
jossa yhdistetään kaksi tehoainetta, jotka on saatettu markki
noille ja joita on käytetty EU:ssa tiettyjen eri lääkkeiden aineso
sina jo joitakin vuosia. Tästä syystä kantajat katsovat, että lääke 
kuuluu direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan toisessa ala
kohdassa tarkoitetun globaalin markkinoille saattamista kos
kevan luvan piiriin kuin aikaisemmat kyseisen lääkkeen aineso
sille myönnetyt markkinoille saattamista koskevat luvat. Tästä 
syystä kantajat väittävät, ettei lääkkeellä ollut enää uutta yksin
oikeusaikaa näihin lupiin liittyvän yksinoikeusajan päätyttyä. 

( 1 ) Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- 
ja valvontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta 
31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) 
N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1). 

( 2 ) Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä 
6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67). 
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Vaatimukset 

Kantaja vaatii unionin yleistä tuomioistuinta 

— kumoamaan Iraniin kohdistuvista rajoittavista toimenpiteistä 
annetun neuvoston päätöksen 2010/413/YUTP muuttami
sesta 15.10.2012 annetun neuvoston päätöksen 2012/635/ 
YUTP kantajaa koskevilta osin sekä siltä osin kuin kantajaa 
ei mainita sen liitteessä; 

— kumoamaan Iraniin kohdistuvista rajoittavista toimenpiteistä 
annetun asetuksen (EU) N:o 267/2012 täytäntöönpanosta 
15.10.2012 annetun neuvoston täytäntöönpanoasetuksen 
(EU) N:o 945/2012 kantajaa koskevilta osin sekä siltä osin 
kuin kantajaa ei mainita sen liitteessä; ja 

— velvoittamaan neuvoston korvamaan oikeudenkäyntikulut. 

Oikeudelliset perusteet ja pääasialliset perustelut 

Kanteensa tueksi kantaja vetoaa kuuteen kanneperusteeseen. 

1) Ilmeiseen virheeseen perustuva ensimmäinen kanneperuste 

— Ensimmäinen kanneperuste perustuu ilmeiseen arviointi
virheeseen riidanalaisten säännösten taustalla olevien to
siseikkojen arvioinnissa, koska niillä ei ole tosiasiallista 
perustaa eikä niistä ole tosiasiallista näyttöä. 

2) Perusteluvelvollisuuden laiminlyöntiin perustuva toinen 
kanneperuste 

— Toinen kanneperuste perustuu perusteluvelvollisuuden 
laiminlyöntiin, koska riidanalaiset säännöt on NDC:n 
tapauksessa perusteltu virheellisesti ja koska nämä 
perustelut ovat perusteettomia, yleisluonteisia ja stereo
tyyppisiä. 

3) Oikeussuojaa koskevan oikeuden loukkaamiseen perustuva 
kolmas kanneperuste 

— Kolmas kanneperuste perustuu tehokasta oikeussuojaa 
koskevan oikeuden loukkaamiseen toimien perustele
mista koskevilta osin, väitettyä perustetta koskevien pe
rustelujen puutteeseen, väitettyä perustetta koskevien to
disteiden puutteeseen sekä puolustautumisoikeuksien ja 
omistusoikeuksien loukkaamiseen, koska perusteluvelvol
lisuutta, joka vaikuttaa mainittuihin muihin oikeuksiin, ei 
kunnioitettu. 

4) Omistusoikeuden loukkaamiseen perustuva neljäs kannepe
ruste 

— Neljäs kanneperuste perustuu omistusoikeuden loukkaa
miseen sen vuoksi, että tätä oikeutta rajoitettiin ilman 
todellista perustetta. 

5) Yhdenvertaisen kohtelun periaatteen loukkaamiseen perus
tuva viides kanneperuste 

— Viides kanneperuste perustuu yhdenvertaisen kohtelun 
periaatteen loukkaamiseen, koska kantajan suhteellista 
asemaa loukattiin ilman todellista perustetta. 

6) Harkintavallan väärinkäyttöön perustuva kuudes kannepe
ruste 

— Kuudes kanneperuste perustuu harkintavallan väärinkäyt
töön, koska on olemassa objektiivisia, täsmällisiä ja yh
täpitäviä viitteitä, joiden perusteella voidaan väittää, että 
kyseinen seuraamus määrättiin muista syistä kuin ne 
syyt, jotka neuvosto myönsi. 
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