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Jogalapok és fontosabb érvek

A ,COVID-19 Vaccine Janssen — COVID-19 oltéanyag (Ad26.COV2-S [rekombindns])” emberi felhasznédldsra szdnt
gyogyszer tekintetében a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn kiadott feltételes forgalombahozatali
engedélyrdl sz616, 2021. marcius 11-i C(2021) 1763 (final) eurdpai bizottsdgi végrehajtasi hatdrozat elleni kereset az aldbbi
jogalapokra tdmaszkodik.

1. Els6 jogalap: a megtdmadott végrehajtdsi hatdrozat sérti az 507/2006/EK rendelet (') 2. cikkének 1. és 2. pontjt.
Tudomdnyosan bizonyitott, hogy az dllitélagosan a SARS-CoV-2 virussal Osszefiiggé magas haldlozdsi ardny miatt
vildgszinten elterjedt panik megalapozatlan. Ezen tilmenden az Egészségiigyi Vildgszervezet és az EU a kozegészséget
fenyegetSként elismert vészhelyzetet nem megfelelden allapitotta meg.

2. Mésodik jogalap: a megtdmadott végrehajtdsi hatdrozat sérti az 507/2006/EK rendelet 4. cikkét az aldbbiak miatt:

— a 2001/83[EK irdnyelv (*) 1. cikkének 28a. pontja értelmében vett pozitiv elény/kockdzat viszony fenndlldsinak
hidnya;

— az 507/2006/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti feltétel teljesiilésének hidnya, mivel a kérelmezd
nagy valoszintiséggel nem lesz képes rendelkezésre bocsdtani az 4tfogd klinikai adatokat;

— az 507/2006/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerinti feltétel teljesiilésének hidnya, mivel nem 4ll
fenn olyan eddig nem fedezett gydgyszerigény, amely az engedélyezett gyogyszerrel kielégithetd;

— az 507/2006/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének d) pontja szerinti feltétel teljesiilésének hidnya.
3. Harmadik jogalap: az 1394/2007[EK rendelet, () a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet (*) megsértése.

4. Negyedik jogalap: az EUMSZ 168. és EUMSZ 169. cikk, valamint az Eurépai Unié Alapjogi Chartdja 3., 35. és
38. cikkének sdlyos megsértése.

(") A 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozo, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények
forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérdl szolo, 2006. madrcius 29-i 507/2006/EK bizottsdgi rendelet
(HL 2006. L 92., 6. 0.).

() Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311, 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235.,
24. 0., HL 2014. L 239, 81. 0., HL 2019. L 317., 115. o.).

() Afejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83EK irdnyelv és a 726/2004EK rendelet médositdsardl sz616, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2007. L 324., 121. o.; helyesbités: HL 2009. L 87.,
174. o.).

(*) Az emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé unids eljardsok
meghatdrozdsarél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).
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Kérelmek

A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021468 bizottsigi rendelet sérti a 178/2002/EK rendelet 6. cikkét és az 1925/2006/EK
rendelet 8. cikkét; éppen ezért téves jogalkalmazdson alapul;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet hatdskorrel vald visszaélés miatt jogellenes;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet és annak tudomdnyos alapja, az EFSA 2017. november 22-i véleménye
nyilvdnvaléan téves értékelésen alapul;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet sérti a jogbiztonsdg elvét;
— allapitsa meg, hogy az (EU) 2021468 rendelet sérti az ardnyossag elvét;
kovetkezésképpen:

— semmisitse meg az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmazé novényi fajok tekintetében torténé moédositdsardl szo16, 2021. marcius 18-i (EU) 2021/468
bizottsagi rendeletet;

— kotelezze a Bizottsdgot valamennyi koltség viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Keresete aldtdmasztasa érdekében a felperes 6t jogalapra hivatkozik.

1. Az els6, téves jogalkalmazdsra alapitott jogalap. A felperes e tekintetben arra hivatkozik, hogy a megtdmadott rendelet
sérti az 1925/2006EK () rendeletnek az azonositott veszélyt megkovetel 8. cikkét, amennyiben az érintett anyagokat
és készitményeket az e rendelet III. mellékletének A. részébe sorolja, holott tudomdnyos szempontbdl a helyzet
megitélése bizonytalan, illetve a vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktdl eltérd anyagokat a III. melléklet C. részébe veszi fel,
tovabba sérti a 178/2002/EK rendelet (3) 6. cikkét, mivel részleges és nem megfelel§ kockdzatelemzésen alapul.

2. A misodik, hatdskorrel val6 visszaélésre alapitott jogalap, tekintettel arra, hogy tobb konkrét, hiteles és egybehangz6
val6szindsitd koriilmény azt bizonyitja, hogy a fogyasztok egészségvédelmének Bizottsdg dltal hivatkozott célja nem felel
meg a valosagnak. A felperes azzal érvel, hogy a megtdimadott rendelet tobbek kozott azzal a hatdssal jat, hogy csupdn a
gyogyszerek esetében teszi lehetévé az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részébe felvett, hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmazé készitmények és anyagok haszndlatdt, holott nem ez a kovetendd célkittizés.

