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— uznanie, ze art. 12 decyzji Rady 2010/413/WPZiB z dnia

26 lipca 2010 r.(!) oraz art. 35 rozporzadzenia Rady
nr 267/2012 z dnia 23 marca 2012 r. (? nie majg zasto-
sowania do strony skarzacej;

— obcigzenie Rady kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi dziewigé zarzutow.

1)

Zarzut pierwszy dotyczacy tego, ze Sad jest wilasciwy do
skontrolowania zaréwno pkt 21 cz¢$¢ B zalacznika do
decyzji Rady 2010/644/WPZiB oraz pkt 21 cz¢$¢ B zalacz-
nika VIII do rozporzadzenia Rady (UE) nr 961/2010 oraz
decyzji z dnia 28 pazdziernika 2010 r. i ich zgodnosci z
0gblnymi zasadami prawa europejskiego.

Zarzut drugi dotyczacy tego, ze konkretny powdd umiesz-
czenia Moallem w wykazie jest bledny i nie sg spelnione
wymogi art. 20 ust. 1 decyzji Rady 2010/413/WPZiB (zmie-
nionej przez art. 1 pkt 7 decyzji Rady 2012/35/WPZiB z
dnia 23 stycznia 2012 r, art. 1 pkt 8 decyzji Rady
2012/635/WPZiB z dnia 25 pazdziernika 2012 r. oraz
art. 1 pkt 2 decyzji Rady 2012/829/WPZiB z dnia
21 grudnia 2012 r.) oraz wymogi art. 23 ust. 2 rozporzg-
dzenia Rady (UE) nr 267/2012 (zmienionego przez art. 1
pkt 11 rozporzadzenia Rady nr 1263/2012 z dnia
21 grudnia 2012 r.).

Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze decyzja Rady
2012/829/WPZiB z dnia 21 grudnia 2012 r. i rozporza-
dzenie wykonawcze Rady (UE) nr 1264/2012 z dnia
21 grudnia 2012 r. nie sa w sposéb wystarczajacy uzasad-
nione. Naruszajg one przystugujace Moallem prawo do
obrony oraz jej prawo do rzetelnego procesu, gdyz Rada
nigdy nie udzielita odpowiedzi na pismo Moallem z dnia
6 lutego 2013 r. i nie udostgpniono Moallem akt sprawy
Rady.

Zarzut czwarty dotyczacy tego, ze Rada naruszyla art. 24
ust. 3 i 4 decyzji Rady 2010/413/WPZiB oraz art. 46 ust. 3
i 4 rozporzadzenia Rady nr 267/2012. Artykul 24 ust. 3
rozporzadzenia Rady 2010/413/WPZiB oraz art. 46 ust. 3
rozporzadzenia Rady (UE) nr 267/2002 wymagaja od Rady
przekazania i notyfikowania swojej decyzji wraz z uzasad-
nieniem umieszczenia w wykazie, a art. 24 ust. 4 rozporza-
dzenia Rady 2010/413/WPZiB oraz art. 46 ust. 4 rozporzg-
dzenia Rady (UE) nr 267/2012 przewiduja dokonanie prze-
gladu decyzji w przypadku zgloszenia uwag.

Zarzut pigty dotyczacy tego, ze Rada przy ocenie sytuacji
Moallem naruszyla zasade dobrej administracji.

Zarzut szosty dotyczacy tego, ze Rada przy ocenie sytuacji
Moallem naruszyla zasade uzasadnionych oczekiwan.

7) Zarzut siodmy dotyczacy tego, ze art. 12 decyzji Rady
2010/413/WPZiB oraz art. 35 rozporzadzenia Rady (UE)
nr 267/2012 z dnia 23 marca 2012 r. nie powinny miel
zastosowania do Moallem w zakresie, w jakim naruszajg one
zasade proporcjonalnosci okre$long w art. 5 ust. 4 Traktatu
o Unii Europejskiej (TUE).
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Zarzut 6smy dotyczacy tego, ze rozporzadzenie Rady (UE)
nr 257/2012 ze zmianami, na podstawie ktérego zostal
przyjety zakwestionowany zalacznik do rozporzadzenia
wykonawczego Rady (UE) nr 12642012 z dnia 21 grudnia
2012 r., narusza art. 215 ust. 2 i 3 TFUE jako swoja
podstawe prawng oraz art. 40 TUE.

9) Zarzut dziewigty dotyczacy tego, ze decyzja Rady 2010/413/
WPZiB oraz rozporzadzenie Rady (UE) nr 267/2012 zostaly
przyjete z naruszeniem zasad rdwnego traktowania oraz
niedyskryminacj.

Decyzja Rady 2010/413/WPZiB z dnia 26 lipca 2010 r. w sprawie
$rodkéw ograniczajacych wobec Iranu i uchylajaca wspélne stano-
wisko 2007/140/WPZiB (Dz.U. L 195, s. 39).

