C 284/44 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.7.2022

Dispozittiv
1) It-talba ghal mizuri provvizorji hija michuda.

2) L-ispejjez huma rrizervati.

Rikors ipprezentat fis-16 ta’ Mejju 2022 — Biogen Netherlands vs II-Kummissjoni
(Kawza T-268/22)
(2022/C 284/60)
Lingwa tal-kawza: I-Ingliz

Partijiet
Rikorrent: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, il-Pajjizi Baxxi) (rapprezentanti: C. Schoonderbeek, lawyer)

Konvenut: Il-Kummissjoni Ewropea

Talbiet

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla d-Decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea C(2022) 3251 (final) tat-13 ta’ Mejju 2022 li temenda l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija bid-Decizjoni C(2014)601(final) ghat-“Tekfidera — Dimetil fumarat”, prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem; u

— tikkundanna lill-Kummissjoni Ewropea ghall-ispejjez.

Motivi u argumenti principali
Insostenn tar-rikors taghha r-rikorrenti tinvoka zewg motivi.

1. L-ewwel motiv ibbazat fuq l-allegazzjoni li I-Kummissjoni ma osservatx is-sistema tad-Direttiva 2001/83/KE (") fdak li
jirrigwarda r-regoli dwar il-protezzjoni tad-data regolatorja, inkluz l-Artikolu 6(1) tal-imsemmija direttiva u l-obbligi
tal-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali generici abbazi tal-Artikolu 10(1)
tal-imsemmija direttiva.

2. It-tieni motiv ibbazat fuq in-nuqqas li jinsiltu l-konsegwenzi tal-Opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem tal-11 ta’ Novembru 2021, dwar il-kwistjoni ta’ jekk l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott
medic¢inali Fumaderm setghetx tikkostitwixxi bidu ta’ awtorizzazzjoni globali ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott medic¢inali
Tecfidera konformement mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.

()  Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita Ii ghandu
xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69).
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Konvenut: 1l-Kummissjoni Ewropea



	Kawża T-268/22: Rikors ippreżentat fis-16 ta’ Mejju 2022 – Biogen Netherlands vs Il-Kummissjoni
	Kawża T-269/22: Rikors ippreżentat fis-16 ta’ Mejju 2022 – Biogen Netherlands vs Il-Kummissjoni

