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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (laajennettu kuudes jaosto)

1 péivdnd heindkuuta 2010*

Asiassa T-321/05,

AstraZeneca AB, kotipaikka Sodertilje (Ruotsi), ja

AstraZeneca plc, kotipaikka Lontoo (Yhdistynyt kuningaskunta),

edustajinaan aluksi barrister M. Brealey, QC, barrister M. Hoskins, barrister D. Jowell,
solicitor F. Murphy, solicitor G. Sproul, solicitor I. MacCallum ja solicitor C. Brown,
sittemmin Brealey, Hoskins, Jowell, Murphy ja Brown ja lopuksi Brealey, Hoskins,
Jowell ja Murphy,

kantajina,

joita tukee

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
kotipaikka Geneve (Sveitsi), edustajanaan asianajaja M. Van Kerckhove,

véliintulijana,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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vastaan

Euroopan komissio, asiamiehinian aluksi F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier
ja A. Whelan, sittemmin Castillo de la Torre, Gippini Fournier ja J. Bourke,

vastaajana,

jossa vaaditaan [EY] 82 artiklan ja ETA-sopimuksen 54 artiklan mukaisesta menette-
lysta (asia COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) 15.6.2005 tehdyn komission pé&tok-
sen K(2005) 1757 lopullinen kumoamista,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A.W.H. Meij (esittelevd tuomari)
sekd tuomarit V. Vadapalas, N. Wahl, L. Truchot ja S. Frimodt Nielsen,

kirjaaja: hallintovirkamies C. Kristensen,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 26. ja 27.11.2008 pidetyssé istunnossa
esitetyn,
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on antanut seuraavan

tuomion

Asian tausta

Astra AB oli Ruotsin oikeuden mukaan perustettu yhtio, jonka kotipaikka oli Soder-
tilje (Ruotsi), ja se johti lddkekonsernia, joka kdsitti muun muassa kaksi sen koko-
naan omistamaa tytdryhtiotd, AB Hésslen ja Astra Héssle AB:n, joiden kotipaikka oli
Molndal (Ruotsi). Astran ja Zeneca Group plc:n 6.4.1999 voimaan tulleen fuusion
seurauksena syntyi AstraZeneca plc, toinen tdmaén asian kantajista, joka on Lontoos-
sa (Yhdistynyt kuningaskunta) toimiva holdingyhtié. Tdéméan fuusion seurauksena
Astra, jonka AstraZeneca plc omistaa kokonaan, muutti toiminimekseen AstraZene-
ca AB, joka on ensimmaiinen timén asian kantajista, ja siité tuli tutkimus- ja kehitys-,
markkinointi- ja tuotantoyhti6. Astra-konserniin kuuluneet yhtiét ja nykyisin Astra-
Zeneca plcn konserniin kuuluvia yhtioita kutsutaan jéljempéna nimityksellda AZ.
Kuitenkin siltd osin kuin AstraZeneca plc:hen ja AstraZeneca AB:hen viitataan té-
mén oikeudenkéynnin asianosaisina, niitd kutsutaan jaljempéna yhdessé kantajiksi.

AZ on innovatiivisten tuotteiden keksimisen, kehittdmisen ja markkinoinnin alalla
maailmanlaajuisesti toimiva ladkekonserni. Sen toiminta keskittyy useille eri ladke-
sektoreille, jotka kdsittdvit muun muassa ruoansulatuskanavan sairaudet. Téltd osin
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yksi tirkeimmistd AZ:n markkinoimista tuotteista tunnetaan nimelld Losec, joka on
useimmilla Euroopan markkinoilla kéytetty tuotemerkki tdstd valmisteesta, jonka
vaikuttavana aineena on omepratsoli.

Generics (UK) Ltd ja Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB (jaljempéni kante-
lijat) tekivat 12.5.1999 Astraa vastaan 6.2.1962 annetun neuvoston asetuksen N:o 17
([EY 81] ja [EY 82] artiklan ensimméinen tdytintoonpanoasetus) (EYVL 1962, 13,
s. 204) 3 artiklan nojalla kantelun, jossa ne ilmoittivat AZ:n menettelytavoista, joilla
se pyrki estimédn omepratsolin geneeristen versioiden saattamisen useille Euroopan
talousalueen (ETA) eri markkinoille.

Euroopan komissio madrasi 9.2.2000 asetuksen N:o 17 14 artiklan 3 kohdan nojalla
tekemaillddn paidtokselld, ettd AZ:n on alistuttava tutkimuksiin sen Lontoon ja Soder-
téljen tiloissa. Lisdksi AZ vastasi vuosina 2002 ja 2003 kolmeen tietopyynt6on asetuk-
sen N:o 17 11 artiklan mukaisesti.

Komissio teki 25.7.2003 pédtoksen menettelyn aloittamisesta. Komissio toimitti
29.7.2003 AZ:le viitetiedoksiannon, johon tdmai vastasi 3.12.2003. Tietyistd AZ:n
viitetiedoksiantoon antamassaan vastauksessa esittdmistd todisteista keskusteltiin
29.1.2004 pidetyssé kokouksessa. Vastatakseen komission edelld mainitussa kokouk-
sessa esittdmiin kysymyksiin AZ esitti my0s eri asiakirjoja, jotka késittivit muun
muassa 27.1.2004 ja 11.2.2004 péivatyt muistiot. AZ toimitti 13.2.2004 komissiolle
tietoja toisesta viitetystd méadraavian markkina-aseman véérinkéytosta.
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Asiassa pidettiin 16. ja 17.2.2004 kuulemistilaisuus. Komissio osoitti 26.2.2004 AZ:lle
asetuksen N:o 17 11 artiklan mukaisen tietojensaantipyynnon, joka koski kysymysté
madraavastd markkina-asemasta. AZ vastasi sithen 12.3.2004. Komissio antoi AZ:lle
23.11.2004 mahdollisuuden esittad huomautuksensa tosiseikoista ja arvioinneista, joi-
ta ei ollut siséllytetty viditetiedoksiantoon. AZ otti kantaa néihin seikkoihin 21.1.2005
paivatylla kirjeellaan.

