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Pytania prejudycjalne

1) Czy gléwne zamierzone dzialanie substancji moze mieé charakter farmakologiczny w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a) dyrektywy 93/42/EWG (') réwniez wtedy, gdy nie jest ono oparte na sposobie oddzialywania poprzez receptory,
przy czym substancja nie jest wchianiana przez organizm ludzki, lecz pozostaje na powierzchni np. blon Sluzowych
i tam reaguje? Wedlug jakich kryteriow nalezy w takim przypadku rozrézniaé Srodki farmakologiczne
i niefarmakologiczne, w szczegdlnosci fizykochemiczne?

2) Czy dany produkt moze zosta¢ uznany za zawierajacy substancje czynne wyréb medyczny w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a) dyrektywy 93[42/EWG, jezeli zgodnie ze stanem wiedzy sposob dzialania tego produktu nie jest znany i nie
mozna w zwiazku z tym ostatecznie ustali¢, czy gldwne zamierzone dzialanie jest osiagane za pomoca Srodkéow
farmakologicznych czy fizykochemicznych?

3) Czy w takim przypadku zaklasyfikowanie produktu jako produktu leczniczego lub wyrobu medycznego powinno
zosta¢ dokonane na podstawie caloiciowej analizy réwniez innych jego wlasciwosci i wszystkich innych okolicznosci,
czy tez — jezeli produkt jest przeznaczony do zapobiegania, leczenia lub lagodzenia choréb — nalezy go uznaé za
produkt leczniczy wedle sposobu prezentacji w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE (%), niezaleznie od
tego, czy powolano si¢ na okre$lone dziatanie lecznicze, czy tez nie?

4) Czy rowniez w takim przypadku ma zastosowanie pierwszefistwo przepisow prawnych dotyczacych produktow
leczniczych zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE?

()  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (Dz.U. L 169, s. 1), ostatnio zmieniona
dyrektywa 200747 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. L 247, s. 21)

()  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. 2001, L 311, s. 67) w wersji zmienionej dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1)
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Pytania prejudycjalne

1) Czy praktyka organu podatkowego, zgodnie z ktérg organ ten automatycznie i bez przeprowadzenia jakiejkolwiek
weryfikacji, wywodzi z faktu posiadania $wiadomosci przez osobe fizyczna, ktdrg laczy stosunek prawny z osoba
prawnag dzialajaca jako posrednik, ktéra jest niezalezna od podatnika jako zleceniodawcy i ktéra posiada wlasnag
osobowos¢ prawng, przy czym ta osoba fizyczna nie jest prawnie zwiazana z podatnikiem, fakt, ze Swiadomo$¢ posiada
podatnik, pomijajac postanowienia umowy zawartej pomiedzy zleceniodawcy a posrednikiem, a takze przepisy prawa
obcego regulujacego stosunek posrednictwa, jest zgodna z prawem Unii, w szczeg6lnoSci z art. 9 ust. 1 i art. 10
dyrektywy VAT (), a takze z zasadg neutralnosci podatkowe;j?

2) Czy art. 167, art. 168 lit. a) i art. 178 lit. a) dyrektywy VAT nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze kiedy organ
podatkowy stwierdza istnienie faficucha fakturowania, sam ten fakt stanowi obiektywng okoliczno$¢ wystarczajaca do
wykazania oszustwa podatkowego, czy tez w takim przypadku organ podatkowy musi réwniez wskazaé, ktéry
uczestnik lub uczestnicy taficucha popehili oszustwo podatkowe i jaki byl ich modus operandi?
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3) Czy wyzej wymienione artykuly dyrektywy VAT w $wietle wymogéw proporcjonalnosci i racjonalno$ci nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze nawet jesli organ podatkowy uzna na podstawie konkretnych okolicznosci sprawy, iz
podatnik powinien by¢ bardziej staranny, nie moze od niego wymagaé weryfikacji okolicznosci, ktére organ podatkowy
mogt ujawni¢ po kontroli trwajacej okoto pieciu lat, wymagajacej licznych dodatkowych weryfikacji z wykorzystaniem
instrument6éw prawa publicznego w taki spos6b, by ochrona tajemnicy handlowej podatnikéw nie stanowita przeszkody
w ich dokonaniu? Czy w przypadku, w ktérym wymaga si¢ wigkszej starannosci, dla uznania nalezytej starannosci za
udowodniong wystarczy, ze podatnik rozciagnal swoja kontrol¢ na okolicznosci dalej idace niz te wskazane w wyroku
Mahagében w odniesieniu do ewentualnych partneréw handlowych, w taki sposob, ze posiada wewnetrzng polityke
zakupowa w celu weryfikacji takich partneréw, nie przyjmuje platnosci w gotéwce, w zawieranych umowach
zamieszcza postanowienia o mozliwych ryzykach, a takze bada inne okoliczno$ci w trakcie transakeji?

