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Zarzuty i gléwne argumenty

Skarga na decyzje wykonawcza Komisji Europejskiej C(2021) 1763 (final) z dnia 11 marca 2021 r. w sprawie udzielenia
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,COVID-19 Vaccine
Janssen — Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])” zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady opiera si¢ na nastgpujacych zarzutach.

1. Zarzut pierwszy: decyzja wykonawcza narusza art. 2 pkt 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 ('). Wykazano
naukowo, ze rozpowszechniona na calym $wiecie panika z powodu rzekomo wysokiego wskaznika $miertelnosci
zwigzanej z zarazeniem SARS-CoV-2 jest bezpodstawna. Ponadto WHO i UE nie dokonaly prawidlowego ustalenia
sytuacji kryzysowej w znaczeniu zagrozenia zdrowia publicznego.

2. Zarzut drugi: zaskarzona decyzja wykonawcza narusza art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 z powodu:
— braku pozytywnej rownowagi ryzyko — korzys$¢ zgodnie z art. 1 pkt 28a dyrektywy 2001/83/WE (3);

— braku przestanki okreslonej w art. 4 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 507/2006, poniewaz prawdopodobne jest,
ze wnioskodawca nie bedzie w stanie dostarczy¢ wyczerpujacych danych klinicznych;

— braku przestanki okreslonej w art. 4 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 507/2006, gdyz nie ma niezaspokojonych
potrzeb medycznych, ktére mialyby by¢ spelnione przez dopuszczony lek;

— braku przestanki okreslonej w art. 4 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 507/2006.

3. Zarzut trzeci: naruszenie rozporzadzenia (WE) nr 13942007 (°), dyrektywy 2001/83/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 (4.

4. Zarzut czwarty: powazne naruszenie art. 168 oraz 169 TFUE jak réwniez art. 3, 35 oraz 38 Karty UE.

(")  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.
U. 2006, L 92, s. 6).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, S. 67).

()  Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324, s. 121).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie, Ze rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2021468 narusza art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 8
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006; oraz ze w konsekwencji jest wadliwe ze wzgledu na naruszenie prawa;

— stwierdzenie, Ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 jest wadliwe z ze wzgledu na naduzycie wladzy;

— stwierdzenie, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 i jego podstawa naukowa, czyli opinia EFSA z dnia 22 listopada
2017 r., s3 wadliwe ze wzgledu oczywiste bledy w ocenie;

— stwierdzenie, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021468 narusza zasadg¢ pewnosci prawa;
— stwierdzenie, Ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 narusza zasadg proporcjonalnosci;
w konsekwendji,

— stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajacego zalacznik I1I
do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do gatunkéw roslin
zawierajgcych pochodne hydroksyantracenu;

— obcigzenie Komisji Europejskiej kosztami postepowania w catosci.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi pigé zarzutéw.

1. Zarzut pierwszy dotyczy naruszenia prawa. Strona skarzaca podnosi w tym wzgledzie, ze zaskarzone rozporzadzenie
narusza art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 ('), ktéry wymaga stwierdzenia zagrozenia by sklasyfikowaé
substancje i preparaty w cz¢sci A zalacznika III do tego rozporzadzenia, podczas gdy istnieje naukowa niepewno$¢ oraz
klasyfikacji produktow innych niz substancje w czeSci C zalgcznika III, a takze narusza art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 (%), poniewaz opiera si¢ na niepelnej i niezgodnej z wymogami analizie ryzyka.

2. Zarzut drugi, dotyczy naduzycia wladzy, z uwagi na fakt, ze istnieje szereg konkretnych, wiarygodnych i zgodnych
przestanek wskazujacych na to, ze cel ochrony zdrowia konsumentéw, na ktéry powoluje si¢ Komisja nie znajduje
potwierdzenia w rzeczywisto$ci. Strona skarzaca podnosi, ze skutkiem zaskarzonego rozporzadzenia jest miedzy
innymi zastrzezenie wylgcznie dla produktéw leczniczych prawa do stosowania preparatéw i substancji zawierajacych
pochodne hydroksyantracenu (zwanych dalej ,HAD”), umieszczonych w czg$ci A zalgcznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006, mimo Ze nie taki jest realizowany cel.

