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Grunder och huvudargument

Foljande rittsliga grunder dberopas till stod for talan om ogiltigforklaring av kommissionens genomférandebeslut C (2021)
1763 (final) av den 11 mars 2021 om villkorligt godkinnande f6r forsiljning enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 726/2004 av humanldkemedlet COVID-19 Vaccine Janssen — Vaccin mot covid19 (Ad26.COV2-S
[rekombinant]).

1. Forsta grunden: Det angripna genomforandebeslutet strider mot artikel 2 leden 1 och 2 i férordning (EG)
nr 507/2006. (') Det dr vetenskapligt bevisat att den virldsomfattande panik som uppkommit pa grund av hoga dodstal
som pastds vara kopplade till infektion i Sars Cov 2 4r ogrundad. Dessutom har varken WHO eller Europeiska unionen i
vederborlig ordning erként situationen som en kris i det att folkhélsan ér i fara.

2. Andra grunden: Det angripna genomf6randebeslutet strider mot artikel 4 i férordning (EG) nr 507/2006 eftersom
— Det inte finns ndgon positiv nytto/risk-rapport, sdsom anges i artikel 1 led 28a i direktiv 2001/83EG; ()

— Villkoret i artikel 4.1 b i férordning (EG) nr 507/2006 ar inte uppfyllt, i det att sokanden troligtvis inte kan
tillhandahalla detaljerade kliniska uppgifter;

— Villkoret i artikel 4.1 ¢ i forordning (EG) nr 507/2006 ar inte uppfyllt i det att likemedlet inte svarar mot icke
tillgodosedda medicinska behov;

— Villkoret i artikel 4.1 d i forordning (EG) nr 507/2006 &r inte uppfyllt.

3. Tredje grunden: Asidosittande av forordning (EG) nr 1394/2007, (*) av direktiv 2001/83/EG och av férordning (EG)
nr 726/2004. (4

4. Fjarde grunden: Grovt asidosittande av artiklarna 168 och 169 FEUF och av artiklarna 3, 35 och 38 i Europeiska
unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna.

()  Kommissionens férordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkinnande for forsiljning av humanlikemedel
som omlfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 26/2004 (EUT L 92, 2006, s. 6).

()  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67).

()  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 2007, s. 121).

(" Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1).
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Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska

— sl fast att kommissionens férordning (EU) 2021/468 inte ar forenlig med artikel 6 i forordning (EG) nr 178/2002 och
artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006, och att den saledes dr behdftad med felaktig rittstillimpning,

— sl fast att forordning (EU) 2021/468 innebdr maktmissbruk,

— sla fast att forordning (EU) 2021/468 och dess vetenskapliga grund, Efsas yttrande av den 22 november 2017 innehaller
uppenbart oriktiga bedomningar,

— sla fast att férordning (EU) 2021/468 asidositter rittssikerhetsprincipen,
— sla fast att forordning (EU) 2021/468 &sidositter proportionalitetsprincipen,
och foljaktligen,

— ogiltigforklara kommissionens forordning (EU) 2021/468 av den 18 mars 2021 om éndring av bilaga III till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 vad giller vixtarter som innehdller hydrox-
iantracenderivat, och

— forplikta Europeiska kommissionen att ersitta rttegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan aberopar sokanden fem grunder.

1. Forsta grunden: Felaktig rattstillimpning. Sokanden gor i detta avseende gillande att den angripna foérordningen
asidositter artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006, (!) i vilken det krivs att det finns en identifierad risk, genom att
klassificera de aktuella dmnena och beredningarna i del A i bilaga III till denna forordning trots att det rader vetenskaplig
osikerhet kring detta och genom att klassificera andra produkter 4n dmnen i del C i bilaga III, och dsidositter artikel 6 i
forordning (EG) nr 178/2002, () eftersom den grundas pd en partiell riskbeddmning som inte uppfyller de erforderliga
kraven.

2. Andra grunden: Maktmissbruk pa grund av att flera specifika, sannolika och Gverensstimmande indicier visar att mélet
att skydda konsumenternas hilsa, vilket gjorts gillande av kommissionen, inte motsvarar verkligheten. Sokanden gor
gillande att den angripna forordningen i synnerhet far till f6ljd att endast ldkemedel kan anvinda de beredningar och
dmnen som innehéller hydroxiantracenderivat, vilka omfattas av del A i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006,
trots att det inte dr det mdlet som efterstrivas.

