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— urcil, Ze ¢ldnok 12 rozhodnutia Rady 2010/413/SZBP z
26. jula 2010 (") a ¢lanok 35 nariadenia Rady (EU) C.
267/2012 (?) sa neuplatiiujd na Zalobkyriu,

— zaviazal Radu na néhradu trov tohto konania Zalobkyne.

Dévody a hlavné tvrdenia

Na podporu svojej zaloby zalobkyna uvaddza devit Zalobnych
dovodov.

1. Prvy zalobny dovod sa zakladd na tom, Ze Sidny dvor ma
pravomoc preskiimat jednak odsek 21 oddiel B prilohy
rozhodnutia Rady 2010/644/SZBP a odsek 21 oddiel B
prilohy VIII nariadenia Rady (EU) ¢ 961/2010, ako aj
rozhodnutie z 28. oktébra 2010 a ich stlad so v§eobecnymi
zdsadami eur6pskeho prava.

2. Druhy Zzalobny dovod sa zakladd na tom, Ze Specificky
dovod na zaradenie spolo¢nosti Moallem na zoznam je
nespravny a poziadavky ¢lanku 20 ods. 1 rozhodnutia
Rady 2010/413/SZBP (ktory bol nésledne zmeneny
¢linkom 1 ods. 7 rozhodnutia Rady 2012/35/SZBP z
23. janudra 2012, ¢linkom 1 ods. 8 rozhodnutia Rady
2012/635/SZBP z 25. oktébra 2012 a ¢lankom 1 ods. 2
rozhodnutia Rady 2012/829/SZBP z 21. decembra 2012), a
poziadavky stanovené v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia Rady
(EU) ¢. 267/2012 (ktory bol ndsledne zmeneny clankom 1
ods. 11 nariadenia Rady ¢ 1263/2012 z 21. decembra
2012) nie sd splnené.

3. Treti zalobny dovod sa zakladd na tom, Ze rozhodnutie
Rady 2012/829/SZBP z 21. decembra 2012 a vykondvacie
nariadenie Rady (EU) ¢. 1264/2012 z 21. decembra nie st
dostatocne  od6vodnené. Poruduji  prévo  spolocnosti
Moallem na obhajobu a jej pravo na spravodlivy proces,
pretoze Rada nikdy neodpovedala na jej list zo 6. februdra
2013 a spolo¢nosti Moallem nebol poskytnuty pristup k
spisu Rady.

4. Treti Zalobny dovod sa zakladd na tom, ze Rada porusila
¢lanok 24 ods. 3 a ¢lanok 24 ods. 4 rozhodnutia Rady
2010/413/SZBP a clidnok 46 ods. 3 a c¢lanok 46 ods. 4
nariadenia Rady ¢. 267/2012. Clénok 24 ods. 3 rozhodnutia
Rady 2010/413/SZBP a ¢ldnok 46 ods. 3 nariadenia Rady
(EU) ¢. 267/2012 pozaduji, aby Rada svoje rozhodnutie
oznamila a dorucila, vritane dovodov zaradenia na zoznam,
a ¢ldnok 24 ods. 4 rozhodnutia Rady 2010/413/SZBP a
¢lanok 46 ods. 4 nariadenia Rady (EU) ¢. 267/2012 upra-
vuji preskiimanie rozhodnuti, ak st predlozené pripo-
mienky.

5. Piaty zalobny dovod sa zakladd na tom, Ze Rada pri posu-
dzovani situdcie spolocnosti Moallem porusila zdsadu
riadnej spravy.

N

. Siesty zalobny dovod sa zakladd na tom, Ze Rada pri posu-

dzovani situdcie spolo¢nosti Moallem porusila zdsadu legi-
timnych ocakdvani.

. Siedmy zalobny dévod sa zakladd na tom, Ze by sa ¢lanok

12 rozhodnutia Rady 2010/413/SZBP a ¢lianok 35 naria-
denia Rady (EU) ¢ 267/2012 z 23. marca 2012 nemali
uplatnit na spolo¢nost Moallem, pretoZe st v rozpore so
zdsadou proporcionality zakotvenou v ¢lanku 5 ods. 4
Zmluvy o Eurépskej anii (ZEU).

. Osmy zalobny dovod sa zaklad4 na tom, Ze nariadenie Rady

(EU) ¢ 267/2012, v zneni neskorSich zmien, na zdklade
ktorého bola prijatd spornd priloha vykonavacieho naria-
denia Rady (EU) ¢. 1264/2012 z 21. decembra 2012, je v
rozpore s clinkom 215 ods. 2 a 3 ZFEU, ktory je jeho
pravnym zikladom, a s ¢linkom 40 ZEU.

. Deviaty zalobny dovod sa zakladd na tom, Ze rozhodnutie

Rady 2010/413/SZBP a nariadenie Rady (EU) ¢&. 267/2012
boli prijaté v rozpore so zdsadou rovného zaobchddzania a
so zasadou zdkazu diskrimindcie.

Rozhodnutie Rady 2010/413/SZBP z 26. jala 2010 o restriktivnych

opatreniach voéi Irdnu a o zruseni spolocnej pozicie 2007/140/SZBP
(U. v. EU L 195, s. 39).

() Nariadenie Rady (EU) ¢. 267/2012 z 23. marca 2012 o restriktiv-

nych opatreniach voci Irdnu, ktorym sa zrusuje nariadenie (EU) ¢.
961/2010 (U. v. EU L 88, s. 1).

