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Skarga wniesiona w dniu 23 marca 2018 r. - PlasticsEurope/ECHA
(Sprawa T-207/18)
(2018/C 190/58)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: PlasticsEurope (Bruksela, Belgia) (przedstawiciele: R. Cana, E. Mullier i F. Mattioli, adwokaci)

Strona pozwana: Europejska Agencja Chemikaliow

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie dopuszczalnosci pod wzgledem formalnym i materialnym;
— stwierdzenie niewaznos$ci spornej decyzji;

— obcigzenie ECHA kosztami postgpowania i

— podjecie wszystkich innych $rodkéw wymaganych przez wymiar sprawiedliwosci.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi cztery zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczy oczywistego bledu pozwanej, jakiego dopuscila si¢ przy dokonywaniu oceny informacji,
ktore — jesli zostaly prawidlowo ocenione — nie mogly stanowi¢ wsparcia dla jej wniosku, a takze faktu, Ze nie
uwzglednita ona wszystkich odpowiednich informacji dotyczace trwajacych badafn. Pozwana popehita réwniez
oczywisty blad w ocenie, w zakresie w jakim nie wykazala, Ze: a) zostalo udowodniono naukowo, ze substancja ta moze
wywolywaé powazne skutki z powodu jej wlasciwosci zaburzajacych gospodarke hormonalng dla $rodowiska oraz
(b) takie dowody wzbudzaja poziom obaw réwnowazny z poziomem obaw odnoszacym do substancji wymienionych
w art. 57 lit. a) -e) rozporzadzenia REACH.

2. Zarzut drugi dotyczy naruszenia art. 59 i 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, poniewaz w spornej decyzji okreslono BPA
jako substancje stanowigcg bardzo duze zagrozenie (SVHC) na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w art. 57 lit. f),
poniewaz art. 57 lit. f) obejmuje wylacznie substancje, ktére nie zostaly jeszcze zidentyfikowane na mocy art. 57 lit. a) -

e).

3. Zarzut trzeci dotyczy naruszenia art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia REACH, poniewaz posrednicy sa wylaczenie
z obowiazywania tytulu VII jako caloici, a zatem nie s3 objeci zakresem art. 57 i 59 oraz zakresem upowaznienia.

4. Zarzut czwarty oparty jest na naruszeniu zasady proporcjonalnosci, poniewaz wiaczenie BPA do wykazu substancji
kandydackich, gdy nie chodzi podmiot posredniczacy, przekracza granice tego, co jest wlasciwe i konieczne dla
wyznaczonego celu i nie stanowi Srodka najmniej restrykcyjnego, do jakiego moglaby si¢ odwolal Europejska Agencja

Chemikaliow.
Skarga wniesiona w dniu 26 marca 2018 r. - Vanda Pharmaceuticals | Komisja
(Sprawa T-211/18)
(2018/C 190/59)
Jezyk postepowania: angielski
Strony

Strona skarzgca: Vanda Pharmaceuticals Ltd (Londyn, Zjednoczone Krélestwo) (przedstawiciele: adwokaci M. Meulenbelt,
B. Natens, A.S. Melin i C. Muttin)

Strona pozwana: Komisja Europejska
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Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji C(2018) 252 final z dnia 15.1.2018 r. w sprawie odmowy, na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, wydania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Fanaptum - iloperydon”, wraz z wnioskami naukowymi
i uzasadnieniem odmowy z dnia 9 listopada 2017 r. oraz sprawozdaniem oceniajagcym Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi z dnia 9 listopada 2017 r.;

— tytulem ewentualnym, stwierdzenie niewaznosci tylko ww. decyzji wykonawczej Komisji C(2018) 252 final;

— obcigzenie Komisji Europejskiej poniesionymi przez skarzaca kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi pigé zarzutéw.

1. Zarzut pierwszy, iz ocena ryzyka potencjalnego arytmogennego charakteru iloperidone opiera si¢ na braku uzasadnienia
(a w kazdym razie jest oczywiscie bledna) oraz narusza zasade rownego traktowania.

2. Zarzut drugi, iz ocena S$rodkéw minimalizacji ryzyka zaproponowanych dla iloperidone opiera si¢ na braku
uzasadnienia (a2 w kazdym razie jest oczywiscie bledna) oraz narusza art. 5 ust. 1 i art. 5 ust. 4 Traktatu o Unii
Europejskiej i zasadg rownego traktowania.

3. Zarzut trzeci, iz ocena konsekwencji op6éZnionego wystapienia skutkdw iloperidone jest oparta na braku uzasadnienia
i narusza art. 5 ust. 1 i art. 5 ust. 4 Traktatu o UE.

4. Zarzut czwarty, iz wymog wskazania populacji, w ktdrej iloperidone odniéstby lepszy skutek niz inne produkty, narusza
art. 5ust. 1 1, art. 5 ust. 2 i art. 5 ust. 3 Traktatu o UE, art. 12 i 81 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004 (") oraz zasade
réwnego traktowania.

5. Zarzut pigty, iz ogdlna ocena ryzyka i korzysci iloperidone jest oparta na braku uzasadnienia (a w kazdym razie jest
oczywiscie bledna).

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

Skarga wniesiona w dniu 29 marca 2018 r. — Deutsche Lufthansa/Komisja
(Sprawa T-218/18)
(2018/C 190/60)

Jezyk postgpowania: niemiecki
Strony
Strona skarzgca: Deutsche Lufthansa AG (Kolonia, Niemcy) (przedstawiciel: Rechtsanwalt A. Martin-Ehlers)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— Stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji z dnia 31 lipca 2017 r. w sprawie SA.47969, C(2017)5289 — Flughafen
Hahn;

— obciazenie pozwanej kosztami postgpowania.



