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— a Torvényszék eljdrdsi szabdlyzatdnak 87. cikke alapjan az alperest kotelezze az eljdrdsi koltségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Keresete aldtdmasztasa érdekében a felperes a kovetkezd jogalapokra hivatkozik.
1. Az els6, az EUMSZ 108. cikk (3) bekezdésének megsértésére alapitott jogalap

— A felperes arra hivatkozik, hogy az alperes megsértette az EUMSZ 108. cikk (3) bekezdését, mivel megszegte a
gondos és elfogulatlan vizsgdlat lefolytatdsira vonatkozd kotelezettségét, és ennek kovetkeztében nyilvanval6an
tévesen jutott arra a kovetkeztetésre, hogy teljes kordien alkalmazandé a nagyberuhdzdsi projektek behatd
vizsgdlatdra vonatkoz6 kozlemény.

— A felperes tovdbbd arra hivatkozik, hogy a felperes piaci helyzetének megfelel6 megitélése esetén nem keriilhetett
volna sor behatd vizsgélatra. A piaci helyzet el6zetes meghatdrozdsa nélkiili behat6 vizsgélat, és az, hogy ez alapjdn a
felperest nem részesitették egyenld bandsmddban, nyilvanvalé mérlegelési hibt eredményezett.

2. A mdsodik, az EUMSZ 107. cikk (3) bekezdése c) pontjanak megsértésére alapitott jogalap

— A felperes a tovabbiakban tgy érvel, hogy az alperes, mivel a tdmogatds 0sztonz$ hatdsit és ardnyossagat
nyilvanvaléan tévesen a miincheni és a lipcsei telephelyek kozotti, el6zetesen becsiilt 17 millié eurds kiilonbozeti
koltségosszegre korldtozta, megsértette az EUMSZ 107. cikk (3) bekezdésének ¢) pontjat.

— A felperes ezzel kapcsolatban kifejti, hogy az alperes behatd vizsgélata automatikusan ezen kiilonbozeti koltségosz-
szeghez kot6dott, ami olyan nyilvanvalé mérlegelési hibat jelent, amely végeredményben magakaddlyozta a
Bizottsdgot abban, hogy jogszertien gyakorolja mérlegelési jogkorét killonGsen a tdmogatds ardnyossdganak és
hatdsainak vizsgdlata sordn.

3. Az EUMSZ 108. cikk (3) bekezdése és a 800/2008 rendelet megsértésére alapitott mdsodlagos jogalap

— A felperes masodlagosan arra hivatkozik, hogy az alperes megsértette az EUMSZ 108. cikk (3) bekezdését és a 800/
2008 rendeletet, mivel nyilvanvaléan tévesen tiltotta meg a Németorszdgi Szovetségi Koztarsasignak, hogy a
felperes részére az Investitionszulagengesetz (a beruhdzdsi szubvenciokrdl szold torvény) jovdhagyott tdmogatdsi
projektjébdl a 22,5 millid eurds bejelentési kiiszobot el nem éré tdmogatdst nydjtson.

— A felperes megitélése szerint ebben az esetben a tdmogatdsi Osszeg bejelentési kiiszob ald csokkentése nyilvanvald
mérlegelési hibdt képez, amelynek révén az alperes tillépte hatdskorét és a felperest jogsért6 mddon hétranyosan
megkiilonboztette olyan tdmogatott személyekkel szemben, amelyek megkaptdk a bejelentési kotelezettség ald nem
esé 22,5 millié eurd Osszeget.

sz016, 2008. augusztus 6-i 800/2008/EK bizottsdgi rendelet (dltalinos csoportmentességi rendelet) (HL L 214., 3. o.).
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Kérelmek

A felperesek azt kérik, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a nagy koncentrdcioban osztradiolt tartalmazo, helyi alkalmazdst, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit érintS, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 31. cikkével
osszefiiggésben elfogadott rendelkezésekrdl sz616, 2014. augusztus 19-i C(2014) 6030 végleges bizottsagi végrehajtdsi
hatdrozatot abban a részében, amelyben az a tagallamokat kotelezi a végrehajtasi hatdrozat I. mellékletében felsorolt és
fel nem sorolt, 0,01 % tomegszdzalékban Osztradiolt tartalmazo, helyi alkalmazdsi, emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek tekintetében a végrehajtdsi hatdrozatban foglalt el6irdsok betartdsdra azon korldtozds kivételével, hogy a
végrehajtdsi hatdrozat . mellékletében megnevezett, 0,01 % tomegszazalékban 6sztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazdst
gybgyszereket mar csak intravaginalisan lehet alkalmazni;

