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— obligarea paratei la plata cheltuielilor de judecatd in conformitate cu articolul 87 din Regulamentul de procedurd al
Tribunalului.

Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci urmitoarele motive:
1. Primul motiv: incdlcarea articolului 108 alineatul (3) TFUE

— Reclamanta sustine c3 parata ar fi incilcat articolul 108 alineatul (3) TFUE prin faptul ¢i nu s-ar fi achitat de
obligatia examindrii cu atentie si impartialitate, si cd ar fi constatat in mod vadit eronat cd comunicarea referitoare la
criteriile de apreciere aprofundati a ajutoarelor regionale destinate unor mari proiecte de investitii era aplicabild in
totalitate;

— Reclamanta mai sustine c3, in cazul in care parata ar fi apreciat in mod corect pozitia pe care o ocupd reclamanta pe
piatd, nu s-ar fi putut realiza o analizd aprofundatd. Prin analiza aprofundata realizatd fird a se fi stabilit in prealabil
pozitia reclamantei pe piatd si prin tratamentul discriminatoriu care i s-a aplicat astfel reclamantei, parata a savarsit o
eroare vaditd de apreciere.

2. Al doilea motiv: incdlcarea articolului 107 alineatul (3) litera (c) TFUE

— Reclamanta sustine in continuare ci prin limitarea, in mod vadit eronat, a efectului de stimulare si a caracterului
proportional al ajutorului la diferenta de costuri dintre instalatiile de la Miinchen si cele de la Leipzig, diferentd pe
care a evaluat-o ex ante la 17 milioane de euro, parata ar fi incdlcat articolul 107 alineatul (3) litera (c) TFUE.

— In aceastd privintd, reclamanta afirmi ci procedand in mod automat la o analizd aprofundatd, focalizatd asupra
valorii diferentei de costuri, parata a sivarsit o eroare viditd de apreciere, care in ultimd instantd au impiedicat-o sa
isi exercite in mod corect puterea de apreciere, in special la examinarea proportionalititii si a efectelor ajutorului.

3. Motiv subsidiar: incilcarea articolului 108 alineatul (3) TFUE si a Regulamentului nr. 800/2008

— Cu titlu subsidiar, reclamanta sustine cd interzicand, in mod védit eronat, Republicii Federale Germania sd acorde
reclamantei un ajutor intemeiat pe schema de ajutoare autorizatd de Investitionszulagengesetz (Legea privind
subventiile pentru investitii) cu o valoare inferioard pragului de 22,5 milioane de euro de declansare a obligatiei de
notificare, parata a incilcat articolul 108 alineatul (3) TFUE si Regulamentul nr. 800/2008.

— Reclamanta considerd ci prin limitarea ajutoarelor la o valoare mai mici decat pragul de declansare a obligatiei de
notificare, parata a savarsit o eroare vaditd de apreciere, un abuz de putere si o discriminare ilicitd a paratei in raport
cu beneficiarii de ajutoare care ar fi primit suma de 22,5 milioane de euro scutitd de obligatia de notificare.

(") Regulamentul (CE) nr. 800/2008 al Comisiei din 6 august 2008 de declarare a anumitor categorii de ajutoare compatibile cu piata
comund in aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat (Regulamentul general de exceptare pe categorii de ajutoare) (JO L 214, p. 3).
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Concluziile

Reclamantele solicitd Tribunalului:

— anularea Deciziei de punere in aplicare C(2014) 6030 final a Comisiei Europene din 19 august 2014 privind
autorizatiile de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman pentru uz topic cu o concentratie ridicatd de
estradiol, in conformitate cu articolul 31 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului, in masura
in care prin aceastd decizie statele membre trebuie si respecte obligatiile care le revin in temeiul deciziei de punere in
aplicare in ceea ce priveste medicamentele pentru uz topic cu un continut de estradiol de 0,01 %, enumerate si
neenumerate in anexa I la decizia de punere in aplicare, cu exceptia restrictiei potrivit cdreia medicamentele pentru uz
topic cu un continut de estradiol de 0,01 % mentionate in anexa I la decizia de punere in aplicare pot fi utilizate in
continuare doar pe cale intravaginalg;

— obligarea Comisiei Europene la plata cheltuielilor de judecata.

Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamantele invoci trei motive.
1. Primul motiv, intemeiat pe incilcarea articolului 31 si urmdtoarelor din Directiva 2001/83/CE (')

— 1In aceastd privintd, se invocd faptul cd decizia de punere in aplicare atacatd se intemeiazd pe o procedura initiatd si
desfasuratd in mod nelegal din punct de vedere formal. Reclamantele precizeaza in acest sens, printre altele, c3, in
mod contrar articolului 31 alineatul (1) prima tezd din Directiva 2001/83/CE, procedura nu a fost initiatd anterior, ci
abia ulterior adoptdrii unei decizii privind cererea de reinnoire a autorizatiei pentru medicamentul in cauzi si c&, in
plus, nu a fost vorba despre un caz special care afecteazd interesele Uniunii. Mai mult, initierea procedurii implicd, in
privinta primei reclamante, o eludare a dispozitiilor existente in statul membru Germania referitoare la reinnoirea
autorizatiilor pentru medicamente.

— Reclamantele sustin in continuare ¢ Comitetul stiintific competent pentru evaluarea riscurilor nu a fost sesizat in
legaturd cu procedura respectivd si cd, in plus, in cadrul Comitetului stiintific pentru medicamente de uz uman,
sesizat in legdturd cu procedura, a fost numit in calitate de raportor un membru care nu este impartial.

— Prima reclamantd invocd de asemenea faptul cd nu a fost ascultatd in mod legal cu privire la un aspect esential in
cadrul procedurii de reexaminare a avizului.

2. Al doilea motiv, intemeiat pe incilcarea articolului 116 prima tezd si a articolului 126 prima tezd din Directiva 2001/
83/CE

— In aceastd privintd, reclamantele sustin cd decizia de punere in aplicare se intemeiazi pe o apreciere incorectd a
raportului beneficii/riscuri ale medicamentului. Nu s-a tinut seama in special de imprejurarea cd, in cursul unei
perioade de prezentd pe piatd de peste 45 de ani, primei reclamante nu i-au fost semnalate raportiri privind
existenta unor riscuri grave legate de utilizarea medicamentului cu un continut de estradiol de 0,01 %.

— 1In plus, Comisia, cireia ii revenea in aceastd privintd obligatia de prezentare a faptelor si sarcina probei, nu ar fi
furnizat date si informatii stiintifice noi din care sd rezulte existenta unui nou risc legat de utilizarea medicamentului.

3. Al treilea motiv, intemeiat pe incilcarea principiilor proportionalitatii si egalititii de tratament

— In ceea ce priveste al treilea motiv, reclamantele arati cd avertismentele care figureazi in informatiile referitoare la
produs previzute de decizia de punere in aplicare si celelalte restrictii privind autorizarea introducerii pe piatd a
medicamentului, precum si cerintele aferente sunt disproportionate si incalcd principiul egalititii de tratament. In
special, o limitare a duratei de utilizare concomitent cu excluderea unei utilizari repetate a medicamentului care se
adaugd modificarilor previzute ale informatiilor referitoare la medicament sunt disproportionate. In orice caz, in
locul limitdrii duratei de utilizare concomitent cu excluderea unei utilizari repetate a medicamentului, precum si a
cerintelor aferente, ar fi trebuit sd se dispund, ca mijloc mai putin constrangitor, realizarea unui studiu pentru a
analiza preocupdrile legate de sindtate prezumate.

(")  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3).



