C 284/46 Den Europaiske Unions Tidende 25.7.2022

2. Andet anbringende om manglende anerkendelse af konsekvenserne af udtalelsen af 11. november 2021 fra Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler vedrerende sporgsmaélet om, hvorvidt markedsferingstilladelsen for lagemidlet
Fumaderm kunne udlese en samlet markedsforingstilladelse for leegemidlet Tecfidera i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83/EF.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT 2004,
L 136, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67).
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Sagsegt: Europa-Kommissionen

Sagsegerens pastande

— Europa-Kommissionens afgerelse C(2022) 3252 (final) af 13. maj 2022 om tilladelse til markedsfering i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (') af det humanmedicinske legemiddel »Mylan —
dimethyl fumarate« annulleres.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Sogsmalsgrunde og vasentligste argumenter

Til stette for spgsmalet har sagsggeren fremsat to anbringender.

1. Forste anbringende om manglende hensyntagen til ordningen i direktiv 2001/83/EF () med hensyn til reglerne om
lovgivningsmessig databeskyttelse, herunder dette direktivs artikel 6, stk. 1, og forpligtelserne for ansegere af
markedsferingstilladelse for generiske produkter i henhold til dette direktivs artikel 10, stk. 1.

2. Andet anbringende om manglende anerkendelse af konsekvenserne af udtalelsen af 11. november 2021 fra Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler vedrerende spergsmaélet om, hvorvidt markedsferingstilladelsen for lagemidlet
Fumaderm kunne udlgse en samlet markedsferingstilladelse for legemidlet Tecfidera i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83/EF.

(') Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT 2004,
L 136, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67).
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