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2. Jakie zasady nalezy zastosowal dla okreslenia, czy ustuga taka, jak ta wykonana przez podatnika w niniejszej sprawie
jest, czy tez nie jest, objeta zakresem wyjatku od zwolnienia, a mianowicie stanowi ,odzyskiwanie dtugéw”, o ktérym
mowa w art. 13 cze$¢ B lit. d) pkt 3 szdstej dyrektywy? W szczegdlnosci, jesli ustuga realizacji platnosci okreslong
metoda (np. kartg debetowg lub kredytowa) stanowitaby, zgodnie z zasadami okreslonymi w wyroku Commissioners for
Her Majesty’s Revenue and Customs/AXA UK plc, C-175/09 (EU:C:2010:646), ,odzyskiwanie dtugéw” w przypadku,
gdy $wiadczenie tej ustugi nastgpowaloby na rzecz osoby uprawnionej do otrzymania platnosci (tj. osoby otrzymujacej
platnosd), czy ustuga ta stanowi rowniez ,,odzyskiwanie dtugéw” w przypadku, gdy jest ona swiadczona na rzecz osoby
zobowigzanej do dokonania platnosci (tj. osoby dokonujacej platnosci)? Ponadto w okoliczno$ciach niniejszej sprawy,
czy istnial w ogdle ,dtug”, ktéry mial by¢ ,odzyskany”?
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Odwolanie od wyroku Sadu (szosta izba) wydanego w dniu 22 stycznia 2015 r. w sprawie T-140/12,
Teva Pharma BV i Teva Pharmaceuticals Europe BV/Europejska Agencja Lekéw (EMA), wniesione
w dniu 23 marca 2015 r. przez Teva Pharma BV i Teva Pharmaceuticals Europe BV
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Strony

Whoszgce odwolanie: Teva Pharma BV i Teva Pharmaceuticals Europe BV (przedstawiciele: G. Morgan, solicitor, K. Bacon,
barrister i E.S. Mackenzie, solicitor)

Druga strona postgpowania: Europejska Agencja Lekéw, Komisja Europejska

Zadania wnoszacych odwolanie

— uchylenie wyroku Sadu;

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji EMA, zawartej w jej piSmie z dnia 24 stycznia 2012 r., w sprawie odmowy
zatwierdzenia wniosku zlozonego przez wnoszace odwolanie w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

— obcigzenie EMA kosztami postgpowania poniesionymi przez wnoszace odwolanie.

Zarzuty i gléwne argumenty

W uzasadnieniu odwotania wnoszace odwotanie podnoszg jeden zarzut polegajacy na twierdzeniu, ze Sad popehnit bledy
co do prawa w zakresie dokonanej przez niego wyktadni art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 (*). Wnoszace odwotanie
podnosza trzy odrebne bledy co do prawa. W pierwszej kolejnosci twierdzg, ze Sad dokonat blednej wykladni art. 8 ust. 3
w zwiazku z art. 8 ust. 1, poniewaz nie uwzglednit faktu, ze drugi podobny sierocy produkt leczniczy, dopuszczony do
obrotu na mocy odstepstwa przewidzianego w art. 8 ust. 3, nie moze korzysta¢ z wylacznosci w zakresie obrotu, ktéra
zostala przewidziana w art. 8 ust. 1 dla pierwszego sierocego produktu leczniczego.

W drugiej kolejnosci Sad popelnil blad stwierdzajac, ze dokonana przez niego wykladnia art. 8 nie prowadzi do
rozszerzenia rynku zwiagzanego wylacznie z pierwszym produktem leczniczym.
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W trzeciej kolejnosci Sad niewlasciwie opisat — a w konsekwencji nieodpowiednio potraktowal — pomocniczg argumentacje
wnoszacych odwolanie, odnoszacg si¢ do pierwotnego zarzutu dotyczgcego stwierdzenia niewaznosci, zgodnie z ktérg
wspomniana wylaczno$¢ nie powinna powodowal wykluczenia z rynku wersji generycznej pierwszego produktu
leczniczego, nawet jesli drugi produkt leczniczy korzystal co do zasady ze swego whasnego okresu wylacznosci w zakresie
obrotu.

Whnoszace odwolanie domagaja si¢ wydania przez Trybunal ostatecznego wyroku stwierdzajacego niewaznos¢ zaskarzonej
decyzji.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych, Dz.U. L 18, s. 1.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez tribunal administratif de
Rennes (Francja) w dniu 25 marca 2015 r. —- Doux SA, Sophie Gautier, dzialajaca w charakterze
syndyka w postepowaniu naprawczym Doux SA, SCP Valliot-Le Guenevé-Abittbol, reprezentowana
przez mec. Valliota, dzialajgca w charakterze syndyka w postepowaniu naprawczym Doux SA/
Etablissement national des produits de I'agriculture et de la mer (FranceAgriMer)

(Sprawa C-141/15)
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Sad odsylajacy

Tribunal administratif de Rennes

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Doux SA, Sophie Gautier, dzialajaca w charakterze syndyka w postgpowaniu naprawczym Doux SA, SCP
Valliot-Le Guenevé-Abittbol, reprezentowana przez mec. Valliota, dzialajgca w charakterze syndyka w postepowaniu
naprawczym Doux SA

Strona pozwana: Etablissement national des produits de I'agriculture et de la mer (FranceAgriMer)

Pytania prejudycjalne

1) Czy okreslony w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 543/2008 () i jego zatacznikach VI i VII prég zawartosci wod;r
stanowi wymag ,jakosci nalezytej i uczciwej” w rozumieniu art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 612/2009 Komisji (%)
i wyroku z dnia 7 wrzesnia 2006 r. w sprawie Nowaco Germany GmbH/Hauptzollamt Hamburg-Jonas?

2) Czy dréb mrozony, w ktorym przekroczono okreSlony w art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 543/2008 i jego
zalgcznikach VI i VII prég zawartosci wody, dla ktérego wiasciwy organ wydal $wiadectwo jakosci, moze by¢
sprzedawany w ramach Unii w normalnych warunkach w rozumieniu art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 612/2009, a jesli
tak, to na jakich warunkach?

3) Czy okoliczno$¢, ze prog zawartosci wody pozostaje niezmiennie na poziomie 5,1 % wedtug zalacznika VI do
rozporzadzenia z dnia 16 czerwca 2008 r. i nie ulega zmianie od kilkudziesi¢ciu lat pomimo podnoszonych zmian
w praktyce hodowli i krytyki wyrazanej w niektorych badaniach naukowych co do przestarzalego charakteru tej
warto§ci granicznej, jest zgodna z prawem Unii Europejskiej, a w szczegdlnosci zasadg pewnosci prawa?

4) Czy zalgczniki VI i VII do rozporzadzenia (WE) nr 453/2008 sa dostatecznie dokladne w odniesieniu do kontroli
przewidzianych w art. 15 rozporzadzenia, czy tez Francja musi okresli¢ ,praktyczne $rodki kontroli” ,na wszystkich
etapach wprowadzania do obrotu”, gdyz w przeciwnym wypadku kontrole przeprowadzone na etapie wywozu
produktéw sg wzglednie bezskuteczne?



