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— velvoittamaan unionin yleisen tuomioistuimen tydjdrjestyksen 87 artiklan mukaisesti vastaajan korvaamaan
oikeudenkayntikulut.

Oikeudelliset perusteet ja pidasialliset perustelut

Kanteensa tueksi kantaja vetoaa seuraaviin kanneperusteisiin.
1) Ensimmdinen kanneperuste perustuu SEUT 108 artiklan 3 kohdan rikkomiseen.

— Kantaja viittid, ettd vastaaja on rikkonut SEUT 108 artiklan 3 kohtaa, koska se ei ole téyttinyt silld olevaa velvoitetta
huolellisesta ja puolueettomasta tutkimisesta ja koska se on todennut ilmeisen virheellisesti, ettd tiedonantoa, joka
koskee perusteita suurten investointihankkeiden alueellisen tuen perusteelliseksi arvioimiseksi, oli sovellettava
taysimadrdisesti.

— Kantaja vaittdd my0s, ettd jos vastaaja olisi arvioinut kantajan markkina-aseman oikein, se ei olisi suorittanut
perusteellista arviointia. Suorittamalla perusteellisen arvioinnin maarittimattd etukdteen kantajan markkina-asemaa
ja kohtelemalla kantajaa syrjivisti timdn arvioinnin perusteella, vastaaja on tehnyt ilmeisen arviointivirheen.

2) Toinen kanneperuste perustuu SEUT 107 artiklan 3 kohdan c alakohdan rikkomiseen.

— Kantaja vaittdd, ettd rajoittamalla ilmeisen virheelliseesti tuen kannustavan vaikutuksen ja hyodyllisyyden Miinchenin
ja Leipzigin viliseen kulujen eroon, jonka se oli ennakkoon arvioinut 17 miljoonaksi euroksi, vastaaja on rikkonut
SEUT 107 artiklan 3 kohdan ¢ alakohtaa.

— Kantajan mukaan vastaajan suorittama perusteellisen arvioinnin automaattinen luonne, joka nojautui tdhdn kulujen
eroon, muodostaa ilmeisen arviointivirheen, joka loppujen lopuksi esti virheettoman harkinnan suorittamisen
erityisesti tutkittaessa tuen hyodyllisyyttd ja vaikutuksia.

3) Toissijainen kanneperuste, joka perustuu SEUT 108 artiklan 3 kohdan ja asetuksen N:o 800/2008 rikkominen.

— Kantaja viittda toissijaisesti, ettd kieltdessddn ilmeisen virheellisesti Saksan liittotasavaltaa myontimastd kantajalle
investointitukilaissa (Investitionszulagengesetz) tarkoitetun hyviksytyn tukijirjestelmdn perusteella tukea, jonka
madrd on alle 22,5 miljoonaa euroa, mikd on maiaré, josta ilmoitusvelvollisuus alkaa, vastaaja on rikkonut SEUT
108 artiklan 3 kohtaa ja asetusta N:o 800/2008.

— Kantaja katsoo, ettd rajoittamalla talld tavoin tukien mairan ilmoitusvelvollisuuden alkamismairin rajaan, vastaaja
on tehnyt ilmeisen arviointivirheen, ylittdnyt toimivaltansa ja syrjinyt kantajaa lainvastaisesti verrattuna tuensaajiin,
jotka ovat saaneet tukea 22,5 miljoonaa euroa ilman ilmoitusvelvollisuutta.

(')  Tiettyjen tukimuotojen toteamisesta yhteismarkkinoille soveltuviksi perustamissopimuksen 87 ja 88 artiklan mukaisesti (yleinen
ryhmipoikkeusasetus) 6.8.2008 annettu komission asetus (EY) N:o 800/2008 (EUVL L 214, s. 3).
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Vaatimukset

Kantaja vaatii unionin yleistd tuomioistuinta

— kumoamaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') 31 artiklan nojalla annetun komission
taytantoonpanopddtoksen K(2014) 6030, joka koskee sellaisten ihmisten kdyttoon tarkoitettujen, paikallisesti
kaytettdvien lddkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupia, jotka sisiltdvdt suuria estradioli-pitoisuuksia, koska
jasenvaltiot velvoitetaan kyseiselldi pddtokselldi noudattamaan siind mdarittyjd velvoitteita sellaisten paikallisesti
kdytettdvien, padtoksen liitteessd I mainittujen ja mainitsemattomien lddkkeiden osalta, jotka sisdltavit 0,01
painoprosenttia estradiolia, lukuun ottamatta rajoitusta, jonka perusteella liitteessd I mainittuja, 0,01 painoprosenttia
estradiolia sisaltavid, paikallisesti kdytettdvid ladkkeitd saadaan kdyttdd yksinomaan emittimen sisaisesti.