Komissio teki 15.6.2005 paatoksen [EY] 82 artiklan ja ETA-sopimuksen 54 artiklan
mukaisesta menettelystd (asia COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (jaljempéana rii-
danalainen pditgs), jossa se toteaa, ettd AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc olivat
syyllistyneet kahteen madraavan markkina-aseman védrinkayttoon EY 82 artiklan ja
ETA-sopimuksen 54 artiklan vastaisesti.

Ensimmadisessd moititussa menettelytavassa oli kysymys useista Saksan, Belgian,
Tanskan, Norjan, Alankomaiden ja Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastois-
sa sekd Saksan ja Norjan kansallisissa tuomioistuimissa annetuista harhaanjohtavista
tiedoista (riidanalaisen paatoksen 1 artiklan 1 kohta). Toinen moitittu menettelytapa
liittyi hakemuksiin Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien pe-
ruuttamiseksi Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa yhdistettynd Losec-kapseleiden mark-
kinoilta vetdmiseen ja Losec MUPS -tablettien liikkeelle laskemiseen néissad kolmessa
maassa (riidanalaisen paéatoksen 1 artiklan 2 kohta).

Komissio méaérési kantajat maksamaan yhdessé yhteisvastuullisesti 46 miljoonan eu-
ron suuruisen sakon seké AstraZeneca AB:n maksamaan 14 miljoonan euron suurui-
sen sakon (riidanalaisen paatoksen 2 artikla).
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Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Kantajat nostivat nyt kisiteltdvdnd olevan kanteen unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon 25.8.2005 toimittamallaan kannekirjelmalla.

Generics (UK) ja Merck NM AB toimittivat 7.12.2005 unionin yleisen tuomioistui-
men kirjaamoon véliintulohakemuksen, jossa ne pyysivit saada osallistua oikeuden-
kéyntiin tukeakseen komission vaatimuksia.

European Federation of Pharmaceutical Industries Association (Euroopan ladke-
teollisuuden keskusliitto, jaljempénéd EFPIA) toimitti unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon 15.12.2005 viliintulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeu-
denkdyntiin tukeakseen kantajien vaatimuksia.

Kantajat vaativat 10.2.2006 toimittamallaan kirjelmélld asian luottamuksellista késit-
tely4 viliintulijoihin ndhden. Tat4 vaatimusta asian luottamuksellisesta kasittelysta ei
ole vastustettu.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen toisen jaoston puheenjohtaja hyviksyi
4.7.2006 antamallaan maérédyksellda EFPIA:n viliintulijaksi tukemaan kantajien vaa-
timuksia ja 29.11.2006 antamallaan méadrdykselld Generics (UK):n ja Merck NM:n
viliintulijoiksi tukemaan komission vaatimuksia.

Generics (UK) ja Merck NM luopuivat 26.1.2007 véliintulokirjelmdn esittdmisesta.
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Generics (UK) ja Merck NM ilmoittivat 24.11.2008 unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon toimittamallaan kirjelmaéll4, ettd ne luopuvat véliintulosta komission vaa-
timusten tukemiseksi.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen kuudennen jaoston puheenjohtajan
17.12.2008 antamalla méiraykselld Generics (UK) ja Merck NM poistettiin asian re-
kisteristd komission vaatimuksia tukevina valiintulijoina.

Unionin yleinen tuomioistuin (laajennettu kuudes jaosto) paatti esittelevin tuomarin
kertomuksen perusteella aloittaa asian suullisen kisittelyn ja kehotti tydjérjestyksen
64 artiklan nojalla asianosaisia vastaamaan useisiin kysymyksiin. Asianosaiset nou-
dattivat kehotusta asetetuissa midrdajoissa.

Asianosaisten lausumat ja vastaukset unionin yleisen tuomioistuimen kysymyksiin
kuultiin 26. ja 27.11.2008 pidetyssd istunnossa.

Kantajat vaativat, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen péaatoksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
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EFPIA vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen paiatoksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Kantajat kyseenalaistavat kannekirjelméassddn riidanalaisen pditoksen laillisuuden
siltd osin kuin se koskee merkityksellisten markkinoiden maéérittelyd, madraavan
markkina-aseman arviointia, madrdavin markkina-aseman ensimmadistd vadrin-
kéayttod, méadradvan markkina-aseman toista vadrinkdytt6d ja maarittyjen sakkojen
suuruutta. Unionin yleinen tuomioistuin tutkii kantajien esittdmét kanneperusteet
perdkkiin tarkastellessaan kutakin néista kysymyksista.
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Aluksi on todettava, ettd kantajat ovat esittdneet luottamuksellista késittelyad koske-
van vaatimuksen useiden sellaisten tietojen osalta, jotka koskevat muun muassa asia-
kirjatodisteita menettelytavoista, jotka komission mukaan merkitsevit madréadavan
markkina-aseman vadrinkayttoa.

Unionin yleinen tuomioistuin hyviksyy tdmén luottamuksellista kisittelyd koske-
van vaatimuksen siltd osin kuin kyseiset tiedot eivit sisélly riidanalaisen paatoksen
ei-luottamukselliseen versioon, joka on julkaistu komission kilpailun péddosaston
verkkosivuilla ja joka on siten yleison saatavilla. Sitd vastoin luottamuksellista kasit-
telyd koskeva vaatimus on syytd hyldté siltd osin kuin se koskee tietoja, jotka sisél-
tyvit riidanalaisen pdatoksen ei-luottamukselliseen versioon. Namaé tiedot ovat joka
tapauksessa menettdneet mahdollisen luottamuksellisuutensa, koska ne ovat yleison
saatavilla (ks. vastaavasti asia T-99/94, AC-Treuhand v. komissio, tuomio 8.7.2008,
Kok., s. II-1501, 19 kohta).

