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Pytanie prejudycjalne

Czy art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego
dodatkowego $wiadectwa ochronne 2go dla produktéw leczniczych (') nalezy interpretowad w ten sposob, ze zatwierdzenie
zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG (°) kombinagji wyrobu medycznego i produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 4
dyrektywy 93/42[EWG dla celow rozporzadzenia nalezy traktowaé réwnoznacznie z waznym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (*) w wypadku, gdy sktadnik produktu leczniczego zostal
sprawdzony w ramach postepowania o zezwolenie zgodnie z pkt 7.4 ust. 1 zalacznika I do dyrektywy 93/42/EWG przez
organ ds. produktéw leczniczych panstwa czlonkowskiego UE zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE pod katem jego jakosci,
bezpieczenstwa i przeznaczenia?

Y DzU.L152s. 1.

(

()  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, Dz.U. L 169, s. 1.

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311, s. 67.
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Pytania prejudycjalne

Czy pojecie ,obstugujacego przewoznika lotniczego” ujete w rozporzadzeniu (WE) nr 261/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. ustanawiajacym wspodlne Zasady odszkodowania i pomocy dla pasazeréw w przypadku
odmowy przyjecia na poklad albo odwotania lub duzego opéznienia lotéw, uchylajacym rozporzadzenie (EWG) nr 295/
91 (') nalezy interpretowac w ten sposéb, ze za obslugujacego przewoznika lotniczego w rozumieniu tego rozporzadzenia
uznaje si¢ przewoznika lotniczego, ktéry wydzierzawia samolot wraz z zalogg innemu przewoznikowi lotniczemu
w ramach tzw. wet lease na umownie okreslong liczbe lotéw, jednak nie ponosi gtéwnej odpowiedzialnosci operacyjnej za
dane loty, przy czym potwierdzenie rezerwacji pasazera wskazuje, ze lot jest ,wykonywany przez...” wladnie tego
przewoznika?

()  DzU. 2004, L 46, s. 1.



