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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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— Zalobkyna v tomto ohlade uvddza, Ze v niekolkych
povolovacich konaniach uZ primerane a dostato¢ne
preukdzala, Ze doplnkovd latka, ktorG vyrdba, nemd
podla ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia ¢. 1831/2003 skodlivé
G¢inky na zdravie Iudi a zvierat alebo na Zzivotné
prostredie. Komisia a EFSA toto tvrdenie navyse nevy-
vratili.

4. Stvrty zalobny dévod zalozeny na poruseni clanku 6 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 ()

— Na tomto mieste tvrdi Zalobkyfa v podstate, Ze napad-
nuté nariadenie sa nezakladd na riadnej a dplnej analyze
rizik.

5. Piaty zalobny dovod zaloZeny na poruseni ¢lanku 7 ods. 2
nariadenia ¢. 178/2002

— Zalobkyna v tejto savislosti okrem iného tvrdi, Ze
Komisia nemoze napadnuté nariadenie od6vodnit ani
zdsadou preventivnosti podla ¢ldnku 7 nariadenia ¢.
178/2002. Okrem toho uvadza, Ze napadnuté nariadenie
porusuje poziadavky cldnku 7 ods. 2 nariadenia ¢
178/2002 aj pri zohladneni zdsady preventivnosti.

6. Siesty zalobny dovod zalozeny na poruseni zdkladnych
zdsad prava Unie

— Zalobkyna vy¢ita v uvedenej stvislosti porusenie prava
byt vypocuty, niroku na spravodlivy proces a zdsady
proporcionality.

7. Siedmy zalobny dovod zalozeny na poruseni clinku 19
nariadenia ¢. 1831/2003

— Na tomto mieste sa vytyka, Ze Komisia nedodrzala dvoj-

mesacnt lehotu stanovend v cldnku 19 nariadenia ¢.
1831/2003 pre preskiimanie rozhodnuti alebo opome-
nuti EFSA a Ze rozhodla o Ziadosti Zalobkyne o preski-
manie stanoviska EFSA az po prijati napadnutého naria-
denia.

(") Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 Eurdpskeho Parlamentu a Rady z 22.
septembra 2003 o doplnkovych litkach uréenych na pouzivanie vo
vyzive zvierat (U. v. EU L 268, s. 29; Mim. vyd. 03/040, s. 238).

(%) Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28.
janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prdva, zriaduje Eurépsky drad pre bezpecnost
potravin a stanovuji postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin
(U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).

Zaloba podand 9. aprila 2013 — Portugal Telecom SGPS,
S.A./Komisia

(Vec T-208/13)
(2013/C 164/38)

Jazyk konania: portugalcina

Ucastnici konania

Zalobkyfia: Portugal Telecom SGPS, S.A. (Lisabon, Portugalsko)
(v zastipeni: N. Mimoso Ruiz a R. Bordalo Junqueiro, advokati)

Zalovand: Eurépska komisia

Névrhy
Zalobkyna navrhuje, aby Veobecny sid:

— zrudil rozhodnutie Eurdpskej komisie C(2013) 306 a
zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania,

— subsididrne znizil pokutu, ktord bola zalobkyni ulozend v
stlade s ¢lankom 2 uvedeného rozhodnutia.

Do6vody a hlavné tvrdenia

V napadnutom rozhodnuti sa uvddza, Ze Portugal Telecom a
Telefonica, S.A. porusili ¢lanok 101 ZFEU tym, Ze do zmluvy o
kipe balika akcii spolo¢nosti Brasilcel NV vo vlastnictve spolo¢-
nosti Portugal Telecom spolo¢nostou Telefénica, S.A. vlozili
¢lanok 9, ktory Komisia vykladd ako dohodu o nekonkurovani
si, ktord je nezdvisld od predmetnej transakcie.

Na podporu svojej Zaloby zalobkyna uvddza dva zalobné
dovody.

1. Prvy Zzalobny dovod zaloZeny na poruSeni podstatnych
formalnych nélezitosti:

— podla zalobkyne je napadnuté rozhodnutie nedostato¢ne
odovodnené, kedZe jeho odovodnenie obsahuje v
podstatnych bodoch nedostatky, nepresnosti a chyby,
ktoré nenapravitelne skresluji jeho zdvery,

— zalobkyna sa tiez domnieva, Ze napadnuté rozhodnutie
obsahuje nedostato¢né dokazy, kedze Komisia nepredlo-
zila nijaky dokaz vyvracajici dokaz, ktory predlozila
zalobkyna a z ktorého vyplyva, ze ¢lanok 9 zmluvy
obsahuje povinnost spocivajicu v zdkaze konkurencie,
ktord sa vzhladom na okolnosti jej vzniku nemoze stat
ucinnou bez predchddzajiceho potvrdenia zo strany
oboch zmluvnych stran,
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