Istunnossa kantajat esittivét varauksia sen osalta, ettd komissio kaytti 24.11.2008 toi-
mitettua asiakirjaa, joka sisiltdd komission mukaan yhtaélté graafisia esityksié riidan-
alaiseen pédtokseen liitettyihin taulukoihin siséltyvistéd tiedoista ja toisaalta otteita
kannekirjelmaisté ja asianosaisten kirjallisen késittelyn kuluessa toimittamien kirjel-
mien liitteista.

Téssd komission joitakin pdivid ennen istuntoa toimittamassa asiakirjassa toiste-
taan olennaisilta osin asiakirja-aineistossa jo esitettyjd tietoja. Tami pétee tdmén
asiakirjan sivuilla 2—8, 10—16 ja 18—24 oleviin graafisiin esityksiin, joissa toistetaan
riidanalaiseen paatokseen liitetyissd taulukoissa esitetyt tiedot, seka otteisiin kanne-
kirjelmésta ja asiakirjassa mainittujen kirjelmien liitteisté. Se, ettd komissio on kéytta-
nyt titd asiakirjaa istunnossa, liittyy siten unionin yleisesséd tuomioistuimessa kidydyn
kirjallisen késittelyn aikana aikaisemmin esitettyjen viitteiden suulliseen esittdmi-
seen. Ndin ollen kantajien tiltd osin esittdmait varaukset on hyldttavd. Sama ei koske
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edelld mainitun asiakirjan sivuilla 26—32 olevia graafisia esityksié, jotka siséltévit pro-
sentteina ilmaistusta hintadifferoinnista tietoja, jotka eivit ilmene riidanalaisen paa-
toksen liitteen taulukoista 24—30, joihin néissd graafisissa esityksissd viitataan. Siltd
osin kuin ndmaé graafiset esitykset sisdltdvat enemmaén tietoja kuin taulukot, joihin
niissa viitataan, komission esittdmé asiakirja on téltd osin jétettdva tutkimatta eikd
unionin yleinen tuomioistuin ota néit tietoja arvioinnissaan huomioon.

A Relevantit tuotemarkkinat

Komissio katsoo riidanalaisessa pddtoksessd, ettd antihistamiinit (jdljempand H2-
salpaajat) eivit aiheuttaneet merkittavdéd kilpailupainetta protonipumppuinhibiit-
torilddkkeille (jaljempéana PPI-ladkkeet) ja ettd ndin ollen relevantit tuotemarkkinat
muodostuivat yksinomaan viimeksi mainituista tuotteista. Komissio perustaa timan
padtelméansi useisiin arviointeihin, joissa otetaan huomioon kilpailun erityispiirteet
ladkealalla ja jotka koskevat pédasiallisesti tuotteiden ominaispiirteitd, niiden tera-
peuttista kayttod, PPI-1ddkkeiden myynnin jatkuvaa kasvua H2-salpaajien vahingoksi,
hintatekijoité seka niin sanottuja "luonnollisia” tapahtumia Saksassa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa.

Kantajat riitauttavat komission maédrittelyn relevanteista markkinoista ja esittivit
taltd osin kaksi kanneperustetta. Ensimméinen peruste koskee ilmeistéd arviointivir-
hettd sen osalta, mikd merkitys on PPI-ladkkeiden kayton lisddntymiselld asteittain
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H2-salpaajien vahingoksi. Toinen peruste liittyy erilaisiin epdjohdonmukaisuuksiin
ja arviointivirheisiin.

1. Alustavat toteamukset

Kuten muun muassa merkityksellisten markkinoiden mééaritelméstd yhteison kilpai-
luoikeuden kannalta annetun komission tiedonannon (EYVL 1997, C 372, s. 5; jil-
jempénd tiedonanto markkinoiden miéritelmistd) 2 kohdasta ilmenee, EY 82 artik-
laa sovellettaessa relevanttien markkinoiden méérittelyn avulla mééritelldédn puitteet,
joiden rajoissa on arvioitava kysymysta siitd, voiko kysymyksessé oleva yritys toimia
huomattavan itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa, asiakkaisiinsa ja lopulta kulutta-
jiin (ks. vastaavasti asia 322/81, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komis-
sio, tuomio 9.11.1983, Kok., s. 3461, Kok. Ep. VI, s. 339, 37 kohta).

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan tutkittaessa, onko yritykselld mahdollisesti
madrddva asema, kilpailun mahdollisuuksia on arvioitava sellaisilla markkinoilla, jot-
ka kattavat kaikki tavarat, jotka ominaisuuksiensa perusteella soveltuvat erityisesti
tyydyttdmédn muuttumattoman tarpeen ja jotka ovat vain vahéisessd méérin vaih-
dettavissa muihin tavaroihin, ja néita kilpailun mahdollisuuksia arvioitaessa on otet-
tava huomioon my6s markkinoiden kilpailuolosuhteet sekd kysynnén ja tarjonnan ra-
kenne (edella 30 kohdassa mainittu asia Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
v. komissio, tuomion 37 kohta; asia T-229/94, Deutsche Bahn v. komissio, tuomio
21.10.1997, Kok., s. I1-1689, 54 kohta ja asia T-219/99, British Airways v. komissio,
tuomio 17.12.2003, Kok., s. II-5917, 91 kohta). Kuten markkinoiden méaéritelmasta
annetun tiedonannon 7 kohdasta ilmenee, relevantteihin tuotemarkkinoihin kuuluvat
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ndin ollen kaikki tuotteet tai palvelut, joita kuluttaja pitdd keskenéddn korvattavissa
olevina niiden ominaisuuksien, hintojen ja kédyttotarkoituksen vuoksi.

Vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd ilmenee, ettd vaikka unionin tuomioistuimet
harjoittavat yleisesti kokonaisvaltaista valvontaa kilpailusddntdjen soveltamisedel-
lytysten tdyttymisen suhteen, unionin tuomioistuinten valvoessa komission harkin-
tavallan kayttod monitahoisissa taloudellisissa kysymyksissd tdmédn valvonnan on
kuitenkin rajoituttava sen tarkistamiseen, ettd menettelysdadntojé ja perusteluvelvolli-
suutta on noudatettu, ettd tosiseikat pitavit aineellisesti paikkansa, ettei ilmeisté ar-
viointivirhettd ole tehty ja ettei harkintavaltaa ole kéytetty véarin. Vastaavasti silloin
kun komission pddtés on monitahoisten teknisten arviointien seurausta, nditd ar-
viointeja koskeva tuomioistuinvalvonta voi olla ainoastaan rajoitettua, mika merkitsee
sitd, ettd unionin tuomioistuimet eivét voi korvata omalla arvioinnillaan komission
tosiseikoista tekem#i arviointia (ks. asia T-201/04, Microsoft v. komissio, tuomio
17.9.2007, Kok., s. II-3601, 87 ja 88 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).

Vaikka unionin tuomioistuimet tunnustavat komissiolla olevan harkintavaltaa talou-
dellisissa tai teknisissd asioissa, se ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd unionin tuomio-
istuinten on pidattaydyttdva valvomasta sitd, miten komissio on tulkinnut tallaisia
seikkoja. Unionin tuomioistuinten on asianosaisten esittdmien viitteiden perusteella
paitsi tutkittava esitettyjen todisteiden aineellinen paikkansapitdvyys, luotettavuus ja
johdonmukaisuus, myos tarkistettava, muodostavatko ndma todisteet merkityksel-
listen seikkojen kokonaisuuden, joka on otettava huomioon monitahoisen tilanteen
arvioinnissa, ja voivatko kyseiset todisteet tukea péételmid, jotka niistd on tehty (ks.
vastaavasti asia C-12/03 P, komissio v. Tetra Laval, tuomio 15.2.2005, Kok., s. I-987,
39 kohta; ks. vastaavasti my0s edelld 32 kohdassa mainittu asia Microsoft v. komissio,
tuomion 89 kohta).
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2. Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd sen osalta,
mikd merkitys on PPI-lddkkeiden kdyton lisddntymiselld asteittain H2-salpaajien
vahingoksi

a) Kantajien ja EFPIA:n lausumat

Kantajat ja EFPIA vdittavit, ettd ladkealan kilpailuun liittyy tiettyjd erityispiirtei-
td. Kantajat tuovat ensinnikin esille, ettd kyseisten jdsenvaltioiden farmaseuttisten
tuotteiden markkinoille on ominaista julkinen hinta- ja korvaussééntely. Kuluttaja
(potilas) ei ole niilld markkinoilla sama henkilé kuin paatoksentekija (ladkari), eiké
useimmiten sama henkilé kuin maksaja (kansallinen vakuutuslaitos tai yksityinen
vakuutusyhti6 terveydenhoidon osalta). Koska ladkarit ja potilaat eivdt vastaa suu-
rimmasta osasta reseptilddkkeisiin liittyvistd kustannuksista, ladkkeiden hinnoilla ei
yleensd ole kovin suurta vaikutusta niitd madrddviin ladkéreihin. Asiassa tarkastel-
tavana ajanjaksona reseptilddkkeitd madranneiden ladkireiden ratkaisuja ovat péa-
asiallisesti ohjanneet terapeuttiset mahdollisuudet ja ladkkeiden teho, ei niinkddn
niiden hinta. Reseptilddkkeiden kulutusta koskevat nykyiset suuntaukset ovat rat-
kaiseva tekija arvioitaessa, kuuluvatko lddkkeet samoille tuotemarkkinoille. Laaka-
reiden ladkkeenmadradmiskéytdnnolle on ominaista tietty “passiivisuus” EFPIA lisda,
ettd ladkealalla kilpailua kdydéaén ldhinnd innovoinnin eika niinkédn hintojen tasolla.
Se korostaa siten immateriaalioikeuksien suojelun merkitystd innovoinnin kannalta
vilttaméttomien sijoittajien kannustamiseksi.
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Kantajien mukaan on selvid, ettd PPI-ladkkeet ovat H2-salpaajia terapeuttisesti pa-
rempia. Tiedeyhteis6 on myontényt timén terapeuttisen paremmuuden jo 1990-lu-
vun alussa. Ladkkeitd madradvit ladkarit eivat kuitenkaan ole tunnustaneet sité vilit-
tomasti. PPI-lddkkeiden kaytto on tarkasteltavana ajanjaksona lisddntynyt asteittain,
ja timd on tapahtunut H2-salpaajien vahingoksi. Siten PPI-ladkkeiden ja H2-salpaa-
jien terapeuttinen kéytt6 on samankaltaista, ja niitd on médratty perustavanlaatuisesti
samoista lddketieteellisista syista.

Kantajat ja EFPIA viittavit, ettd H2-salpaajat ovat valttdmaétta aiheuttaneet merkit-
tavaa kilpailupainetta Losecille, silld Losecin myynti on lisddntynyt H2-salpaajien va-
hingoksi asteittain. Ne kiistdvit siten sen, ettd PPI-ladkkeet ja H2-salpaajat olisivat
kuuluneet erillisille tuotemarkkinoille vuodesta 1993 lahtien.

