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Zarzuty i gléwne argumenty

EMA podniosta dwa zarzuty odwolania.

1) Zarzut pierwszy sklada si¢ z dwdch czeSci. W ramach pierwszej czgsci zarzutu pierwszego EMA podnosi, ze Sad
dopuscit sie bledu co do prawa stwierdzajac w pkt 50 zaskarzonego wyroku, Ze art. 5 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/
2000 (") nalezy interpretowa¢ niezaleznie od art. 5 ust. 2. Taka interpretacja narusza art. 5 ust. 1, jako ze podwaza
skuteczno$¢ tego przepisu.

W ramach drugiej czgéci zarzutu pierwszego EMA podnosi, ze Sad dopuscit si¢ bledu co do prawa stwierdzajac w pkt 64
zaskarzonego wyroku, ze EMA powinna oprze¢ si¢ na pojeciu ,produktu leczniczego” przy ustalaniu dla celow art. 5
ust. 1, czy wniosek o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy pokrywa si¢ z uprzednio zlozonym wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2) W ramach zarzutu drugiego EMA podnosi, ze Sad oparl si¢ na nieprawidlowym rozumieniu pojecia produktu
leczniczego zawartego w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (*) w zakresie, w jakim stwierdzil, ze réznica w zarébkach
i sposobach podawania migdzy dwoma produktami leczniczymi prowadzi do tego, ze sg one rézne dla celéw art. 5 ust.
1 rozporzadzenia nr 141/2000.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1)

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67)
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Pytanie prejudycjalne

Czy przepisy zawarte w art. 6 ust. 1 dyrektywy 94/22[EWG (') i w motywie széstym tej dyrektywy sprzeciwiaja sie
przepisom krajowym, w szczegélnosci art. 19 ust. 5a dekretu ustawodawczego nr 625 z 1996 r., ktéry — w zwigzku
z wykladnia dokonang przez Consiglio di Stato w wyroku nr 290/2018 — umozliwia wprowadzenie obowigzku stosowania,
w odniesieniu do uiszczenia oplaty koncesyjnej, parametru QE opartego na notowaniach ropy naftowej i innych paliw,
a nie wskaznika Pfor opartego na cenie gazu na rynku krétkoterminowym?

(")  Dyrektywa 94/22/WE Parlamentu europejskiego i Rady z dnia 30 maja 1994 r. w sprawie warunkéw udzielania i korzystania
z zezwolen na poszukiwanie, badanie i produkcj¢ weglowodoréw (Dz.U L 164, s. 3, wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 6, t. 2,s. 262).



