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Czy z postanowien zalacznika II do dyrektywy 93/42/EWG wynika, ze na jednostce notyfikowanej, ktérej zlecono
dokonanie audytu systemu jakosci, badanie projektu produktu i nadzér, ciazy w przypadku wyrobéw medycznych objetych
klasa III ogélny lub przynajmniej odnoszacy si¢ do uzasadnionych przypadkéw obowigzek badania produktu?

Czy z postanowien zalacznika II do dyrektywy 93/42/EWG wynika, ze na jednostce notyfikowanej, ktérej zlecono
dokonanie audytu systemu jakosci, badanie projektu produktu i nadzér, kontrole ciazy w przypadku wyrobéw medycznych
objetych klasg III ogdlny lub przynajmniej odnoszacy si¢ do uzasadnionych przypadkéw obowigzek sprawdzenia
dokumentacji handlowej wytworcy iflub przeprowadzenia niezapowiedzianej kontroli?

(")  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, Dz.U. L 169, s. 1., zmieniona dyrektywa
2007/47|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czltonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady
93[42]EWG dotyczaca wyroboéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych, Dz.U. L 247, s. 21.

vy,

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zloZzony przez Najvyssi sid Slovenskej
republiky (Stowacja) w dniu 27 maja 2015 r. — Lesoochrandrske zoskupenie VLK/Obvodny drad
Trencin

(Sprawa C-243/15)
(2015/C 279/22)

Jezyk postgpowania: stowacki

Sad odsylajacy
Najvyssi sad Slovenskej republiky

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Lesoochrandrske zoskupenie VLK
Strona pozwana: Obvodny trad Trencin

Przy udziale: Biely potok, a.s.

Pytanie prejudycjalne

Czy mozna zagwarantowaé ustanowione w art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej prawo do skutecznego
srodka prawnego i dostgpu do bezstronnego sadu w wypadku zarzucanego naruszenia prawa do wysokiego poziomu
ochrony $rodowiska, wykonanego przede wszystkim poprzez warunki stworzone przez Uni¢ Europejska w dyrektywie
Rady 92/43/EWG (') z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie ochrony siedlisk przyrodniczych oraz dzikiej fauny i flory, ktére to
prawo stuzy przede wszystkim uzyskaniu opinii spofeczefistwa co do przedsigwzigcia, ktére prawdopodobnie moze
znaczaco oddziatywad na specjalne obszary ochrony w ramach europejskiej sieci ekologicznej NATURA 2000, oraz prawo,
ktore skarzacy jako organizacja pozytku publicznego dzialajaca na plaszczyznie krajowej w dziedzinie ochrony Srodowiska
podnosi na podstawie art. 9 konwencji o dostepie do informacji, udziale spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji oraz
dostepie do [wymiaru] sprawiedliwo$ci w sprawach dotyczacych Srodowiska i w granicach okreslonych przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w wyroku Lesoochrandrske zoskupenie (C-240/09, EU:C:2011:125), réwniez wtedy gdy
sad krajowy zamyka sadowa kontrole w sporze dotyczacym legalnosci decyzji o nieprzyznaniu statusu strony
w postepowaniu administracyjnym o udzielenie pozwolenia, jak to ma miejsce W postgpowaniu gléwnym,
a zainteresowanemu sugeruje wniesienie skargi jako stronie pominigtej w danym postepowaniu administracyjnym?

(') Dz.U. L 206, s. 7; wydanie specjalne 15/002, s. 102.



