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Skarga wniesiona w dniu 9 lipca 2019 r.— BASF/Komisja
(Sprawa T-472/19)
(2019/C 305/67)

Jezyk postepowania: angielski

Strony
Strona skarzgca: BASF AS (Oslo, Norwegia) (przedstawiciele: E. Wright, Barrister-at-law, adwokaci A. Rusanov i H. Boland)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci — w catoéci lub w zakresie, w jakim dotyczy strony skarzacej — decyzji wykonawczej Komisji C(2019)
4336 final z dnia 6 czerwca 2019 r. dotyczgcej, w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,

pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych estry etylowe kwaséw omega-3
do stosowania doustnego we wtérnej profilaktyce zawalu migsnia sercowego;

— obcigzenie strony pozwanej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty
Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi dwa zarzuty.
1. Zgodnie z zarzutem pierwszym zaskarzona decyzja jest pozbawiona waznej podstawy prawnej

— Strona skarzaca podnosi, ze wydajac zaskarzong decyzje, Komisja Europejska nie przestrzegala i nie wypehnila swoich
zobowigzaf ciazgcych na tej instytucji na mocy art. 116 dyrektywy 2001/83/WE (');

— W szczegblnoici strona skarzaca twierdzi, Ze strona pozwana nie wykazala, ze produkt leczniczy Omacor jest szkodliwy,
nieskuteczny terapeutycznie, oraz ze stosunek ryzyka do korzysci nie przemawia na korzy$¢ produktu lub ze jego sklad
jako$ciowy i ilosciowy nie odpowiada sktadowi zdeklarowanemu;

— Zaskarzona decyzja narusza ponadto zasade wypracowang przez orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci, zgodnie z
ktéra domniemywa si¢ stosunku ryzyka do korzysci przemawiajacego na korzy$¢ produktu oraz skuteczno$ci Omacoru, a
do Komisji Europejskiej nalezy wykazanie, ze dostepne dane kliniczne przemawiajg za obaleniem tego domniemania.

2. Zgodnie z zarzutem drugim wydajac zaskarzong decyzje strona pozwana naruszyla ogélna zasad¢ proporcjonalnosci prawa
Unii.

— W ramach tego zarzutu strona skarzgca podnosi ponownie, Ze strona pozwana nie wykazala braku skutecznosci terapeu-
tycznej Omacoru lub ze stosunek ryzyka do korzysci nie przemawiat na korzy$¢ Omacoru. Ponadto strona skarzaca utrzy-
muje, Ze zaskarzona decyzja w oczywisty sposob narusza zasade proporcjonalnosci;

— Nawet gdyby istnialy uzasadnione obawy dotyczace skutecznosci lub stosunku ryzyka do korzysci nieprzemawiajacego na
korzy$¢ Omacoru strona pozwana powinna byla rozwazy¢ $rodki, ktére moglyby odnies¢ si¢ do tych obaw i ktére bylyby
mniej restrykcyjne niz zaskarzona decyzja

(') Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001 L 311, s. 67).
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