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Na poparcie odwolania wnoszgca odwolanie podnosi, Ze Sad naruszyt prawo, gdyz dokonat blednej wykladni art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83, ktéry definiuje pojecie ogblnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz nie uzasadnil nalezycie
zaskarzonego wyroku.

W tym zakresie wnoszaca odwolanie twierdzi w pierwszej kolejnosci, ze zaskarzony wyrok oparty jest na blednej wykladni
tresci i celu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz ram prawnych dotyczacych pozwolenia na nowe wskazania
terapeutyczne, a takze na blednym zalozeniu, zgodnie z ktorym wykladnia art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE przyjeta
przez wnoszacg odwolanie sprzyjataby manipulacji i obejéciu prawa w zakresie ochrony danych, a takze rozszerzeniu
w nieskoficzono$¢ okresu ochrony danych referencyjnych produktéw leczniczych.

W drugiej kolejnosci, wnoszaca odwolanie podnosi, ze wniosek przyjety przez Sad, zgodnie z ktérym art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE znajduje zastosowanie do Aclasta, w zakresie w jakim moglo zosta¢ wydane pozwolenie na ten
produkt leczniczy jako odmiang lub rozszerzenie produktu leczniczego Zometa pozostaje w sprzecznodci z zasada
pewnosci prawa oraz odwodzi spétki farmaceutyczne od dokonywania inwestycji w badania naukowe i rozwéj nowych
terapii, pozostajgc zatem w sprzecznosci z interesem zdrowia publicznego.

To na podstawie tej blednej wykladni art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 Sad nie stwierdzil, ze decyzja wykonawcza Komisji
stanowi naruszenie przystugujacych Novartis praw do ochrony danych w odniesieniu do jej produktu leczniczego Aclasta,
zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93 w zwiazku z art. 14 ust. 11 i art. 89 rozporzadzenia nr 726/2004,
i z tego powodu nalezaloby stwierdzi¢ niewazno$¢ decyzji wykonawczej Komisji.

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

()  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolesi dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych, Dz.U. 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. L 311, s. 67.
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Zadania strony skarzacej

— Stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady (UE) 2015/1601 (') z dnia 22 wrze$nia 2015 r. ustanawiajacej Srodki
tymczasowe w obszarze ochrony miedzynarodowej na rzecz Whoch i Gregji;

— Obciazenie Rady Unii Europejskiej kosztami postgpowania.
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Zarzuty i gléwne argumenty

W uzasadnieniu skargi Republika Stowacka podnosi sze§¢ zarzutéw:

1. Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia art. 68 TFUE, jak tez art. 13 ust. 2 TUE i zasady réwnowagi instytucjonalnej

Przyjmujac zaskarzona decyzj¢ poza ramami nadrzednych wytycznych Rady Europejskiej, a tym samym niezgodnie ze
swoim mandatem, Rada naruszyla art. 68 TFUE, jak tez art. 13 ust. 2 TUE i zasad¢ rownowagi instytucjonalne;j.

2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia art. 10 ust. 112 TUE, art. 13 ust. 1 TUE, art. 78 ust. 3 TFUE, art. 3 i 4 protokolu nr 1
i 6 iart. 7 protokolu nr 2, jak tez naruszenia zasad pewnos$ci prawa, demokracji przedstawicielskiej i réwnowagi
instytucjonalnej

Aktu tego typu jak zaskarzona decyzja nie mozna przyja¢ na podstawie art. 78 ust. 3 TFUE. W $wietle swojej tresci
zaskarzona decyzja ma charakter aktu legislacyjnego, wigc powinna byla zostal przyjeta w drodze procedury
ustawodawczej, ktora wszakze nie jest przewidziana w art. 78 ust. 3 TFUE. Przyjecie przez Rade zaskarzonej decyzji na
podstawie art. 78 ust. 3 TFUE stanowi naruszenie nie tylko tego postanowienia, lecz réwniez ingerencje w prerogatywy
parlamentéw krajowych i Parlamentu Europejskiego.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia majacych zastosowanie postanowien proceduralnych regulujacych procedure
ustawodawczg, takich jak art. 10 ust. 11 2 TUE, art. 13 ust. 2 TUE oraz zasad demokracji przedstawicielskiej, rownowagi
instytucjonalnej i dobrej administracji

Na wypadek gdyby Trybunat miat doj$¢ — pomimo argumentéw przedstawionych przez Republike Stowacka w ramach
zarzutu drugiego — do stwierdzenia, Ze zaskarzona decyzja zostala przyjeta w procedurze ustawodawczej (quod non),
Republika Stowacka powoluje si¢ positkowo na naruszenia majacych zastosowanie postanowien proceduralnych
zawartych w art. 16 ust. 8 TUE, art. 15 ust. 2 TFUE, art. 78 ust. 3 TFUE, art. 3 i 4 protokotu nr 1, art. 6 i 7 ust. 11 2
protokotu nr 2, jak tez na naruszenie art. 10 ust. 1 i 2 TUE i art. 13 ust. 2 TUE i zasad demokracji przedstawicielskiej,
réwnowagi instytucjonalnej i dobrej administracji. Konkretnie doszto do naruszenia wymagan jawnoSci negocjacji
i glosowania w Radzie z ograniczeniem udzialu parlamentéw krajowych w procesie przyjecia zaskarzonej decyzji
i z naruszeniem wymogu konsultacji z Parlamentem Europejskim.

