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2016 m. gruodZio 29 d. Conseil d’Etat (Belgija) pateiktas praSymas priimti prejudicinj sprendima
byloje Inter-Environnement Bruxelles ASBL, Groupe d’Animation du Quartier Européen de la Ville de
Bruxelles ASBL, Association du Quartier Léopold ASBL, Brusselse Raad voor het Leefmilieu ASBL, Pierre
Picard, David Weytsman/Région de Bruxelles-Capitale

(Byla C-671/16)
(2017/C 078/18)

Proceso kalba: pranciizy

Prasymga priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Conseil d’Ftat

Salys pagrindinéje byloje
Ieskovai: Inter-Environnement Bruxelles ASBL, Groupe d’Animation du Quartier Européen de la Ville de Bruxelles ASBL, Association
du Quartier Léopold ASBL, Brusselse Raad voor het Leefmilieu ASBL, Pierre Picard, David Weytsman

Atsakové: Région de Bruxelles-Capitale

Prejudicinis klausimas
,Ar 2001 m. birzelio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/42/EB dél tam tikry plany ir programy

pasekmiy aplinkai vertinimo (") 2 straipsnio a punkt reikia aiskinti taip, kad savoka ,planai ir programos* apima regiono
valdzios institucijos priimtg miesty planavimo reglamenta:

— kuriame pateikiamas jo taikymo teritorijos zemélapis, apimantis tik vieng kvartala, ir Sioje teritorijoje apibréziamos
jvairios zonos, kurioms taikomos skirtingos taisyklés, susijusios su statiniy statyba ir auksciu; ir

— kuriame taip pat numatytos specialiosios planavimo nuostatos, taikomos 3alia pastaty esanc¢ioms zonoms, taip pat
konkreti informacija dél kai kuriy jame nustatyty taisykliy taikymo teritorijoms, atsiZvelgiant j gatves, statmenai Sioms
gatvéms nubréztas iStisines linijas ir atstumus iy gatviy iSdéstymo atzvilgiu; ir

— kuriuo siekiama tikslo pertvarkyti konkrety kvartalg; ir

kuriuo nustatomos prie prasymy iSduoti teritorijy planavimo leidima pridedamy dokumenty, kuriems turi bati taikomas
poveikio $io kvartalo aplinkai vertinimas, pateikimo taisyklés?

() OLL197,p. 30.

2016 m. gruodzio 23 d. Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ir Remedia d.o.0. pateiktas
apeliacinis skundas dél 2016 m. spalio 20 d. Bendrojo Teismo (penktoji kolegija) priimto sprendimo
byloje T-672/14, Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ir Remedia d.o.0.[Europos Komisija

(Byla C-680/16 P)
(2017/C 078/19)

Proceso kalba: vokieciy

Salys

Apeliantés: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Remedia d.o.0., atstovaujamos advokaty P. Klappich ir C. Schmidt

Kita proceso salis: Europos Komisija
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Apelian¢iy reikalavimai

Apeliantés praso:

1) panaikinti 2016 m. spalio 20 d. Bendrojo Teismo sprendima byloje T-672/14 ir 2014 m. rugpjicio 19 d. atsakovés
igyvendinimo sprendimg C(2014) 6030 final dél vietiskai naudojamy Zmonéms skirty vaisty, kuriuose yra didelé
estradiolio koncentracija, rinkodaros leidimy, priimto pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnj, kiek tame sprendime valstybés narés jpareigojamos, kiek tai susije su I priede nurodytais ir nenurodytais
vietiskai naudojamais vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % estradiolio, paisyti jgyvendinimo sprendime nustatyty
jpareigojimy, i$skyrus ribojima, kad jgyvendinimo sprendimo I priede nurodyti vietiskai naudojami vaistai, kuriy
sudétyje yra 0,01 % estradiolio, gali biiti naudojami tik intravaginaliniu bidu;

2) nepatenkinus pirmojo reikalavimo,
panaikinti 1 punkte nurodyta Bendrojo Teismo sprendimg ir grazinti bylg Bendrajam Teismui;

3) priteisti i§ kitos apeliacinio proceso $alies bylinéjimosi islaidas.

