz treciosios 3alies piliecio arba asmens be pilietybés vienoje i§ valstybiy nariy pateikto tarptautinés apsaugos prasymo nagrinéjima,
nustatymo kriterijai ir mechanizmai (OL L 180, 2013, p. 31).

2021 m. gruodzio 10 d. Verwaltungsgericht Wien (Austrija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj
sprendimg byloje Kwizda Pharma GmbH

(Byla C-760/21)
(2022/C 138/07)

Proceso kalba: vokieciy

Prasymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Verwaltungsgericht Wien

Salys pagrindinéje byloje

Pareiskéja: Kwizda Pharma GmbH

Institucija atsakové: Landeshauptmann von Wien

Prejudiciniai klausimai

Verwaltungsgericht Wien pateikia Siuos Reglamento (ES) Nr. 609/2013 () ir Direktyvos 2002/46/EB () aiskinimo klausimus:

la. Ar, norint laikyti produkty specialiosios medicininés paskirties maisto produktu, batina pateikti jrodymy, kad
ar sveikatos biiklés privalomos laikytis dietinés mitybos metu atsizvelgiant i ios ligos ar sveikatos biklés nulemtus
mitybinius poreikius?

1b. Ar $iuo atzvilgiu mityba laikytina dietine mityba tik tuomet, kai asmuo pakeicia savo maitinimasi taip, kad vartoja kitas
arba papildomas maistines medziagas, kurios organizmo jsisavinamos virskinimo badu?

lc. Ar, norint laikyti produkta specialiosios medicininés paskirties maisto produktu, taip pat batina, kad dél sveikatos
biiklés ar ligos, kuriai produktas skirtas, pacientui reikéty laikytis dietinés mitybos ir vartoti produkto sudétyje esancias
maistines medZiagas, kuriy organizmas negali jsisavinti jprastos mitybos bidu?

1d. Ar specialiosios medicininés paskirties maisto produkto medicininis poveikis turi pasireiksti vien dél to, kad i jo sudétj
jeina visos arba kai kurios i3 $iy iprastos mitybos buidu negalimy isisavinti, taciau paciento gyvybés funkcijoms palaikyti
bitiny ar reikalingy maistiniy medziagy?



2022 3 28 Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 138/7

Neigiamai atsakius j § klausimg: kokios turi bati produkto sudedamosios medziagos tam, kad atitikty specialiosios
medicininés paskirties maisto produktui keliamus reikalavimus?

2a. Ar tuo atveju, jeigu produktas laikomas maisto papildu, jis negali bati laikomas specialiosios medicininés paskirties
maisto produktu?

2b. Neigiamai atsakius | §j klausima: kokiais kriterijais remiantis nustatoma, kad tam tikras maisto papildas negali bati
laikomas specialiosios medicininés paskirties maisto produktu?

2c. Ar dietiné mityba“, kaip ji suprantama pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punktg, taip pat gali
bati tik ,maisto papildy®, kaip jie suprantami pagal Direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
maisto papildais, suderinimo, vartojimas?

2d. Ar maisto produktas tampa specialiosios medicininés paskirties maisto produktu jau tuomet, kai i jo sudétj jeina
maistinés medziagos, kurios gali baiti jsisavinamos ir vartojant maisto papildus ar kitus maisto produktus, taciau kurios
buvo suderintos atsizvelgiant i tam tikrg susirgima arba tam tikrg sveikatos bukle?

3. Pagal kokius kriterijus galima atskirti vaista nuo specialiosios medicininés paskirties maisto produkto arba ar batina
juos atskirti?

4. Ar Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkto reikalavimas, kad sudedamyjy medziagy, kurios yra
reik§mingos norint laikyti produkta specialiosios medicininés paskirties maisto produktu, poveikis turi pasireiksti
taikant dieting mitybg, kurios nejmanoma pasiekti tik keiCiant jprasta raciona, turi bati aiskinamas taip, kad pacientas,
del kurio ligos ar sveikatos biiklés specialiosios medicininés paskirties maisto produktas pateikiamas i rinka, negali
pakankamai patenkinti savo mitybos poreikiy vartodamas visuotinai prieinamus maisto produktus?

5a. Ar Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkto frazé ,kuriy nejmanoma patenkinti tik keiciant jprasta
raciong” yra santykinio pobudzio, t. y. darytina prielaida, kad is reikalavimas jvykdytas ir tuo atveju, kai atsizvelgiant
i atitinkamg liga ar sveikatos bikle biiting maistiniy medziagy jsisavinimg vartojant visuotinai prieinamus maisto
produktus (visy pirma maisto papildus) galima pasiekti tik su ypatingomis sanaudomis?

5b. Teigiamai atsakius i §j klausima: kokiais kriterijais reikia vadovautis nustatant, ar visuotinai prieinamy maisto produkty
jsisavinimo salygotos sanaudos atitinka Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkto reikalavima
,kuriy nejmanoma patenkinti tik keiCiant jprasta raciong“? Ar, be kita ko, 3is reikalavimas laikytinas jvykdytu jau
tuomet, kai pacientas biity priverstas atskirai vartoti kelis visuotinai prieinamus maisto papildus?

