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Pamati un galvenie argumenti

Prasibas atcelt Eiropas Komisijas Istenosanas lémumu C(2021)1763 final (2021. gada 11. marts), ar ko atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 pieskir tirdzniecibas atlauju ar nosacjjumiem cilvékiem paredzétam
zalem “COVID-19 Vaccine Janssen — COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinants])”, pamatosanai izvirziti $adi pamati.

1. Pirmais pamats: apstridétais isteno$anas lémums esot pretruna Regulas (EK) Nr. 507/2006 (*) 2. panta 1. un 2. punktam.
Esot zinatniski pieradits, ka visa pasaulé izplatita panika — Skietami ar inficéSanos ar SARS-CoV-2 saistita augsta
mirstibas raditaja dé] — esot nepamatota. Turklat PVO un ES neesot pienacigi konstatgjusas krizes situaciju — sabiedribas
veselibas apdraudgjumu.

2. Otrais pamats: apstridétais IstenoSanas lémums esot pretruna Regulas (EK) Nr. 507/2006 4. pantam, jo:

— neesot konstatéjama pozitiva zalu riska un ieguvuma attieciba (riska un labuma samérs) Direktivas 2001/83/EK (3
1. panta 28.a punkta izpratng;

— neesot izpildits Regulas (EK) Nr. 507/2006 4. panta 1. punkta b) apak$punkta minétais nosacijums, jo neesot ticams,
ka pieteikuma iesniedzgjs spés papildus iesniegt pilnigus kliniskos datus;

— neesot izpildits Regulas (EK) Nr. 507/2006 4. panta 1. punkta c) apak$punkta minétais nosacijums, jo nepastavot
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, kas varétu tikt apmierinatas ar attiecigajam zalém, kuram pieskirta atlauja;

— neesot izpildits Regulas (EK) Nr. 507/2006 4. panta 1. punkta d) apak$punkta minétais nosacijums.
3. TreSais pamats: Regulas (EK) Nr. 1394/2007 (°), Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 (%) parkapums.

4. Ceturtais pamats: LESD 168. un 169. panta, ka arl Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 3., 35. un 38. panta rupjs
parkapums.

(")  Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz
ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV 2006, L 92, 6. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.).

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalem, un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV 2007, L 324, 121. Ipp).

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.).

Prasiba, kas celta 2021. gada 19. maija — Ortis/Komisija
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Prasitaja: Ortis (Biitgenbach, Belgija) (parstavis: A. de Brosses, advokats)

Atbildetaja: Eiropas Komisija



C 26334 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 5.7.2021.

Prasijumi

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir 3adi:

— atzit, ka Komisijas Regula (ES) Nr. 2021/468 ir pretruna Regulas (EK) Nr. 178/2002 6. pantam un Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. pantam un ka lidz ar to taja ir pielautas tiesibu kladas;

— atzit, ka Regulas (ES) Nr. 2021/468 pienemsana ir pielauta pilnvaru nepareiza izmanto$ana;

— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 un EFSA 2017. gada 22. novembra zinatniskaja atzinuma, uz kuru ta balstita, ir
pielautas acimredzamas kltidas vertéjuma;

— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 nav ievérots tiesiskas drosibas princips;

— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 nav ievérots samériguma princips;

lidz ar to:

— atcelt Komisijas Regulu (ES) 2021/468 (2021. gada 18. marts), ar ko attieciba uz hidroksiantracéna atvasinajumus
saturo§am botaniskajam sugam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikumu;

— piespriest Eiropas Komisijai atlidzinat visus tiesa$anas izdevumus.

Pamati un galvenie argumenti

Prasibas pamato$anai prasitaja izvirza piecus pamatus.

1. Ar pirmo pamatu tiek apgalvots, ka ir pielautas tiesibu klidas. Prasitaja $aja zina norada uz apstakli, ka apstridéta regula
ir pretruna Regulas (EK) Nr. 1925/2006 (') 8. pantam, kura ir noteikts, ka jakonstaté apdraudéjums, jo §is regulas
III pielikuma A dala ir ieklautas minétas vielas un preparati, lai gan triikstot zinatniskas noteiktibas, un III pielikuma C
dala ir ieklauti produkti, kas nav vielas, turklat ta esot pretruna ari Regulas (EK) Nr. 178/2002 (3 6. pantam, jo esot
balstita tikai uz daléju un neatbilstigu izvértéjumu par riskiem.

2. Ar otro pamatu tiek apgalvots, ka ir notikusi pilnvaru nepareiza izmantosana, jo vairaki precizi, ticami un saskanigi
netiesi pieradijumi liecinot par to, ka Komisijas apgalvojums, ka tas mérkis ir patérétaju veselibas aizsardziba, neatbilst
istenibai. Prasitaja apgalvo, ka apstridétas regulas konkrétas sekas ir tadas, ka Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma
A dala ieklautos hidroksiantracéna atvasinajumus (turpmak teksta — “HAA”) saturodus preparatus un vielas drikst
izmantot vienigi zalém, lai gan tai izvirzitais mérkis esot citads.

