
— EMA tilpligtes under alle omstændigheder at betale sagsomkostningerne.

Anbringender og væsentligste argumenter

Appellanten har med det første anbringende gjort gældende, at Retten ikke uden at begå en retlig fejl og anlægge et åbenbart 
urigtigt skøn kunne lægge til grund, at D&A ikke havde søgsmålsinteresse i forhold til den anfægtede afgørelse, eftersom en 
eventuel annullation af denne afgørelse ikke ville medføre nogen fordel for selskabet, selv om påvirkningen af dets situation 
og navnlig indgrebet i dets proceduremæssige rettigheder allerede med sikkerhed forelå, ligesom selskabet med sikkerhed 
ville have fordel af en annullation af den anfægtede afgørelse, for så vidt som

— D&A havde anlagt sag til prøvelse af afgørelsen af 6. juli 2020 om afslag på selskabets ansøgning om 
markedsføringstilladelse, idet selskabet bl.a. gjorde gældende, at den procedure, der havde ført til CHMP’s udtalelse, 
var ulovlig, eftersom den videnskabelige rådgivende gruppe om psykiatri ikke var blevet hørt i forbindelse med 
proceduren for fornyet overvejelse (sag T-556/20)

— nedlæggelsen af den videnskabelige rådgivende gruppe om psykiatri fratager selskabet en proceduremæssig garanti som 
ansøger om markedsføringstilladelse for et psykiatrisk lægemiddel.

Appellanten har med det andet anbringende gjort gældende, at Retten ikke uden at begå en retlig fejl og anlægge et åbenbart 
urigtigt skøn kunne lægge til grund, at D&A’s søgsmålsinteresse ikke var aktuel og sikker, men kun fremtidig og hypotetisk, 
selv om D&A havde anlagt sag til prøvelse af afgørelsen af 6. juli 2020 om afslag på selskabets ansøgning om 
markedsføringstilladelse, idet selskabet bl.a. gjorde gældende, at den procedure, der havde ført til CHMP’s udtalelse, var 
ulovlig, eftersom den videnskabelige rådgivende gruppe om psykiatri ikke var blevet hørt i forbindelse med proceduren for 
fornyet overvejelse (sag T-556/20). 
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Sagsøgerens påstande

1) Det fastslås, at Den Italienske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 4, stk. 1, i Rådets direktiv 
98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten af drikkevand (EFT 1998, L 330, s. 32), sammenholdt med del B i bilag I 
hertil, idet den ikke har truffet foranstaltninger til at sikre overholdelsen af de værdier, der er nævnt i del B i bilag I til 
nævnte direktiv

— for så vidt angår koncentrationsniveauet for arsen i Bagnoregio-kommune fra 2018 og frem, i Civitella 
d’Agliano-kommune i første halvår af 2018, i andet halvår af 2019 og fra 2020 og frem, med undtagelse af andet 
halvår af 2021, i Fabrica di Roma-kommune i 2013 og fra 2015 og frem, i Farnese-kommune i 2013 og fra 2018 og 
frem, i Ronciglione-kommune i 2013, i første halvår af 2018, i første halvår af 2019 og fra 2020 og frem, og i 
Tuscania-kommune fra 2018 og frem, med undtagelse af første halvår af 2019, og

— for så vidt angår koncentrationsniveauet for fluorid i Bagnoregio-kommune fra 2018 indtil første halvår af 2019 og i 
Fabrica di Roma-kommune i 2018, første halvår af 2019 og andet halvår af 2021.

Det fastslås, at Den Italienske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 98/83/EF,
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2) idet den ikke har truffet de nødvendige foranstaltninger for at genoprette vandkvaliteten i kommunerne Bagnoregio, 
Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma, Farnese, Ronciglione og Tuscania for så vidt angår koncentrationsniveauet for arsen, 
og i kommunerne Bagnoregio og Fabrica di Roma for så vidt angår koncentrationsniveauet for fluorid.

3) Den Italienske Republik tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Søgsmålsgrunde og væsentligste argumenter

Med sit første anbringende har Kommissionen gjort gældende, at Den Italienske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i 
henhold til artikel 4, stk. 1, i direktiv 98/83/EF, sammenholdt med bilag I hertil, idet den ikke har sikret overholdelsen af de 
værdier for arsen og fluorid, der er nævnt i del B i bilag I til dette direktiv. Hvad nærmere bestemt angår 
koncentrationsniveauet for arsen vedrører denne tilsidesættelse Bagnoregio-kommune fra 2018 og frem, Civitella 
d’Agliano-kommune i første halvår af 2018, andet halvår af 2019 og fra 2020 og frem, med undtagelse af andet halvår af 
2021, Fabrica di Roma-kommune i 2013 og fra 2015 og frem, Farnese-kommune i 2013 og fra 2018 og frem, 
Ronciglione-kommune i 2013 og første halvår af 2018, første halvår af 2019 og fra 2020 og frem, og Tuscania-kommune 
fra 2018 frem til i dag med undtagelse af første halvår af 2019. Disse tilsidesættelse fortsætter. Hvad nærmere bestemt angår 
koncentrationsniveauet for fluorid vedrører tilsidesættelsen af forpligtelsen i henhold til dette direktiv artikel 4, stk. 1, 
sammenholdt med bilag I hertil, Bagnoregio-kommune fra 2018 til første halvår af 2019, Fabrica di Roma-kommune i 
2018, første halvår af 2019 og andet halvår af 2021.

Med sit første anbringende har Kommissionen gjort gældende, at Den Italienske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i 
henhold til dette direktivs artikel 8, stk. 2, idet den ikke hurtigst muligt har truffet de nødvendige foranstaltninger til 
genoprettelse af vandkvaliteten i kommunerne Bagnoregio, Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma, Farnese, Ronciglione og 
Tuscania for så vidt angår koncentrationsniveauet for arsen, og i kommunerne Bagnoregio og Fabrica di Roma for så vidt 
angår koncentrationsniveauet for fluorid. 
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