C 284/44 Utedni véstnik Evropské unie 25.7.2022

Vyrok

1) Névrh na predbézné opatfeni se zamitd.

2) O nékladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.

Zaloba podand dne 16. kvétna 2022 — Biogen Netherlands v. Komise
(Véc T-268/22)
(2022/C 284/60)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Zalobkyne: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Nizozemsko) (zdstupkyné: C. Schoonderbeek, advokatka)

Zalovand: Evropskd komise

Néavrhova zddani
Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil rozhodnuti Evropské komise C(2022)3251(final) ze dne 13. kvétna 2022, kterym se méni registrace, kterou
rozhodnuti C(2014)601(final) poskytlo humdnnimu lé¢ivému ptipravku ,Tecfidera — dimethyl-fumarat; a

— ulozil Komisi ndhradu ndkladd f{zeni.

Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby pfedklddd zalobkyné dva zalobni divody.

1. Prvni Zalobni diivod vychazejici z nedodrzeni systému smérnice 2001/83/ES ('), pokud jde o pravidla tykajici se zakonné
ochrany udaju, véetné ¢l. 6 odst. 1 této smérnice, a povinnosti piihlagovatelt generickych pfipravka podle ¢l. 10 odst. 1
této smérnice.

2. Druhy zalobni davod vychazejici z neuzndni disledkt stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky ze dne
11. listopadu 2021 pro otdzku, zda registrace 1é¢ivého piipravku Fumaderm mohla byt zédkladem pro souhrnnou
registraci 1é¢ivého piipravku Tecfidera v souladu s ¢l. 6 odst. 1 druhym pododstavcem smérnice 2001/83ES.

(")  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
[écivych pripravkir (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67; Zvl. vyd. 13/27 s. 69).

Zaloba podand dne 16. kvétna 2022 - Biogen Netherlands v. Komise
(Véc T-269/22)
(2022/C 284/61)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Zalobkyné: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Nizozemsko) (zdstupkyné: C. Schoonderbeek, advokatka)

Zalovand: Evropskd komise
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