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Skarga wniesiona w dniu 2 listopada 2017 r. - GMPO | Komisja
(Sprawa T-733(17)
(2018/C 013/40)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: GMP-Orphan (Paryz, Francja) (przedstawiciele: M. Demetriou, QC, E. Mackenzie, barrister, L. Tsang
i J. Mulryne, solicitors)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci art. 5 decyzji wykonawczej Komisji z dnia 5 wrze$nia 2017 r. udzielajacej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ('), produktu leczniczego ,Cuprior-trientine”
stosowanego u ludzi;

— zobowigzanie pozwanej do wydania decyzji o zakwalifikowaniu Cuprioru jako sierocego produktu leczniczego i do
dokonania aktualizacji Rejestru sierocych produktéw leczniczych Wspdlnoty, tak aby uwzgledniat on te kwalifikacje;

— obciazenie pozwanej poniesionymi przez skarzaca kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi cztery zarzuty.

1. Zarzut pierwszy oparty jest na twierdzeniu, ze u podstaw art. 5 zaskarzonej decyzji lezy bledna interpretacja pojecia
,znaczacych korzysci”, ktorym postuzono si¢ w art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 (rozporzadzenie
w sprawie sierocych produktéw leczniczych).

— Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (KSPL)/Komisja popelnil(a) blad, nie uznajac — zgodnie z celami ogétu
zharmonizowanych przepiséw w dziedzinie produktéw leczniczych, a zwlaszcza zgodnie z trescig rozporzadzenia
w sprawie sierocych produktéw leczniczych — ze wigksza dostepno$¢ Cuprioru na terenie Unii przynosi znaczace
korzysci w rozumieniu tych przepisow.

2. Zarzut drugi oparty jest na twierdzeniu, ze KSPL/Komisja naruszyl(a) prawo lub popehil(a) oczywisty blad w ocenie
w zwigzku z zastosowaniem art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie sierocych produktéw leczniczych.

— KSPL/Komisja nie uznal(a), ze jakikolwiek problem z dostgpnoscia trientyny w Unii automatycznie skutkowalby
brakiem zaspokojenia potrzeb pacjentéw lub wyrzadzeniem im szkody (chociaz zgodnie z obowiazujacymi
wytycznymi nie bylo w istocie konieczne, aby skarzaca wykazala, ze pacjentom zostala wyrzadzona szkoda).

3. Zarzut trzeci, w ktérym skarzaca utrzymuje, Ze KSPL/Komisja naruszyl(a) prawo badz zasad¢ ochrony uzasadnionych
oczekiwan lub zasade sprawiedliwego procesu poprzez zastosowanie pozniejszych wytycznych do oznaczenia i kontroli
Cuprioru.

— Skarzgca twierdzi, ze KSPL/Komisja postapit(a) niesprawiedliwie i naruszyl(a) uzasadnione oczekiwania skarzacej
przez to, ze zastosowal(a) zasadniczo wytyczne z 2016 r. zamiast wytycznych z 2003 r.
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4. Zarzut czwarty oparty jest na twierdzeniu, ze KSPL/Komisja popelnit(a) oczywisty blad w ocenie w zwigzku z analiza
i odrzuceniem przedstawionych przez skarzaca dowodéw dotyczacych braku dostgpnosci trientyny.

(")  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 Agencje Lekéw (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

Skarga wniesiona w dniu 30 paZdziernika 2017 r. - Lincoln Global | EUIPO (FLEXCUT)
(Sprawa T-736/17)
(2018/C 013/41)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Lincoln Global, Inc. (Santa Fe Springs, Kalifornia, Stany Zjednoczone) (przedstawiciel: adwokat
K. Piepenbrink)

Strona pozwana: Urzad Unii Europejskiej ds. Wlasnosci Intelektualnej (EUIPO)

Dane dotyczjce postepowania przed EUIPO
Sporny znak towarowy: Stowny unijny znak towarowy ,FLEXCUT” — zgloszenie nr 15 111 198

Zaskarzona decyzja: Decyzja Czwartej Izby Odwolawczej EUIPO z dnia 30 sierpnia 2017 r. w sprawie R 2225/2016-4

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:
— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;

— obciazenie EUIPO kosztami postgpowania.

Podniesiony zarzut

— Naruszenie art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 207/2009.

Skarga wniesiona w dniu 30 pazdziernika 2017 r. - Trasys International i Axianseu Digital Solutions |
EASA

(Sprawa T-741/17)
(2018/C 013/42)
Jezyk postgpowania: francuski

Strony

Strona skarzgca: Trasys International GEIE (Bruksela, Belgia) oraz Axianseu Digital Solutions SA (Lizbona, Portugalia)
(przedstawiciele: L. Masson i G. Tilman, adwokaci)

Strona pozwana: Europejska Agencja Bezpieczenstwa Lotniczego