Zaloba podand 3. aprila 2013 — PP Nature-Balance Lizenz/

Komisia
(Vec T-189/13)
(2013/C 164/36)

Jazyk konania: nemcina

Ucastnici konania

Zalobkyﬁa: PP Nature-Balance Lizenz GmbH (Hamburg,
Nemecko) (v zastapeni: M. Ambrosius, Rechsanwalt)

Zalovand: Eurépska komisia

Néavrhy
Zalobkyna navrhuje, aby Veobecny sid:

— zrudil vykondvacie nariadenie Eurdpskej komisie K(2013)

369 final z 21. janudra 2013 o povoleni G¢innej ldtky
Ltolperison“ ako humdnneho lieku podla ¢ldnku 31 smer-
nice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES,
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subsididrne zrusil vykonavacie nariadenie Eurépskej komisie
K(2013) 369 final z 21. janudra 2013 v rozsahu, v akom
¢lenskym 3tdtom ukladd povinnost vyskrtnit lie¢ebnd indi-
kdciu ,bolestivé svalové kice, najmd v dosledku ochoreni
chrbtice a paraxidlnych klbov“ z povoleni pre tolperison
vo forme pre perordlnu liecbu a upravit povolenia
prislusnym spdsobom,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.

Dévody a hlavné tvrdenia

Na podporu svojej Zaloby zalobkyna uvaddza tri zalobné dovody.

1. Prvy zalobny dovod zaloZeny na poruseni ¢lanku 116 smer-
nice 2001/83ES (1)

— V tejto stvislosti sa okrem iného uplatiiuje, Ze zdkladom
napadnutého rozhodnutia je nesprdvne postdenie
kritéria neexistujticej terapeutickej Gcinnosti. Zalobkyfa
okrem toho tvrdi, Ze pri posideni vztahu medzi
tzitkom a rizikom pri tolperisone v perordlnej forme
boli pouzité nespravne kritérid.

2. Druhy zalobny dovod zalozeny na poruseni ¢ldnku 10a a
prilohy I smernice 2001/83/ES

— Zalobkyha uvaddza, Ze napadnuté rozhodnutie
nezohladiuje pri postdeni Gcinnosti, bezpe¢nosti, ako
aj vztahu medzi Gzitkom a rizikom kritérid obsiahnuté
v ¢lanku 10a, ako aj v prilohe I smernice 2001/83/ES.
Podla ndzoru zalobkyne sa aj v tejto stvislosti napad-
nuté rozhodnutie zakladd na pouziti nespravnych kritérii
pri posudzovani.

3. Treti Zalobny dovod zaloZzeny na poruseni zdsady propor-
cionality, ako aj ¢lanku 22a ods. 1 pism. b) smernice
2001/83/ES

— Zalobkyna v rdmci treticho zalobného dovodu uvadza,
Ze namiesto zmeny dotknutych povoleni s okamzitym
G¢inkom sa malo ako miernej$i prostriedok nariadit
vypracovat Stadiu G¢innosti v zmysle ¢clanku 22a ods.
1 pism. b) smernice 2001/83/ES. Zalobkyna tvrdi, ze
Komisia sa s touto moznostou dostatone nezaoberala
a Ze tato moznost odmietol vedecky vybor pre huménne
liecky EMA z dovodov, ktoré nie st prdvne Gnosné.

(') Smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych lieckoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027,
s. 69).

Zaloba podani 12. aprila 2013 — Rubinum/Komisia
(Vec T-201/13)
(2013/C 164/37)

Jazyk konania: nemcina

Ucastnici konania

Zalobca: Rubinum, SA (Rubi, Spanielsko) (v zastdpeni: C. Bittner
a P.-C. Scheel, Rechsanwiilte)

Zalovand: Eurépska komisia

Névrhy

Zalobca navrhuje, aby Vieobecny std:

— zrusil vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 288/2013,

— zaviazal Zalovanti na ndhradu trov konania.

Dévody a hlavné tvrdenia

Na podporu svojej Zaloby Zalobkyna uvddza sedem Zalobnych
dovodov.

1. Prvy zalobny dovod zalozeny na poruSeni ¢lanku 13 ods. 2

nariadenia (ES) & 1831/2003 ()

— V tejto suvislosti Zalobkyna uplatiluje, Ze napadnuté
nariadenie sa zakladd najmi na ¢lanku 13 ods. 2 naria-
denia ¢. 1831/2003 a v danom pripade neboli splnené
podmienky tohto predpisu. Poukazuje najmi na to, Ze
napadnuté nariadenie sa zakladd na domnienkach a Ze sa
v skutocnosti konkrétne nezistil prenos odolnosti na
antibiotikd ani produkcia toxinov z doévodu pouzitia
doty¢ného pripravku.

. Druhy Zalobny dovod zaloZeny na poruseni ¢lanku 9 ods. 1

nariadenia ¢. 1831/2003

— Na tomto mieste Zalobkyna uvddza, Ze Komisia mala o
jej Ziadosti podanej na zdklade ¢lanku 10 ods. 2 v
spojeni s ¢ldnkom 7 nariadenia ¢. 1831/2003 rozhodnat
podla ¢ldnku 9 ods. 1 toho istého nariadenia.

. Treti zalobny dovod zaloZeny na poruseni ¢lanku 5 ods. 2

nariadenia ¢. 1831/2003
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