3. Zarzut trzeci, dotyczy oczywistego bledu w ocenie. Zdaniem strony skarzacej, opinia Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA) z dnia 22 listopada 2017 r., na ktorej opiera si¢ zaskarzone rozporzadzenie, jest
obarczona kilkoma oczywistymi bledami w ocenie, poniewaz EFSA dokonata oceny ryzyka genotoksycznosci i ryzyka
rakotworczosci HAD niezgodnie, ani z wlasnymi metodami oceny ryzyka, ani z metodami oceny ryzyka OECD oraz
wyciagnela wnioski sprzeczne z wnioskami Europejskiej Agencji Lekéw. Zaskarzone rozporzadzenie jest zatem
obarczone oczywistymi bledami w ocenie, poniewaz, po pierwsze, Komisja umiescila substancje i preparaty
w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 podczas gdy opinia EFSA z dnia 22 listopada 2017 r.
wskazuje na niepewno$¢ naukowa, po drugie, Komisja nie zastosowala zasady ALARA w odniesieniu do $rodkéw
zarzgdzania ryzykiem i wreszcie nie uwzglednita rozwoju wiedzy naukowej, ktéry nastapit po wydaniu opinii EFSA
z dnia 22 listopada 2017 r.

4. Zarzut czwarty, dotyczy naruszenia zasady pewnoSci prawa, poniewaz tre$¢ zaskarzonego rozporzadzenia jest
niespdjna, gdyz po pierwsze, odwoluje si¢ ono do pojecia ,preparaty”, podczas gdy pojecie to nie jest zdefiniowane
w zadnym tekscie, po drugie, niektére substancje HAD wydaja si¢ by¢ zaréwno zakazane oraz dozwolone, ale pod
kontrolg i wreszcie, Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz zostat wezwany do przedstawienia wyjasnien
dotyczacych tekstu rozporzadzenia.
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5. Zarzut piaty, dotyczy naruszenia zasady proporcjonalnosci w zakresie, w jakim zaskarzone rozporzadzenie klasyfikuje
substancje w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 bez ustalenia zadnego progu, co skutkuje
objeciem ich zakazem, mimo ze zakaz ten nie jest konieczny dla osiagnigcia zamierzonego celu ochrony zdrowia
publicznego.

()  Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. 2006, L 404, s. 26)

()  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1).

Skarga wniesiona w dniu 19 maja 2021 r. — Synadiet i in. | Komisja
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Strony

Strona skarzgca: Syndicat national des compléments alimentaires (Synadiet) (Paryz, Francja) i 21 innych skarzacych
(przedstawiciel: adwokat A. de Brosses)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie, Ze rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2021468 narusza art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 8

rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006; oraz ze w konsekwenciji jest wadliwe ze wzgledu na naruszenie prawa;
— stwierdzenie, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 jest wadliwe z ze wzgledu na naduzycie wladzy;

— stwierdzenie, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 i jego podstawa naukowa, czyli opinia EFSA z dnia 22 listopada
2017 r., s3 wadliwe ze wzgledu oczywiste bledy w ocenie;

— stwierdzenie, Ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 narusza zasad¢ pewnosci prawa;
— stwierdzenie, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/468 narusza zasad¢ proporcjonalnosci;
w konsekwencji,

— stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajacego zalacznik III
do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do gatunkéw roslin
zawierajacych pochodne hydroksyantracenu;

— obciazenie Komisji Europejskiej kosztami postepowania w catosci.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi pie¢ zarzutow.

1. Zarzut pierwszy dotyczy naruszenia prawa. Strona skarzaca podnosi w tym wzgledzie, ze zaskarzone rozporzadzenie
narusza art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 ('), ktéry wymaga stwierdzenia zagrozenia by sklasyfikowaé
substancje i preparaty w czesci A zalacznika III do tego rozporzadzenia, podczas gdy istnieje naukowa niepewno$¢ oraz
klasyfikacji produktéw innych niz substancje w czeéci C zalacznika 111, a takze narusza art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 (3, poniewaz opiera si¢ na niepelnej i niezgodnej z wymogami analizie ryzyka.
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