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Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Zaloba podand proti provadécimu rozhodnuti Evropské komise C(2021) 1763 (final) ze dne 11. biezna 2021 o udéleni
podminecné registrace pro humdnni 1é¢ivy pripravek ,COVID-19 Vaccine Janssen — Vakcina proti onemocnéni COVID-19
(Ad26.COV2-S [rekombinantni])* podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 se opird o nasledujici
davody.

1. Prvni Zalobni divod: napadené provddéci rozhodnuti je v rozporu s ¢l. 2 body 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 507/2006 ('). Je
védecky dokdzdno, Ze panika, kterd se rozsifila po celém svété z davodu vysoké miry tmrtnosti idajné spojené s infekeci
SARS-CoV-2, je neopodstatnénd. Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) a Evropskou unii nebyla krom toho fadné
uzndna naléhava situace ve smyslu ohrozeni vefejného zdravi.

2. Druhy zalobni diivod: napadené provddéci rozhodnuti je v rozporu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 507/2006 z divodu:
— neexistence pozitivntho poméru rizika a prospénosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 28a smérnice 2001/83[ES (3;

— nesplnéni pozadavku uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 507/2006, protoze Zadatel pravdépodobné
nebude schopen poskytnout tplné klinické tidaje;

— nesplnéni pozadavku uvedeného v €l. 4 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) €. 507/2006, protoZe neexistuji neuspokojené
1é¢ivé potieby, které by mohly byt splnény;

— nesplnéni pozadavku uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 507/2006.
3. Treti zalobni diivod: poruseni nafizen{ (ES) ¢. 1394/2007 (°) smérnice 2001/83ES, jakoz i nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (*).

4. Ctvrty zalobni diivod: hrubé poruseni ¢lankéi 168 a 169 SFEU, jakoz i ¢lankéi 3, 35 a 38 Listiny zékladnich prav
Evropské unie.

(") Nafizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006 o podminecné registraci pro humdanni 1é¢ivé piipravky spadajici do oblasti
plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 7262004 (Ut. vést. 2006, L 92, s. 6).

(»  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) & 726/2004 (Ut. vést. 2007, L 324, s. 121).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé pfipravky
(UF. vést. 2004, L 136, s. 1).
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Navrhovd zaddni

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— rozhodl, Ze nafizeni Komise (EU) €. 2021/468 porusuje ¢ldnek 6 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢ldnek 8 nafizeni (ES)
¢. 1925/2006; ze je tedy postizen vadou spocivajici v nespravném pravnim posouzent;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 je postizen vadou spocivajici ve zneuzZiti pravomoci;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 a jeho pravni zdklad, nafizeni Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
ze dne 22. listopadu 2017 jsou postizena vadou spocivajici ve zjevné nespravném posouzeni;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 porusuje zdsadu pravni jistoty;
— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 porusuje zdsadu proporcionality;
a v dutsledku toho

— zrusil nafizeni Komise (EU) ¢. 2021/468 ze dne 18. bfezna 2021, kterym se méni piiloha III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu;

— ulozil Evropské komisi ndhradu veskerych nakladt Fizeni.

Zalobni dvody a hlavni argumenty

Na podporu zaloby predklada Zalobkyné pét zalobnich divoda.

1. Prvni zalobni diivod vychdzejici z prévnich vad. Zalobkyné v tomto ohledu uplatiiuje skutecnost, Ze napadené natizeni
porusuje clanek 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 ('), ktery vyzaduje urcent rizika, tim, Ze zafazuje do ¢dsti A piilohy III
tohoto nafizeni vySe uvedené latky a ptipravky, prestoze existuji védecké nejasnosti a tim, Ze do ¢asti C ptilohy III
zafazuje jiné vyrobky nez latky, porusuje ¢lanek 6 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (%) z divodu, Ze vychdzi z ¢dste¢ného
hodnoceni rizik, které neni v souladu s pravnimi pfedpisy.

2. Druhy zalobni diivod vychdzejici ze zneuziti pravomoci z diivodu, Ze fada pfesnych, moznych a shodujicich se indicii
prokazuje, Ze cil ochrany zdravi spotiebiteld, jehoz se dovoldvd Komise, neodpovida realité. Zalobkyné tvrdi, Ze dcinkem
napadeného nafizeni je zejména vyhradit pravo pouzivat ptipravky a latky obsahujici derivaty hydroxyanthracenu (déle
jen ,HAD") uvedené v Cisti A prilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pouze pro lécivé pripravky, pfestoZe to neni
sledovanym cilem.