4. Zarzut czwarty dotyczacy naruszenia majacych zastosowanie postanowien proceduralnych zawartych w art. 78 ust. 3
TFUE i art. 293 TFUE, jak tez w art. 10 ust. 1 1 2 TUE i art. 13 ust. 2 TUE oraz naruszenia zasad demokracji
przedstawicielskiej, rownowagi instytucjonalnej i dobrej administracji.

Przed przyjeciem zaskarzonej decyzji Rada wprowadzita w wyniku propozycji Komisji szereg zmian i uzupelnien.
Naruszyla przy tym majace zastosowanie postanowienia proceduralne zawarte w art. 78 ust. 3 i art. 293 TFUE, jak tez
wart. 10 ust. 112 iart. 13 ust. 2 TUE oraz zasady demokracji przedstawicielskiej, rownowagi instytucjonalnej i dobrej
administracji. Nie konsultowano si¢ regularnie z Parlamentem Europejskim, a Rada nie wypowiedziala si¢ jednoglosnie
co do zmian i uzupelnien wprowadzonych w wyniku propozycji Komisji.

5. Zarzut pigty dotyczacy naruszenia art. 78 ust. 3 TFUE poprzez niespelnienie warunkow jego zastosowania

Positkowo wzgledem zarzutu drugiego Republika Stowacka podnosi naruszenie art. 78 ust. 3 TFUE ze wzgledu na to, ze
nie byly spelnione warunki jego zastosowania zwigzane z tymczasowym charakterem przyjetych $rodkéw i istnieniem
pilnej sytuacji spowodowanej naglym naplywem obywateli panstw trzecich.
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6. Zarzut szosty dotyczacy naruszenia zasady proporcjonalnosci

Zaskarzona decyzja jest w oczywisty sposob sprzeczna z zasada proporcjonalnosci, gdyz nie jest ona ani odpowiednia,
ani konieczna do osiagniecia zamierzonego celu.

(") Dz.U. L 248, s. 80.
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Zadania strony skarzacej

W swojej skardze Wegry wnosza do Trybunalu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady (UE) 2015/1601 z dnia 22 wrze$nia 2015 r. ustanawiajacej Srodki tymczasowe
w obszarze ochrony miedzynarodowej na rzecz Whoch i Gregji (') (zwanej dalej ,zaskarzong decyzja”);

— subsydiarnie, w razie nieuwzglednienia pierwszego zadania, stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie,
w jaki odnosi si¢ ona do Wegier;

— obcigzenie Rady kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

1. Rzad wegierski uwaza, ze art. 78 ust. 3 TFUE nie daje Radzie podstawy prawnej odpowiedniej dla przyjecia zaskarzonej
decyzji. Art. 78 ust. 3 TFUE nie upowaznia Rady do przyjecia aktu ustawodawczego ani tym samym przyjecia Srodkéw
ustanowionych w zaskarzonej decyzji, konkretnie tych, ktére oznaczaja wiazacy wyjatek w odniesieniu do aktu
ustawodawczego, w niniejszym przypadku rozporzadzenia (UE) nr 604/2013 (%). Z punktu widzenia treici zaskarzona
decyzja stanowi akt ustawodawczy — jako Ze ustanawia wyjatek od w odniesieniu do rozporzadzenia nr 604/2013 -
i dlatego jej przyjecie nie moze opierac si¢ na art. 78 ust. 3 TFUE, ktéry upowaznia Rade jedynie do przyjmowania
aktow w procedurze nieustawodawczej, a zatem aktéw niebedacych aktami ustawodawczymi. Na wypadek gdyby
okazalo sig, Ze mimo tego, co tu podniesiono, art. 78 ust. 3 TFUE owszem, moze stanowi¢ podstawe przyjecia aktu
prawnego oznaczajacego wyjatek od aktu ustawodawczego, rzad wegierski uwaza, ze wyjatek ten nie moze by¢ tego
rodzaju, by mial wplyw na istote aktu ustawodawczego i pozbawial treici jego podstawowe przepisy, co ma miejsce
w przypadku zaskarzonej decyzji.

2. Nie jest zgodny z pojeciem ,Srodkéw tymczasowych”, zawartym w art. 78 ust. 3 TFUE, $rodek ustanowiony na okres
24 miesigcy — a w okreSlonych przypadkach na okres 36 miesigcy — ktdrego skutki ponadto wykraczaja poza rzeczony
okres. Zaskarzona decyzja wykracza poza uprawnienie przyznane Radzie w art. 78 ust. 3 TFUE, jako ze — dla celéw
okreslenia okresu jej obowiazywania — nie uwzgledniono czasu niezbednego do przyjecia aktu ustawodawczego
opartego na art. 78 ust. 3 TFUE.

3. Przy przyjmowaniu zaskarzonej decyzji Rada naruszyla art. 293 ust. 1 TFUE, poniewaz odeszta od wniosku Komisji,
nie osiagajac jednomyslnosci.



