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A Toérvényszék (kibgvitett hetedik tandcs) T-611/18. sz., Pharmaceutical Works Polpharma kontra
EMA iigyben 2021. mdjus 5-én hozott itélete ellen a Biogen Netherlands BV dltal 2021. jilius 14-én
benytjtott fellebbezés

(C-439/21. P. sz. iigy)
(2021/C 391/19)

Az eljdrds nyelve: angol

Felek

Fellebbezd: Biogen Netherlands BV (képvisels: C. Schoonderbeek advocaat)

A t0bbi fél az eljdrdsban: Pharmaceutical Works Polpharma S. A., Eurépai Gydgyszeriigynokség, Eurdpai Bizottsdg

A fellebbezd kérelmei

A fellebbezd azt kéri, hogy a Birdsdg:
— adjon helyt a fellebbezésnek;

— helyezze hatdlyon kiviil a megtdmadott itéletet.

Jogalapok és fontosabb érvek

Els6 jogalap: a Torvényszék tévesen alkalmazta az EUMSZ 277. cikket, mivel nem ismerte el, hogy a Polpharma kozvetlentil
megtamadhatta volna a Tecfidera gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasarol sz6l6 bizottsdgi hatdrozat ellen
felhozott jogellenességi kifogdst, mivel az olyan rendeleti jellegli jogi aktus, amely nem von maga utin végrehajtdsi
intézkedéseket, és amely a Polpharmét kozvetlenil érintette.

Miésodik jogalap: a jogellenességi kifogds értékelésekor a Torvényszék tévesen értelmezte és alkalmazta az dtfogd
forgalombahozatali engedély 2001/83/EK irdnyelv (') 6. cikkének (1) bekezdésében szerepld fogalmat.

Harmadik jogalap: a Torvényszék tévesen értelmezte a tobb hatéanyagot tartalmazd gydgyszerek engedélyezésére
vonatkozd, 1994-ben hatélyos jogi kovetelményeket, és az {igy vizsgdlatakor nem ismerte el a Fumaderm engedélyének
2013. évi meghosszabbitdsit.

Negyedik jogalap: a Torvényszék tévesen értelmezte és alkalmazta a nemzeti hat6sagok altal folytatott értékelések és az
altaluk hozott hatdrozatok kolcsonos elismerésének elvét, amikor arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelen esetben ez az
elv nem alkalmazandé az EMA-ra és a Bizottsdgra.

Otodik jogalap: a Toérvényszék tévesen alkalmazta a birdsdgi felilvizsgdlatnak a tudoményos értékelésekkel és a
tudomdnyos bizonyitékokkal kapcsolatos terjedelmét, amikor sajat maga értékelte az iigyiratokban szereplé tudomanyos
adatokat.

(") Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235.,
24.0.; HL 2014. L 239, 81. o,; HL 2019. L 317., 115. o.).

A Torvényszék (kibGvitett hetedik tandcs) T-611/18. sz., Pharmaceutical Works Polpharma kontra
EMA iigyben 2021. mdjus 5-én hozott itélete ellen az Eurdépai Gydgyszeriigynokség altal 2021.
jalius 15-én benyiijtott fellebbezés

(C-440/21. P. sz. iigy)
(2021/C 391/20)
Az eljdrds nyelve: angol
Felek

Fellebbezd: Eurdpai Gydgyszeriigynokség (képviseldk: S. Marino, S. Drosos, H. Kerr meghatalmazottak)

A t6bbi fél az eljdrdsban: Pharmaceutical Works Polpharma S. A., Eurdpai Bizottsdg, Biogen Netherlands BV
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A fellebbezé kérelmei

A fellebbezd azt kéri, hogy a Birdsdg:

— helyezze hatdlyon kiviil a megtdmadott itéletet;

— utasitsa el a T-611/18. sz. iigyben benytjtott megsemmisités irdnti kérelmet; és

— az els6fok eljards felperesét kotelezze a T-611/18. sz. tiggyel és a jelen fellebbezési eljdrdssal kapcsolatban felmerils
koltségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek
Az EMA fellebbezése négy jogalapon alapul.

1. Az els6 fellebbezési jogalapban az EMA el6adja, hogy a Torvényszék két hibat kovetett el, amennyiben a
hatéanyag-kombindcié forgalombahozatali engedélyének legutobbi megujitdsabol nem vonta le azt a kovetkeztetést,
hogy az emlitett megujitdsra a megtjitds idSpontjaban rendelkezésre dll6 bizonyitékok és a megujitds idépontjaban
alkalmazandé szabdlyozdsi normak ellenére keriilt sor.

2. A masodik fellebbezési jogalapban az EMA el6adja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben tgy
vélte, hogy az EMA és a Bizottsdg olyan kiilonos feladatokat lat el, amelyek arra kotelezik az utdbbit, hogy vizsgdlja egy
nemzetileg engedélyezett hatéanyag-kombinacié egyik hatéanyagdnak terdpids hatdsdt, amikor a hatdanyag-kombindcié
egyik hatéanyagdt tartalmazo, kozpontilag engedélyezett monoterdpidt megilletd adatvédelmi jogokrdl hatdroz.

3. A harmadik fellebbezési jogalapban az EMA el8adja, hogy a Torvényszék tévesen értelmezte a 2001/83/EK irdnyelv (')
6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdését, amennyiben tgy vélte, hogy az dtfogd forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos vizsgélat azt is magdban foglalja, hogy a Bizottsdg vizsgdlja egy nemzetileg engedélyezett hatéanyag-kom-
bindcié egyik hatéanyagdnak terdpids hatdsat.

4. A negyedik fellebbezési jogalapban az EMA el6adja, hogy a Torvényszék tallépett a birdsagi feliilvizsgalattal kapcsolatos
jogkorének terjedelmén, amennyiben ismételten értékelt bizonyos tudomanyos bizonyitékokat, és amennyiben felrétta a
Bizottsagnak, hogy nem vizsgalta ki az e tudomanyos bizonyitékokat llitolagosan 6vezd feltételezett kétségeket.

(') Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235.,
24.0; HL 2014. L 239, 81. o; HL 2019. L 317., 115. o.).

A Rechtbank Den Haag, zittingsplaats ‘s-Hertogenbosch (Hollandia) dltal 2021. jilius 23-dn
benyijtott el§zetes dontéshozatal irdnti kérelem — E, F kontra Staatssecretaris van Justitie en
Veiligheid

(C-456/21. sz. iigy)
(2021/C 391/21)

Az eljdrds nyelve: holland

A kérdést elGterjesztd birdsig

Rechtbank Den Haag, zittingsplaats ‘s-Hertogenbosch

Az alapeljiris felei
Felperesek: E, F

Alperes: Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) Ugy kell-e értelmezni az elismerési iranyelv (') 10. cikke (1) bekezdésének d) pontjit, hogy azokat a nyugati normékat,
értékeket és magatartdsformdkat, amelyeket a harmadik orszdgbeli allampolgdrok valamely tagdllam teriiletén vald
tartézkoddsuk révén identitdsképzd életszakaszuk jelents része alatt tettek magukévd, mikozben teljes mértékben részt
vesznek a tdrsadalmi életben, meg nem vdltoztathaté kozos hattérnek, illetve az identitds olyannyira alapvetd
jellemzdinek kell-e tekinteni, hogy nem kovetelhet§ meg az érintett személyektdl, hogy azokat feladjak?
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