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4. Ctvrty zalobni diivod: Neplatnost napadenych provddécich rozhodnuti z dfivodu zneuZiti a poruseni nafizeni (ES)
& 507/2006

5. Paty zalobni diivod: Neplatnost napadenych provadécich rozhodnuti z divodu zavazného poruseni clankd 168 a 169
SFEU, jakoz i ¢lankt 3, 35 a 38 Listiny.

() C(2022)7163 (final).

() Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69.

() Uk vést. 2009, L 242, s. 3.

(*)  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 Evropskd agentura pro lécivé pifpravky

(Uf. vést.2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 1334, s. 229).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006 o podminecné registraci pro humanni lécivé ptipravky spadajici do oblasti
plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 7262004 (Ut. vést.2006, L 92, s. 6).

(°)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich huménnich lé¢ivych

piipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES(UF. vést. 2014, L 158, s. 1).

Zaloba podand dne 23. tinora 2023 — UY v. Komise
(Véc T-109/23)
(2023/C 155/82)

Jednaci jazyk: némcina

Ugastnici Fizeni
Zalobce: UY (zdstupkyné: R. Holzeisen, advokétka)

Zalovand: Evropskd komise

Névrhova Zadani
Zalobce navrhuje, aby Tribundl zrusil:

— provadéci rozhodnuti Komise ze dne 10. fijna 2022, kterym se udéluje registrace podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 pro humdnni 1éivy piipravek ,Comirnaty — tozinameranum, mRNA vakcina proti
onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)“ a zrusuje rozhodnuti C(2020) 9598(final) ('), ve znéni zmén
a doplnéni, jakoz i provadéci rozhodnuti pfedchdzejici tomuto rozhodnuti;

— smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravki (), v &asti tykajici se 1é¢ivych piipravkd pro moderni terapii — posledni vétu
piilohy I ¢asti IV bodu 2.1;

— smérnici Komise 2009/120/ES ze dne 14. zaf{ 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych p¥ipravkd, pokud jde o 1é¢ivé piipravky pro
moderni terapii (}) — piiloha tykajici se ¢asti IV, bod 2.1, posledni véta.

Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Na podporu zaloby pfedkldda Zalobce pét zalobnich divodi.

1. Prvni zalobni dvod vychazi ze zdvazného poruseni clankd 8, 11, 26, 54, 58, 59, 86 a nésl., cldnku 101 a nésledujicich
¢lankd, piilohy I &asti [, Il a IV smérnice 2001/83/ES, ¢lanka 3 az 7, 10a, 12, 14a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (%), jakoZ
Prohldseni Organizace spojenych ndrodii o lidském genomu a lidskych pravech, nebot byly obejity pfisné podminky
stanovené pro 1é¢ivé pifpravky pro genovou terapii.

— Podle zalobce je vyloucené uplatnit ustanoveni o registraci 1écivych piipravki pro moderni terapii, i kdyz dotcené
latky, jez byly deklarovany jakoZzto vakciny proti infekénim onemocnénim, ve skute¢nosti odpovidaji 1é¢ivym
piipravkiim pro genovou terapii.
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— Registra¢ni fizeni se kazdopddné uskutecnilo bez tcasti zvlastniho vyboru pro moderni terapii Evropské agentury
pro 1é&ivé piipravy, jez je vyzadovana jiz z divodu genové technologie Fidici vytvoteni latky a zpisob jejiho
ucinkovani, bez ohledu na to, zda je tento 1é¢ivy piipravek klasifikovan jako piipravek pro genovou terapii ¢i nikoli.

— Kazdopadné nebyly dodrzeny podminky pro registraci stanovené pro vakciny zaloZené na genetické technologii.

2. Druhy zalobni divod vychdzi ze zdvazného poruSeni clankd 8, 11, 26, 54, 58, 59, 86 a ndsl., ¢ldnku 101 a nésl.,
piilohy I, ¢dsti I, Il a IV smérnice 2001/83ES, ¢lanka 3 az 7, 10 a, 12, 14, 14a, 20, 20a, 25a, 57, 81 a 84a nafizeni (ES)
¢. 726/2004 a ¢lankt 5 a 7 nafizeni (ES) ¢ 507/2006 ().

Zalobce tvrdi, Ze registrace lé¢ivého pifpravku Comirnaty (bioNTech), kterd byla pGvodné podminénd, byla na
doporuceni vyboru pro humdnni 1éivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky zménéna Evropskou komisi
na registraci nepodminénou, tj. na registraci bez pozadavkd, pfes neexistenci dikladnéjsich hodnoceni lé¢ivého
piipravku.

3. Tfetf zalobni diivod vychdzi z poruseni nafizeni (EU) & 5362014 (°).

Podle zalobce je veskeré obyvatelstvo Evropské unie od roku 2021 vystaveno farmakologickému pokusu protipravni
genové technologie, ktery by mél byt stthdn trestnim pravem.

4. Ctvrty Zzalobni diivod vychdzi z neplatnosti napadenych provadécich rozhodnuti z dévodu zdvainého zneuZiti
a poruseni nafizeni (ES) ¢. 507/2006.

5. Pity zalobni divod vychdzi z neplatnosti napadenych provadécich rozhodnuti z divodu zdvazného poruseni
¢lankd 168 a 169 SFEU, jakoz i ¢lankd 3, 35 a 38 Listiny zdkladnich prav Evropské unie.

()  C(2022)7342 (final).

() U vést. 2001, L 311, s. 67.

() UKL vést. 2009, L 242, 5. 3

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro

registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych ptfpravké a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky

(UL. vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 1334, s. 229).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006 o podminecné registraci pro humannf 1écivé ptfpravky spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (Uf. vést. 2006, L 92, s. 6).

() Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych

piipravki a o zruseni smérnice 2001/20[ES (Ut. vést. 2014, L 158, s. 1).

Zaloba podané dne 3. biezna 2023 — Insider v. EUIPO - Alaj (in Insajderi)
(Véc T-119/23)
(2023/C 155/83)

Jazyk, ve kterém byla poddna Zaloba: anglictina
Ugastnici Fizeni
Zalobkyne: Insider LLC (Pristina, Kosovskd republika) (zdstupce: M. Ketler, advokat)
Zalovany: Utad Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (EUIPO)

Dalsi ticastnik Fizeni pred odvolacim sendtem: Florim Alaj (Zug, Svycarsko)

Udaje tykajici se Fizeni pfed EUIPO
Prihlasovatel sporné ochranné zndmky: dalsi Gcastnik v Fizeni pfed odvolacim sendtem

Spornd ochrannd zndmka: obrazovad ochrannd znamka Evropské unie obsahujici slovni prvky ,in Insajderi“ — Piihldska
¢. 18 255 587

Rizeni pred EUIPO: ndmitkové iizeni
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