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Odwolanie od wyroku Sadu (czwarta izba) wydanego w dniu 11 lutego 2026 r. w sprawie T-1181/23,
Mylan Ireland/Komisja, wniesione w dniu 21 kwietnia 2026 r. przez Mylan Ireland Ltd
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Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Wnoszgca odwolanie: Mylan Ireland Ltd (przedstawiciele: C. Dumont, K. Roox, J. Stuyck, advocaten)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, Biogen Netherlands BV

Zadania wnoszacej odwolanie

Whnoszaca odwolanie wnosi do Trybunatu o:

— tytulem Zzadania gléwnego, uznanie odwolania wniesionego przez spétke Mylan za dopuszczalne i zasadne
i w konsekwencji uchylenie zaskarzonego wyroku w catosci, z wyjatkiem tej czesci, w ktorej Sad uznal, ze spétka
Mylan nadal ma interes prawny;

—  w przypadku uchylenia zaskarzonego wyroku, uwzglednienie zadaf przedstawionych w pierwszej instancji na
podstawie ktoregokolwiek z dziewieciu zarzutéw podniesionych w skardze o stwierdzenie niewaznosci,
a mianowicie:

a)  uznanie skargi o stwierdzenie niewaznos$ci wniesionej przez spotke Mylan za dopuszczalng i zasadng;

b)  stwierdzenie niewazno$ci decyzji wykonawczej Komisji C(2023) 8920 final z dnia 13 grudnia 2023 r.
uchylajacej decyzje C(2022) 3252 final w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi Dimethyl Fumarate Mylan — fumaranu dimetylu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (')
Parlamentu Europejskiego i Rady;

¢)  obcigzenie Komisji kosztami postepowania;

—  tytulem zadania ewentualnego, w wypadku uznania odwolania za zasadne i braku mozliwo$ci wydania przez
Trybunat orzeczenia w przedmiocie zadan przedstawionych w pierwszej instancji, przekazanie sprawy Sadowi do
ponownego rozpoznania;

—  w kazdym wypadku obcigzenie Komisji kosztami postgpowania odwolawczego.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie odwolania wnoszaca odwolanie podnosi siedem zarzutow.
Zarzut pierwszy dotyczgcy oczywistego bledu w ocenie okolicznosci faktycznych.

Zarzut drugi dotyczacy braku podstawy prawnej, w tym naruszenia prawa przy stosowaniu art. 81 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia prawa przy stosowaniu art. 10 ust. 2 i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Zarzut czwarty dotyczacy naruszenia prawa przy stosowaniu art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Zarzut pigty dotyczacy naruszenia prawa przy stosowaniu art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Zarzut sz6sty dotyczacy naruszenia prawa przy stosowaniu art. 266 1 277 TFUE.

Zarzut siodmy dotyczacy naruszenia prawa przy stosowaniu art. 263 TFUE, art. 60 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej i zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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