=

Czy wyzej cytowane artykuly dyrektywy VAT nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze jesli organ podatkowy uzna, ze
podatnik czynnie uczestniczyl w oszustwie podatkowym wystarczy w tym zakresie, aby z ujawnionych dowodow
wynikalo, ze podatnik przy zachowaniu nalezytej starannosci mogt wiedzied, ze uczestniczyt w oszustwie podatkowym,
bez wykazywania, ze wiedzial o uczestnictwie w oszustwie podatkowym poprzez czynny w nim udzial? Czy organ
podatkowy w przypadku udowodnienia czynnego udzialu w oszustwie podatkowym, czyli wiedzy o tym udziale, musi
wykazaé oszukancze dzialanie podatnika poprzez jego zachowanie w zmowie z poprzedzajagcymi go uczestnikami
faficucha, czy tez wystarczy wykazana obiektywnymi dowodami wzajemna znajomos¢ uczestnikéw tancucha?

U1
~

Czy praktyka organu podatkowego polegajaca na tym, ze opiera on swoja decyzje na domniemanym naruszeniu
przepisow w zakresie bezpieczefistwa taficucha Zywnosciowego niemajacych wplywu na wywigzywanie si¢ przez
podatnika z jego obowigzkéw podatkowych lub na obieg jego faktur, ktorego przepisy podatkowe w zaden sposdb nie
ustanawiajg w odniesieniu do podatnika i ktére nie majg zadnego wplywu na rzeczywisty charakter transakgji
kontrolowanych przez organ podatkowy ani na wiedz¢ podatnika badang w czasie postgpowania podatkowego, jest
zgodna z wyzej wymienionymi artykulami dyrektywy VAT i prawem do sprawiedliwego procesu uznanym jako ogélna
zasada w art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej oraz z zasada pewnosci prawa?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na wezesniejsze pytanie prejudycjalne:

6) Czy praktyka organu podatkowego polegajaca na tym, ze bez udzialu organu urzgdowego wiasciwego w przedmiocie
bezpieczenstwa tancucha zywieniowego, ktory posiada wlasciwos¢ rzeczows i terytorialna, organ podatkowy dokonuje
w swojej decyzji oceny dotyczacej podatnika, objetej zakresem kompetencji owego organu urzedowego, w taki sposéb,
ze na podstawie naruszen stwierdzonych w odniesieniu do bezpieczenstwa fancucha zywieniowego — kwestii
wykraczajacej poza zakres jego kompetencji — wywodzi skutki podatkowe dla podatnika, przy czym ten ostatni nie mégh
zakwestionowa¢ stwierdzenia naruszenia przepisow w zakresie bezpieczenstwa laficucha zywieniowego w postgpowa-
niu odregbnym od postgpowania podatkowego, zapewniajacym podstawowe gwarancje i prawa stron, jest zgodna
z wyzej wymienionymi artykutami dyrektywy VAT i prawem do sprawiedliwego procesu uznanym jako ogélna zasada
w art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej oraz z zasada pewnosci prawa?

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