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— declararea articolului 12 din Decizia 2010/413/PESC a

Consiliului din 26 iulie 2010 (') si a articolului 35 din
Regulamentul nr. 267/2012 al Consiliului din 23 martie
2012 (%) ca fiind inaplicabile reclamantei;

— obligarea Consiliului la plata cheltuielilor de judecata.

Motivele si principalele argumente

in sustinerea actiunii, reclamanta invoci noui motive.

. Primul motiv, intemeiat pe faptul cd Curtea este competentd
sd exercite controlul atat asupra punctului 21 sectiunea B
din anexa la Decizia 2010/644/PESC a Consiliului, cat si
asupra punctului 21 sectiunea B din anexa VIII la Regula-
mentul (UE) nr. 961/2010 al Consiliului, precum si asupra
Deciziei din 28 octombrie 2010 si asupra conformitdtii
acestora cu principiile generale ale dreptului Uniunii.

. Al doilea motiv, intemeiat pe faptul cd motivul specific
pentru inscrierea pe listd a Moallem este gresit si cd nu
sunt Intrunite cerintele articolului 20 alineatul (1) din
Decizia 2010/413/PESC a Consiliului [astfel cum a fost
modificat ulterior prin articolul 1 alineatul (7) din Decizia
2012/35[PESC a Consiliului din 23 ianuarie 2012, prin
articolul 1 alineatul (8) din Decizia 2012/635/PESC a
Consiliului din 25 octombrie 2012 si prin articolul 1
alineatul (2) din Decizia 2012/829/PESC a Consiliului din
21 decembrie 2012] si ale articolului 23 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 267/2002 al Consiliului [astfel cum a
fost modificat ulterior prin articolul 1 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 1263/2012 al Consiliului din 21
decembrie 2012].

. Al treilea motiv, intemeiat pe faptul i Decizia
2012/829/PESC a Consiliului din 21 decembrie 2012 si
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1264/2012 al
Consiliului din 21 decembrie 2012 nu sunt motivate sufi-
cient. Acestea incalcd dreptul la apdrare al Moallem si
dreptul sdu la un proces echitabil, intrucat Consiliul nu a
rispuns niciodatd la scrisoarea societitii Moallem din 6
februarie 2013 si acesteia nu i s-a acordat acces la dosarul
Consiliului.

. Al patrulea motiv, intemeiat pe faptul cd Consiliul a incalcat
articolul 24 alineatele (3) si (4) din Decizia 2010/413/PESC
a Consiliului si articolul 46 alineatele (3) si (4) din Regula-
mentul nr. 267/2012 al Consiliului. Articolul 24 alineatul
(3) din Decizia 2010/413/PESC a Consiliului si articolul 46
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 267/2012 al
Consiliului impun Consiliului si comunice si sd notifice
decizia sa, inclusiv motivele inscrierii pe listd, iar articolul
24 alineatul (4) din Decizia 2010/413/PESC a Consiliului si
articolul 46 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr.
267/2012 al Consiliului prevdd o reexaminare a deciziei
in cazul in care sunt prezentate observatii.

. Al cincilea motiv, intemeiat pe faptul ci la evaluarea situatiei
societdtii Moallem, Consiliul a incdlcat principiul bunei
administrari.

6. Al saselea motiv, intemeiat pe faptul cid la evaluarea situatiei
societdtii Moallem, Consiliul a incilcat principiul increderii
legitime.

7. Al saptelea motiv, intemeiat pe faptul cd articolul 12 din
Decizia 2010/413/PESC a Consiliului si articolul 35 din
Regulamentul (UE) nr. 267/2012 al Consiliului din 23
martie 2012 nu ar trebui si se aplice Moallem, intrucat
incalcd principiul proportionalititii, previzut la articolul 5
alineatul (4) din Tratatul privind Uniunea Europeand (TUE).

8. Al optulea motiv, intemeiat pe faptul cd Regulamentul (UE)
nr. 267/2012 al Consiliului, cu modificarile ulterioare, pe
baza ciruia a fost adoptatd Anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 1264/2012 al Consiliului din
21 decembrie 2012 atacatd, incalcd articolul 215 alineatele
(2) si (3) TFUE, in calitate de temei legal al acestuia, precum
si articolul 40 TUE.

9. Al nouilea motiv, intemeiat pe faptul cd Decizia
2010/413/PESC a Consiliului si Regulamentul (UE) nr.
267/2002 al Consiliului au fost adoptate cu incdlcarea prin-
cipiilor egalitatii si nediscrimindrii.

N

Decizia 2010/413/PESC a Consiliului din 26 iulie 2010 privind
adoptarea de masuri restrictive impotriva Iranului si de abrogare a
Pozitiei comune 2007/140/PESC (JO L 195, p. 39).

