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Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Administratiwen syd
Wielkie Tyrnowo (Bulgaria) w dniu 10 marca 2021 r. - ,,NIKOPOLIS AD ISTRUM 2010” EOOD |
Izpylnitelen direktor na Dyrzawen fond ,,Zemedelie”

(Sprawa C-160/21)
(2021/C 206/20)
Jezyk postgpowania: bulgarski

Sad odsylajacy

Administratiwen syd Wielkie Tyrnowo

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: ,NIKOPOLIS AD ISTRUM 2010” EOOD

Strona przeciwna: Izpylnitelen direktor na Dyrzawen fond ,Zemedelie”

Pytania prejudycjalne

1) Czy wykorzystany w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 (') z dnia
17 grudnia 2013 r. w sprawie finansowania wspélnej polityki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz
uchylajgcego rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 35278, (WE) nr 165/94, (WE) nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE)
nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008, termin ,platno$¢” oznacza zakofczenie postepowania dotyczacego zlozonego
wniosku o dokonanie platnosci?

2) Czy faktyczne otrzymanie zadanej przez producenta rolnego kwoty pienigznej jest rownoznaczne z pozytywng
odpowiedzig agencji platniczej na zlozony wniosek o aktywowanie uprawniert do platnosci i, odpowiednio, czy brak
otrzymania $rodkéw pienieznych przy publicznie wnioskowanej platnosci kwot w ramach danego $rodka stanowi
odmowe uznania zgloszonych uprawniei do platnosci, gdy zainteresowanego podmiotu nie powiadomiono
o przedtuzeniu postgpowania w ramach nowych kontroli?

)
~

Czy termin okreSlony w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia nr 1306/2013 zobowigzuje panstwo czlonkowskie do
przeprowadzenia przed jego uplywem kontroli warunkéw dopuszczalnosci — i jedynie w drodze wyjatku kontrole te
moga by¢ przedtuzone?

4) Gdy producent rolny nie zostal powiadomiony o przeprowadzeniu dodatkowych kontroli i nie sporzagdzono dokumentu
dotyczacego takich kontroli, czy nieprzestrzeganie terminu okreslonego w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia nr 1306/2013
stanowi dorozumiana odmowe wyplaty wsparcia?

(")  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie finansowania wspélnej
polityki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz uchylajacego rozporzadzenia Rady (EWG) nr 352/78, (WE) nr 165/94, (WE)
nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008 (Dz.U. 2013, L 347, s. 549).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zloZzony przez le Kebenhavns Byret (Dania)
w dniu 11 marca 2021 r. - Orion Corporation | Leegemiddelstyrelsen

(Sprawa C-165/21)
(2021/C 206/21)
Jezyk postgpowania: duriski

Sad odsylajacy

Kebenhavns Byret

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona powodowa: Orion Corporation



31.5.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 206/17

Strona pozwana: Lagemiddelstyrelsen

Interwenient: Teva Danmark A[S, popierajaca zadania strony powodowej

Pytania prejudycjalne

1) Czy w $wietle art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 (') (wcze$niej art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 2309/1993 (%)
oraz sek¢ji 2.3 rozdziatu 2 [Notice to Applicants] informacji Komisji UE dla wnioskodawcéw produkt leczniczy, taki jak
sporny w niniejszej sprawie Precedex, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim
zgodnie z przepisami krajowymi przed przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej, lecz po tym, jak produkt ten
uzyskal negatywna ocen¢ [Komitetu ds. Lekéw Gotowych] CPMP [obecnie CHMP] na podstawie rozporzadzenia
nr 2309/1993 w oparciu o t¢ samg podstawe kliniczng, mozna uznac za referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu
art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 w sytuacji, gdy krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostato po
przystapieniu tego panstwa czlonkowskiego do Unii Europejskiej zaktualizowane w oparciu o nowa dokumentacje
kliniczng lub zwigzane z nia sprawozdanie sporzadzone przez eksperta i w zwigzku z tym moze stanowi¢ on podstawe
,0g6lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 (%)?

>

Czy produkt leczniczy, taki jak sporny w niniejszej sprawie Precedex, ktéry dopuszczono do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie przepiséw krajowych przed przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej, przy czym
wlasciwy organ tego panstwa czlonkowskiego nie miat dostepu do czesci zastrzezonej (dla) ASM w ramach procedury
[European Drug Master File proceduren (obecnie Active Substance Master File)] europejskiego zbioru danych
dotyczacych produktu leczniczego w sytuacji, gdy krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostato
zaktualizowane w oparciu o cz¢$¢ zastrzezong (dla) ASM po przystgpieniu panstwa czlonkowskiego do Unii
Europejskiej, mozna uznaé za referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83
i moze on w zwiazku z tym stanowi¢ podstawe ,0gdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu art. 6
[ust. 1] dyrektywy 2001/83?

)
~

Czy na odpowiedz na pytania pierwsze lub drugie ma wplyw okolicznos¢, ze dane krajowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu nie moze stanowi¢ podstawy wzajemnego uznawania zgodnie z art. 28 dyrektywy 2001/83?

=

Czy wlaSciwy organ krajowy referencyjnego panstwa czlonkowskiego lub zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego
objetego procedurg zdecentralizowang przewidziang w art. 28 dyrektywy 2001/83 w odniesieniu do generycznego
produktu leczniczego jest uprawniony lub zobowigzany do odmowy stosowania produktu leczniczego jako
referencyjnego produktu leczniczego, jezeli dany produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim przed przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej, w okolicznosciach wskazanych w pytaniach
pierwszym lub drugim?

U1
~

Czy na odpowiedZ na pytanie czwarte ma wplyw okolicznos¢, ze wlasciwy organ krajowy referencyjnego panstwa
czlonkowskiego lub zainteresowanego pafstwa czlonkowskiego posiadal informacje, z ktérych wynikalo, ze
przedmiotowy produkt leczniczy otrzymal negatywna oceng¢ wydang przez CPMP na podstawie rozporzadzenia
nr 2309/1993 przed wydaniem pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim przed przystapieniem tego panstwa do
Unii Europejskiej?

()  Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagce wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

(»  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. 1993, L 214, s. 1).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2003, L 311, s. 67)

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Sofijski rajonen syd
(Bulgaria) w dniu 15 marca 2021 r. — ,,Profi Credit Bulgaria” EOOD | T.LT.

(Sprawa C-170/21)
(2021/C 206/22)
Jezyk postgpowania: bulgarski

Sad odsylajacy
Sofijski rajonen syd
Strony w postepowaniu gléwnym

Whioskodawca: ,Profi Credit Bulgaria” EOOD
Dtuznik: T.LT.
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