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Odwolanie od wyroku Sadu (dziewigta izba) wydanego w dniu 26 stycznia 2022 r. w sprawie
T-303/16, Mylan IRE Healthcare/Komisja, wniesione w dniu 4 kwietnia 2022 r. przez Mylan IRE
Healthcare Ltd

(Sprawa C-237/22 P)
(2022/C 213/46)
Jezyk postepowania: angielski

Strony
Whnoszgcy odwoltanie: Mylan IRE Healthcare Ltd (przedstawiciele: adwokaci I. Vernimme i L. Bidaine)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, UAB VVB

Zadania wnoszacego odwolanie

Whnoszacy odwotanie wnosi do Trybunalu o:

— uznanie odwotania za dopuszczalne i zasadne;
— uchylenie w calo$ci zaskarzonego wyroku;

— jezeli Trybunal uzna, Ze stan postgpowania na to pozwala, stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji
C(2016) 2083 final z dnia 4 kwietnia 2016 r. dotyczacej, w ramach art. 29 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla ,Tobramycyny VVB i produktéw o innych powiazanych
nazwach”, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zawieraja substancj¢ czynna ,tobramycyng” (zaskarzona
decyzja); w przeciwnym razie przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania;

— obciazenie Komisji kosztami poniesionymi przez wnoszacg odwolanie zaréwno w niniejszym postepowaniu, jak
i w postepowaniu w pierwszej instancji;

— obcigzenie spotki UAB VVB wlasnymi kosztami poniesionymi zaréwno w niniejszym postepowaniu, jak
i w postepowaniu w pierwszej instancji.

Zarzuty i gléwne argumenty
Na poparcie odwolania wnoszaca je strona podnosi dwa zarzuty.

Zarzut pierwszy, dotyczy naruszenia prawa w zakresie wykladni pojecia ,wyzszosci klinicznej” w rozumieniu art. 8 ust. 3
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéw leczniczych (!) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem w sprawie lekéw sierocych”), w szczegdlnosci w Swietle
dokonanej przez Sad wykladni pojecia ,znaczacych korzyici” w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia w sprawie lekow
sierocych.

Zarzut drugi, dotyczy niewystarczajacego uzasadnienia przez Sad wniosku, ze TOBI/Tobramycyna VVB jest Srodkiem
bezpieczniejszym od Tobi Podhaler w odniesieniu do znacznej czgsci populacji docelowej, w szczegdlnosci w $wietle tresci
zaskarzonej decyzji.

()  DzU.2000L 18,s. 1.

Odwolanie od wyroku Sadu (dziesigta izba w skladzie powigkszonym) wydanego w dniu 2 lutego
2022 r. w sprawie T-799/17, Scania i in.[Komisja, wniesione w dniu 8 kwietnia 2022 r. przez Scania
AB, Scania CV AB, Scania Deutschland GmbH

(Sprawa C-251/22 P)
(2022/C 213/47)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Whnoszgcy odwolanie: Scania AB, Scania CV AB, Scania Deutschland GmbH (przedstawiciele: D. Arts, advocaat, F. Miotto,
avocate, N. De Backer, advocate, C.E. Schillemans, advocaat, C. Langenius, S. Falkner, L. Ulrichs, P. Hammarskiold,
advokater)
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Druga strona postgpowania: Komisja Europejska

Zadania wnoszacych odwolanie

— uchylenie w calosci lub w czesci zaskarzonego wyroku;

— stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji C(2017) 6467 final z dnia 27 wrzesnia 2017 r. dotyczacej postegpowania
przewidzianego w art. 101 TFUE oraz w art. 53 porozumienia EOG (sprawa AT.39824 — Samochody ci¢zarowe) lub
zadanie obnizenia kwoty odnosnych grzywien;

— lub skierowanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad oraz

— obcigzenie Komisji Europejskiej kosztami postepowania w pierwszej instancji i postgpowania odwolawczego.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie odwolania wnoszacy je podnoszg cztery nastgpujace zarzuty:

1. W zarzucie pierwszym wnoszacy odwolanie utrzymuja, ze Sad naruszy! prawo, nie uznajgc, iz Komisja, wydajac decyzje
w sprawie ugody (!), a nastepnie kontynuujac dochodzenie przeciwko Scanii z wykorzystaniem tego samego zespotu,
naruszyla art. 41 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, zgodnie z jego wykladnia w orzecznictwie
Trybunatu.

2. W zarzucie drugim wnoszgcy odwolanie utrzymuja, Ze Sad naruszyl prawo, kwalifikujgc zakres geograficzny zachowan
na szczeblu niemieckim jako obejmujacy caly EOG, podczas gdy byt on ograniczony do Niemiec.

3. W zarzucie trzecim wnoszacy odwolanie utrzymuja, ze Sad naruszyl prawo, kwalifikujac szereg okolicznosci
faktycznych na trzech réznych szczeblach jako jedno naruszenie.

4. W zarzucie czwartym wnoszacy odwolanie podnosza positkowo, ze Sad naruszyl prawo, utrzymujac w mocy grzywng
zwigzang z zachowaniem, ktére si¢ przedawnito.

()  Decyzja Komisji C(2017) 6467 final z dnia 27 wrzeénia 2017 r. dotyczacej postepowania przewidzianego w art. 101 TFUE oraz
w art. 53 porozumienia EOG (sprawa AT.39824 — Samochody ci¢zarowe).

Postanowienie prezesa piatej izby Trybunalu z dnia 11 stycznia 2022 r. (wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof — Niemcy) — Leinfelder Uhren
Miinchen GmbH & Co. KGJE. Leinfelder GmbH, TL, SW, WL

(Sprawa C-62/21) ()
(2022/C 213/48)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Prezes piatej izby zarzadzit wykreSlenie sprawy.

() Dz.U.C189z17.5.2021.
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