Rozporzadzenie Rady (UE) nr 267/2012 z dnia 23 marca 2012 r. w
sprawie $rodkéw ograniczajacych wobec Iranu i uchylajace
rozporzadzenie (UE) nr 961/2010 (Dz.U. L 88, s. 1).
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Skarga wniesiona w dniu 3 kwietnia 2013 r. — PP
Nature-Balance Lizenz przeciwko Komisji

(Sprawa T-189/13)
(2013/C 164/36)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: PP Nature-Balance Lizenz GmbH (Hamburg,
Niemcy) (przedstawiciel: adwokat M. Ambrosius)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sagdu o:

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji wykonawczej Komisji
Europejskiej K(2013)369 (wersja ostateczna) z dnia
21 stycznia 2013 r. dotyczacej, na podstawie art. 31 dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje czynna
Ltolperyzon”.
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pomocniczo stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej
Komisji K(2013)369 (wersja ostateczna) z dnia 21 stycznia
2013 r. w zakresie, w ktérym panstwa cztonkowskie sa na
jej podstawie zobowiazane do skreSlenia zastosowania
,2zmniejszenie bolu zwigzanego ze sztywnoscia migSni w
szczegblnosci wskutek choréb kregostupa i stawow krego-
stupa” w ramach pozwolen na tolperyzon podawany
doustnie i do odpowiedniego dostosowania pozwolen;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i glowne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.

1) Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia art. 116 dyrektywy

=

N

2001/83/WE ().

W tym zakresie podniesiono migdzy innymi, Ze zaskarzona
decyzja zostala wydana na podstawie blednej oceny kryte-
rium braku terapeutycznej skuteczno$ci. Ponadto skarzaca
podnosi, ze przy ocenie stosunku pomiedzy korzysciami a
zagrozeniami tolperyzonu podawanego doustnie zostaly
zastosowane bledne kryteria.

Zarzut drugi dotyczacy naruszenia art. 10a i zalgcznika I do
dyrektywy 2001/83/WE

Skarzaca podnosi, ze w zakresie dotyczacym oceny skutecz-
nosci, bezpieczefistwa oraz stosunku pomiedzy korzysciami
a zagrozeniami zaskarzona decyzja nie uwzglednia kryte-
riéw zawartych w art. 10a oraz w zalgczniku I do dyrek-
tywy 2001/83/WE. Réwniez w tym zakresie zaskarzona
decyzja opiera si¢ zdaniem skarzgcej na zastosowaniu bled-
nych kryteriéw ocennych.

Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia zasady proporcjonalnosci
oraz art. 22a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE

Skarzaca podnosi w ramach zarzutu trzeciego, ze zamiast
dokonania zmiany rozpatrywanych pozwolen ze skutkiem
natychmiastowym nalezalo zastosowa¢ mniej restrykcyjny
srodek w postaci przeprowadzenia badania dotyczacego
skuteczno$ci w rozumieniu art. 22a ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE. Skarzaca podnosi, ze Komisja nie rozpatrzyla
tej mozliwosci wystarczajaco dokladnie, i ze owa mozliwosé
zostala oddalona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi w ramach EMA z prawnie bezzasad-
nych powodéw.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.
L 311, s. 67)

Skarga wniesiona w dniu 12 kwietnia 2013 r. — Rubinum

przeciwko Komisji
(Sprawa T-201/13)
(2013/C 164/37)

Jezyk postepowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: Rubinum, SA (Rubi, Hiszpania) (przedstawiciele:
adwokaci C. Bittner i P.-C. Scheel)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznoSci rozporzadzenia wykonawczego

Komisji (UE) nr 288/2013;

— obciazenie pozwanej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi nastepujace zarzuty.

1)

Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia art. 13 wust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 (1)

Skarzaca podnosi w tym kontekscie, ze zaskarzona decyzja
jest oparta w szczeg6lnosci na art. 13 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1831/2003 i ze przestanki okreslone w tym przepisie nie
zostaly spelnione w niniejszym przypadku. Wskazuje ona w
szczeg6lnodci na to, ze zaskarzone rozporzadzenie bazuje
tylko na zalozeniach i ze faktycznie nie stwierdzono
konkretnie ani przenoszenia odpornosci na antybiotyki,
ani wytwarzania toksyn przez rozpatrywana mieszanke.

Zarzut drugi dotyczacy naruszenia art. 9 ust. 1 rozporza-
dzenia nr 1831/2003

Skarzaca twierdzi w tym miejscu, Ze jej wniosek ztozony na
podstawie art. 10 ust. 2 w zwigzku z art. 7 rozporzadzenia
nr 1831/2003 Komisja powinna byla rozstrzygnaé zgodnie
z art. 9 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia art. 5 ust. 2 rozporza-
dzenia nr 1831/2003
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