Apeliacinio skundo pagrindai ir pagrindiniai argumentai

Apeliantés remiasi trimis apeliacinio skundo pagrindais.
1. Pirmasis apeliacinio skundo pagrindas: Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 32 straipsniy pazeidimas

Siuo klausimu apeliantés tvirtina, kad gincijamas ;gyvendlmmo sprendimas grindZiamas formaliai neteisétai pradéta ir
vykdyta procediira. Apeliantés teigia, kad procedura priesingai, nei nurodyta Direktyvos 2001/83/EB (*) 31 straipsnio
1 dalies pirmame sakinyje, buvo pradéta ne pries priimant sprendimg nei$duoti leidimo prekiauti vaistu, o jau priémus
tokj sprendima. Be to, kadangi nebuvo pranesimy apie saugos problemas, tai néra ypatingas atvejis, susijes su Sajungos
interesais. Zmonéms skirty vaisty komiteto nario i§ procediirg pradéjusios valstybés narés skyrimas praneséju taip pat
yra atidaus ir nesalisko nagrinéjimo principo pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnio 1 dalj
pazeidimas. Objektyvus ir subjektyvus Saliskumas bet kuriuo atveju yra tada, kai pradéjus procediira nacionaliniu
lygmeniu dar nagrinéjamas valstybés narés, skyrusios praneséja, ir leidimo turétojo gincas dél atsisakymo iSduoti leidima
prekiauti vaistu. Apeliantés taip pat teigia, kad pazeista teisé¢ biiti isklausytam, nes per procediira Zmonéms skirty vaisty
komitete nebuvo isklausyta pirmosios apeliantés pozicija dél leidimo pakeitimo.

2. Antrasis apeliacinio skundo pagrindas: Direktyvos 2001/83/EB 116 straipsnio pirmo sakinio ir 126 straipsnio
pirmo sakinio pazeidimas

Siuo klausimu apeliantés teigia, kad pazeisti jrodinéjimo pareigos paskirstymo principai, nes Zmonéms skirty vaisty
komitetas pasikeitusj pavojingumo ir naudingumo vertinima grindé tik tuo, kad néra vien hipotetinio pavojingumo
tyrimy. Zmonéms skirty vaisty komiteto atliktas pavojingumo vertinimas klaidingas ir dél to, kad nepakankamai
atsizvelgta j farmakologinio budrumo duomenis. Taip pat neatsizvelgta j tai, kad per daugiau nei 45 metus, kai vaistu
prekiaujama rinkoje, nebuvo pranesimy apie didelj pavojy vartojant vaists, patvirtinanciy Zmonéms skirty vaisty
komiteto nurodyta hipotetinj pavojy. Apeliantés taip pat tvirtina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto ekspertizéje
nepateikta i§samiy ir moksliskai pagristy duomeny, patvirtinanciy hipotetinj pavojy.

3. Trediasis apeliacinio skundo pagrindas: proporcingumo ir vienodo poziiirio principy pazeidimas

Apeliantés tvirtina, kad paZeistas proporcingumo principas, nes teisiniy pasekmiy aspektu reikia atsizvelgti i tai, kad
pavojus tik hipotetinis ir mazai tikétina, kad jis pasireiks. Todél biity proporcinga tik atnaujinti jspéjimus arba nurodyti
atlikti nesaliska tyrima. Atmetus galimybe pakartotinai naudoti, pazeidziamas vienodo pozitirio principas, nes panasiy
vaisty atveju buvo tik atnaujinti jspéjimai. Pakartotinai naudoti draudZiama tuos vaistus, dél kuriy jrodyta, kad kyla
pavojus gyvybei.

() 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,, p. 69).



