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— utrzymanie w mocy decyzji wykonawczej Komisji C(2018) 4831 final z dnia 17 lipca 2018 r. w sprawie odmowy
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') Parlamentu
Europejskiego i Rady dla ,Aplidin — plitidepsin”, produktu leczniczego stosowanego u ludzi i oddalenie skargi;

— tytulem Zadania ewentualnego, przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania; oraz

— obcigzenie skarzgcej kosztami postepowania przed Trybunalem i Sadem.

Zarzuty i gléwne argumenty

Wnoszgca odwolanie uwaza, ze Sad naruszyt prawo, po pierwsze, dokonujgc blednej wykladni i blednie stosujac
sekcje 3.2.2. polityki EMA dotyczacej postgpowania w sprawie konkurencyjnych intereséw z dnia 6 pazdziernika
2016 r. (). (zwanej dalej ,polityka EMA”). Czynigc to, Sad wyszed! z blednego zalozenia, ze szpital uniwersytecki, w ktérym
zatrudnieni byli dwaj eksperci, jest firma farmaceutyczng w rozumieniu sekgji 3.2.2. polityki EMA.

Po drugie, Sad blednie ocenit rozklad cigzaru dowodu. W szczegdlnosci bledne jest zalozenie, ze w celu usunigcia
powstalych w ten sposéb watpliwosci Komisja powinna byla przedstawi¢ dowody na to, ze centrum terapii komérkowej
jest odrebna jednostka w ramach szpitala uniwersyteckiego, a zatem nie podlega jego kontroli. Wnoszaca odwolanie
powinna byla raczej wykaza¢, ze centrum terapii komoérkowej w rzeczywisto$ci podlega kontroli szpitala uniwersyteckiego.

Po trzecie, Sad naruszyt prawo dokonujac blednej wykladni i niewlasciwie stosujac sekcje 4.2.1.2 polityki EMA dotyczacej
tzw. produktéw konkurencyjnych. Z jednej strony Sad naruszyl prawo, uwzgledniajac dzialania drugiego bieglego
w odniesieniu do niektérych produktéw konkurencyjnych, a z drugiej strony blednie stwierdzil, w ramach swojej blednej
oceny dowod6w, ze na rynku istnieje niewiele, je$li nie w ogéle, alternatywnych produktéw leczniczych do leczenia
szpiczaka mnogiego.

Po czwarte, Sad naruszyt prawo nie uznajac, ze udziat drugiego eksperta w Scientific Advisory Group for Oncology nie
miatl decydujacego wplywu na przebieg lub wynik postepowania.

(")  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

() EMA, Polityka Europejskiej Agencji Lekow dotyczaca postgpowania w sprawie konkurencyjnych intereséw z dnia 6 pazdziernika
2016 1., EMA/626261/2014,Rev. 1.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Corte suprema di cassazione
(Wlochy) w dniu 18 stycznia 2021 r. — Istituto nazionale per I'assicurazione contro gli infortuni sul
lavoro (INAIL), Istituto nazionale della previdenza sociale (INPS) | Ryanair DAC
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Pytania prejudycjalne

Czy pojecie ,0soby zatrudnionej w przewazajacej mierze na terytorium pafistwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje”,
zawarte w art. 14 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) [rozporzadzenia nr 1408/71 (*) w brzmieniu zmienionym|, w obszarze lotnictwa
i personelu latajacego [rozporzadzenie (EWG) nr 3922/91 (3] mozna interpretowac analogicznie do pojecia, ktore art. 19
pkt 2 lit. a) [rozporzadzenia (WE) nr 44/2001 (})] (w zakresie wspolpracy sadowej w sprawach cywilnych, sprawach
jurysdykcyjnych oraz indywidualnych uméw o prace [rozporzadzenie (WE) nr 44/2001]) okresla jako ,miejsce, w ktorym
pracownik zazwyczaj Swiadczy prace”, zgodnie z orzecznictwem TSUE przytoczonym w uzasadnieniu?

() Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 140871 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpieczenia spolecznego do
pracownikéw najemnych, oséb prowadzacych dzialalno$¢ na whasny rachunek i ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspélnocie
(Dz.U. 1971, L 149, s. 2).

(»  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91 z dnia 16 grudnia 1991 r. w sprawie harmonizacji wymagan technicznych i procedur
administracyjnych w dziedzinie lotnictwa cywilnego (Dz.U. 1991, L 373, s. 4).

()  Rozporzadzenie Rady (WE) nr 44/2001 z dnia 22 grudnia 2000 r. w sprawie jurysdykcji i uznawania orzeczeni sadowych oraz ich
wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych (Dz.U. 2001, L 12, s. 1).

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Nejvyssi spravni soud
(Republika Czeska) w dniu 27 stycznia 2021 r. - FCC Ceskd republika s.r.o.
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Strona skarzgca w postgpowaniu kasacyjnym: FCC Ceska republika s.r.o.
Strona przeciwna w postgpowaniu kasacyjnym: Méstskd ¢dst Praha-Déblice, Spolek pro Déblice

przy udziale: Ministerstvo Zivotniho prostiedi

Pytanie prejudycjalne

Czy art. 3 pkt 9 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE (') z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze pod
pojeciem ,istotnej zmiany” instalacji rozumie¢ nalezy takze wydluzenie okresu skladowania na skladowisku odpadéw,
nawet jesli jednocze$nie nie dochodzi do zmiany zatwierdzonej maksymalnej powierzchni ani dopuszczalnej catkowitej
pojemnosci skladowiska?

()  Dz.U. 2010, L 334,s. 17.
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