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Néavrhova zddani
Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil rozhodnuti Zalované ze dne 13. inora 2020 udélit povoleni uvddét na trh jako generikum ,Dexmedetomidine
Accord”;

— ulozil zalované, aby Zalobkyni nahradila ndklady fizeni a jiné vydaje souvisejici s touto véci.

Zalobni dvody a hlavni argumenty

Na podporu zaloby piedkladd Zalobkyné tii zalobni dtvody.

1. Prvni zalobni davod vychazejici z tvrzeni, Ze napadené rozhodnuti tim, Ze akceptovalo 1é¢ivy piipravek ,Precedex,
kterému bylo udéleno vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh v Ceské republice pied jejim vstupem do EU, jako
referen¢ni 1é¢ivy piipravek, predstavuje poruseni ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES (') ve spojeni s ¢l. 10 odst. 2
pism. a) této smérnice, protoZe toto vnitrostdtni povoleni k uvedeni na trh nebylo udéleno (nebo aktualizovdno)
v souladu s platnymi unijnimi predpisy.

2. Druhy Zalobni divod vychdzejici z tvrzeni, Ze napadené rozhodnuti tim, Ze dospélo k ndzoru, Ze zdkonnd ochrana tidajt
pro vyrobek Zalobkyné ,Dexdor” uplynula a tim, Ze akceptovalo, ze muze byt (a pFislusné vyzkumné ddaje) pouzit jako
referenéni 1é¢ivy pripravek v souvislosti s Zidosti o udéleni povoleni k uvedeni na trh generického vyrobku, predstavuje
porusenti ¢l. 14 odst. 11 nafizeni 726/2004 (*) ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, protoze na
lé¢ivé piipravky ,Precedex” a ,Dexdor” se vztahuje stejnd souhrnnd registrace.

3. Treti zalobni diivod vychdzejici z tvrzeni, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje odpovidajici odtivodnéni, jehoz uvedeni
vyZaduje ¢lanek 296 SFEU.

(")  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych pifpravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pifpravky
(Ut. vést. 2004, L 136, s. 1).

Zaloba podand dne 27. dubna 2020 — PNB Banka v. ECB
(Véc T-230/20)
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Jednaci jazyk: anglictina
Ucastnice Fizeni

Zalobkyné: PNB Banka AS (Riga, Lotyssko) (zdstupce: O. Behrends, advokat)

Zalovand: Evropska centralni banka

Néavrhové zaddni

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil rozhodnuti ECB ze dne 17. tnora 2020 tykajici se odebrani povoleni spole¢nosti AS PNB Banka puisobit jako
banka;

— ulozil Zalované ndhradu ndkladt fizeni.
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Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby pfedklddd zalobkyné tfindct zalobnich divodu.
1. Prvni zalobni divod vychdzejici z toho, Ze napadené rozhodnuti obsahuje nedostate¢né a zavadéjici informace o fizeni.

2. Druhy zalobni diivod vychazejici z toho, Ze ECB neopravnéné pouzila dvoufizové fizeni pro vydani napadeného
rozhodnuti (zahrnujici ndvrh vnitrostdtniho pfislusného orgdnu) podle ¢l. 14 odst. 5 druhého pododstavce nafizeni
Rady (EU) ¢. 10242013 () a ¢lanku 83 nafizeni (EU) & 468/2014 (3 navzdory reklasifikacnimu rozhodnuti ECB ze
dne 1. bfezna 2019, jimZ nad Zalobkyni pfevzala piimy dohled.

3. Treti zalobni diivod vychdzejici z procesnich vad v Fizeni pred vnitrostdtnim pfislusnym orgdnem — FKTK (komise pro
financni a kapitdlovy trh).

4. Ctvrty zalobni diivod vychdzejici z toho, Ze z procesniho hlediska nebylo mozné, aby navrh rozhodnuti o odebrani
povoleni, datovany 12. zai{ 2019, ptijala ECB dne 17. tnora 2020 vzhledem k procesnimu ustanoveni ¢l. 83 odst. 1
nafizeni (EU) ¢. 468/2014.

5. Paty Zalobni duvod vychdzejici z toho, Ze napadené rozhodnuti je po procesni i vécné strance protipravni vzhledem
k faktickému odnéti povoleni ze strany ECB prostfednictvim ptedchozi analyzy ,selhani nebo pravdépodobného
selhani“ (FOLTF) ze dne 15. srpna 2019.

6. Sesty zalobn{ dfivod vychazejici z toho, ze napadené rozhodnutf je protipravni, protoze je zaloZzeno na protiprévnim
zdsahu do préva Zalobkyné na zastoupeni, v dasledku ¢ehoz je zbavena veskerych svych procesnich prav.

7. Sedmy zalobni divod vychdzejici z toho, Ze napadené rozhodnuti je protipravni, nebot se opird o nedostatecné
odtivodnéni.

8. Osmy zalobni divod vychazejici z poruseni prava zalobkyné byt vyslechnuta.

9. Devity zalobni diivod vychdzejici z toho, Ze ECB nebyla opravnéna opirat se o lotysské insolvenéni rozhodnuti ze dne
12. zaf 2019, protoZe toto rozhodnuti bylo protiprévni a vychdzelo vyluéné z nespravné analyzy FOLTF, kterou
provedla ECB.

10. Desaty zalobni divod vychdzejici z toho, Ze se ECB nespravné opirala o dalsi divody pro vydani napadeného
rozhodnuti — jmenovité o tvrzené poruseni omezeni velkych expozic a regulacnich kapitdlovych pozadavkd — které
nemély opodstatnéni odivodnéné a o néz se FKTK v ndvrhu rozhodnuti neopirala.

11. Jedendcty Zzalobni dvod vychézejici z toho, Ze napadené rozhodnuti je po vécné strince protipravni, protoZe se
zalobkyné nachdzi od 12. zdif 2019 pod vylu¢nou kontrolou FKTK, a tudiz nepfimo i ECB.

12. Dvandcty Zalobni davod vychdzejici z toho, Ze napadené rozhodnuti je nepfiméfené.

13. Tiindcty zalobni dtivod vychazejici z toho, ze se napadené rozhodnuti opird o v§echny vady analyzy FOLTF.

(") Nafizeni Rady (EU) ¢. 1024/2013 ze dne 15. fijna 2013, kterym se Evropské centrdlni bance svétuji zvldstni tkoly tykajici se politik,
které se vztahuji k obezietnostnimu dohledu nad dvérovymi institucemi (UF. vést. 2013, L 287, s. 63).

() Nafizeni Evropské centrdlni banky (EU) ¢. 468/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se stanovi rimec spoluprace Evropské centralni
banky s vnitrostdtnimi pfislusnymi orgdny a vnitrostatnimi povéfenymi organy v ramci jednotného mechanismu dohledu (nafizeni
o rdmci jednotného mechanismu dohledu) (Uf. vést. 2014, L 141, s. 1).
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