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VSEOBECNY SUD

Zaloba podand 4. augusta 2022 — Genzyme Europe/Komisia
(Vec T-483(22)
(2022/C 408/48)

Jazyk konania: anglictina

Ucdastnici konania

Zalobkyfia: Genzyme Europe BV (Amsterdam, Holandsko) (v zastdpent: P. Bogaert, B. Van Vooren a M. Oyarzabal Arigita,
advokati)

Zalovand: Eurépska komisia

Névrhy
Zalobkyna navrhuje, aby Vseobecny sid:

— zrusil rozhodnutie, podla ktorého avalglukoziddza alfa nie je ,novou tc¢innou ldtkou®, ako sa uvddza alebo aspon
naznacuje v rozhodnuti Komisie K(2022) 4531 v kone¢nom zneni z 24. jina 2022;

— zrusil ¢ldnok 5 tohto rozhodnutia Komisie, ktory stanovuje, Ze liek Nexviadyme — avalglukoziddza alfa by nemal byt
klasifikovany ako liek na ojedinelé ochorenia, a

— zaviazal Eurépsku komisiu na nédhradu trov konania.

Dévody a hlavné tvrdenia

Na podporu svojej Zaloby zalobkyna uvddza tri Zalobné dovody.

1. Prvy zalobny dovod je zaloZeny na poruseni ¢lanku 10 ods. 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001 (') a cldnku 14 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004 (3), ako aj na zjavne nespravnom postdeni spojenom s nedostatoénym oddévodnenim (proti prvej casti
napadnutého rozhodnutia, ktorou sa odmieta udelenie statusu ,novej tcinnej latky®).

2. Druhy Zzalobny dovod je zaloZeny na poruseni zdsady riadnej sprdvy veci verejnych zakotvenej v ¢lanku 41 Charty
zdkladnych prav Eurépskej tinie (proti prvej ¢asti napadnutého rozhodnutia, ktorou sa odmieta udelenie statusu ,novej
Gcinnej latky*).

3. Treti Zalobny dovod je zaloZeny na poruseni ¢clanku 5 ods. 12 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (%), zjavne nespravnom postdeni a nedostato¢nom
odovodneni (proti druhej Casti napadnutého rozhodnutia — zrusenie oznacenia ako liek na ojedinelé ochorenia).

(")  Smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), v zneni zmien.

()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spoloCenstva pri
povolovanti liekov na humdnne poutZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentdra pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), v znen{ zmien.

()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18,
2000, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 21), v znen{ zmien.
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