Kantajat vetoavat tdmén véitteensd tueksi ensinndkin IMS Healthin laatimaan selvi-
tykseen, joka koskee PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien kiyttod ruoansulatuskanavan
happoperiisten sairauksien hoidossa tirkeimmillda Euroopan markkinoilla ajanjakso-
na 1990-2000. Tassa selvityksessd todetaan, ettd PPI-ladkkeiden kayton lisddntymi-
nen on tapahtunut asteittain ja ettd tarkasteltavan ajanjakson lopussa tietyt merkit-
tavdat mikrodiagnoosit johtivat useimmissa maissa siihen, ettd prosenttiméériisesti
(vahintddn 20 prosenttia) méarattiin huomattavasti H2-salpaajia. H2-salpaajia ei ole
yhdessédkédan maassa koskaan tédysin korvattu PPI-ladkkeilld. Ruotsia lukuun ottamat-
ta jopa kaikkein vakavimpien ruoansulatuskanavan happoperéisten sairauksien, ku-
ten mahalaukun ja pohjukaissuolen haavan mikrodiagnooseissa merkittaville osalle
potilaita (véhintddn 10 prosenttia) on maérétty H2-salpaajia. Ruotsissa kaikki poti-
laat, joilla on diagnosoitu mahahaava, ovat saaneet PPI-ladkkeita.
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Vastaavasti myds EFPIA korostaa, ettd PPI-ladkkeet ovat asteittain ja vain asteittain
korvanneet H2-salpaajat niiden turvallisuuteen ja sivuvaikutuksiin kohdistuvien pel-
kojen vuoksi, ja se huomauttaa, ettd mikédén riidanalaisessa paétoksessa ei tue komis-
sion viitettd, jonka mukaan tieteelliset ja kliiniset tutkimukset Losecin markkinoille
saattamisen ja tarkasteltavan ajanjakson alkamisen valilld olisivat osoittaneet Losecin
tehokkuuden aikaisempiin hoitoihin néhden.

Toiseksi neljian riippumattoman ruoansulatuskanavan happoperiisiin sairauksiin eri-
koistuneen ladketieteellisen asiantuntijan lausunnot osoittavat, ettd lddkkeitd méaa-
radvid ladkdreitd on estdnyt Losecin méédrddmisessd erityisesti se, ettd he ovat epé-
roineet madrédtd PPI-ldadkkeitd, koska niitd on pidetty paljon vahvempina lddakkeind
kuin H2-salpaajia, mikd on johtanut tiettyyn epéluuloon niiden mahdollisten sivuvai-
kutusten osalta. Ndmaé lausunnot vahvistavat, ettd se, ettéd ladkarit ovat omaksuneet
PPI-ladkkeet, on tapahtunut asteittain.

Kolmanneksi kantajat viittaavat Lexeconin selvitykseen, jonka mukaan ldékéreilléd ja
potilailla on puutteellisia tietoja uusien ladkkeiden ominaispiirteista ja ettd he oppivat
tuntemaan ndmé ominaisuudet vain hitaasti henkilokohtaisten kokemustensa tai laa-
ketieteellisten julkaisujen perusteella. Téstd seuraa, ettd uusien ladkkeiden myynnilld
saavutettujen merkittdvien markkinaosuuksien hankinta vie yleensé aikaa. Toisaalta
yritykset, jotka ovat ensimmaisind markkinoilla, saavat kilpailuedun.

Kantajat kiistdvit, ettd ladkirien lddkkeenmadrddamiskdytinnolle ominainen “passii-
visuus” olisi kilpailuun ndhden ulkoinen tekiji, silld se on niiden mukaan piinvastoin
olennainen seikka analysoitaessa kilpailua farmaseuttisten tuotteiden markkinoilla,
kuten komissio on myontényt riidanalaisen pdatoksen 362 perustelukappaleessa.
Kantajat toteavat, ettd lddkérin “passiivisuus” riippuu muun muassa markkinoilla
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olevan ladkkeen laadusta, uuden tuotteen eduista ja nopeudesta, jolla ladkéreille il-
moitetaan tdmin uuden tuotteen olemassaolosta. EFPIA viittdd taltd osin, ettd jos
ladkkeitd maaraavat laakarit ovat tyytyviisid potilaidensa saamiin nykyisiin hoitoi-
hin ja potilaiden tila on niiden ansiosta vakaa, he siirtyvit vain varoen kayttdmaan
uutta ladkettd, jolleivat kliiniset tiedot osoita vakuuttavasti sen kliinisid etuja. Siten
kantajat vaittédvat, ettd koska “passiivisuus” on yksi suurimmista esteisté, joka uuden
tulokkaan on ylitettévi, vertailevat kliiniset tutkimukset, myynninedistdmistoiminta
ja vierailut lddkareiden luona ovat merkittévia kilpailutekijoitd, joihin uuden tuotteen
valmistajan on turvauduttava.

EFPIA lisdd, ettd kantajat ovat toteuttaneet useita toimia, jotka ovat johtaneet yh-
tépitaviin johtopaitoksiin, joiden mukaan ladkkeenméidrdamiskaytantoon liittyvad
“passiivisuutta” koskevan esteen ylittdminen on vienyt huomattavasti aikaa ja H2-
salpaajat ovat aiheuttaneet jatkuvaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille ajanjaksona 1993—
2000. Se viittad, ettd komissio ei ole esittdnyt vastakkaista néyttod, joka osoittaisi
H2-salpaajien lakanneen aiheuttamasta kilpailupainetta PPI-ladkkeille vuodesta 1993
lahtien niin, ettd ndma tuotteet olisivat sijoittuneet erillisille tuotemarkkinoille.

