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4. Zarzut czwarty dotyczacy niewaznosci zaskarzonej decyzji wykonawczej ze wzgledu na naduzycie i naruszenie
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 507/2006

5. Zarzut pigty dotyczacy niewaznosci zaskarzonej decyzji wykonawczej ze wzgledu na powazne naruszenie art. 168
i 169 TFUE oraz art. 3, 35 i 38 Karty UE

€(2022)7163 (final).

Dz.U. 2001, L 311, s. 67.

Dz.U. 2009, L 242, s. 3.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury

wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje

Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. 2006, L 92, s. 6).

(°)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan Klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. 2014, L 158, s. 1).
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Skarga wniesiona w dniu 23 lutego 2023 r. - UY/Komisja
(Sprawa T-109/23)
(2023/C 155/82)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: UY (przedstawiciel: R. Holzeisen, Rechtsanwiltin)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sgdu o stwierdzenie niewaznosci

— decyzji wykonawczej (*) Komisji z dnia 10 pazdziernika 2022 r. udzielajgcej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Comirnaty — tozinameran, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)” na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz uchylajacej decyzje C(2020) 9598(final) wraz z pdZniejszymi zmianami i uzupelnieniami, oraz wczesniejsze
decyzje wykonawcze wymagane przez t¢ decyzjg;

— dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3) w zakresie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej — cz¢$¢ IV sekcja 2.1 ostatnie zdanie zalacznika I;

— dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej () — w odniesieniu do czgéci IV sekcja 2.1 ostatnie
zdanie zalgcznika.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi 5 zarzutéw.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy razacego naruszenia art. 8, 11, 26, 54, 58, 59, 86 i nast., art. 101 i nast. dyrektywy
2001/83/WE, czgsci [, Il i IV zalacznika I do niej, art. 3-7, 10a, 12, 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (), jak
i deklaracji Narodéw Zjednoczonych o genomie ludzkim i prawach czlowieka poprzez obejscie wysokich standardow
badan przewidzianych dla produktéw leczniczych opartych na genach

— Wykluczono stosowanie przepiséw dopuszczajgcych do obrotu produkt leczniczy terapii zaawansowanej, mimo iz
przedmiotowe substancje, deklarowane jako szczepionki przeciwko chorobom zakaznym, byly w rzeczywistosci
produktami leczniczymi terapii genowe;.
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— Pomini¢to w kazdym razie, niezaleznie od klasyfikacji substancji jako produktu leczniczego terapii genowej, udzial
niezbednego chociazby ze wzgledu na strukture genetyczng i sposéb dzialania substancji, specjalnego Komitetu
Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej ,EMA”) do spraw Terapii Zaawansowanych w procedurze wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

— Naruszono w kazdym razie wymagania dotyczace wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionek
opartych na inzynierii genetycznej.

2. Zarzut drugi dotyczacy razacego naruszenia art. 8, 11, 26, 54, 58, 59, 86 i nast., art. 101 i nast. dyrektywy
2001/83/WE, czesci [, 1 i IV zalgcznika I do niej, art. 3—7, 10a, 12, 14, 14a, 20, 20a, 25a, 57, 81, 84a rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 oraz art. 6 i 7 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 (°)

Poczatkowo jedynie warunkowe dopuszczenie do obrotu leczniczego produktu leczniczego Comirnaty (BioNTech)
zostalo zmienione przez Komisje¢ Europejska, na zalecenie Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
EMA (CHMP), mimo pomini¢cia najbardziej podstawowych badafi, na bezwarunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu bez zastrzezenia szczegdlnych zobowiazan.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 (%)

0Od 2021 roku na calej ludnosci Unii Europejskiej byl prowadzony nielegalny eksperyment farmakologiczno-genetyczny
noszacy znamiona czynu karalnego.

4. Zarzut czwarty dotyczacy niewazno$ci zaskarzonej decyzji wykonawczej ze wzgledu na naduzycie i naruszenie
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 507/2006

5. Zarzut pigty dotyczacy niewaznosci zaskarzonej decyzji wykonawczej ze wzgledu na powazne naruszenie art. 168
i 169 TFUE oraz art. 3, 35 i 38 Karty UE

() C(2022)7342 (final).

()  DzU.2001, L 311, s. 67.

()  DzU. 2009, L 242, s. 3.

() Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury

wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje

Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzgcych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. 2006, L 92, s. 6).

(°)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. 2014, L 158, s. 1).
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Dane dotyczjce postepowania przed EUIPO

Zglaszajgcy sporny znak towarowy: Druga strona w postgpowaniu przed izbg odwolawczg

Sporny znak towarowy: Graficzny unijny znak towarowy zawierajacy elementy stowne ,in Insajderi” — zgloszenie
nr 18 255 587

Postgpowanie przed EUIPO: Postepowanie w sprawie sprzeciwu
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