— velvoittamaan komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Oikeudelliset perusteet ja pidasialliset perustelut

Kanteensa tueksi kantajat vetoavat kolmeen kanneperusteeseen.
1) Ensimmadinen kanneperuste, joka perustuu direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan ja sitd seuraavien artikloiden rikkomiseen

— Kantajat viittavit, ettd riidanalainen tdytintoonpanopaitds perustuu menettelyyn, joka aloitettiin ja toimitettiin
muodollisesti ottaen lainvastaisesti. Lisiksi ne toteavat erityisesti, ettd toisin kuin kyseisen direktiivin 31 artiklan
1 kohdassa sdidetddn, menettelyd ei ole aloitettu ennen ladkkeen uudelleenhyviksymistd koskevan padtoksen
tekemistd vaan sen jilkeen, eikd kyse ole mydskddn unionin erityisestd intressistd. Ensimmadisen kantajan osalta
menettelyn aloittamisella lisiksi kierretddn Saksassa lidkkeiden uudelleenhyviksymiseen sovellettavia sdidannoksia.

— Lisaksi kantajat vaittavat, ettei riskien arviointiin toimivaltaisessa tiedekomiteassa ollut pantu vireille menettelyd ja
ettd lisaksi yksi asiaa kisitelleen lddkekomitean puolueellinen jisen oli nimitetty esittelijiksi.

— Ensimmidinen kantaja vaittad lisaksi, ettei sitd lausuntoa uudelleen tarkasteltaessa kuultu asianmukaisesti erddstd
olennaisesta seikasta.

2) Toinen kanneperuste, joka perustuu direktiivin 2001/83/EY 116 artiklan ensimmadisen virkkeen ja 126 artiklan
ensimmadisen virkkeen rikkomiseen

— Kantajat vetoavat tissd yhteydessi siihen, ettd tiytintdonpanopaitos perustuu paikkansapitimittomain arvointiin
ladkkeen hyodyistd ja riskeistd. Komissio ei ole etenkddn ottanut huomioon, ettd ensimmdinen kantaja ei yli 45
vuoden pituisen markkinaldsndolonsa aikana ole saanut kertaakaan 0,01 painoprosenttia estradiolia sisdltdvin
ladkkeen vakavia epatoivotuttuja vaikutuksia koskevaa palautetta.

— Komissio, jolla tdltd osin on viittimis- ja todistustaakka, ei my6skaddn ole esittanyt mitdan uusia tieteellisid seikkoja
eikd tietoja, joista ilmenisi, ettd lddkkeen kayttimiseen liittyy uusi riski.

3) Kolmas kanneperuste, joka perustuu suhteellisuusperiaatteen ja yhdenvertaista kohtelua koskevan periaatteen
loukkaamiseen

— Kantajat viittdvat kolmannessa kanneperusteessaan, ettd taytintoonpanopaitoksestd ilmenevit, ladkkeen tuotetie-
doissa olevat varoitukset ja ladkkeen markkinoille saattamista koskevat rajoitukset sekd niiden taustalla olevat
edellytykset ovat suhteettomia ja niilld loukataan yhdenvertaisen kohtelun periaatetta. Tuotetietojen muutoksiin
lisatyt ladkkeen kayttoajan rajoittaminen ja toistuvan kayton kieltiminen ovat suhteettomia. Ladkkeen kidyttajan
rajoittamisen ja toistuvan kdyton kieltimisen sijasta olisi pitinyt mairitd, ettd otaksutut turvallisuusepdilyt on
tutkittava.

(") Thmisille tarkoitettuja lizkkeitd koskevista yhteison siinnoisti 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).



