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Tribunalens beslut av den 9 november 2021 - Amort m.fl. mot kommissionen
(Mal T-267/21) ()
(Talan om ogiltigforklaring — Humanlikemedel — Villkorligt godkinnande for forsiljning av
humanlikemedlet ”COVID-19 Vaccine Janssen — Covid-19-vaccin (Ad26.COV2-S (rekombinant)” —

Berittigat intresse av att fd saken provad saknas — Villkoret direkt berord ej uppfyllt — Villkoret
personligen berord ej uppfyllt — Icke-regleringsakt — Avvisning)

(2022/C 24/55)
Rittegdngssprak: tyska

Parter

Stkande: Heidi Amort (Jenesien, Italien) och 22 andra sokande vars namn aterges i beslutsbilaga (ombud: advokat R.
Holzeisen)

Svarande: Europeiska kommissionen (ombud: B.-R. Killmann och A. Sipos)

Saken
Talan enligt artikel 263 FEUF med yrkande om ogiltigforklaring av kommissionens genomférandebeslut C(2021) 1763
(final) av den 11 mars 2021 om villkorligt godkdnnande for forsiljning i enlighet med Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 726/2004 av humanlikemedlet "COVID-19 Vaccine Janssen — Covid-19-vaccin (Ad26.COV2-S
(rekombinant)”, i dess dndrade och kompletterade lydelse.

Avgorande

1) Talan avvisas.

2) Det finns inte lingre anledning att doma angdende de interventionsansokningar som getts in av TF, TG, TH och TI, av TR
och de ovriga personer vars namn aterges i bilaga Il och av VH och de 6vriga personer vars namn dterges i bilaga IL

3) Heidi Amort och de Gvriga personer vars namn aterges i bilaga I ska ersitta rittegdngskostnaderna.

4) TF, TG, TH och TI, TR och de 6vriga personer vars namn &terges i bilaga II och VH och de 6vriga personer vars namn
aterges i bilaga II ska var och en bdra sina rattegdngskostnader med avseende pé interventionsansokningarna.

() EUT C 263, 5.7.2021.

Talan vickt den 6 oktober 2021 - Callaway mot kommissionen
(Mal T-653/21)
(2022/C 24/56)
Ruttegdngssprak: engelska

Parter
Sokande: James C. Callaway (Kuopio, Finland) (ombud: advokaten P. Hoffman)

Svarande: Europeiska kommissionen

Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska

— ogiltigforklara kommissionens genomforandebeslut (EU) 2021/1214 av den 22 juli 2021 om tillstdnd f6r Polen att
forbjuda saluforing av hampsorten Finola inom sitt territorium i enlighet med radets direktiv 2002/53/EG, (') och
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— forplikta kommissionen att bara sina rattegangskostnader och ersitta sokandens rittegdngskostnader.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan dberopar s6kanden fyra grunder.

1. Forsta grunden: Avseende Polens ansokan om det tillstind som beviljats genom det angripna beslutet, och
réttsstridigheten av artikel 9.5 i kommissionens delegerade forordning (EU) nr 639/2014 (3).

— Det angripna beslutet antogs pd grundval av en anmdlan av Polen som inte utgjorde en ansokan enligt kraven i
artikel 18 i radets direktiv 2002/53EG, () och som i vilket fall som helst gjordes enbart i syfte att uppfylla en rittslig
skyldighet som foljer av artikel 9.5 i delegerad forordning (EU) nr 639/2014. Sistnimnda bestimmelse ar emellertid
réttsstridig, vilket sokanden gor gillande med stod av artikel 277 FEUF. Anmilan gjordes dessutom efter det att den
tidsfrist som faststalls i artikel 9.5 i delegerad forordning (EU) nr 639/2014 hade lopt ut.

2. Andra grunden: Asidosittande av artikel 18 i direktiv 2002/53, och rittsstridigheten av artikel 9.5 i delegerad
forordning (EU) nr 639/2014.

— Det angripna beslutet antogs trots att det inte foreligger ndgon objektiv fara f6r manniskors hilsa, sdsom krévs enligt
artikel 18 i direktiv 2002/53, och trots att Polen inte har pastdtt att det foreligger ndgon sddan fara och utan att ange
sklen till varfor kommissionen kunde anta beslutet utan att klart ha pavisat forekomsten av en sddan fara, vilket
utgor ett dsidosittande av artikel 296 FEUF. Av forsiktighetshansyn, for det fall kommissionen pdstér att det, enligt
artikel 9.5 i delegerad forordning (EU) nr 639/2014, inte behovde faststallas att det foreldg ndgon sadan fara eller att
det kunde presumeras foreligga en sddan fara, gor sokanden med stod av artikel 277 FEUF gillande att denna
bestimmelse ar rattsstridig.

3. Tredje grunden: Asidosittande av artikel 32.6 i forordning (EU) nr 1307/2013, (¥) och denna artikels rittsstridighet.

— De polska myndigheternas berdkning av den genomsnittliga tetrahydrokannabinolhalten (THC) i hampsorten Finola,
som utgor den faktiska grunden for det angripna beslutet, innebar ett dsidosittande av artikel 32.6 i férordning (EU)
nr 1307/2013, i den mdn resultatet inte har avrundats till en decimal. Sistnimnda bestimmelse, i vilken den héogsta
tillitna THC-halten faststalls till 0,2 procent, 4r dessutom och i vilket fall som helst rattsstridig, vilket sokanden gor
gillande med stod av artikel 277 FEUF.

4. Fjirde grunden: Asidosittande av artikel 9.2-9.5 i och bilaga III till delegerad forordning (EU) nr 639/2014 samt
sokanden grundliggande rittigheter.

— De polska myndigheterna anvander en definition av "blomningen har upphort” for hampa som ar oférenlig med
bilaga III till delegerad forordning (EU) nr 639/2014 och vetenskapligt felaktig, vilket innebar att de prover som
anvandes for att faststilla Finolas THC-halt samlades in for sent, i strid med bilaga IIl. Dessutom har de polska
myndigheterna, i strid med kraven i artikel 9.3 i delegerad férordning (EU) nr 639/2014, inte samlat in uppgifter om
provtagningen som gor det mojligt att verifiera dess riktighet. Slutligen har sokandens ratt att bli hord och ratt till ett
effektivt rattsligt skydd dsidosatts eftersom kommissionen har underldtit att hora honom och sjilv faststilla eller
kontrollera nodvandiga uppgifter, vilket innebdr att sokanden har nekats varje reell mojlighet till ett effektivt rattsligt
skydd, eftersom Polen hivdar att dess anmalan enligt artikel 9.5 i delegerad férordning (EU) nr 639/2014 inte kan
overklagas till polska domstolar.

(") EUTL 265, 2021, s. 1.

(»  Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 639/2014 av den 11 mars 2014 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1307/2013 om regler for direktstod for jordbrukare inom de stodordningar som ingdr i den gemensamma
jordbrukspolitiken och om édndring av bilaga X till den forordningen (EUT L 181, 2014, s. 1)

()  Rédets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvixter (EGT L 193, 2002,
s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1307/2013 av den 17 december 2013 om regler for direktstdd for jordbrukare
inom de stodordningar som ingdr i den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphdvande av rddets forordningar (EG)
nr 637/2008 och rddets forordning (EG) 73/2009 (EUT L 347, 2013, s. 608).
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