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Zalobni diivody a hlavni argumenty
Na podporu zaloby piedkladd zalobkyné dva zalobni divody.

1) Prvni Zalobni davod vychazejici z

— nespravného pravniho posouzeni a zjevné nespravného
posouzeni, kterého se Komise méla dopustit tim, Ze
rozhodla, Ze udplné odelteni prodejnich, spravnich a
jinych rezijnich ndkladd a zisku z vyvozni ceny
CHEMK Group bylo opravnéné a Ze pro vypocet
vyvozni ceny (véetné Uprav vyvozni ceny) podle ¢l. 2
odst. 9 zdkladniho nafizeni (!) je irelevantni, zda se jednd
o jedinou hospodéfskou jednotku. Pro pfipad, Ze by
Komise nadale trvala na odmitnuti tvrzeni Zalobkyné o
existenci jediné hospodafské jednotky, Zalobkyné uvady,
ze takové odmitnuti je rovnéZ stiZeno nespravnym
pravnim posouzenim a zjevné nespravnym posouzenim.

2) Druhy zalobni divod vychazejici z

— zjevné nespravného posouzeni, kterého se Komise méla
dopustit tim, ze rozhodla, Ze se jednalo o zménu okol-
nosti ve smyslu ¢l. 11 odst. 9 zdkladniho natizeni, kterd
opraviiovala uplatnéni jiné metody pro vypocet konec-
ného dumpingového rozpéti. Zalobkyné se rovnéz
dovolédva z toho vyplyvajictho poruseni ¢l. 11 odst. 9
zakladniho nafizeni, kterého se Komise méla dopustit
tim, Ze pouzila novou metodu, kterd se li$i od pfislusné
metody pouZité pii ptvodnim Setfeni.

(") Nafizeni Rady (ES) ¢ 1225/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o
ochrané pred dumpingovym dovozem ze zemi, které nejsou cleny
Evropského spolecenstvi (Uf. vést. L 343, s. 51)
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Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Zalobkyné: Novartis Europharm (Horsham, Spojené kralvostvi)
(zastupce: C. Schoonderbeek, advokat)

Zalovand: Evropskd komise

Néavrhové zZddani

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil rozhodnuti Evropské komise C(2012) 5894 final ze
dne 16. srpna 2012, kterym se udéluje registrace spole¢nosti
Teva Pharma BV v souladu s ¢lankem 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro léCivé
piipravky (Uf. vést. 2004 L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s.
229); a

— ulozil zalované nédhradu néklad@ fizeni.

Zalobni divody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby piedklddd Zalobkyné jeden Zalobni divod
zalozeny na skute¢nosti, Ze napadené rozhodnuti je protipravni,
jelikoz porusuje pravo spole¢nosti Novartis Europharm Ltd. na
ochranu tdaji tykajici se jejtho pfipravku Aclasta v souladu s ¢l.
13 odst. 4 nafzeni (ES) ¢. 2309/93 () ve spojeni s ¢lankem 89
nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Jelikoz byla p¥ipravku Aclasta centra-
lizovanym postupem udélena zvldst samostatnd registrace,
nespadd tato registrace pod tutéZz globalni registraci jako
Zometa (jiny piipravek spole¢nosti Novartis Europharm Ltd.)
pro Glely ochrany ddaji v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice
2001/83/ES (2.

Napadené rozhodnuti je dile protipravni, jelikoz je v rozporu s
¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, ponévadz obdobi ochrany
referen¢niho 1é¢ivého pripravku Aclasta neuplynulo a podminky
pro udéleni registrace podle tohoto ¢lanku proto nebyly
splnény.

(") Nafizeni Rady (EHS)¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterindrnimi léCivymi piipravky a kterym se zaklddd Evropskd
agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravku (Uf. vést. 1993 L 214,
s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léci-
vych pifpravkd (Uf. vést. 2001 L 311, s. 67; Zvl. vyd. 1327, s. 69).
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