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i andra hand, ogiltigforklara kommissionens genomforande-
beslut K(2013) 369 slutlig av den 21 januari 2013 i den del
medlemsstaterna  dr skyldiga stryka anvindningsomradet
“smartande muskelspanningar, sarskilt till f6ljd av sjukdomar
i ryggraden och axelndra leder” for godkdnnande av Tolpe-
risone for oralt bruk, och i motsvarande man anpassa god-
kinnandet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan aberopar sokanden tre grunder.

. Forsta grunden: Asidosittande av artikel 116 i direktiv
2001/83/EG (1)

— I detta sammanhang har sokanden bland annat gjort
gillande att kommissionen det angripna beslutet bedomt
kriteriet "sakna terapeutisk effekt” pd ett felaktigt sitt.
Dirtill har sokanden gjort gillande att kommissionen
tillampat felaktiga kriterier vid bedomningen av Tolperi-
sones varde i forhdllande till riskerna for biverkningar.

. Andra grunden: Asidosittande av artikel 10a och bilaga I ill
direktiv 2001/83/EG

— Sokanden har i detta avseende gjort gillande att kom-
missionen i det angripna beslutet inte beaktat kriterierna
i artikel 10a eller i bilaga I till direktiv 2001/83/EG nir
den bedomde om likemedlet var effektivt och sikert,
eller dess virde i forhallande till riskerna f6r biverkning-
ar. Sokanden anser att det angripna beslutet dven i detta
avseende grundar sig pé felaktiga bedomningar.

. Tredje grunden: Asidosittande av proportionalitetsprincipen
och artikel 22a.1 b i direktiv 2001/83/EG

— Sokanden har inom ramen f6r den tredje grunden gjort
gillande att det istallet for att med omedelbar verkan
andra det berorda godkdnnandet, ska genomforas effekt-
studier i den mening som avses i artikel 22a.1 b i di-
rektiv 2001/83/EG sdsom mindre ingripande dtgird. So-
kanden har anfort att kommissionen inte tillrickligt be-
aktat denna mojlighet och att den vetenskapliga kom-
mittén for humanlikemedel vid EMA uteslutit denna
mojlighet pd grunder som inte dr rattsligt relevanta.

(') Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
likemedel (EGT L 311, s. 67).

Talan vickt den 12 april 2013 — Rubinum mot
kommissionen

(M4l T-201/13)
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Rattegdngssprak: tyska

Parter

Sokande: Rubinum SA (Rubi, Spanien) (ombud: advokaterna C.
Bittner och P.-C. Scheel)

Svarande: Europeiska kommissionen

Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska

— ogiltigforklara  kommissionens ~ genomforandef6rordning
(EU) nr 288/2013

— forplikta svaranden att ersdtta rittegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Till stod for sin talan aberopar sokanden i allt vésentligt f6ljan-

de.

1. Asidosittande av artikel 13.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 (1)

Sokanden gor hirvid gillande att den angripna férordningen
sarskilt strider mot artikel 13.2 i foérordning nr 1831/2003
och att villkoren i den bestimmelsen inte dr uppfyllda i
forevarande fall. Sokanden anfér sirskilt att den angripna
forordningen endast bygger pa antaganden och att det fak-
tiskt inte dr konkret faststillt vare sig att antibiotikaresistens
kan overforas eller att det aktuella preparatet ger upphov till
toxiner.

2. Asidosittande av artikel 9.1 i forordning nr 1831/2003

Sokanden gor gillande att kommissionen i enlighet med
artikel 9.1 i forordning nr 1831/2003 borde ha fattat ett
beslut angdende sokandens ansokan enligt artikel 10.2 jam-
ford med artikel 7 i forordningen.

3. Asidosittande av artikel 5.2 i forordning nr 1831/2003
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I detta avseende gor sokanden gillande att den i flera till-
standsforfaranden pé ett lampligt sitt och i tillrdcklig ut-
strackning har visat att de fodertillsatser som den tillverkar
inte inverkar negativt pd manniskors eller djurs hélsa eller pa
miljon i Gverensstimmelse med artikel 5.2 i foérordning
nr 1831/2003. Kommissionen och Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet (Efsa) har inte heller vederlagt dessa
ron.

. Asidosittande av artikel 6 i forordning (EG) nr 178/2002 ()

[ detta sammanhang gor sokanden i huvudsak gillande att
den angripna forordningen inte bygger pd en fullstindig
riskanalys i enlighet med gillande krav.

. Asidosittande av artikel 7.2 i forordning nr 178/2002

Sokanden hdvdar bland annat att kommissionen inte kan mo-
tivera den angripna forordningen med hinvisning till forsiktig-
hetsprincipen enligt artikel 7 i férordning nr 178/2002. S6-
kanden anfor dessutom att den angripna forordningen strider
mot artikel 7.2 i férordning nr 178/2002 4ven om hansyn tas
till forsiktighetsprincipen.

. Asidosittande av unionsrittens allmidnna principer

Sokanden gor dirvid gillande &sidosittande av ritten att
yttra sig, ritten till en rdttvis rittegdng och proportionalitets-
principen.

. Asidosittande av artikel 19 i forordning nr 1831/2003

Hirvid gor sokanden gillande att kommissionen inte har
iakttagit den frist pd tvd mdnader som enligt artikel 19 i
forordning nr 1831/2003 giller fo6r granskning av beslut
eller underldtenhet att handla fran Efsas sida. Kommissionen
fattade beslut angdende sokandens begiran om granskning
av ett yttrande av Efsa forst efter det att den antagit den
angripna férordningen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av
den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268, s. 29).
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslags-
tiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGT L 31, s. 1).

Talan vickt den 9 april 2013 — Portugal Telecom mot
kommissionen

(M3l T-208/13)
(2013/C 164/38)

Rattegdngssprak: portugisiska

Parter

Sokande: Portugal Telecom SGPS, SA (Lissabon, Portugal) (om-
bud: advokaterna N. Mimoso Ruiz och R. Bordalo Junqueiro)

Svarande: Europeiska kommissionen

Yrkanden

Sokanden yrkar att tribunalen ska

— ogiltigforklara kommissionens beslut C(2013) 306 slutlig
och forplikta kommissionen att ersitta rittegangskostnader-
na,

— i andra hand sitta ned de boter som sokanden péforts enligt
artikel 2 i det ovannimnda beslutet.

Grunder och huvudargument

I det angripna beslutet anges att Portugal Telecom och Telefé-
nica S.A. har overtritt artikel 101 FEUF genom att inféra klau-
sul 9 i avtalet om Telefénica S.A:s forvirv av aktier i Brasilcel
NV som innehades av Portugal Telecom. Kommissionen har
bedomt att klausulen utgér en konkurrensklausul som dr fris-
tdende frdn det nimnda forvirvet.

Till stod for sin talan aberopar sokanden tvd grunder:

1. Forsta grunden: Asidosittande av visentliga formforeskrifter

— Sokanden anser att beslutet har en bristfillig motivering,
eftersom visentlig information har utelimnats i beslutet
eller har limnats genom opreciserade eller felaktiga upp-
gifter.

— Sokanden anser vidare att beslutet vilar pd bristfallig
bevisning. Kommissionen har nimligen inte &beropat
ndgon som helst bevisning som vederldgger den bevis-
ning som sokanden hade gett in och som visar att klasul
9 i avtalet utgjorde en konkurrensklausul som, med
hansyn till omstindigheterna kring dess tillkomst, inte
kunde f& verkningar utan att bdda parterna hade godkant
den.
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