Neljanneksi AZ:n sisdiset strategia-asiakirjat tarkasteltavalta ajanjaksolta osoittavat,
ettd H2-salpaajien kysyntd oli joustavaa ja ettd ne muodostivat timén yrityksen kan-
nalta tarkeimmén Losecin kanssa kilpailevan tuotteen. Se, ettd PPI-ladkkeiden kaytto
lisddntyi asteittain H2-salpaajien vahingoksi ja ettd AZ:n kannalta kilpailun haasteena
oli se, ettd Losec hankkii markkinaosuuksia H2-salpaajilta, osoittaa, etté tarkastelta-
vana ajanjaksona Losec ja H2-salpaajat olivat toisensa korvaavia tuotteita ja kilpailivat
keskenddn. Tatd viitettd tukee se, ettd jopa tarkasteltavan ajanjakson lopussa H2-sal-
paajia médrattiin vield huomattavia maérid kaikkien merkittdvien mikrodiagnoosien
tapauksissa.
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Viidenneksi kantajat tuovat esille, ettd komissio on ollut epdjohdonmukainen pitées-
sddn “passiivisuutta” merkityksellisend médrdaavdd markkina-asemaa arvioidessaan
(riidanalaisen paédtoksen 542 perustelukappale) mutta luopunut sen merkityksellisené
pitdmisestd markkinoiden méérittelyn yhteydessd sen vuoksi, etté se on ulkoinen te-
kija (riidanalaisen paatoksen 467 perustelukappale). Kantajien mukaan "passiivisuus”
ei pelkdstddn suojaa H2-salpaajia kilpailulta vaan merkitsee myds kilpailupainetta
PPI-laakkeille. Ne kiistdvit sen, ettd sen jélkeen kun "passiivisuutta” koskeva este on
ylitetty, se ei olisi endd ratkaiseva tekijé ladkarin paatoksentekomenettelyssd ja ettd
sen perusteella ei voida kddntdd H2-salpaajien korvaamista PPI-lddkkeilld koskevaa
kehityskulkua. Lisédksi todetessaan, ettd "passiivisuus” on suojannut H2-salpaajia no-
peammalta alasajolta, komissio myontda implisiittisesti, ettd silld on ollut merkitys-
té, silld se on rajoittanut ladkkeenméadradmiskéytintoja tarkasteltavana ajanjaksona.
Kantajat toteavat vield, ettd komissio on korostanut riidanalaisen pdatoksen 541-543
ja 551 perustelukappaleessa etuja, jotka liittyvit ensimmaéisen ladkemarkkinoille tuli-
jan asemaan ja siihen, etté yritykselld on vakiintunut tuote.

Kantajien mukaan komission viitteitd siitd, ettd huomattava osa PPI-ladkkeiden
myynnisté ei ole korvannut aikaisempaa H2-salpaajien myyntid ja etta ladkarit maa-
radvit H2-salpaajia tai PPI-ladkkeitd sen mukaan, onko hoitoa tarkoitus keventda vai
tehostaa, ei voida ottaa huomioon, koska ne eivit ilmene riidanalaisesta paatoksesté
ja on esitetty ensimmadisen kerran vasta unionin yleisessd tuomioistuimessa. Ensim-
madistd ndistd viitteistd ei ole kantajien mukaan néytetty riidanalaisessa paatoksessa,
jonka 381-385 ja 37—47 perustelukappaleeseen ei sisélly tutkimusta todellisista laak-
keenmédradamiskaytannoistd ajanjaksona 1993-2000, ja viite poikkeaa riidanalaisen
paitoksen 386 perustelukappaleessa esitetystd. Lisdksi tima viite on ristiriidassa IMS
Healthin tutkimuksen kanssa. Toisen viitteen osalta kantajat huomauttavat, etté ko-
missio ei ole suorittanut tutkimuksia ldédkérien todellisista lddkkeenméédrdaamiskay-
tdnnoistd, ja ne viittaavat véitetiedoksiantoon antamaansa vastaukseen.
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Lisdksi EFPIA arvostelee komissiota siitd, ettd se on vastoin asiassa T-168/01, Glaxo-
SmithKline Services vastaan komissio, 27.9.2006 annettua tuomiota (Kok., s. II-2969,
276 kohta) jattanyt tutkimatta huomioon otettujen todisteiden luonteen ja merkityk-
sen ja tekemittd johtopédtoksid asiakirjoista, jotka sille on toimitettu sen tutkimusten
aikana, suorittamatta riippumatonta analyysid. Tutkiessaan lddkdrien lddkkeenmaa-
radmiskdytdnt6ja komissio on kayttényt valikoivasti tietoja kantajien esittaméstd IMS
Healthin selvityksestd osoittamatta vadriksi muita tdssi selvityksessd olevia tietoja,
joiden mukaan H2-salpaajat ovat aiheuttaneet kilpailupainetta PPI-ldédkkeille. EFPIA
toteaa, ettd ainoa riidanalaisessa péaatoksessd mainittu todiste, jota kantajat eivét ole
esittdneet, on perdisin kantelijoiden toimittamasta korrelaatiotutkimuksesta, jonka
metodologiset puutteet komissio on itse tunnustanut.

EFPIA katsoo, ettei ole riittdvdd osoittaa, ettd PPI-lddkkeiden myynti on absoluut-
tisin arvoin kasvanut huomattavasti, kun taas H2-salpaajien myynti on vahentynyt
tai pysynyt ennallaan, sen paittelemiseksi, ettd viimeksi mainitut eivét aiheuta enda
kilpailupainetta PPI-ladkkeille. Se tdsmentéd taltd osin, ettd H2-salpaajien myynnin
volyymi Saksassa ylitti PPI-ladkkeiden myynnin vuoteen 1997 asti ja Yhdistyneessd
kuningaskunnassa vuoteen 1998 asti ja oli vuonna 2000 vield 40 prosenttia kaikesta
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien myynnisté ndissd maissa. Se, ettd Losecin myynti on
vihentynyt sen geneerisen version ja muiden PPI-lddkkeiden eduksi, ei merkitse sit4,
ettd H2-salpaajat eivit olisi aiheuttaneet kilpailupainetta PPI-ldédkkeille tarkasteltava-
na ajanjaksona.

Edelld esitetyn perusteella kantajat ja EFPIA pitédvit néin ollen virheellisend komis-
sion johtopaitostd, jonka mukaan PPI-lddkkeet ja H2-salpaajat kuuluisivat erillisille
tuotemarkkinoille vuodesta 1993 lahtien.
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b) Komission lausumat

Komissio toteaa heti alkuun, ettd kantajat keskittyvit yksinomaan ladkkeenmadraa-
miskéyténtoihin késittelemétta riidanalaiseen padtokseen siséltyvad kysymysta siité,
miksi H2-salpaajat eivit ole aiheuttaneet merkittavaa kilpailupainetta Losecille tar-
kasteltavana ajanjaksona ja erityisesti sen hinnanvahvistamiselle. Komission mukaan
ndin puutteellinen kumoamisperuste ei voi menestya.