3. Tredje grunden: Uppenbart oriktig bedomning. Sokanden gor gillande att Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhets (Efsa) yttrande av den 22 november 2017, vilken ligger till grund for den angripna férordningen innehéller
flera uppenbart oriktiga bedomningar, eftersom Efsa har bedomt risken for genotoxitet och cancerframkallande avseende
hydroxiantracenderivat utan att varken beakta sina egna riskbedomningsmetoder eller OECD:s riskbedémningsmetoder
och genom att dra slutsatser som inte dr forenliga med de slutsatser som Europeiska likemedelsmyndigheten har
kommit fram till. Den angripna forordningen innehéller siledes uppenbart oriktiga bedomningar, eftersom
kommissionen dels har klassificerat dmnen och beredningar i del A i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006
trots att det av Efsas yttrande av den 22 november 2017 framgér att det rader vetenskaplig osikerhet kring detta, dels
inte har tillimpat ALARA-principen pé forsiktighetsitgarderna och kommissionen har slutligen inte beaktat den
vetenskapliga utveckling som skett efter det att Efsa inkom med sitt yttrande av den 22 november 2017.

4. Fjarde grunden: Asidosittande av rittssikerhetsprincipen, eftersom lydelsen i den angripna forordningen ar
inkonsekvent i den man det dari hanvisas till "beredningar” trots att detta begrepp inte definieras i ndgon text, och
vidare pd grund av att vissa hydroxiantracenderivat-imnen forefaller bade vara férbjudna och godkinda, dven om de dr
foremal for granskning, och slutligen borde Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed (stindiga kommittén
for vaxter, djur, livsmedel och foder) ha forklarat texten.
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5. Femte grunden: Asidosittande av proportionalitetsprincipen, eftersom dmnen enligt den angripna forordningen ska
anses omfattas av del A i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006 utan att det dari faststalls nagot troskelvirde, vilket
innebir att de forbjuds trots att ett sddant forbud inte dr nodvandigt for att uppnd det efterstrivade madlet, ndmligen att
skydda folkhalsan.

(') Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra 4mnen i livsmedel (EUT L 404, 2006, s. 26).

()  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssikerhet (EGT L 31, 2002, s. 1).
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Yrkanden

Sokandena yrkar att tribunalen ska

— sla fast att kommissionens forordning (EU) 2021/468 inte r forenlig med artikel 6 i forordning (EG) nr 178/2002 och
artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006, och att den séledes dr behiftad med felaktig rittstillimpning,

— sla fast att férordning (EU) 2021/468 innebdr maktmissbruk,

— sla fast att forordning (EU) 2021/468 och dess vetenskapliga grund, Efsas yttrande av den 22 november 2017 innehaller
uppenbart oriktiga bedomningar,

— sla fast att férordning (EU) 2021/468 asidositter rattssikerhetsprincipen,
— sla fast att forordning (EU) 2021/468 &sidositter proportionalitetsprincipen,
och foljaktligen,

— ogiltigforklara kommissionens férordning (EU) 2021/468 av den 18 mars 2021 om &ndring av bilaga III till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 vad giller vixtarter som innehéller hydrox-
iantracenderivat, och

— forplikta Europeiska kommissionen att ersitta rittegangskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stéd for sin talan dberopar sokandena fem grunder.

1. Forsta grunden: Felaktig rittstillimpning. Sokandena gor i detta avseende gillande att den angripna forordningen
dsidositter artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006, (!) i vilken det krévs att det finns en identifierad risk, genom att
klassificera de aktuella dmnena och beredningarna i del A i bilaga III till denna forordning trots att det rader vetenskaplig
osikerhet kring detta och genom att klassificera andra produkter 4n dmnen i del C i bilaga III, och dsidositter artikel 6 i
forordning (EG) nr 178/2002, () eftersom den grundas pd en partiell riskbeddmning som inte uppfyller de erforderliga
kraven.
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