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W kazdym razie,

— Obciazenie EMA kosztami niniejszego postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad nie mogl, nie naruszajgc prawa i nie popelniajac
oczywistego bledu w ocenie, orzec, ze D & A nie miala interesu we wszczeciu postepowania na zaskarzona decyzje,
poniewaz stwierdzenie niewaznoSci zaskarzonej decyzji nie przyniostoby jej zadnej korzysci, podczas gdy naruszenie
pozycji D & A, a w szczegdlnosci jej praw procesowych, jest juz pewne, podobnie jak korzys¢, jaka odniostaby ona ze
stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji, poniewaz:

— D & A odwolata si¢ od decyzji z dnia 6 lipca 2020 r. odrzucajgcej jej wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ze wzgledu, w szczegdlnosci, na nieprawidlowos¢ procedury, ktéra doprowadzita do wydania opinii przez
CHMP, z powodu braku konsultacji z SAG Psychiatrie w trakcie procedury przegladu (wniosek nr T-556-20);

— Likwidacja SAG Psychiatrie pozbawia ja gwarancji proceduralnych jako wnioskodawce ubiegajacego si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu psychiatrycznego produktu leczniczego.

W ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad nie mdgl, nie naruszajac prawa i nie popelniajac
oczywistego bledu w ocenie, orzec ze interes D & A we wszczeciu postegpowania nie jest obecny i pewny, lecz jedynie
przyszly i hipotetyczny, podczas gdy D & A odwolala sie od decyzji z dnia 6 lipca 2020 r., na mocy ktérej odrzucono jej
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ze wzgledu, w szczeg6lnosci, na nieprawidlowos¢ procedury, ktéra
doprowadzila do wydania opinii przez CHMP, z powodu braku konsultacji z SAG Psychiatrie w trakcie procedury
przegladu (wniosek nr T-556-20).
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Zadania strony skarzacej

Komisja wnosi do Trybunatu o:

1) stwierdzenie, ze nie podejmujac dzialan w celu zapewnienia zgodnosci z wartosciami okreslonymi w czgsci
B zalgcznika I do dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakoSci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (Dz.U.1998, L 330, s. 32)

— w odniesieniu do poziomu stgZenia arsenu — w gminie Bagnoregio od 2018 r., w gminie Civitella d’Agliano
w pierwszej potowie 2018 r., w drugiej potowie 2019 r. i od 2020 r. z wyjatkiem drugiej potowy 2021 r., w gminie
Fabrica di Roma w 2013 r. i od 2015 r. w gminie Farnese w 2013 r., a nast¢pnie od 2018 r., w gminie Ronciglione
w 2013 r., a nastepnie w pierwszym semestrze 2018 r. i w pierwszym semestrze 2019 r., a nastepnie od 2020 r.,
w gminie Tuscania od 2018 r., z wyjatkiem pierwszego semestru 2019 r., oraz

— w odniesieniu do poziomu stezenia fluorkéw, w gminie Bagnoregio od 2018 r. do pierwszej potowy 2019 r.,
a w gminie Fabrica di Roma w 2018 r., pierwszej polowie 2019 r. i drugiej potowie 2021 r,

Republika Wloska uchybila zobowigzaniom, ktére na niej cigzg na mocy art. 4 ust. 1 dyrektywy 98/83/WE w zwigzku
z zalgcznikiem I cz¢$¢ B do tej dyrektywy.
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2) stwierdzenie, ze nie przyjmujac w mozliwie najkrétszym terminie Srodkoéw niezbednych w celu przywrécenia [nalezytej]
jako$ci wody w gminach Bagnoregio, Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma, Farnese, Ronciglione i Tuscania w odniesieniu
do poziomu stezenia arsenu oraz w gminach Bagnoregio i Fabrica di Roma w odniesieniu do poziomu st¢zenia
fluorkéw, Republika Wloska uchybila zobowigzaniom, ktére na niej cigza na mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy 98/83/W;

3) obciazenie Republiki Wloskiej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

W pierwszym zarzucie skargi Komisja podnosi, Ze nie zapewniajac przestrzegania wartosci okre$lonych w czesci
B zalgcznika I do dyrektywy w odniesieniu do arsenu i fluorkdw, Republika Wioska uchybila zobowigzaniom, ktdre na niej
cigza na mocy art. 4 ust. 1 dyrektywy 98/83/WE w zwiazku z zalgcznikiem I do tej dyrektywy. W szczegdlnosci, jesli
chodzi o warto$¢ stezenia arsenu, naruszenie to dotyczy gminy Bagnoregio poczawszy od 2018 r., gminy Civitella
d’Agliano w pierwszej potowie 2018 r., w drugiej potowie 2019 r. i od 2020 r., z wyjatkiem drugiej potowy 2021 r, Gmina
Fabrica di Roma za rok 2013 i od roku 2015, Gmina Farnese za rok 2013, a nastgpnie od roku 2018, Gmina Ronciglione
za rok 2013, a nastgpnie za pierwsze polrocze roku 2018, za pierwsze pétrocze roku 2019, a nastepnie od roku 2020,
Gmina Tuscania od roku 2018 do chwili obecnej, z wyjatkiem pierwszego pélrocza roku 2019. Naruszenia te nadal trwaja.
Jesli chodzi o warto$¢ stezenia fluorkéw, naruszenie obowiazku wynikajacego z art. 4 ust. 1 dyrektywy w zwigzku
z zalgcznikiem I do niej dotyczy gminy Bagnoregio w okresie od 2018 r. do pierwszej potowy 2019 r. oraz gminy Fabrica
di Roma w okresie od 2018 r., pierwszej potowy 2019 r. i drugiej potowy 2021 r.

W drugim zarzucie Komisja podnosi, Ze nie przyjmujac w mozliwie najkrétszym terminie $rodkéw niezbednych do
przywrocenia [nalezytej] jakosci wody w gminach Bagnoregio, Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma, Farnese, Ronciglione
i Tuscania w odniesieniu do poziomu stgzenia arsenu oraz w gminach Bagnoregio i Fabrica di Roma w odniesieniu do
poziomu stezenia fluorkéw, Republika Wloska uchybila zobowiazaniom, ktére na niej cigzg na mocy art. 8 ust. 2

dyrektywy.
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