
Ponadto, w opinii skarżącej dopuszczenie do obrotu generycz-
nych produktów leczniczych będących odpowiednikami
produktu referencyjnego Plavix nie mogło być objęte okresem
przejściowym ustanowionym w pkt. 1.5 Załącznika XII Aktu o
warunkach przystąpienia, gdyż odstępstwa w nim przewidziane
dotyczyły wyłącznie wymogów bezpieczeństwa, jakości i
skuteczności przewidzianych w dyrektywie 2001/83/WE, nie
zaś 10-letniego okresu ochrony danych ustanowionego w
art. 13 ust. 4 rozporządzenia (EWG) nr 2309/93 oraz art. 89 i
90 rozporządzenia (WE) nr 726/2004.

(1) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego
się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z
dnia 28.11.2001, str. 67-128; Polskie wydanie specjalne rozdz. 13,
t. 27, str. 69-130).

(2) Rozporządzenie (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustana-
wiające wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję ds.
Oceny Produktów Leczniczych (Dz.U. L 214 z dnia 24.8.1993, str.
1-21; Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 12, str. 151)

(3) Rozporządzenie (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiające wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję
Leków (Dz.U. L 136 z dnia 30.4.2004, str. 1-33; Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229–261).
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Żądania wnoszącej odwołanie

— Uchylenie w całości wyroku Sądu Pierwszej Instancji
Wspólnot Europejskich (trzecia izba) z dnia 8 lipca 2008 r.
w sprawie T-52/03 Knauf Gips KG przeciwko Komisji;

— ewentualnie, skierowanie sprawy do ponownego rozpo-
znania przez Sąd Pierwszej Instancji;

— również ewentualnie, odpowiednie obniżenie, co najmniej
jednak o 54,51 mln EUR, grzywny nałożonej na wnoszącą
odwołanie w art. 3 zaskarżonej decyzji Komisji;

— obciążenie Komisji kosztami postępowania.

Zarzuty i główne argumenty

Odwołanie od wyroku Sądu, na którego mocy oddalona została
skarga wnoszącej odwołanie na decyzję Komisji 2005/471/WE
z dnia 27 listopada 2002 r., opiera się na następujących trzech
zarzutach:

1. W zarzucie pierwszym wnosząca odwołanie powołuje się na
naruszenie prawa do obrony, w tym na naruszenie zasady
do bycia wysłuchanym. Wnosząca odwołanie twierdzi, że
Sąd zastosował błędnie zasady, które obowiązują
w odniesieniu do skutków prawnych odmówienia dostępu
do obciążających dokumentów oraz zachowania dla siebie
uniewinniających dowodów. W pierwszej części tego zarzutu
podnosi ona, że należało stwierdzić nieważność decyzji
Komisji, gdyż Komisja nie umożliwiła jej dostępu do obciąża-
jących dowodów, na których została następnie oparta
decyzja. W drugiej części zarzutu pierwszego wnosząca
odwołanie twierdzi, że zaskarżony wyrok sam w sobie naru-
szył jej prawo do obrony, ponieważ Komisja niezgodnie
z prawem zachowała dla siebie również uniewinniające
dowody, co powinno było także doprowadzić do stwier-
dzenia nieważności decyzji.

2. W zarzucie drugim wnosząca odwołanie powołuje się na
naruszenie art. 81 ust. 1 WE na skutek elementarnego
złamania reguł dowodowych, mianowicie zasady in dubio
pro reo, oraz na naruszenia prawa materialnego,
w szczególności w odniesieniu do stwierdzenia istnienia
uzgodnionej praktyki, które w zaskarżonym wyroku dopro-
wadziły do błędnego w świetle prawa założenia, iż art. 81
ust. 1 WE został naruszony.

3. W zarzucie trzecim wnosząca odwołanie podnosi, że doszło
do naruszenia 10-procentowego limitu przewidzianego
w art. 15 ust. 2 rozporządzenia 17/62. Wnosząca odwołanie
utrzymuje, że Sąd niesłusznie przypisał jej obroty innych
spółek, których ona nie kontroluje i które nie kontrolują
wnoszącej odwołanie. Twierdzi ona, że nie tworzy ona z tymi
innymi spółkami jednej jednostki gospodarczej.
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