3. Tet Zalobni diivod vychdzejici z vad spocivajicich ve zjevné nespravném posouzeni. Podle zalobkyné stanovisko
Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (EFSA) ze dne 22. listopadu 2017, z néhoz vychdzi napadené nafizen, je
postizeno nékolika vadami spocivajicimi ve zjevné nespravném posouzeni, jelikoz EFSA ohodnotil genotoxické
a karcinogenni riziko HAD bez dodrZeni vlastnich metod pro posuzovani rizik, ani metod pro posuzovani rizik OECD
a vyvodil z nich zévéry, které odporuji zavérim Evropské agentury pro lé¢ivé ptipravky (EMA). Napadené nafizeni je
tedy postizeno vadami spocivajicimi ve zjevné nespravném posouzeni, nebot Komise umistila do ¢asti A piilohy III
nafizeni (ES) €. 1925/2006 latky a piipravky, zatimco ze stanoviska EFSA ze dne 22. listopadu 2017 vyplyvd védeckd
nejistota a dale neuplatnila zdsadu ALARA na opatfeni pro spravu rizik a kone¢né nevzala v potaz vyvoj védeckych
znalosti, k némuz doslo po vydani stanoviska EFSA ze dne 22. listopadu 2017.

4. Ctvrty zalobn{ diivod vychdzejici z poruseni zdsady pravni jistoty z diivodu, Ze znéni napadeného nafizeni je nesoudrzné
vzhledem k tomu, Ze jednak odkazuje na vyraz ,pfipravky, pfestoze tento vyraz neni nikde definovén, a jednak se
nékteré HAD latky zdaji byt soucasné zakdzdny a povoleny s kontrolou, a kone¢né Standing Committee on Plants,
Animals, Food and Feed (Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva) mél text upfesnit.
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5. Paty zalobni dtivod vychdzejici z poruSeni zdsady proporcionality, podle né¢hoz napadené natizeni zafazuje do &asti
A piilohy III nafizeni (ES) €. 19252006 latky, aniz stanovi jakykoli prah, coz vede k tomu, Ze je zakazuje, pfestoze tento
zakaz néni nezbytny k dosazeni sledovaného cile ochrany vefejného zdravi.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamint a minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich litek do potravin (Uf. vést. 2006, L 404, s. 26).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. 2002, L 31, s. 1). Zvlastni vyddni v ¢eském jazyce: kapitola 15, svazek 006, s. 463.

Zaloba podand dne 19. kvétna 2021 - Synadiet a dalsi v. Komise
(Véc T-274/21)
(2021/C 263/45)

Jednaci jazyk: francouzstina

Utastnici ¥izeni
Zalobci: Syndicat national des compléments alimentaires (Synadiet) (Pafiz, Francie) a dalsich 21 zalobci (zdstupce: A. de

Brosses, advokat)

Zalovand: Evropskd komise

Néavrhova zddani
Zalobci navrhuji, aby Tribundl:

— rozhodl, Ze nafizeni Komise (EU) €. 2021/468 porusuje ¢ldnek 6 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lanek 8 nafizeni (ES)
¢. 1925/2006; ze je tedy postizen vadou spocivajici v nespravném pravnim posouzent;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 je postizen vadou spocivajici ve zneuzZiti pravomoci;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 a jeho pravni zaklad, naiizeni Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
ze dne 22. listopadu 2017 jsou postizena vadou spocivajici ve zjevné nespravném posouzen;

— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 porusuje zdsadu pravni jistoty;
— rozhodl, Ze nafizeni (EU) ¢. 2021/468 porusuje zdsadu proporcionality;
a v dusledku toho

— zrusil nafizen{ Komise (EU) ¢. 2021/468 ze dne 18. bfezna 2021, kterym se méni ptiloha IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu;

— ulozil Evropské komisi ndhradu veskerych nakladd fizeni.

Zalobni diivody a hlavni argumenty

Na podporu Zzaloby predkladaji zalobci pét Zalobnich duvodi.

1. Prvni zalobni dfivod vychdzejici z prévnich vad. Zalobci v tomto ohledu uplatiiuji skute¢nost, Ze napadené naiizeni
porusuje clanek 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 ('), ktery vyzaduje urcent rizika, tim, Ze zafazuje do ¢dsti A piilohy III
tohoto nafizeni vyse uvedené litky a ptipravky, prestoze existuji védecké nejasnosti a tim, Ze do ¢dsti C piilohy III
zafazuje jiné vyrobky nez latky, porusuje ¢lanek 6 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (%) z divodu, Ze vychdzi z ¢dste¢ného
hodnoceni rizik, které neni v souladu s pravnimi pfedpisy.
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