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Kasa¢ni opravny prostfedek podany dne 4. dubna 2022 Mylan IRE Healthcare Ltd proti rozsudku
Tribundlu (devitého sendtu) vydanému dne 26. ledna 2022 ve véci T-303/16, Mylan IRE Healthcare
v. Komise

(V& C-237/22 P)
(2022/C 213/46)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnici fizeni

Utastnice Fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek (navrhovatelka): Mylan IRE Healthcare Ltd (zdstupci: I Vernimme
a L. Bidaine, advokati)

Dalsi ticastnici fizeni: Evropskd komise, UAB VVB

Néavrhova zddani

Navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dvar:

— prohldsil kasa¢ni opravny prostiedek za pipustny a opodstatnény;
— zrusil napadeny rozsudek v plném rozsahu;

— uvazi-li, Ze to stav fizeni dovoluje, zrusil provddéci rozhodnuti Komise C(2016) 2083 final ze dne 4. dubna 2016
o registraci humdnnich 1é¢ivych piipravki ,Tobramycin VVB a souvisejici ndzvy“ obsahujicich ac¢innou latku
,tobramycin“ podle ¢lanku 29 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (napadené rozhodnuti); v opaéném
piipadé vratil véc Tribunaly;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladt vynaloZenych navrhovatelkou v tomto Fizeni i v fizeni v prvnim stupni;

— ulozil UAB VVB, Ze ponese vlastni ndklady tohoto fizeni i fzeni v prvnim stupni.

Divody kasaéniho opravného prostiedku a hlavni argumenty

Na podporu kasa¢niho opravného prostiedku pfedklddd navrhovatelka dva divody kasa¢niho opravného prostiedku.

Prvni davod kasaéniho opravného prostiedku vychdzi z nespravného pravniho posouzeni pfi vykladu pojmu ,klinicka
nadfazenost” ve smyslu ¢l. 8 odst. 3 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince
1999 o lé¢ivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni () (nafizeni o lé¢ivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni), zejména
s ohledem na vyklad podany Tribundlem stran pojmu ,vyznamny uzitek“ ve smyslu ¢ldnku 3 nafizeni o lécivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni.

Druhy divod kasa¢niho opravného prostiedku vychdzi z nedostate¢ného odivodnéni poskytnutého Tribundlem pfi u¢inéni
zavéru, ze TOBI| Tobramycin VVB je pro podstatnou &ast cilové populace bezpe¢néjsi nez Tobi Podhaler, a to zejména
s ohledem na obsah napadeného rozhodnuti.

() Uf. vést. 2000 L 18, s. 1.

Kasacni opravny prostiedek podany dne 8. dubna 2022 spole¢nostmi Scania AB, Scania CV AB,
Scania Deutschland GmbH proti rozsudku Tribundlu (desdtého rozsifeného sendtu) vydanému dne
2. 4nora 2022 ve véci T-799/17, Scania a dalsi v. Komise

(V& C-251/22 P)
(2022/C 213/47)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Utastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Scania AB, Scania CV AB, Scania Deutschland GmbH (zdstupci: D. Arts,
advocaat, F. Miotto, avocate, N. De Backer, advocate, C.E. Schillemans, advocaat, C. Langenius, S. Falkner, L. Ulrichs,
P. Hammarskiold, advokater)
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