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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).
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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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6) Czy w $wietle rozporzadzenia nr 95321 (3, ktére zakazuje wszelkiej dyskryminacji miedzy osobami, ktére przyjely
szczepionke, a osobami, ktére nie chcialy lub nie mogly jej przyja¢ z powodéw medycznych, zgodne z prawem jest
uregulowanie prawa krajowego, takie jak wynikajace z art. 4 ust. 11 decreto-legge nr 44/2021, ktéry zezwala
pracownikom stuzby zdrowia zwolnionym z obowigzku szczepienia na wykonywanie swoich czynnosci w kontakcie
z pacjentem, aczkolwiek przestrzegajac srodkow bezpieczenstwa natozonych przez obowigzujace prawo, podczas gdy
pracownik stuzby zdrowia, ktéry podobnie jak strona powodowa — jako naturalnie odporny w nastepstwie zakazenia —
nie chce poddal si¢ szczepieniu bez wnikliwych badan lekarskich, zostaje automatycznie zawieszony we wszelkich
czynno$ciach zawodowych bez prawa do wynagrodzenia?

7) Czy uregulowanie panstwa czlonkowskiego, ktére zobowiazuje wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia do
szczepionki przeciwko Covid — warunkowo zatwierdzonej przez Komisj¢ — nawet jesli pochodzg z innego panstwa
cztonkowskiego i przebywaja we Wloszech w celu wykonywania prawa do swobodnego $wiadczenia ustug i swobody
przedsiebiorczosci, jest zgodne z rozporzadzeniem UE 2021/953 oraz z zawartymi w nim zasadami proporcjonalnosci
i niedyskryminacji?

(")  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. 2006, L 92, s. 6).

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania,
weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku
z COVID-19 (unijne cyfrowe za§wiadczenie COVID) w celu utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-1
(Dz.U. 2021, L 211, 5. 1).
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Czy art. 57 ust. 1 lit. a) i f) i art. 58 ust. 2 lit. a)-j) w zwigzku z art. 77 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 (*) nalezy
interpretowad w ten sposob, ze w przypadku stwierdzenia przez organ nadzorczy, iz przetwarzanie danych narusza prawa
osoby, ktorej dane dotycza, organ ten jest zawsze zobowiazany do interwencji zgodnie z art. 58 ust. 2 tego rozporzadzenia?

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. 2016, L 119, s. 1)
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