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— obcigzenie pozwanej kosztami postgpowania zgodnie z art. 87 regulaminu postepowania przed Sadem.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi nastgpujace zarzuty.
1. Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia art. 108 ust. 3 TFUE

— Skarzaca utrzymuje, ze pozwana naruszyla art. 108 ust. 3 TFUE, uchybiajac swojemu obowigzkowi starannego
i bezstronnego badania, a przez to potwierdzajgc nastgpnie w sposéb razaco bledny zastosowanie komunikatu
w sprawie szczegblowej oceny duzych projektow inwestycyjnych w pelnym zakresie.

— Skarzaca twierdzi ponadto, ze przy wlasciwej ocenie pozycji skarzacej na rynku nie powinno bylo dojs¢ do
szczegblowej oceny. Przeprowadzenie szczeg6towej oceny bez uprzedniego okreslenia pozycji rynkowej i opierajace
sie na tym nieréwne traktowanie skarzgcej stanowia oczywisty blad w ocenie.

2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE

— Skarzaca podnosi ponadto, ze pozwana naruszyla art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE, ograniczajac w oczywiscie bledny
sposob skutek zachgcajacy i proporcjonalno$é pomocy do oszacowanej ex ante kwoty réznicy kosztéw miedzy
lokalizacjami w Monachium i Lipsku wynoszacej 17 mln EUR.

— Skarzaca twierdzi w tym kontekscie, ze oparty o t¢ kwote réznicy kosztéw automatyzm szczegblowej oceny przez
pozwang stanowi oczywisty blad w ocenie, ktory w konsekwencji uniemozliwit zgodne z prawem skorzystanie
z uprawnien dyskrecjonalnych w szczeg6lnosci przy ocenie proporcjonalnosci i skutkéw pomocy.

3. Zarzut ewentualny dotyczacy naruszenia art. 108 ust. 3 TFUE i rozporzadzenia nr 800/2008

— Skarzaca podnosi positkowo, Ze pozwana naruszyla art. 108 ust. 3 TFUE i rozporzadzenia nr 800/2008, zakazujac
w sposob oczywiscie bledny Republice Federalnej Niemiec przyznania skarzacej pomocy z zatwierdzonego systemu
pomocy, o ktérym mowa w Investitionszulagengesetz (ustawie o doplatach inwestycyjnych), w wysokosci, ktéra lezy
ponizej progu zgloszeniowego wynoszacego 22,5 mln EUR.

— To ograniczenie wysokosci pomocy ponizej progu zgloszeniowego stanowi zdaniem skarzacej oczywisty blad
w ocenie, poprzez ktéry pozwana przekroczyla swoje kompetencje i dopuscila si¢ niezgodnej z prawem
dyskryminacji beneficjentéw pomocy, ktérzy otrzymali niepodlegajaca zgloszeniu kwote 22,5 mln EUR.

(")  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 800/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r. uznajace niektére rodzaje pomocy za zgodne ze wspdlnym
rynkiem w zastosowaniu art. 87 i 88 Traktatu (ogdlne rozporzadzenie w sprawie wylaczent blokowych) (Dz.U. L 214, s. 3).
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Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji C(2014) 6030 final z dnia 19 sierpnia 2014 r. dotyczacej
zezwolen na wprowadzenie do obrotu, na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
produktéw leczniczych do uzytku miejscowego stosowanych u ludzi, o wysokim stezeniu estradiolu, w zakresie,
w jakim decyzja ta zobowigzuje panstwa czlonkowskie do przestrzegania przewidzianych w niej obowigzkéw
w odniesieniu do produktéw leczniczych do uzytku miejscowego zawierajacych 0,01 % estradiolu w swej masie,
wymienionych i niewymienionych w zalaczniku I, z wyjatkiem ograniczenia, w mys$l ktérego wskazane produkty
lecznicze do uzytku miejscowego zawierajace 0,10 % estradiolu w swej masie moga jeszcze by¢ stosowane tylko
dopochwowo;

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.
1. Zarzut pierwszy: naruszenie art. 31 i nast. dyrektywy 2001/83/WE (')

— W tym kontekscie strona skarzgca podnosi, ze zaskarzona decyzja wykonawcza zostala wydana w postgpowaniu
wszczetym 1 prowadzonym z naruszeniem przepisow formalnoprawnych. Ponadto strona skarzaca wskazuje
miedzy innymi, Ze wbrew temu, co stanowi art. 31 ust. 1 zdanie pierwsze dyrektywy 2001/83/WE, postepowanie
nie zostalo wszczete przed wydaniem decyzji w przedmiocie wniosku o ponowne dopuszczenie produktu
leczniczego, ale po jej wydaniu, a poza tym nie chodzilo tu o szczeg6lny przypadek, w ktérym w gre wchodzityby
interesy Unii. W odniesieniu do pierwszej skarzacej wszczecie tego postgpowania stanowi ponadto obejécie
obowiazujacych w Niemczech przepiséw regulujacych ponowne dopuszczanie produktéw leczniczych do obrotu.

— Strona skarzaca utrzymuje dalej, ze w postepowaniu nie uczestniczyl wlasciwy komitet naukowy ds. oceny ryzyka,
a ponadto w charakterze sprawozdawcy wyznaczony zostal stronniczy czlonek uczestniczgcego w postepowaniu
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

— Pierwsza skarzaca podnosi ponadto, ze nie zostala ona nalezycie wystuchana w kwestii o zasadniczym znaczeniu,
w ramach postgpowania w przedmiocie kontroli opinii.

2. Zarzut drugi: naruszenie art. 116 zdanie pierwsze i art.126 zdanie pierwsze dyrektywy 2001/83/WE

— Strona skarzaca utrzymuje w tym wzgledzie, ze u podstaw decyzji wykonawczej lezy bfedna ocena stosunku migdzy
korzy$ciami a ryzykami zwiagzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. W szczegdlnosci Komisja nie wzigla
pod uwage okolicznosci, ze w trakcie wynoszacego ponad 45 lat okresu obecnosci na rynku pierwsza skarzaca nie
otrzymata zadnych doniesien o powaznych niepozadanych skutkach produktu leczniczego zawierajacego 0,01 %
estradiolu w swej masie.

— Poza tym Komisja, ktéra jest zobowigzana do przedstawienia informacji o wystgpieniu nowych ryzyk zwiazanych
z produktem leczniczym oraz do udowodnienia tych informacji, nie przedstawila — w ocenie strony skarzacej —
zadnych nowych danych ani informacji naukowych, ktére §wiadczylyby o istnieniu takiego ryzyka.

3. Zarzut trzeci: naruszenie zasad proporcjonalnosci i réwnego traktowania

— W ramach zarzutu trzeciego strona skarzaca podnosi, ze przewidziane w decyzji wykonawczej ostrzezenia zawarte
w informacji o produkcie leczniczego oraz inne ograniczenia dotyczace dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu, a takze zwigzane z nimi wymogi sa nieproporcjonalne i naruszaja zasade réwnego traktowania.
Nieproporcjonalne jest w szczeg6lnoéci dodatkowe ograniczenie czasu stosowania przy jednoczesnym wylgczeniu
powtdrnego zastosowania produktu leczniczego, w ramach przewidzianej modyfikacji informacji o produkcie
leczniczym. Zamiast ograniczania czasu stosowania wraz z wylaczeniem powtdrnego zastosowania produktu
leczniczego i wprowadzania zwigzanych z tym ograniczei, mozna bylo nakazal przeprowadzenie analizy
domniemanych zagrozen dla zdrowia, jako $Srodka mniej dotkliwego.

(")  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspSlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67)



