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Postanowienie Sadu z dnia 9 listopada 2021 r. - Amort i in./Komisja
(Sprawa T-267/21) (!)

[Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,COVID-19 Vaccine Janssen —
Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])” — Brak interesu prawnego — Brak
bezposredniego oddzialywania — Brak indywidualnego oddzialywania — Akt nieregulacyjny —
Niedopuszczalnosé]

(2022/C 24[55)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: Amort Heidi Amort (Jenesien, Wlochy) oraz 22 innych skarzacych, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku
do postanowienia (przedstawiciel: adwokat R. Holzeisen)

Strona pozwana: Komisja Europejska (przedstawiciele: B.R. Killmann i A. Sipos, pelnomocnicy)

Przedmiot

Oparte na art. 263 TFUE zadanie stwierdzenia niewaznos$ci decyzji wykonawczej Komisji C(2021) 1763 (final) z dnia
11 marca 2021 r. w sprawie udzielenia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi ,COVID-19 Vaccine Janssen — Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowanal)”
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej i uzupelnionej.

Sentencja

1) Skarga zostaje odrzucona jako niedopuszczalna.

2) Postgpowanie w przedmiocie wnioskéw o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta ztozonych przez TF,
TG, TH i TI, przez TR i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku 1II, a takze przez VH i inne osoby, ktérych
nazwiska figuruja w zalaczniku II, zostaje umorzone.

3) Heidi Amort i inne osoby, ktérych nazwiska figuruja w zalaczniku I, zostaja obcigzone kosztami postepowania.
4) TF, TG, TH i TI, TR oraz inne osoby, ktorych nazwiska figuruja w zalaczniku 1II, a takze VH i inne osoby, kt6rych

nazwiska figuruja w zalaczniku II, pokrywaja wlasne koszty zwigzane ze zlozeniem wnioskéw o dopuszczenie do
sprawy w charakterze interwenienta.

() DzU.C 263 z 5.7.2021.

Skarga wniesiona w dniu 6 pazdziernika 2021 r. - Callaway/Komisja
(Sprawa T-653/21)
(2022/C 24/56)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: James C. Callaway (Kuopio, Finlandia) (przedstawiciel: P. Hoffman, adwokat)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Trybunatu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/1214 z dnia 22 lipca 2021 r. zezwalajacej Polsce na
ustanowienie na swoim terytorium zakazu wprowadzania do obrotu odmiany konopi Finola na podstawie dyrektywy
Rady 2002/53/WE ();
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— obciazenie Komisji jej wlasnymi kosztami postgpowania i kosztami poniesionymi przez strong skarzaca.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi cztery zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczy wniosku Polski o zezwolenie przyznane zaskarzong decyzja oraz niezgodnosci z prawem art. 9
ust. 5 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 639/2017 (3.

— Zaskarzona decyzji zostala przyjeta na podstawie powiadomienia Polski, ktére nie stanowilo wniosku, zgodnie
z wymogiem art. 18 dyrektywy Rady 2002/53/WE (}), a w kazdym razie takie powiadomienie bylo dokonane
wylacznie w celu spelnienia obowiazku wynikajacego z art. 9 ust. 5 rozporzadzenia delegowanego (UE)
nr 639/2014; ten ostatni przepis jest jednak niezgodny z prawem, na co powoluje si¢ strona skarzaca na postawie
art. 277 TFEU. Ponadto, powiadomienie zostalo dokonane po uplywie terminu wyznaczonego w art. 9 ust. 5
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 639/2014.

2. Zarzut drugi dotyczy naruszenia art. 18 dyrektywy 200253 oraz niezgodnosci z prawem art. 9 ust. 5 rozporzadzenia
delegowanego (UE) nr 639/2014.

— Zaskarzona decyzja zostala przyjeta, mimo iz nie wystepuje obiektywne zagrozenie dla zdrowi ludzi jak wymaga
tego art. 18 dyrektywy 2002/53 oraz, mimo iz Polska nie wskazywala na takie zagrozenie, bez zadnego wyjasnienia
co do rozumowania, ktére pozwolito Komisji przyja¢ decyzje bez wyraznego wykazania takiego zagrozenia
z naruszeniem art. 296 TFEU. Z ostroznosci procesowej, w razie gdyby Komisja twierdzila, ze zgodnie z art. 9 ust. 5
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 639/2014, nie ma konieczno$ci wykazywania takiego zagrozenia, strona
skarzgca w oparciu o art. 277 TFEU, podnosi niezgodno$¢ z prawem tego przepisu.

3. Zarzut trzeci dotyczy naruszenia art. 32 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 1307/2013 (%) oraz niezgodnosci z prawem tego
przepisu.

— Obliczenie $redniej zawartosci tetrahydrokanabinolu (THC) w odmianie konopi Finola przez polskie wiladze,
stanowigce faktyczng podstawe zaskarzonej decyzji narusza art. 32 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 1307/2013, gdyz
wynik nie zostal zaokraglony do pierwszego miejsca po przecinku. Ponadto, ten ostatni przepis ustanawiajacy prog
zawarto$¢ THC na jedynie 0,2 %, jest w kazdym razie niezgodny z prawem, no co powoluje si¢ strona skarzaca
w oparciu o art. 277 TFEU.

4. Zarzut czwarty dotyczy naruszenia art. 9 ust. 2-5 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 639/2014 oraz zalgcznika III
do tego rozporzadzenia oraz praw podstawowych strony skarzacej.

— Polskie wiladze stosuja definicj¢ ,zakonczenia kwitnienia” konopi, ktéra jest niezgodna z zalacznikiem III do
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 639/2014 i naukowo nieprawidtowa, a w rezultacie préba uzyta do ustalenia
zawarto$ci THC w odmianie Finola zostala zebrana zbyt p6Zno z naruszeniem zalgcznika III. Ponadto polskie wladze
nie zebraly danych dotyczacych préby, ktére pozwolityby na sprawdzenie jej prawidlowosci, wbrew wymogom art.
9 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) 639/2014. Wreszcie prawo strony skarzacej do bycia wystuchanym oraz
prawo do skutecznej ochrony sadowej zostaly naruszone w zakresie w jakim Komisja nie wystuchala jej oraz nie
wykazala ani nie sprawdzila istotnych okolicznosci faktycznych, odmawiajac stronie skarzacej prawa do
jakiejkolwiek skutecznej ochrony sadowej, zwazywszy iz Polska twierdzi, ze dokonane przez nig powiadomienie
zgodnie z art. 9 ust. 5 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 639/2014 nie podlega kontroli polskich sadéw.

()  DzU. 2021 L 265,s. 1.

()  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 639/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie uzupelnienia rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1307/2013 ustanawiajacego przepisy dotyczace platnosci bezposrednich dla rolnikéw na podstawie
systemow wsparcia w ramach wspdlnej polityki rolnej oraz zmiany zalacznika X do tego rozporzadzenia (Dz.U. 2014 L 181, s. 1).

()  Dyrektywa Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie Wsp6lnego katalogu odmian gatunkéw roslin rolniczych
(Dz.U. 2002 L 93, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1307/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace przepisy dotyczace
platnosci bezposrednich dla rolnikéw na podstawie systeméw wsparcia w ramach wspdlnej polityki rolnej oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 637/2008 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2009 (Dz.U. 2013 L 347, s. 608).
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