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3. Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze Komisja Europejska popetnita blad, opierajac zaskarzong decyzj¢ na blednych danych
naukowych dostepnych w chwili wydania decyzji.

4. Zarzut czwarty dotyczacy niezgodnoSci z prawem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Biogen
udzielonego decyzja wykonawczg Komisji C(2014)601 (final) (%) i zmierzajagcy w konsekwencji do stwierdzenia
niewaznosci zaskarzonej decyzji.

5. Zarzut piaty dotyczgcy naruszenia praw podstawowych, w szczegélnoéci prawa do rzetelnego procesu, prawa do
obrony, prawa do bycia wystuchanym i prawa do podstawy prawnej zgodnie z art. 47 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

6. Zarzut szosty dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza pewno$¢ prawa strony skarzacej.
7. Zarzut siodmy dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza uzasadnione oczekiwania strony skarzace;.

8. Zarzut 6smy dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza przystugujace stronie skarzacej prawo wlasnosci zapisane
w art. 17 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

9. Zarzut dziewiaty dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja jest wadliwa z powodu naduzycia wladzy przez Komisje
Europejska.

()  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe
procedury wydawania pozwoler dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Decyzja wykonawcza Komisji C(2014)601 (final) z dnia 30 stycznia 2014 r. przyznajaca na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
,Tecfidera — fumaran dimetylu”.

Skarga wniesiona w dniu 15 maja 2023 r. — Zaklady Farmaceutyczne Polpharma/Komisja
(Sprawa T-258/23)
(2023/C 252/70)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. (Starogard Gdariski, Polska) (przedstawiciele: K. Roox, T. De Meese,
J. Stuyck i C. Dumont, adwokaci)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:
— uznanie jej skargi o stwierdzenie niewaznosci za dopuszczalng i zasadna;

— stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji C(2023)3067 (final) z dnia 2 maja 2023 r. (opublikowanej
w dniu 4 maja 2023 r.) zmieniajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane decyzja C(2014)601 (final) dla
produktu leczniczego stosowanego u ludzi Tecfidera — fumaran dimetylu (zwanej dalej ,zaskarzong decyzjg”), a takze
wszelkich pézniejszych decyzji w zakresie, w jakim utrzymujg one w mocy lub zastepuja te¢ decyzje, w tym wszelkich
regulacyjnych dzialan nastepczych w zakresie, w jakim jej dotycza;

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi skarzacy podnosi dziewig¢ zarzutéw.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy niedotrzymania przez Komisje Europejska terminu na przedluzenie ochrony rynku zgodnie
z wymogami art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ().
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2. Zarzut drugi dotyczacy tego, ze Komisja Europejska blednie zastosowala prawo, poniewaz popelnila blad w odniesieniu
do zakresu wyroku z dnia 16 marca 2023 r., Komisja i in.[Pharmaceutical Works Polpharma (od C-438/21 P do
C-440/21 P, EU:C:2023:213), w szczegllnosci uznajac sprawozdanie z oceny ad hoc z dnia 11 listopada 2021 r. za
pozbawione znaczenia.

3. Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze Komisja Europejska popetnita blad, opierajac zaskarzong decyzje na blednych danych
naukowych dostepnych w chwili wydania decyzji.

4. Zarzut czwarty dotyczacy niezgodnosci z prawem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Biogen
udzielonego decyzja wykonawcza Komisji C(2014)601 (final) () i zmierzajacy w konsekwencji do stwierdzenia
niewaznosci zaskarzonej decyzji.

5. Zarzut piaty dotyczacy naruszenia praw podstawowych, w szczegdlnosci prawa do rzetelnego procesu, prawa do
obrony, prawa do bycia wystuchanym i prawa do podstawy prawnej zgodnie z art. 47 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

6. Zarzut szosty dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza pewno$¢ prawa strony skarzacej.
7. Zarzut siodmy dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza uzasadnione oczekiwania strony skarzace;.

8. Zarzut 6smy dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza przystugujace stronie skarzacej prawo wiasnosci zapisane
w art. 17 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

9. Zarzut dziewiaty dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja jest wadliwa z powodu naduzycia wladzy przez Komisje
Europejska.

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

()  Decyzja wykonawcza Komisji C(2014)601 (final) z dnia 30 stycznia 2014 r. przyznajgca na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Tecfidera — fumaran dimetylu”.

Skarga wniesiona w dniu 15 maja 2023 r. - WO /Komisja
(Sprawa T-259/23)
(2023/C 252/71)
Jezyk postepowania: wloski

Strony

Strona skarzgca: WO (przedstawiciel: M. Velardo, avvocata)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 5 maja 2022 r., na ktérej podstawie strona skarzaca nie zostata umieszczona na
liscie rezerwy kadrowej konkursu EPSO/AD[380/19-AD 9;

— stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 15 lipca 2022 r., na ktorej podstawie oddalono wniosek strony skarzgcej
o ponowne rozpatrzenie decyzji o nieumieszczeniu jej na liScie rezerwy kadrowej konkursu EPSO AD[380/19-AD 9;

— stwierdzenie niewaznosci decyzji organu powolujacego z dnia 14 lutego 2023 r., ktérej wydanie przyjmuje si¢ fikcyjnie
w zwiazku z niezajeciem stanowiska przez EPSO przez ponad cztery miesigce, i na ktérej podstawie oddalono zazalenie
ztozone w dniu 14 pazdziernika 2022 r. w rozumieniu art. 90 ust. 2 regulaminu pracowniczego urzednikéw Unii
Europejskiej (zwanego dalej ,regulaminem pracowniczym”);

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.
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