Tédmain jdlkeen komissio esittdd kolme tdsmennysté kantajien véitteisiin. Ensinnékin
se toteaa, ettd tutkimus ei koske sitd, muodostaako Losecin kaltainen uusi innova-
tiivinen tuote erilliset tuotemarkkinat siitd lahtien, kun se on tuotu markkinoille,
eikd liioin kysymysta siité, oliko Losecilla madrddva asema erillisillda PPI-ladkkeiden
markkinoilla viahén sen liikkeelle laskemisen jalkeen. Losec on saatettu markkinoille
1980-luvun lopulla eli nelja—viisi vuotta ennen vuotta, jonka se on katsonut lahto-
kohdaksi markkinoiden maédirittelylle (1993). Tutkimukset, jotka osoittavat Losecin
tehokkuuden aikaisempiin hoitoihin nidhden, on toteutettu sen liikkeelle laskemisen
ajankohdan ja tarkasteltavan ajanjakson alun valill, ja niistd on ilmoitettu ldékéreille.
PPI-ladkkeiden huomattava myynti vuosina 1993 ja 1994 osoittaa, ettd tarkasteltavan
ajanjakson alussa PPI-ldikkeiden terapeuttinen paremmuus oli jo saatettu lddkarien
tietoon ja ettd "passiivisuuden” vaikutus oli suurelta osin voitettu.

Toiseksi komissio huomauttaa, ettd PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlaskettu
myynti on lisddntynyt huomattavasti kysymyksessé olevissa maissa, silld se on kas-
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vanut noin 644 miljoonasta Yhdysvaltain dollarista (USD) vuonna 1993 noin 1,43
miljardiin USD:iin vuonna 1999. IMS Healthin tiedoista seuraa, ettd PPI-ladkkeet
muodostivat olennaisen osan tistd kasvusta. Niitd on kéytetty hoidettaessa sairauk-
sia, joiden osalta H2-salpaajia ei ole aikaisemmin pidetty soveltuvina tai tehokkaina.
Viimeksi mainittujen myynti oli absoluuttisin arvoin laskusuuntaista ennen kuin se
muuttui vakaaksi tai lisddntyi hyvin vihin suhteessa vuoden 1993 tasoon ja laski sit-
ten huomattavasti vuodesta 1997 alkaen. Komission mukaan H2-salpaajien myyn-
nin vakaaksi muuttuminen ja viliaikainen kasvu oli samanaikaista sen kanssa, kun ne
kohdistettiin osittain uudelleen sellaisiin hoitoihin, joissa ne olivat vihemman alttiita
kilpailulle PPI-ladkkeiden kanssa. H2-salpaajien valmistajat reagoivat nimittdin PPI-
ladkkeiden tuomaan uhkaan suuntaamalla tuotteensa uudelleen ruoansulatuskanavan
lievempien sairauksien hoitoon ja muuntamalla ne jopa kisikauppalddkkeiksi. Erityi-
sesti PPI-ldédkkeistd johtuva yhteenlasketun myynnin huomattava kasvu tarkastelta-
vana ajanjaksona johtaa vdistimatté padtelméadn, jonka mukaan PPI-ldédkkeet eivit ole
yksinomaan korvanneet H2-salpaajien myyntid. Tétéd tukevat riidanalaisen paatoksen
382-386 perustelukappale, joiden mukaan PPI-l4édkkeitd on pidetty useiden sairauk-
sien ainoana tehokkaana parannuskeinona. Komissio tdsmentdd kuitenkin, ettei se
viitd, ettd PPI-ldadkkeiden myynnin kasvu tédnd ajanjaksona olisi tapahtunut yksin-
omaan H2-salpaajien vahingoksi.

Laakérit ovat madridnneet nditd kahta tuotetta perdkkiin saman hoidon eri vaiheissa
sen mukaan, onko hoitoa tarkoitus keventad vai tehostaa. PPI-lddkkeité ja H2-salpaa-
jia ei ndin ollen pitdisi ymmartdd korvaaviksi tuotteiksi vaan lddkkeiden hierarkiaan
kuuluviksi tuotteiksi. Komissio toteaa tiltd osin, ettd kantajat eivit kiistd sitd, ettéd
PPI-ladkkeiden terapeuttinen paremmuus H2-salpagjiin ndhden johtaa siihen, ettd
kummallakin tuotteella vastataan erilaiseen kysyntddn. On olemassa runsaasti nayt-
tod ladkdrien todellisista maardyksistd, jotka osoittavat, ettd PPI-ladkkeiden kéaytto
on asteittain laajentunut kaikkiin kysymyksessd oleviin sairauksiin (riidanalaisen
paidtoksen 380-399 perustelukappale). Komissio lisdd, ettei hoidon tehostamisen ja
keventdmisen tiheydesti ole tarpeen esittdd madréllistd ndyttod, koska silld selitetddn
vain osittain myynnin poikkeuksellinen kasvu, joka edellyttda valttamattd, etta PPI-
ladkkeitda on madrétty tapauksissa, joissa H2-salpaajia ei ole aikaisemmin kéytetty.
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Vastauksena EFPIA:n viitteisiin komissio huomauttaa, etta PPI-lddkkeiden selvi te-
rapeuttinen paremmuus H2-salpaajiin ndhden ylittdd laadun, joka voidaan liittda sa-
man hoitokategorian parhaaseen tuotteeseen. Lisdksi AZ on esittdnyt vuoden 1996
vuosikertomuksessaan ja julkaisuissaan (riidanalaisen péitoksen 37 ja 38 peruste-
lukappale) katsoneensa jo 1970-luvun lopulta ldhtien, ettd omepratsoli oli parempi
farmaseuttinen tuote. Komissio vdittdd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen
katsoneen, ettd kaksi tuotetta, joilla on samankaltaiset tehtavit ja joiden korvattavuus
on epdsymmetristd, koska niiden viliselle suhteelle on ominaista siirtyminen tuot-
teesta toiseen, eivit kuulu samoille tuotemarkkinoille, vaikka siirtyminen olisi kesken
tarkasteltavan ajanjakson lopussa (asia T-340/03, France Télécom v. komissio, tuomio
30.1.2007, Kok., s. I1-107, 88 ja 89 kohta).