— az Eurdpai Bizottsdgot kotelezze az eljarasi koltségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Keresetitk aldtdmasztdsa érdekében a felperesek harom jogalapra hivatkoznak.
1. Az els6, a 2001/83/EK iranyelv (') 31. és azt kovetd cikkeinek megsértésére alapitott jogalap

— A felperesek ebben az Osszefiiggésben arra hivatkoznak, hogy a megtimadott végrehajtasi hatdrozat egy alakilag
jogellenesen meginditott és lefolytatott eljardson alapul. A felperesek e tekintetben tobbek kozott kifejtik, hogy az
eljarast a 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke (1) bekezdésének elsé mondatdval ellentétben nem a forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelemr6l valé hatdrozat eldtt, hanem csak azutdn inditottdk meg, és nem dllt fenn unids érdek
sajtos esete sem. Az eljards meginditdsa ezenfeliil az elsérendii felperes tekintetében a tagdllam Németorszagban a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésére vonatkozd, hatdlyos rendelkezések megkeriilését eredményezi.

— A felperesek tovabbd el6adjak, hogy az eljardssal nem a hatdskorrel rendelkezd kockdzatfelmérési tudomdnyos
bizottsag foglalkozott, és ezenfeliil az eljdrassal foglalkozo, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek tudomanyos
bizottsdganal egy elfogult tagot neveztek ki el6adénak.

— Az els6rendd felperes tovdbbd arra hivatkozik, hogy a vélemény feliilvizsgdlatdra irdnyulé eljdrds keretében egy
fontos szempont tekintetében nem szabalyszertien hallgattak meg.

2. A miésodik, a 2001/83/EK irdnyelv 116. cikke els6 mondatdnak és 126. cikke els§ mondatinak megsértésére alapitott
jogalap

— A felperesek ebben az 6sszefiiggésben arra hivatkoznak, hogy a végrehajtdsi hatdrozat a gydgyszer tekintetében nem
helytdllé haszon- és kockdzatértékelés alapjdul szolgdl. Nem vették figyelembe kiilonosen azt a tényt, hogy az
elsérendd felpereshez a tobb mint 45 éves piaci jelenlét sordn nem érkezett jelzés a 0,01 % tomegszdzalékban
osztradiolt tartalmazd gybgyszer alkalmazdsaval osszefiiggd, sdlyos kockdzatokrol.

— Ezen tilmenden az erre vonatkozdan indokoldsi és bizonyitasi kotelezettséggel terhelt bizottsig nem adott el§ olyan
j tudomdnyos adatot vagy informdaciét, amelyek alapjan a gyodgyszer alkalmazdsa sordn 4j kockazatot lehetne
megallapitani.

3. A harmadik, az ardnyossdg elvének és az egyenl$ bandsmdd elvének megsértésére alapitott jogalap

— A harmadik jogalap tekintetében a felperesek kifejtik, hogy a végrehajtasi hatdrozatban el6irt, a termékismertetSn
szerepld figyelmeztetések és a gydgyszer forgalomba hozataldnak engedélyezésére vonatkozé tovabbi korldtozdsok,
valamint az azon alapul¢ feltételek ardnytalanok és sértik az egyenld bandsmdd elvét. Ardnytalannak tekinthetd
kiilonosen a termékismertetd eldirt modositdsain felill a gydgyszer idStartamanak az ismételt alkalmazas egyidejii
kizarasa mellett torténd korldtozasa. Az alkalmazds idGtartamanak az ismételt alkalmazas egyidejii kizdrdsa mellett
torténd korldtozdsa, valamint az azon alapul6 feltételek el6irdsa helyett enyhébb eszkozként vizsgalatot kellett volna
elrendelni a feltételezett gydgyszerbiztonsagi kockazatok kutatdsdra.

(") Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kédexérdl szélé, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv{ kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.).



