25.7.2022 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh C 284/45

Saincheisteanna dli agus priomhargéinti.

Mar thaca leis an gcaingean, mafonn an t-iarrataséir dhd shaincheist dli.

1. An chéad saincheist dli lena n-éilitear gur mainniodh céras na Treorach 2001/83/CE () i nddil leis na rialacha maidir le
cosaint rialdla sonrai, lena n-diritear Airteagal 6(1) den Treoir sin agus na hoibleagdidi atd ag iarratasiri ar tidaruithe
margaiochta do thdirgi focshldinte cinedlacha faoi Airteagal 10(1) den Treoir sin a chomhlionadh.

2. An dara saincheist dli lena n-éilitear gur mainniodh iarmhairt{ Tuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag
an Duine an 11 Samhain 2021 a aithint maidir le cibé an bhfuil tis inchurtha ag an tdirge {ocsldinte Fumaderm le
hidard idirndisitinta margafochta don tdirge iocsldinte Tecfidera i gcomhréir leis an dara fomhir d’Airteagal 6(1) de
Threoir 2001/83/CE.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir le hiidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh dséid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

() Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann
le tdirgi focshldinte le hisdid ag an duine (I0 2001 L 311, Ich. 67).
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Teanga an chdis: an Béarla

Pdirtithe
Iarratasdir: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, an Isiltir) (ionadai: C. Schoonderbeek, Dliodéir)

Cosantdir: an Coimisitin Eorpach

An t-ordi atd 4 lorg

larrann an t-iarratasoir ar an gCuirt Ghineardlta:

— cinneadh 6n gCoimisitin Eorpach an 13 Bealtaine 2022 C(2022)3253 (final) lena ndeonaitear ddarti margaiochta faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 7262004 () “[d’]f[h]timardit démbheitil Mylan — fliimardit dé-mheitil”, ar tdirge {ocshldinte lena n
usdid ag an duine 1; agus

— a ordt don Choimisitin na costais a foc.

Saincheisteanna dli agus priomhargéinti

Mar thaca leis an gcaingean, mafonn an t-iarrataséir dhd shaincheist dli.

1. An chéad saincheist dli lena n éilitear gur mainniodh céras na Treorach 2001/83/CE () i nddil leis na rialacha maidir le
cosaint rialdla sonrai, lena n dirftear Airteagal 6(1) den Treoir sin agus na oibleagdidi atd ag iarrataséiri ar idaruithe
margajochta do thdirg{ focshldinte cinedlach faoi Airteagal 10(1) den Treoir sin a chomhlionadh.

2. An dara saincheist dIf lena n éilitear gur mainniodh iarmhairti Tuairim an Choiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag
an Duine an 11 Samhain 2021 a aithint maidir le cibé an bhfuil tis inchurtha ag an tdirge {ocsldinte Fumaderm le
hiadart idirndisitinta margaiochta don tdirge {ocsldinte Tecfidera i gcomhréir leis an dara fomhir d’Airteagal 6(1) de
Threoir 2001/83/CE.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Combhphobail maidir le hiidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n Gsdid ag an duine agus le haghaidh dsdid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

() Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann
le tdirgi iocshldinte le hisdid ag an duine (I0 2001 L 311, Ich. 67).
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