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(sprawa T-96/21)

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi

»Comirnaty — szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (nukleozyd modyfikowany)” —
Brak interesu prawnego — Brak bezposredniego oddzialywania — Brak indywidualnego
oddziatywania — Akt nieregulacyjny — Niedopuszczalnos¢

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Interes prawny — Skarga wniesiona przez skarzgcego
niebedgcego adresatem zaskarzonego aktu —  Dopuszczalnos¢ —  Przestanka -
Akty wywotujace wobec skarzgcego wigzace skutki prawne — Decyzja Komisji w sprawie
udzielenia warunkowego dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciw COVID-19  —
Akt niezmieniajgcy sytuacji prawnej skarzgcego — Brak interesu prawnego

(art. 263 akapit czwarty TFUE)
(zob. pkt 29-33, 38, 39)

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — QOsoby fizyczne lub prawne - Akty dotyczgce ich
bezposrednio i indywidualnie — Bezposrednie oddziatywanie — Kryteria — Decyzja Komisji
w sprawie udzielenia warunkowego dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciw COVID-19 —
Brak bezposredniego oddziatywania na skarzgcego

(art. 263 akapit czwarty TFUE)
(zob. pkt 41-43, 48, 49, 52)

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Akty dotyczgce ich
bezposrednio i indywidualnie - Decyzja Komisji w sprawie udzielenia warunkowego
dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciw COVID-19 — Skarga wniesiona przez jednostki
powoltujgce sie na naruszenie praw podstawowych — Brak indywidualnego oddziatywania

(art. 263 akapit czwarty TFUE)
(zob. pkt 53-57)
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Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Pojecie aktu regulacyjnego
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE - Kazdy akt o charakterze generalnym,
z wyjgtkiem aktow ustawodawczych — Decyzja Komisji w sprawie udzielenia warunkowego
dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciw COVID-19 — Wytaczenie

(art. 263 akapit czwarty TFUE)
(zob. pkt 58, 59)

Prawa podstawowe — Prawo do skutecznej ochrony sgdowej — Kontrola zgodnosci z prawem
aktow Unii — Zasady — Ochrona tego prawa przez sqd Unii lub sqgdy krajowe w zaleznosci od
charakteru prawnego zaskarzonego aktu

(art. 19 ust. 1 TUE; art. 263, 267, 277 TFUE; Karta praw podstawowych Unii Europejskiej,
art. 47)

(zob. pkt 64—67)

Przedmiot

Oparte na art. 263 TFUE Zzadanie stwierdzenia niewaznos$ci decyzji wykonawczej Komisji
C(2020) 9598 (final) z dnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie udzielenia warunkowego dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Comirnaty — szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (nukleozyd modyfikowany)” na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej i uzupetnionej.

Sentencja

1)

2)

Skarga zostaje odrzucona jako niedopuszczalna.

Postepowanie w przedmiocie wnioskéw o dopuszczenie do sprawy w charakterze
interwenienta zlozonych przez Roberte Riccio i Alessandre Rizzotto, przez Gheorghe’a
Piperee, przez TN, przez TF, TG, TH i TI, przez Jeana Goueza i inne osoby, ktérych nazwiska
figuruja w zalaczniku II, przez VV, przez Stefana Del Gaudia i inne osoby, ktérych nazwiska
figuruja w zalaczniku I, przez TO, TP i TQ, przez TR i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja
w zalaczniku I, przez VH i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku II, przez Dietera
Achtschina i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zaltaczniku II, oraz przez VW, a takze
przez BioNTech Manufacturing GmbH i Pfizer Inc., zostaje umorzone.

Heidi Amort i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku I, zostaja obcigzone
kosztami postepowania.

Roberta Riccio i Alessandra Rizzotto, Gheorghe Piperea, TN, TF, TG, TH i TI, Jean Gouezo
i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zataczniku II, VV, Stefano Del Gaudio i inne osoby,
ktorych nazwiska figuruja w zataczniku II, TO, TP i TQ, TR i inne osoby, ktérych nazwiska
figuruja w zalaczniku II, VH i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku II, Dieter

ECLLI:EU:T:2021:804



Achtschin i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zataczniku II, oraz VW, a takze BioNTech
Manufacturing GmbH i Pfizer Inc., pokrywaja wlasne koszty zwiazane ze zlozeniem wnioskéow
o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta.
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