Regulamentul (UE) nr. 267/2012 al Consiliului din 23 martie 2012
privind mdsuri restrictive impotriva Iranului si de abrogare a Regu-
lamentului (UE) nr. 961/2010 (JO L 88, p. 1).
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Actiune introdusi la 3 aprilie 2013 — PP Nature-Balance
Lizenz/Comisia

(Cauza T-189/13)
(2013/C 164/36)

Limba de procedurd: germana

Pirtile

Reclamantd: PP Nature-Balance Lizenz GmbH (Hamburg,
Germania) (reprezentant: M. Ambrosius, avocat)

Paratd: Comisia Europeand

Concluziile

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea Deciziei de punere in aplicare C(2013) 369 final a
Comisiei din 21 ianuarie 2013 privind autorizatiile de intro-
ducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care contin
substanta activd ,tolperizond”, in contextul aplicdrii arti-
colului 31 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului

European si a Consiliului;
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— cu titlu subsidiar, anularea Deciziei de punere in aplicare
C(2013) 369 final a Comisiei din 21 ianuarie 2013, in
mdsura in care prin aceasta statele membre sunt obligate
sd elimine domeniul de aplicare ,contractii musculare
dureroase cauzate in special de o patologie a coloanei
vertebrale sau a articulatiilor din zona axilard” din autori-
zatiile de introducere pe piatd a substantei tolperizond,
administratd pe cale orald, si si modifice in mod cores-
punzdtor autorizatiile respective;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecatd efectuate
in procedurd.

Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci trei motive.

1. Primul motiv al actiunii: incilcarea articolului 116 din
Directiva 2001/83/CE ()

In acest context, se invocd printre altele faptul ci decizia
atacd se bazeazd pe o apreciere gresitd a criteriului privind
lipsa eficacitatii terapeutice. In plus, reclamanta sustine ci la
aprecierea raportului riscuri-beneficii privind utilizarea
substantei tolperizond, administratd pe cale orald, au fost
aplicate criterii gresite.

2. Al doilea motiv al actiunii: incdlcarea articolului 10a si a
anexei I la Directiva 2001/83/CE

In aceastd privintd, reclamanta sustine faptul ci la aprecierea
eficacitdtii, a sigurantei precum si a raportului riscuri-bene-
ficii, in decizia atacatd nu ar fi luate in considerare criteriile
cuprinse la articolul 10a, precum si in anexa I la Directiva
2001/83/CE. In opinia reclamantei, decizia atacatd s-ar
intemeia §i in aceastd privintd pe aplicarea unor criterii de
apreciere eronate.

3. Al treilea motiv al actiunii: 1incilcarea principiului
proportionalitdtii, precum si a articolului 22a alineatul (1)
litera (b) din Directiva 2001/83/CE

in cadrul celui de al treilea motiv al actiunii, reclamanta
sustine ¢d in loc si se modifice autorizatiile in cauzi cu
efect imediat, ar fi trebuit si se dispund efectuarea unui
studiu de eficacitate, in sensul articolului 22a alineatul (1)
litera (b) din Directiva 2001/83/CE, ca mijloc mai putin
intruziv. Reclamanta aratd ci aceastd posibilitate nu a fost
examinatd suficient de Comisie si cd posibilitatea mentionatd
a fost respinsd de Comitetul stiintific pentru medicamente de
uz uman al EMA [Agentia Europeand pentru Medicamente]
pentru motive nefondate in drept.

~

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol.
33. p. 3).

Actiune introdusd la 12 aprilie 2013 — Rubinum/Comisia
(Cauza T-201/13)
(2013/C 164/37)

Limba de procedurd: germana

Piartile

Reclamantd: Rubinum, SA (Rubi, Spania) (reprezentanti: C.
Bittner si P.-C. Scheel, avocati)

Pardtd: Comisia Europeand

Concluziile

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr.
288/2013 al Comisiei;

— obligarea paratei la plata cheltuielilor de judecati.

Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci urmdtoarele motive.

1. incilcarea articolului 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 ()

In acest context, reclamanta sustine ci regulamentul atacat
este intemeiat in special pe articolului 13 alineatul (2), iar
conditiile previzute de aceastd dispozitie nu sunt indeplinite
in prezenta cauzi. In mod specific, reclamanta arati ci
regulamentul atacat se intemeiazd numai pe prezumtii si
cd, in realitate, nu au fost constatate nici caracterul trans-
misibil al rezistentelor la antibiotice, nici producerea
toxinelor pentru preparatul in discutie.

2. incilcarea articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul nr.
1831/2003

Cu privire la acest aspect, reclamanta sustine cd, potrivit
articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1831/2003,
Comisia trebuia sd se pronunte asupra cererii introduse de
reclamantd in conformitate cu articolul 10 alineatul (2)
coroborat cu articolul 7 din acelasi regulament.

3. incilcarea articolului 5 alineatul (2) din Regulamentul nr.
1831/2003
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