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Pytania prejudycjalne

Czy dorgczenie ukaranemu orzeczenia nakladajacego kare pienigzng bez zapewnienia jego tlumaczenia na jezyk
zrozumialy dla adresata, upowaznia organ parnstwa wykonujacego orzeczenie do odmowy jego wykonania na podstawie
przepiséw implementujacych art. 20 ust. 3 decyzji ramowej 2005/214/WSiSW (') z uwagi na naruszenie prawa do
rzetelnego postepowania sadowego?

(")  Decyzja Ramowa Rady 2005/214/WSiSW z dnia 24 lutego 2005 r. w sprawie stosowania zasady wzajemnego uznawania do kar
o charakterze pieni¢znym; Dz. U.2005, L 76 s. 16-30

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie (Polska) w dniu 2 pazdziernika 2020 r. - Delfarma
Sp. z 0.0. przeciwko Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych

(Sprawa C-488/20)
(2021/C 19/20)
Jezyk postgpowania: polski

Sad odsylajacy

Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie

Strony w postepowaniu gtéwnym

Strona skarzgca: Delfarma Sp. z o.0.

Strona pozwana: Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Pytania prejudycjalne

1) Czy przepis art. 34 TFUE sprzeciwia si¢ unormowaniu prawa krajowego, wedlug ktorego pozwolenie na import
réwnolegly wygasa po uplywie roku od dnia wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego?

2) Czy w $wietle art. 34 i 36 TFUE organ krajowy moze wyda¢ decyzje deklaratoryjng, stwierdzajaca wygasniecie z mocy
prawa pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach importu réwnolegltego, wylacznie
z powodu uplywu czasu okreslonego w ustawie, liczonego od daty wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, bez badania przyczyn wygasnigcia tego produktu oraz innych przestanek,
o ktérych mowa w art. 36 TFUE, zwigzanych z ochrong zycia i zdrowia ludzi?

3) Czy wystarczajacym dla wydania decyzji deklaratoryjnej, stwierdzajacej wygasnigcie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w ramach importu réownoleglego, jest fakt zwolnienia importeréw réwnoleglych
z obowigzku przedkladania okresowych raportéw o bezpieczenistwie i zwigzany z tym brak po stronie organu
aktualnych danych o stosunku korzysci do ryzyka plynacego z farmakoterapii?

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Oberster Gerichtshofs
(Austria) w dniu 6 paZdziernika 2020 r. - OBB-Infrastruktur Aktiengesellschaft/Lokomotion
Gesellschaft fiir Schienentraktion mbH

(Sprawa C-500/20)
(2021/C 19/21)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy
Oberster Gerichtshof
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Strony w postepowaniu gléwnym

Strona powodowa i druga strona postgpowania zazaleniowego: OBB-Infrastruktur Aktiengesellschaft

Strona pozwana i wnoszgca zazalenie: Lokomotion Gesellschaft fiir Schienentraktion mbH

Pytania prejudycjalne

1) Czy Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest wlasciwy do dokonywania wyktadni Przepiséw ujednoliconych
o umowie uzytkowania infrastruktury w miedzynarodowej komunikacji kolejowej (zwanych dalej ,CUI"; zalgcznik E do
Konwencji o migdzynarodowym przewozie kolejami, zwanej dalej ,COTIF” (1))?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

Czy art. 8 § 1 lit. b) CUI nalezy interpretowal w ten sposob, ze zakresem uregulowanej w nim odpowiedzialnosci
zarzadzajacego za szkody materialne objete sa takze koszty ponoszone przez przewoznika na skutek tego, iz, z uwagi na
uszkodzenie wlasnych lokomotyw, musi korzysta¢ z wynajetych lokomotyw zastepczych?

3) W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze i przeczacej na pytanie drugie:

4) Czy art. 4 i art. 19 § 1 CUI nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze strony umowy mogg skutecznie rozszerzy¢ swoja
odpowiedzialno$¢ przez ogdlne odwolanie do prawa krajowego, zgodnie z ktérym zakres odpowiedzialnosci jest
wprawdzie szerszy, ale przestanka odpowiedzialno$ci — odmiennie niz w przypadku obiektywnej odpowiedzialnosci
ponoszonej na podstawie CUI — jest wina?

()  Decyzja Rady 2013/103/UE z dnia 16 czerwca 2011 r. w sprawie podpisania i zawarcia Umowy miedzy Unia Europejska
a Miedzyrzadowa Organizacja Migdzynarodowych Przewozéw Kolejami w sprawie przystapienia Unii Europejskiej do Konwencji
o migdzynarodowym przewozie kolejami (COTIF) z dnia 9 maja 1980 r., zmienionej protokotem wilefiskim z dnia 3 czerwca
1999 r. (Dz.U. 2013, L 51, s. 1).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Supremo Tribunal
Administrativo (Portugalia) w dniu 13 pazdziernika 2020 r. — Autoridade Tributdria e Aduaneira |
Termas Sulfurosas de Alcafache, S.A.

(Sprawa C-513/20)
(2021/C 19/22)
Jezyk postepowania: portugalski

Sad odsylajacy

Supremo Tribunal Administrativo

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Autoridade Tributdria e Aduaneira

Strona przeciwna: Termas Sulfurosas de Alcafache, S.A.

Pytanie prejudycjalne

Czy platnosci uiszczane w zamian za ustuge zalozenia indywidualnej karty kazdego uzytkownika, ktéra zawiera kartoteke
medyczng uprawniajgcg do nabycia ,klasycznych zabiegéw termalnych” moga zostac objete pojeciem ,Scisle [...] zwigzane
czynnosci” wystepujagcym w art. 132 ust. 1 lit. b) dyrektywy VAT (), a tym samym uznane za zwolnione z VAT?

()  Dyrektywa 2006/112/WE Rady z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci dodanej
(Dz.U. 2006, L 347, s. 1).
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