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Apeliacinio skundo pagrindai ir pagrindiniai argumentai

Grisdama savo apeliacinj skundg, EMA remiasi dviem pagrindais.

1. Pirmaji apeliacinio skundo pagrinda sudaro dvi dalys. Pirmojoje dalyje EMA teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés
klaida skundziamo sprendimo 50 punkte konstataves, kad Reglamento dél retyjy vaisty (*) 5 straipsnio 1 dalis turi bti
suprantama atskirai nuo jo 5 straipsnio 2 dalies. Toks aiSkinimas pazeidzia 5 straipsnio 1 dalj, nes dél jo $i nuostata
tampa neveiksminga.

Pirmojo pagrindo antroje dalyje EMA teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, kai skundziamo sprendimo
64 punkte pripazino, kad EMA turéty remtis sgvoka ,vaistas®, kai pagal 5 straipsnio 1 dalj nustato, ar paraiska priskirti
vaistg retyjy vaisty kategorijai ir paraiska dél leidimo prekiauti sutampa.

2. Apeliacinio skundo antrajame pagrinde EMA teigia, kad Bendrasis Teismas klaidingai suprato savoka ,vaistas®, jtvirtintg
Direktyvos 2001/83/EB () 1 straipsnio 2 dalyje, kai nusprendé, kad tuo atveju, kai dviejy produkty pagalbinés
medziagos ir vartojimo biidas skiriasi, pagal Reglamento dél retyjy vaisty 5 straipsnio 1 dalj jie traktuojami skirtingai.

(") 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk, 5 t., p. 21).

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

Ar Direktyvos 94/22/EEB (') 6 straipsnio 1 dalies ir $estos konstatuojamosios dalies nuostatos draudzia vidaus teisés norma,
konkreciai 1996 m. Istatyminio dekreto Nr. 625 19 straipsnio 5-bis dalj, pagal kuria, atsizvelgiant j Valstybés Tarybos
sprendime Nr. 290/2018 pateiktg iSaiskinima, taikant mokestj galima remtis QE indeksu, grindziamu naftos ir kity degaly
kainomis, o ne Pfor indeksu, susietu su dujy kaina trumpalaikéje rinkoje?

(") 1994 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 94/22/EB dél leidimy Zvalgyti, tirti ir iSgauti angliavandenilius
idavimo ir naudojimosi jais salygy (OL L 164, p. 3; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 6 sk., 2 t, p. 262).