3. Ar treSo pamatu tiek apgalvots, ka ir pielautas acimredzamas kludas vértéjuma. Prasitaja uzskata, ka Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (EFSA) 2017. gada 22. novembra atzinuma, uz kuru balstita apstridéta regula, ir pielautas vairakas
acimredzamas klidas vértéjuma, jo EFSA, izvértéjot HAA genotoksiskas kancerogenitates risku, neesot ievérojusi nedz
savas risku izvértésanas metodikas, nedz ESAQ riska izvertéSanas metodes un esot izdarijusi secindjumus, kas ir pretruna
Eiropas Zalu agentiiras secinajumiem. Tatad apstridéta regula esot pielautas acimredzamas klidas vertéjuma, jo,
pirmkart, Komisija §Is vielas un preparatus ir ieklavusi Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma A dala, lai gan EFSA
2017. gada 22. novembra atzinuma ir noradits, ka triikst zinatniskds noteiktibas, otrkart, ta risku parvaldibas
pasakumos neesot piemérojusi zemaka sapratigi sasniedzama limena (ALARA) principu un, visbeidzot, ta neesot némusi
véra péc EFSA 2017. gada 22. novembra atzinuma notiku$o zinatnes atzinu attistibu.

4. Ar ceturto pamatu tiek apgalvots, ka nav ievérots tiesiskas drosibas princips, tadé] ka apstridetas regulas redakcija neesot
konsekventa, proti, pirmkart, taja ir minéts termins “preparati”, lai gan $is termins nav definéts neviena teksta, otrkart,
skiet, ka vairakas HAA vielas vienlaikus ir aizliegtas un atlautas, bet paklautas kontrolei, un, visbeidzot, Standing
Committee on Plants, Animals, Food and Feed (Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komitejai)
Sis teksts esot bijis japrecizé.
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5. Ar piekto pamatu tiek apgalvots, ka nav ievérots samériguma princips, jo ar apstridéto regulu Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 III pielikuma A dala esot ieklautas vielas, bet neesot noteikts minimalais robezlielums, un lidz ar to tas
tagad esot aizliegtas, lai gan izvirzita mérka — sabiedribas veselibas aizsardzibas — sasnieg$anai $ads aizliegums neesot
nepieciesams.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu
vielu pievienosanu partikai (OV 2006, L 404, 26. Ipp.).

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OV 2002, L 31, 1. Ipp)).

Prasiba, kas celta 2021. gada 19. maija — Synadiet u.c./[Komisija
(Lieta T-274/21)
(2021/C 263/45)

Tiesvedibas valoda — francu

Lietas dalibnieki

Prasitaji: Syndicat national des compléments alimentaires (Parize, Francija) un 21 cits prasitajs (parstavis: A. de Brosses, advokats)

Atbildetaja: Eiropas Komisija

Prasijumi
Prasitaju prasjjumi Vispargjai tiesai ir $adi:

— atzit, ka Komisijas Regula (ES) Nr. 2021/468 ir pretruna Regulas (EK) Nr. 178/2002 6. pantam un Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. pantam un ka lidz ar to taja ir pielautas tiesibu kladas;

— atzit, ka Regulas (ES) Nr. 2021/468 pienemsana ir pielauta pilnvaru nepareiza izmanto$ana;

— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 un EFSA 2017. gada 22. novembra zinatniskaja atzinuma, uz kuru ta balstita, ir
pielautas acimredzamas kltdas vértgjuma;

— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 nav ieverots tiesiskas drosibas princips;
— atzit, ka Regula (ES) Nr. 2021/468 nav ievérots samériguma princips;
lidz ar to:

— atcelt Komisijas Regulu (ES) 2021/468 (2021. gada 18. marts), ar ko attieciba uz hidroksiantracéna atvasinajumus
saturo§am botaniskajam sugam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikumu;

— piespriest Eiropas Komisijai atlidzinat visus tiesaSanas izdevumus.

Pamati un galvenie argumenti

Prasibas pamato$anai prasitaji izvirza piecus pamatus.

1. Ar pirmo pamatu tick apgalvots, ka ir pielautas tiesibu kltidas. Prasitaji $aja zina norada uz apstakli, ka apstridéta regula
ir pretruna Regulas (EK) Nr. 1925/2006 (') 8. pantam, kura ir noteikts, ka jakonstaté apdraudgjums, jo 3is regulas
III pielikuma A dala ir ieklautas minétas vielas un preparati, lai gan triikstot zinatniskas noteiktibas, un III pielikuma
C dala ir ieklauti produkti, kas nav vielas, turklat ta esot pretruna arf Regulas (EK) Nr. 178/2002 (3) 6. pantam, jo esot
balstita tikai uz daléju un neatbilstigu izvértéjumu par riskiem.
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