Eiropas Savienibas Lv
Oficialais Véstnesis C sérija

C[2025/5821 10.11.2025.

Vispargjas tiesas 2025. gada 24. septembra spriedums — Zentiva un Zentiva Pharma/Komisija
(Lieta T-278/23) ()

(Cilvekiem paredzetas zales — Cilvekiem paredzetu zalu “Tecfidera-dimetilfumarats” tirdzniecibas atlaujas
grozijumi — Direktiva 2001/83/EK — Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkts — LESD 266. pants)

(C/2025/5821)

Tiesvedibas valoda — anglu

Lietas dalibnieki

Prasitaji: Zentiva k.s. (Praga, Cehijas Republika), Zentiva Pharma GmbH (Frankfurte pie Mainas, Vacija) (parstavji: K. Roox,
T. De Meese, J. Stuyck un C. Dumont, advokati)

Atbildetaja: Eiropas Komisija (parstavji — L. Haasbeek, E. Mathieu un A. Spina)
Persona, kas iestjusies lieta atbildetajas prasjumu atbalstam: Biogen Netherlands BV (Amsterdama, Niderlande) (parstavji —

C. Schoonderbeek un B. Jong, advokati)

PriekSmets
Ar prasibu, kas pamatota ar LESD 263. pantu, prasitdji lidz atcelt Komisijas Istenosanas Lémumu C(2023) 3067 final

(2023. gada 2. maijs), ar ko groza cilvekiem paredzétu zalu “Tecfidera — dimetilfumarats” tirdzniecibas atlauju, kas
pieskirta ar Isteno$anas lémumu C(2014) 601 final.

Rezolutiva dala

—_

) Atcelt Komisijas Istenosanas Lémumu C(2023) 3067 final (2023. gada 2. maijs), ar ko groza cilvekiem paredzétu zalu
“Tecfidera — dimetilfumarats” tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta ar Istenosanas lemumu C(2014) 601 final.

2)  Prasibu paréja dala noraidit.

3)  Eiropas Komisija sedz savus, ka ari atlidzina Zentiva k.s. un Zentiva Pharma GmbH tiesaanas izdevumus, tostarp
izdevumus saistiba ar pagaidu noreguléjuma procediiru Vispargja tiesa.

4)  Biogen Netherlands BV sedz savus tiesasanas izdevumus pati.

() OVC252,17.7.2023.
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