6a. Ka reiskia maistinés medziagos savoka, kaip ji suprantama pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies
¢ punkta?

6b. Pagal kokius kriterijus nustatoma, ar tam tikra produkto sudedamoji medziaga laikytina maistine medziaga, kaip ji
suprantama pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punktg?

7a. Ar Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkto reikalavimas ,vartojami prizitrint medikams® yra
jvykdytas jau tuomet, kai $is produktas parduodamas vaistinéje be gydytojo recepto?

7b. Kokiais kriterijais reikia vadovautis nustatant, ar tam tikras produktas atitinka vartojimo prizitrint medikams
reikalavimg, kaip jis suprantamas pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkta?

7c. Ka lemia tai, kad konkreciu atveju ar bendrai $is vartojimo priZitirint medikams reikalavimas, kaip jis suprantamas
pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punktg, néra jvykdytas?

8a. Ar produktas gali bati laikomas specialiosios medicininés paskirties maisto produktu tik tuomet, kai be mediky
priezitiros jis NEGALI biiti vartojamas?
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8b. Teigiamai atsakius j §j klausima: pagal kokius kriterijus nustatoma, ar produktas gali bati vartojamas ir medikams

(') 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 d¢l kiadikiams ir maziems vaikams skirty
maisto produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013,
p. 35).

( 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002, p. 51; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 29 t.,, p. 490).

2021 m. gruodzio 13 d. Tribunale ordinario di Padova (Italija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj
sprendimg byloje D. M./ Azienda Ospedale-Universita di Padova

(Byla C-765/21)
(2022/C 138/08)

Proceso kalba: italy

PraSymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas

Tribunale ordinario di Padova

Salys pagrindinéje byloje
Pareiskéja: D. M.

Atsakové: Azienda Ospedale-Universita di Padova

Prejudiciniai klausimai

1. Ar pagal Reglamento (EB) Nr. 507/2006 (') 4 straipsnj Komisijos salyginiai leidimai dél $iuo metu rinkoje esanciy skiepy,
i8duoti remiantis palankia EMA nuomone, gali bati laikomi vis dar galiojantys, atsizvelgiant j tai, kad ne vienoje
valstybéje nar¢je (pavyzdziui, Italijoje AIFA (Italijos vaisty agentiira) patvirtino gydymo metoda monokloniniais ir (ar)
antivirusiniais antik@inais) buvo patvirtinti veiksmingi alternatyviis COVID SARS 2 gydymo badai, kurie, pareiskéjos
nuomone, yra maziau pavojingi asmens sveikatai, taip pat atsizvelgiant j Chartijos 3 ir 35 straipsnius?

2. Ar siekiant paskiepyti sveikatos prieZitiros specialistus, kurie pagal valstybés narés teisés aktus privalo pasiskiepyti,
galima naudoti skiepus, Komisijos patvirtintus i§duodant salyginj leidima pagal Reglamenta (EB) Nr. 507/2006, net tuo
atveju, kai atitinkami sveikatos priezitiros specialistai jau buvo uzsikréte ir jgijo imunitetg natdraliu baidu, todél gali
prasyti, kad jiems nebity taikoma pareiga pasiskiepyti?

3. Ar siekiant paskiepyti sveikatos priezifiros specialistus, kurie pagal valstybés narés teisés aktus privalo pasiskiepyti,
galima naudoti skiepus, Komisijos patvirtintus i§duodant salyginj leidimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 507/2006,
neatliekant jokios procediros atsargumo tikslais, ar, atsiZvelgiant j tai, kad leidimas yra salyginis, minéti sveikatos
priezifiros specialistai gali priestarauti skiepijimui bent tol, kol kompetentinga sveikatos priezitiros institucija konkreciai
ir pagristai patvirtins, pirma, kad dél to nebus kontraindikacijy, ir, antra, kad i§ jy gaunama nauda bus didesné uz nauda,
gaunama i3 kity Siandien prieinamy vaisty? Ar tokiu atveju kompetentingos sveikatos priezitiros institucijos turi imtis
veiksmy pagal Chartijos 41 straipsnj?

4. Ar sveikatos priezitiros specialistus, kurie pagal valstybés narés teisés aktus privalo pasiskiepyti, bet Sios pareigos
nesilaiko, kai naudojamas skiepas, Komisijos patvirtintas iSduodant salyginj leidima, galima automatiskai nusalinti nuo
darbo nemokant darbo uzmokescio, ar pagal pagrindinj proporcingumo principg turi bati numatytas laipsniskas
sankcijy taikymas?

5. Ar, kai pagal nacionaling teise leidZiama taikyti dépecage forma, ivertinus galimybe skirti darbuotojui kitas uzduotis, turi
bati atsizvelgiama j teis¢ bati iSklausytam pagal Chartijos 41 straipsnj ir, jei to nebuvo padaryta, asmuo turi turéti teise
i zalos atlyginimg?
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