3. A harmadik, nyilvinvalé értékelési hibdra alapitott jogalap. A felperes szerint az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatésdgnak (EFSA) a megtimadott rendelet alapjaul szolgdld, 2017. november 22-i véleménye tobb nyilvinvald
mérlegelési hibat is tartalmaz, amennyiben az EFSA hidroxi-antracén-szarmazékok genotoxikus és rakkelt6 hatdstanak
értékelése sordn nem tartotta tiszteletben sem a sajit kockdzatelemzési modszereit, sem pedig az OECD
kockdzatelemzési modszereit, és amennyiben az Eurdpai Gydgyszeriigynokég megdllapitdsainak ellentmond6
kovetkeztetéseket vont le. A megtdmadott rendelet tehat nyilvanvalé értékelési hibdn alapul, mivel egyrészt a Bizottsig
az 1925/2006/EK rendelet III: mellékletének A. részébe vett fel bizonyos anyagokat és készitményeket, holott az EFSA
2017. november 22-i véleményébdl kitlinik a tudomdnyos bizonytalansdg, masrészt nem alkalmazta az észszerdien
elérhetd legalacsonyabb szint elvét a kockdzatkezelési intézkedések tekintetében, végiil pedig nem vette figyelembe a
tudomdnyos ismereteknek az EFSA 2017. november 22-i véleményét kovetSen bekovetkezett fejlédését.

4. A negyedik, a jogbiztonsdg elvének megsértésére alapitott jogalap, amennyiben a megtdmadott rendelet megfogalmazasa
inkoherens, mivel egyrészt a ,,készitmények kifejezést alkalmazza, holott ennek fogalommeghatérozésa egyetlen
szovegben sem taldlhatd, mdsrészt bizonyos h1drox1 antracén-szdrmazékok egyszerre tlinnek tiltottnak és feliigyelet
mellett engedelyezettnek végiil pedig a Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feednek (Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsdga) pontositasokat kellett volna fliznie a szoveghez.
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5. Az 6todik, az ardnyossdg elvének megsértésére alapitott jogalap, amennyiben a megtimadott rendelet az 1925/2006/EK
rendelet IIl: mellékletének A. részébe sorol anyagokat anélkiil, hogy kiiszobértéket hatdrozna meg, ami ezen anyagok
tilalmat eredményezi, jollehet e tilalom nem szitkséges a kozegészség védelmére irdnyuld célkitlizés megvalositdsdhoz.

(") A vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl szolo, 2006. december 20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 404, 26. o.).

(®) Az élelmiszerjog altalinos elveir6l és kovetelményeirsl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg létrehozdsirdl és az
élelmiszerbiztonsdgra vonatkozo6 eljrdsok megéllapitdsdrdl sz6ol6, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2002. L 31, 1. 0.); magyar nyelvii kiilonkiadds 15. fejezet, 6. kotet, 463.0.; helyesbitések: HL 2014. L 327., 9. o,
HL 2016. L 11., 19. o).
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Kérelmek

A felperesek azt kérik, hogy a Torvényszék:

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 bizottsdgi rendelet sérti a 178/2002/EK rendelet 6. cikkét és az 1925/2006/EK
rendelet 8. cikkét; éppen ezért téves jogalkalmazdson alapul;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet hatdskorrel val6 visszaélés miatt jogellenes;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet és annak tudomdnyos alapja, az EFSA 2017. november 22-i véleménye
nyilvanvaléan téves értékelésen alapul;

— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet sérti a jogbiztonsdg elvét;
— dllapitsa meg, hogy az (EU) 2021/468 rendelet sérti az ardnyossdg elvét;
kovetkezésképpen:

— semmisitse meg az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmazd novényi fajok tekintetében torténé modositdsdrdl sz6l6, 2021. mdrcius 18-i (EU) 2021/468
bizottsdgi rendeletet;

— kotelezze az Eurdpai Bizottsdgot valamennyi koltség viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Keresetitk aldtdmasztdsa érdekében a felperesek ot jogalapra hivatkoznak.

1. Az els6, téves jogalkalmazdsra alapitott jogalap. A felperesek e tekintetben arra hivatkoznak, hogy a megtdmadott
rendelet sérti az 1925/2006/EK (') rendeletnek az azonositott veszélyt megkovetel§ 8. cikkét, amennyiben az érintett
anyagokat és készitményeket az e rendelet III. mellékletének A. részébe sorolja, holott tudomanyos szempontbdl a
helyzet megitélése bizonytalan, illetve a vitaminokt6l és dsvanyi anyagoktdl eltérd anyagokat a III. melléklet C. részébe
veszi fel, tovdbbd sérti a 178/2002/EK rendelet (%) 6. cikkét, mivel részleges és nem megfelel§ kockazatelemzésen alapul.
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