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Zarzuty i glowne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi dwa zarzuty.
1) Zarzut pierwszy dotyczacy

— naruszenia prawa i oczywistego bledu w ocenie, ktérymi
obarczone byly ustalenia Komisji, ze pelne odliczenie z
tytutu kosztéw ogélnych, sprzedazy i administracji
(SG&A) oraz zysku od ceny eksportowej CHEMK
Group bylo uzasadnione, oraz zwigzane z nimi ustalenie
Komisji, Ze fakt stanowienia jednego podmiotu gospo-
darczego jest nieistotny do celéw obliczania ceny
eksportowej (wlacznie z dostosowaniami ceny wywozu)
na podstawie art. 2 ust. 9 rozporzadzenia podstawowe-
go (). W zakresie, w jakim Komisja opierala si¢ ewen-
tualnie na nieuwzglenieniu twierdzenia skarzacej o
istnieniu jednego podmiotu gospodarczego, skarzaca
podnosi, ze takie nieuwzglednienie réwniez jest obar-
czone naruszeniem prawa lub oczywistym bledem w
ocenie.

2) Zarzut drugi dotyczacy

— oczywistego bledu w ocenie, ktérymi obarczone bylo
ustalenie Komisji, Ze nastgpita zmiana okolicznosci w
rozumieniu art. 11 ust. 9 rozporzadzenia podstawo-
wego, uzasadniajgca zastosowanie odmiennej metodo-
logii do celow obliczania ostatecznego marginesu
dumpingu. Skarzgca podnosi réwniez wynikajace z
tego naruszenie art. 11 ust. 9 rozporzadzenia podstawo-
wego ze wzgledu na zastosowanie przez Komisj¢ nowej
metodologii, ktéra rézni si¢ od metodologii stosowanej
w pierwotnym postepowaniu.

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1225/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. w sprawie ochrony przed przywozem produktéw po cenach
dumpingowych z krajow niebedgcych czlonkami Wspélnoty Euro-
pejskiej (Dz.U. L 343, s. 51).
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Strony

Strona skarzgca: Novartis Europharm (Horsham, Zjednoczone
Krolestwo) (przedstawiciel: C. Schoonderbeek, adwokat)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania strony skarzacej

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji Europejskiej
C(2012) 5894 wersja ostateczna z dnia 16 sierpnia
2012 r. przyznajacej Teva Pharma BV pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.
2004 L 136, s. 1); oraz

— obcigzenie pozwanej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie swojej skargi skarzaca podnosi jeden zarzut doty-
czacy niezgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji, w zakresie w
jakim stanowi ona naruszenie praw odnoszacych si¢ do
ochrony danych Novartis Europharm Ltd. w odniesieniu do jej
produktu Aclasta zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 2309/93 (') w zwiazku z art. 89 rozporzadzenia nr (WE) nr
726/2004. Poniewaz Aclasta przyznane zostalo oddzielne i
niezalezne pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w wyniku
zcentralizowanej procedury, pozwolenie na Aclasta nie jest
objete zakresem tego samego ogélnego pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu co pozwolenie na Zometa (inny produkt
Novartis Europharm Ltd), jak stanowi art. 6 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE () dla celéw ochrony danych.

Ponadto zaskarzona decyzja jest niezgodna z prawem w
zakresie w jakim stanowi naruszenie art. 10 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE z uwagi na fakt, ze nie wygasta ochrona danych w
odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego Aclasta, a
zatem nie zostaly spelnione przestanki wydania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu w rozumieniu tego artykutu.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce 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 wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001
L 311, s. 67).
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