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— stwierdzenie niewaznosci, na podstawie art. 264 TFUE, decyzji EBC z dnia 2 listopada 2018 r. w sprawie cofnigcia
zezwolenia Pilatus Bank;

— przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania w przedmiocie skargi o stwierdzenie niewaznosci w zakresie,
w jakim Trybunal Sprawiedliwosci nie jest w stanie orzec co do istoty sprawy;

— obciazenie EBC kosztami wnoszacego odwolanie oraz kosztami postgpowania odwolawczego.

Zarzuty i glowne argumenty

Na poparcie odwotania wnoszacy odwolanie podnosi cztery zarzuty.

Zarzut pierwszy dotyczacy tego, ze Sad nieslusznie zalozyl, iz ustalenie, czy EBC jest odpowiedzialny za cofnigcie
wezesniejszego zezwolenia, a w szczegdlnosci, czy EBC mial obowiazek zapobiezenia cofnigciu de facto licencji w drodze
interwencji na podstawie art. 6 ust. 5 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie Jednolitego Mechanizmu Nadzorczego (SSMR) (!) jest
istotne z prawnego punktu widzenia.

Zarzut drugi dotyczacy tego, ze oddalenie przez Sad zarzutu drugiego wnoszgcej odwolanie opiera si¢ na blednym
stwierdzeniu Sadu, zgodnie z ktérym pojecie reputacji zawarte w art. 23 dyrektywy w sprawie wymogéw w zakresie
funduszy wlasnych (CRDIV) () niekoniecznie musi by¢ interpretowane zgodnie z porzadkiem prawnym Unii, w zwigzku
z czym akt oskarzenia w panstwie trzecim moze naruszaé reputacj¢ akcjonariusza, nawet jesli dane zachowanie nie jest
niezgodne z prawem w porzadku prawnym Unii, a nawet jesli owo zachowanie wchodzi w zakres statusu blokujacego.

Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze zaskarzony wyrok jest oparty na kilku dodatkowych bledach, wsréd ktérych Sad blednie
zinterpretowal pojecie proporcjonalnosci, nie uznajac, Ze badanie proporcjonalnosci powinno opiera¢ si¢ na uzasadnieniu,
na ktérym opiera si¢ decyzja.

Zarzut czwarty dotyczacy naruszenia praw proceduralnych wnoszacej odwolanie.

()  Rozporzadzenie Rady (UE) nr 10242013 z dnia 15 pazdziernika 2013 r. powierzajace Europejskiemu Bankowi Centralnemu
szczegdlne zadania w odniesieniu do polityki zwigzanej z nadzorem ostroznos$ciowym nad instytucjami kredytowymi (Dz.U. 2013,
L 287, s. 63).

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 1. w sprawie warunkoéw dopuszczenia instytucji
kredytowych do dzialalnosci oraz nadzoru ostrozno$ciowego nad instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajgca
dyrektywe 2002/87|WE i uchylajaca dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U. 2013, L 176, s. 338).

Odwotlanie od wyroku Sadu (6sma izba) wydanego w dniu 2 marca 2022 r. w sprawie T-556/20,D &
A Pharma/Komisja i EMA, wniesione w dniu 2 maja 2022 r. przez Debregeas et associés Pharma (D &
A Pharma)
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Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, Europejska Agencja Lekow (EMA)

Zadania wnoszacej odwolanie

— uchylenie wyroku Sadu z dnia 2 marca 2022 r. w sprawie T-556/20, D & A Pharma/Komisja i EMA;
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— uwzglednienie skargi i stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. C(2020) 4694
final, odmawiajacej wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
,Hopveus — hydroksymaslan sodu” na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r;

— obciazenie Komisji i EMA kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie odwotania wnoszgca odwotanie podnosi dwa zarzuty.

W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie w pierwszej kolejnosci podnosi, ze w zaskarzonym wyroku naruszono
prawo poprzez orzeczenie, wbrew przepisom art. 62 ust. 1 akapit piaty ostatnie zdanie rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 (*), art. 11 zasad proceduralnych Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (%) (zwanego dalej
,Komitetem”) i art. 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu (%), Ze Komitet dysponuje szerokim zakresem uznania
przy podejmowaniu decyzji o skorzystaniu ze wsparcia stalej naukowej grupy doradczej lub komitetu ad hoc, przy czym
temu naruszeniu prawa towarzyszy bledna kwalifikacja prawna okolicznosci faktycznych, poniewaz w niniejszej sprawie —
i w kazdym wypadku —-mozna bylo zasadnie zasiggna¢ opinii jedynie stalej naukowej grupy doradczej ds. psychiatrii.

W drugiej kolejnosci wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze w swoim wyroku dopuscit si¢ blednej kwalifikacji prawnej
okolicznodci faktycznych, orzekajac, iz wnoszaca odwolanie nie wykazata wplywu, jaki na tre$¢ decyzji mogla mieé
konsultacja ze stala naukowa grupa doradcza ds. psychiatrii, podczas gdy, po pierwsze, Hopveus znajdowal si¢ w sytuacji
poréwnywalnej z Selincro (a ten produkt leczniczy zostal objety konsultacja ze stala naukowa grupa doradcza ds.
psychiatrii i uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu), a po drugie, konsultacja ze stala naukowa grupa doradczg ds.
psychiatrii ze wzgledu na jej fachowa wiedzg i sposéb dzialania mogta mie¢ wplyw na tres¢ podjetej decyzji.

W ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwolanie podnosi, Ze w zaskarzonym wyroku w pierwszej kolejnosci naruszono
prawo w $wietle prawa do dobrej administracji, ustanowionego w art. 41 Karty praw podstawowych, poprzez orzeczenie,
ze wnoszgca odwolanie nie wykazala braku bezstronnosci komitetu ad hoc zwoltanego przez Komitet ze wzgledu na to, ze
nie przedstawila dowodu na stronniczo$¢ lub osobiste uprzedzenia ktéregokolwick z jego czlonkéw, podczas gdy
wnoszaca odwolanie opierala si¢ na obicktywnej bezstronnosci, ktéra nie zaklada wykazywania twierdzen lub stanowisk
wchodzgcych w zakres bezstronnosci subiektywnej.

W drugiej kolejno$ci wnoszaca odwolanie zarzuca Sagdowi, ze dokonat niewlasciwej kwalifikacji okolicznosci faktycznych,
orzekajac, ze dwaj czlonkowie komitetu ad hoc nie znajdowali si¢ w sytuacji konfliktu interesoéw, podczas gdy oboje
znajdowali si¢ w sytuacji cechujacej sig istnieniem obiektywnie uzasadnionych watpliwosci, prowadzacej w konsekwencji
do braku obiektywnej bezstronnosci wspomnianego komitetu ad hoc.

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

() Committee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure, EMEA[45110/2007.

() Committee for Medicinal Products for Human Use, Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions,
EMEA/CHMP(50745/2005 Rev. 1.
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