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Avgorande

1) Ansokan om interimistiska dtgdrder avslds.

2) Frdgan om rittegdngskostnader anstar.

Talan vickt den 16 maj 2022 - Biogen Netherlands mot kommissionen
(Mal T-268/22)
(2022/C 284/60)
Rittegdngssprak: engelska

Parter

Sokande: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Nederlinderna) (ombud: advokaten C. Schoonderbeek)

Svarande: Europeiska kommissionen

Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska

— ogiltigforklara Europeiska kommissionens beslut C(2022) 3252 (final) av den 13 maj 2022 om éndring av
godkinnandet for forsiljning for "Tecfidera — dimetylfumarat”, ett humanldkemedel, och

— forplikta kommissionen att ersitta rttegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan aberopar sokanden tva grunder.

1. Forsta grunden: dsidosittande av systemet enligt direktiv 2001/83/EG (') i forhdllande till reglerna om regulatoriskt
dataskydd, inklusive artikel 6.1 i det direktivet, och skyldigheterna for generiska sokande enligt artikel 10.1 i direktivet.

2. Andra grunden: underlatenhet att erkdnna foljderna av yttrandet fran kommittén f6r humanldkemedel (CHMP) av den
11 november 2021 for fragan huruvida godkdnnandet for forsiljning av likemedlet Fumaderm kunde medfora ett
overgripande godkdnnande for forsdljning av likemedlet Tecfidera i enlighet med artikel 6.1 andra stycket i
direktiv 2001/83/EG.

(")  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67).

Talan vickt den 16 maj 2022 - Biogen Netherlands mot kommissionen
(Mal T-269/22)
(2022/C 284/61)
Rittegdngssprak: engelska

Parter

Sokande: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Nederlinderna) (ombud: advokaten C. Schoonderbeek)

Svarande: Europeiska kommissionen
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