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Yrkanden
Sokanden yrkar att tribunalen ska

— ogiltigforklara svarandens beslut av den 13 februari 2020 om att bevilja ett generiskt forsaljningstillstind for
Dexmedetomidine Accord,

— forplikta svaranden att ersitta rittegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan dberopar sokanden tre grunder.

1. Den forsta grunden avser att det omtvistade beslutet utgor ett dsidosittande av artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG ('),
jamford med artikel 10.2 a i samma direktiv, sétillvida att det nationella forsdljningstillstind som beviljats for likemedlet
Precedex, som hade beviljats ett nationellt forsaljningstillstind sdsom referensldkemedel i Republiken Tjeckien fore dess
anslutning till EU, inte hade beviljats (eller uppdaterats) i enlighet med géllande unionslagstiftning.

2. Den andra grunden avser att det omtvistade beslutet utgér ett dsidosdttande av artikel 14.11 i forordning 726/2004 (),
jamford med artiklarna 10.1 och 6.1 i direktiv 2001/83, sétillvida det dari fastslogs att det lagstadgade uppgiftsskyddet
for sokandens produkt Dexdor hade 16pt ut och att den (jamte dess underliggande forskningsdata) kunde anvindas som
referenslikemedel till stod for en ansokan om forsiljningstillstind for en kopierad (generisk) produkt, eftersom
lakemedlen Precedex och Dexdor omfattas av samma Gvergripande godkdnnande for forsaljning.

3. Den tredje grunden avser att det omtvistade beslutet dr bristfalligt motiverat, i strid med artikel 296 FEUF.

(')  Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 31,, 2011, s. 67).

()  Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden f6r
godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1).
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Sokande:: PNB Banka AS (Riga, Lettland) (ombud: advokaten O. Behrends)

Svarande: Europeiska centralbanken

Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska
— ogiltigforklara ECB:s beslut av den 17 februari 2020 om &terkallande av AS PNB Bankas banktillstind,

— forplikta svaranden att ersitta rittegdngskostnaderna.
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Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan dberopar sokanden tretton grunder.
1. Forsta grunden: Det angripna beslutet innehaller otillriackliga och missledande processuella uppgifter.

2. Andra grunden: ECB anvinde rattsstridigt tvastegsforfarandet for att anta det angripna beslutet (vilket innefattade ett
forslag frin den behoriga nationella myndigheten), i enlighet med artikel 14.5 andra stycket i rddets forordning (EU)
nr 1024/203 (!) och artikel 83 i forordning (EU) nr 468/2014 (3, trots ECB:s beslut om omklassificering av den 1 mars
2019, genom vilket ECB tog 6ver den direkta tillsynen over sokanden.

3. Tredje grunden: Forfarandefel vid den nationella behoriga myndigheten, finans- och kapitalmarknadskommissionen
(FKMK).

4. Fjdrde grunden: Det gors gillande att det hade blivit processuellt omajligt for ECB att den 17 februari 2020 godkdnna
ett utkast till aterkallandebeslut daterat den 12 september 2019 pé grund av forfarandebestimmelsen i artikel 83.1 i
forordning (EU) nr 468/2014.

5. Femte grunden: Det angripna beslutet 4r rittsstridigt i processuellt och materiellt hinseende pa grund av ECB:s de facto
aterkallande av tillstindet genom den foregdende bedomningen om huruvida banken "fallerar eller pa vig att fallera”
den 15 augusti 2019.

6. Den sjitte grunden: Det angripna beslutet ar rdttsstridigt pd grund av att det grundas pd en olaglig inblandning i
sokandens ratt till representation, vilket frantagit denne samtliga processuella rittigheter.

7. Den sjunde grunden: Det angripna beslutet dr rittsstridigt pd grund av otillricklig motivering.
8. Den attonde grunde: Asidosittande av sokandens ritt att yttra sig.

9. Den nionde grunden: ECB var forhindrad att grunda sig pd det lettiska obestdndsavgorandet fran den 12 september
2019, eftersom detta avgorande var rittsstridigt och enbart hade sin grund i ECB:s felaktiga bedomning om att banken
fallerade eller var pé vig att fallera.

10. Den tionde grunden: ECB byggde det angripna beslutet pé ytterligare grunder, nimligen péstddda dsidosittanden av
granserna avseende stora exponeringar och kapitalkrav, vilka saknade motivering och som inte lag till grund for FKMK:
s utkast till aterkallandebeslut.

11. Den elfte grunden: Det angripna beslutet dr rattsstridigt i materiellt hinseende, eftersom sokanden statt under tillsyn av
FKMK, och sdledes indirekt under ECB:s tillsyn sedan den 12 september 2019.

12. Den tolfte grunden: Det angripna besluter 4r oproportionerligt.

13. Den trettonde grunden: Det angripna beslutet grundas pd samtliga felaktigheter i bedomningen om huruvida banken
fallerade eller var pé vag att fallera.

(") Rédets forordning (EU) nr 1024/2013 av den 15 oktober 2013 om tilldelning av sirskilda uppgifter till Europeiska centralbanken i
fraga om politiken for tillsyn over kreditinstitut (EUT L 287, 2013, s. 63).

() Europeiska centralbankens forordning (EU) nr 468/2014 av den 16 april 2014 om upprittande av ramen for samarbete inom den
gemensamma tillsynsmekanismen mellan Europeiska centralbanken och nationella behériga myndigheter samt med nationella
utsedda myndigheter (EUT L 141, 2014, s. 1).
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