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Rezoliuciné dalis

1. Atmesti praSymg taikyti laikinasias apsaugos priemones.

2. Atidéti bylinéjimosi i8laidy klausimo nagrinéjima.
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Reikalavimai

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti 2022 m. geguzés 13 d. Europos Komisijos sprendimg C(2022) 3251 final, kuriuo i§ dalies keiciamas
Sprendimu C(2014) 601 final suteiktas Zmonéms skirto vaisto ,Tecfidera“ (dimetilfumarato) rinkodaros leidimas, ir

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Ieskinio pagrindai ir pagrindiniai argumentai

Grisdama ieskinj ieskové remiasi dviem pagrindais.

1. Pirmasis pagrindas grindziamas Direktyva 2001/83/EB (') nustatytos sistemos nesilaikymu, kiek tai susij¢ su duomeny
teisinés apsaugos taisyklémis, jskaitant Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj, ir su paraisky dél generiniy vaisty teikéjy
pareigomis pagal Sios direktyvos 10 straipsnio 1 dalj.

2. Antrasis pagrindas grindZiamas tuo, kad nebuvo pripazintos 2021 m. lapkri¢io 11 d. Zmonéms skirty vaisty komiteto
nuomonés dél klausimo, ar dél vaisto ,Fumaderm* rinkodaros leidimo galéjo biiti pradétas vaisto ,Tecfidera“ bendro
rinkodaros leidimo i§davimo procesas pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa, pasekmés.

(") 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,, p. 69).
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