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Uvddzané zalobné dovody

— porusenie clinku 60 ods. 1 pism. c) v spojeni s ¢linkom 8 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1001,

— porugenie ¢lanku 95 ods. 1 druhej vety nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001.

Zaloba podand 28. oktébra 2021 - Alauzun a i./Komisia
(Vec T-695/21)
(2022/C 2/62)

Jazyk konania: franciizstina

Ucastnici konania

Zalobcovia: Virginie Alauzun (Saint-Cannat, Franctizsko) a 774 dalsich Zalobcov (v zastpeni: F. Di Vizio, advokat)

Zalovand: Eurépska komisia

Navrhy

Zalobcovia navrhujt, aby Vieobecny sid:

— rozhodol, Ze Eurdpska komisia (EK) v pripade mRNA vakcin protiprévne do preklinickej fazy nezahrnula skasky
karcinogenity a genotoxicity,

— ulozil Eurépskej komisii povinnost zahrnat skasky karcinogenity a genotoxicity do preklinickej fazy v pripade mRNA
vakein, ktoré este neboli povolené v rdmci postupu EMA,

— ulozil Eurépskej komisii povinnost zahrnut skasky karcinogenity a genotoxicity do preklinickej fazy v pripade mRNA
vakein, ktoré uz boli povolené v rdmci postupu EMA,

— poziadal Komisiu o predloZenie tychto informacii:

— presny regulaény zédklad, ktory viedol k tomu, Ze predmetné skiisky neboli zahrnuté do faz preklinickych skasok
a dohladu nad liekmi,

— nariadenie, ktorym sa stanovuji povinné skisky potrebné pre povolenie mRNA vakein,

— ulozil Eurépskej komisii povinnost nahradit trovy konania Zalobcov.

Dévody a hlavné tvrdenia

Na podporu svojej Zaloby Zalobcovia uvadzajii jeden pripad porusenia prava Unie a jeden pripad necinnosti na strane
Komisie. Zalobcovia v tejto stvislosti tvrdia, Ze Eurépska komisia nedodrzala svoju povinnost ,zabezpecit vysokd troven
ochrany ludského zdravia“, ktora jej vyplyva z ¢lanku 168 ZFEU, ked udelila podmieneéné povolenie uviest na trh mRNA
vakeiny bez toho, aby sa vykonali stidie karcinogenity a genotoxicity.
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