27.9.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 391/13

Apelicijas siidziba, ko 2021. gada 14. jalija Biogen Netherlands BV iesniedza par Visparéjas tiesas
(septita palata paplasinata sastava) 2021. gada 5. maija spriedumu T-611/18 Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA

(Lieta C-439/21 P)
(2021/C 391/19)

Tiesvedibas valoda — anglu

Lietas dalibnieki

Apelacijas siidzibas iesniedzéja: Biogen Netherlands BV (parstavji: C. Schoonderbeek, advocaat)

Pargjas lietas dalibnieces: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Eiropas Zalu agenttra (EMA), Eiropas Komisija

Prasijumi
Apelacijas sudzibas iesniedzgjas prasijumi Tiesai ir 3adi:
— apmierinat apelacijas sudzibu;

— atcelt parstidzéto spriedumu.

Pamati un galvenie argumenti

Pirmais apelacijas sidzibas pamats: Vispargja tiesa esot nepareizi piemerojusi LESD 277. pantu, jo neatzina, ka attieciba uz
Komisijas Iémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu zalém “Tecfidera” celta iebilde par prettiesiskumu ir nepienemama
tapéc, ka Polpharma o aktu batu vargjusi parsuidzet tiesi, jo tas ir normativs akts, kuram nav vajadzigi istenosanas pasakumi
un kurs Polpharma skar tiesi.

Otrais apelacijas sidzibas pamats: izvértéjot iebildi par prettiesiskumu, Visparéja tiesa esot nepareizi interpretgjusi un
nepareizi piemérojusi visaptverosas tirdzniecibas atlaujas jédzienu, kur§ paredzéts Direktivas 2001/83 (') 6. panta
1. punkta.

Tresais apelacijas sidzibas pamats: Vispargja tiesa esot nepareizi interpretéjusi juridiskas prasibas kombinéto zalu atlaujas
izsnieg§anai 1994. gada un attieciga jautdgjuma vérté§juma neesot atzinusi “Fumaderm” atlaujas atjaunosanu 2013. gada.

Ceturtais apelacijas siidzibas pamats: Visparéja tiesa esot nepareizi interpretjusi un nepareizi piemérojusi valsts iestazu
vértéjumu un [émumu savstarpéjas atzianas principu, jo secinaja, ka attiecigaja lieta sis princips neesot piemérojams EMA
un Komisijai.

Piektais apelacijas sidzibas pamats: Visparéja tiesa esot nepareizi piemérojusi piemérojamo parbaudes tiesa standartu

attieciba uz zinatniskiem vértéumiem un zinatniekiem pieradijumiem, pati veicot lietas materialos eso$o zinatnisko datu
vertgjumu.

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.).

Apelacijas siidziba, ko 2021. gada 15. jalija Eiropas Zalu agentiira iesniedza par Visparéjas tiesas
(septita palata paplasinata sastava) 2021. gada 5. maija spriedumu T-611/18 Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA
(Lieta C-440/21 P)

(2021/C 391/20)

Tiesvedibas valoda — anglu
Lietas dalibnieki
Apelacijas siidzibas iesniedzéja: Eiropas Zalu agenttra (EMA) (parstavji: S. Marino, S. Drosos, H. Kerr)

Pargjas lietas dalibnieces: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Eiropas Komisija, Biogen Netherlands BV



C 391/14 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 27.9.2021.

Prasijumi

Apelacijas sidzibas iesniedzgjas prasijumi Tiesai ir 3adi:
— atcelt parstdzéto spriedumu;

— noraidit atcel$anas prasibu lieta T-611/18 un

— piespriest prasitajai pirmaja instancé atlidzinat tiesaSanas izdevumus saistiba ar lietu T-611/18 un tos, kas attiecas uz $o
apelacijas tiesvedibu.

Pamati un galvenie argumenti

EMA apelacijas stidziba ir balstita uz Cetriem pamatiem.

1. Pirmaja apelacijas siidzibas pamatd EMA apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi divkarsu kladu, ciktal no fakta, ka
tirdzniecibas atlauja kombinétajam zalém nesen tika pagarinata, ta nesecinaja, ka minétais pagarindjums tika pieskirts,
pamatojoties uz pagarinasanas laika pieejamajiem pieradijumiem un pagarinasanas laika pieejamajiem regulativajiem
standartiem.

2. Otraja apelacijas sidzibas pamata EMA apgalvo, ka Visparégja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, ciktal ta uzskatija, ka EMA
un Komisija pilda Ipasu funkciju, kuras dé] Komisijai bija japarbauda vienas no valsts atlauto kombinéto zalu darbigajam
vielam terapeitiska iedarbiba, noskaidrojot datu aizsardzibas tiesibas attieciba uz monoterapiju, kurai ir sniegta
centralizéta atlauja un kura ietver vienu no kombinéto zalu darbigajam vielam.

3. Tresaja apelacijas sidzibas pamata EMA apgalvo, ka Vispargja tiesa ir kludaini interpret&jusi Direktivas 2001/83/EK (')
6. panta 1. punkta otro dalu, ciktal ta uzskatijusi, ka visaptverosas tirdzniecibas atlaujas parbaude ietver Komisijas
parliecina$anos par terapeitisko iedarbibu, kas piemit vienai no to kombinéto zalu darbigajam vielam, kuram izsniegta
valsts atlauja.

4. Ceturtaja apelacijas siidzibas pamata EMA apgalvo, ka Visparéja tiesa ir parsniegusi parbaudes tiesa pilnvaru robezas,
ciktal ta de novo uzsaka noteiktu zinatnisko pieradijumu vértéjumu un ciktal ta parmeta Komisija, ka ta nav veikusi izpéti
saistiba ar iespéjamam Saubam, kas it ka esot pastavéjusas attieciba uz $iem zinatniskiem pieradijumiem.

(')  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.).

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu, ko 2021. gada 23. jilija iesniedza Rechtbank Den Haag,
zittingsplaats ’s-Hertogenbosch (Niderlande) — E, F/Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

(Lieta C-456/21)
(2021/C 391/21)

Tiesvedibas valoda — holandiesu

Iesniedzgjtiesa

Rechtbank Den Haag, zittingsplaats 's-Hertogenbosch

Pamatlietas puses
Prasitajas: E, F

Atbildetajs: Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

Prejudicialie jautajumi

1) Vai Kvalifikacijas direktivas (!) 10. panta 1. punkta d) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka rietumu normas, vértibas
un uzvedibas modeli, ko treso valstu valstspiederigie parpem, uzturoties dalibvalsts teritorija nozimigu dalu no vinu
identitati veidojo$a dzives posma, vienlaikus pilniba piedaloties sabiedriskaja dzivé, ir jauzskata par kopé&ju pagatni, ko
nevar mainit, vai attiecigi par tik nozimigam identitates pazimém, ka no skartajam personam nevar pieprasit, ka vinas
no tam atsakas?
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