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mindenesetre

— az EMA-t kotelezze a jelen eljdrdssal kapcsolatos valamennyi koltség viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Els6 jogalapjaban a fellebbezd elSadja, hogy a Torvényszék — anélkiil, hogy egy nyilvanvald értékelési hibaval osz-
szefiiggésben kétszer is tévesen alkalmazza a jogot — nem allapithatta meg, hogy a Debrégeas & Associés Pharmdnak nem
fiz6dik érdeke a megtdmadott hatdrozattal szembeni eljardshoz, mivel a megtdimadott hatdrozat esetleges megsemmisitése
nem jar semmiféle el6nnyel a szdmadra, holott mdr most bizonyos, hogy a Debrégeas & Associés Pharma helyzete és eljdrasi
jogai, valamint a megtdmadott hatdrozat megsemmisitéséb6l szirmazé elényei sériilnek, amennyiben:

— a Debrégeas & Associés Pharma tobbek kozott azon az alapon nydjtott be keresetet a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmét elutasité 2020. julius 6-i hatdrozattal szemben, hogy nem szabélyszerten folytattak le a CHMP véleményének
alapjaul szolgalé eljarast, mivel nem konzultdltak a pszichidtriai tudomanyos tandcsadd csoporttal a feliilvizsgdlatra
irdnyuld eljards keretében (a T-556/20. sz. tigyben benyujtott kereset);

— a pszichidtriai tudomdnyos tandcsadé csoport felfiiggesztése megfosztja 6t egy pszichidtriai gyogyszer forgalombaho-
zatali engedélyének kérelmezdjeként 6t megilletd eljdrdsi garancidtol.

Misodik jogalapjiban a fellebbez$ azt éllitja, hogy a Torvényszék — anélkiil, hogy egy nyilvinval6 értékelési hibaval
osszefiiggésben kétszer is tévesen alkalmazza a jogot — nem dllapithatta meg, hogy a Debrégeas & Associés Pharma
eljarashoz fiz6d6 érdeke nem aktudlis és nem is bizonyos, hanem pusztin jévdbeli és hipotetikus, holott a
Debrégeas & Associés Pharma tobbek kozott azon az alapon nytjtott be keresetet a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmét elutasité 2020. julius 6-i hatdrozattal szemben, hogy nem szabalyszerten folytattdk le a CHMP véleményének
alapjdul szolgdlé eljardst, mivel nem konzultdltak a pszichidtriai tudomdnyos tandcsadé csoporttal a feliilvizsgdlatra
irdnyuld eljards keretében (a T-556/20. sz. tigyben benydijtott kereset).
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Felek

Felperes: Eurdpai Bizottsdg (képviseldk: G. Gattinara, E. Sanfrutos Cano, meghatalmazottak)

Alperes: Olasz Koztdrsasdg

Kereseti kérelmek

A Bizottsdg azt kéri, hogy a Birdsdg:

1) allapitsa meg, hogy az Olasz Koztdrsasdg, mivel nem hozott meg minden intézkedést az emberi fogyasztdsra szant viz
min@ségérdl sz616, 1998. november 3-i 98/83[EK tandcsi irdnyelv (HL 1998L 330., 32. o.; magyar nyelv{i killonkiadds
15. fejezet, 4. kotet, 90.) I. mellékletének B pontjdban feltiintetett értékek tiszteletben tartdsdnak biztositasa érdekében

— az arzénkoncentraci6 szintje tekintetében Bagnoregio telepiilésen 2018-t6l kezdve, Civitella d’Agliano telepiilésen
2018 elsd félévében, 2019 mdsodik félévében és 2020-t6] kezdve, 2021 elss félévének kivételével, Fabrica di Roma
telepiilésen 2013-ban és 2015-t6l kezdve, Farnese telepiilésen 2013-ban, majd 2018-t6l kezdve, Ronciglione
telepiilésen 2013-ban, azt kovetGen 2018 els§ félévében, majd 2020-t6l kezdve, Tuscania telepiilésen 2018-tdl
kezdve, 2019 els§ félévének kivételével, és

— a fluorkoncentréicid szintje tekintetében Bagnoregio telepiilésen 2018-t6] kezdve 2019 elsé félévéig, Fabrica di Roma
telepiilésen 2018-ban, 2019 els§ félévében és 2021 mdsodik félévében,

nem teljesitette a 98/83[EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének és 1. melléklete B részének egymadssal osszefliggd
rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeit,
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2) és az Olasz Koztarsasag, mivel nem tette meg a lehet legrovidebb id6n beliil a sziikséges javitd intézkedéseket a viz
mindségének helyredllitisdra Bagnoregio, Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma, Farnese, Ronciglione és Tuscania
teleptilésen az arzénkoncentrdcié szintje vonatkozasdban, Bagnoregio és Fabrica di Roma telepiilésen pedig a
fluorkoncentrdcié szintje vonatkozdsiban, nem teljesitette a 98/83/EK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésébdl eredd
kotelezettségeit;

3) az Olasz Koztdrsasdgot kotelezze a jelen eljards koltségeinek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Keresetének els jogalapjaval a Bizottsdg azt dllitja, hogy az Olasz Koztdrsasdg, mivel nem biztositotta az irdnyelv
L. mellékletének B pontjdban az arzén és a fluor tekintetében feltiintetett értékek tiszteletben tartdsit, nem teljesitette a
98/83[EK iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének és I. melléklete B részének egymdssal Osszefiiggé rendelkezéseibdl eredd
kotelezettségeit. Kozelebbrdl e jogsértés az arzénkoncentracid szintje tekintetében az aldbbiakra vonatkozik: Bagnoregio
teleptilésen 2018-t0l kezdve, Civitella d’Agliano telepiilésen 2018 elsg félévében, 2019 madsodik félévében és 2020-tdl
kezdve, 2021 els6 félévének kivételével, Fabrica di Roma telepiilésen 2013-ban és 2015-t6l kezdve, Farnese telepiilésen
2013-ban, majd 2018-t6l kezdve, Ronciglione telepiilésen 2013-ban, majd azt kovetSen 2018 elsG félévében, majd
2020-t6] kezdve, Tuscania telepiilésen 2018-t6l kezdve, 2019 elsé félévének kivételével. Az emlitett jogsértések jelenleg is
fennallnak. A fluorkoncentrdci6 szintje tekintetében az irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének és 1. melléklete B részének
egymadssal Osszefiiggs rendelkezéseibdl eredd kotelezettség megsértése az aldbbiakra vonatkozik: Bagnoregio telepiilésen
2018-t6l kezdve 2019 elsG félévéig, Fabrica di Roma telepiilésen 2018-ban, 2019 elsG félévében és 2021 maésodik
félévében.

Keresetének masodik jogalapjdval a Bizottsdg tgy véli, hogy az Olasz Koztdrsasdg, mivel nem tette meg a lehetd legrovidebb
idén a sziikséges javitd intézkedéseket a viz mingségének helyredllitdsira Bagnoregio, Civitella d’Agliano, Fabrica di Roma,
Farnese, Ronciglione és Tuscania telepiilésen az arzénkoncentracié szintje vonatkozdsaban, Bagnoregio és Fabrica di Roma
telepiilésen pedig a fluorkoncentracié szintje vonatkozdsaban, nem teljesitette az irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésébdl
ered§ kotelezettségeit.
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