Komissio kiistdd lisiksi EFPIA:n viitteen, jonka mukaan se ei olisi tutkinut ladk-
keenméiradamiskaytantojen kannalta ratkaisevia seikkoja. Se korostaa tukeutuvansa
riidanalaisessa péitoksessd IMS Healthin tietoihin lddkemaéréyksistd, samalla sekd
kunkin maan ja vuoden osalta kootussa muodossa ettd muussa kuin kootussa muo-
dossa siten, ettd lddkemadriykset esitetddn sairauden kaikkien muunnelmien mukaan.
Se on yksiloinyt lddkemaardyksiin liittyvit kaytannot tarkasteltavana ajanjaksona sekd
terapeuttiset tekijit, jotka ovat vaikuttaneet lddkemadriyksen valintaan (riidanalaisen
padtoksen 386—399 perustelukappale).

Kolmanneksi komissio kiinnittda huomiota kolmeen seikkaan kulutustottumuksissa,
jotka ovat ratkaisevia sen analyysin kannalta. Ensinndkin H2-salpaajien tai PPI-ladk-
keiden myynnin vuotuinen prosenttiosuus suhteessa ndiden tuotteiden yhteenlas-
kettuun myyntiin ei viittaa PPI-lddkkeiden hallitsemien markkinoiden laajenemiseen
saati H2-salpaajien uudelleen suuntaamiseen. Toiseksi PPI-lddkkeiden myynnin kas-
vu absoluuttisin arvoin on vuosina 1991-2000 ollut ilmiomaéistd. Kolmanneksi ldaka-
rien "passiivisuus” on myotivaikuttanut prosessin asteittaisuuteen markkinoilla.
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Tarkastellessaan ladkkeenmadradmiskaytintoihin liittyvad “passiivisuutta” komissio
viittad, ettd se on markkinoiden kannalta ulkoinen tekija vailla liittymékohtia laatu-
kilpailuun, joka vaikuttaa itsendisesti uuden tuotteen kysyntéén. Siten ladkkeitd maa-
radvien ladkareiden "passiivisuutta” ei voida pitdd H2-salpaajien aiheuttamana kilpai-
lupaineena, joka muistuttaisi aikaisempaan maineeseen tai mainontaan perustuvaa
merkkiuskollisuutta. Komission mukaan H2-salpaajien valmistajilla on hyvin vihan
keinoja lisdtd tuntuvasti tatd "passiivisuutta” Mikadn ei myoskdan viittaa siihen, ettd
kun "passiivisuuden” vaikutus olisi voitettu, H2-salpaajilla olisi osoittautunut olevan
riittavid etuja yhdensuuntaista korvaamista koskevan kehityskulun kadntamiseksi.

Tarkastellessaan kantajien vditettd, jonka mukaan komissio katsoisi ristiriitaisesti
"passiivisuuden” olevan ratkaiseva seikka maédrdavad markkina-asemaa arvioitaessa,
komissio viittdd, ettd "passiivisuus” voi lieventdd uusien tuotteiden aiheuttamaa kil-
pailupainetta markkinoilla toimivalle yritykselle luomalla esteen hallitsevaksi olete-
tun tuotteen kanssa kilpailevan tuotteen markkinoille saattamiselle ja levidmiselle.
Se huomauttaa tdltd osin, ettd markkinoiden maédrittelyn tarkoituksena on téssé
asiassa tutkia kilpailupainetta, jota aiheutuu PPI-lddkkeille eikd H2-salpaajille. Liséksi
komissio vaittid, ettéd joka tapauksessa markkinoiden maérittely perustuu kokonais-
arviointiin kaikista asian kannalta merkityksellisistéd seikoista eiké sitd voida asettaa
kyseenalaiseksi tilanteessa — jonka se kiistdd — jossa “passiivisuutta” voitaisiin pitaa
erityisesti H2-salpaajiin liitettavédna kilpailuetuna.

PPI-laakkeille aiheutuneen kilpailupaineen osalta komissio toteaa, ettd kulutusta
koskevien tilastojen perusteella “passiivisuus” ei ole estdnyt PPI-ladkkeiden kasvua
saati mahdollistanut sitd, ettd H2-salpaajat olisivat voineet kddntda niiden korvaa-
mista PPI-ladkkeilld koskevan kehityskulun. Se pédttelee tistd, ettd "passiivisuus” on
suojannut H2-salpaajien myyntid vield nopeammalta laskulta. Se, ettd PPI-ladkkei-
den valmistajat ovat onnistuneet neuvottelemaan ja soveltamaan korkeampia hintoja
kuin H2-salpaajien valmistajat, osoittaa, ettd kansalliset terveydenhoitojirjestelmét
ovat myontineet PPI-ladkkeiden edustavan innovaatiota, joka ei ole verrattavissa
H2-salpaajiin.
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Komissio tasmentia, ettei se viitd, etta PPI-ladakkeet olisivat kuuluneet eri markki-
noille kuin H2-salpaajat vuodesta 1993. Se ei pidi silti mahdottomana riidanalaisen
paatoksen 504 perustelukappaleessa, ettd PPI-ladkkeille olisi ollut olemassa erilli-
set markkinat ennen kyseistd ajankohtaa. Se huomauttaa kuitenkin, ettd aikaisem-
pia vuosia oli tarpeetonta tutkia, silld vadrinkdytt6d merkitsevd menettelytapa alkoi
vuonna 1993.

Komissio katsoo, ettd todisteet, joihin kantajat vetoavat viitteensd tueksi, koskevat
riidattomia tosiseikkoja koskevia olettamuksia ja ettei niistd ole apua kantajille. IMS
Healthin selvityksesséd osoitetaan, ettd H2-salpaajat on asteittain korvattu PPI-ladk-
keilld, mikd on otettu huomioon riidanalaisessa paitoksessd. AZ:n ladketieteellisten
asiantuntijoiden lausunnot selittidvét korkeintaan ”passiivisuutta” koskevan ilmion
alkuperdn mutta ne eivit selitd sitd, miten H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet kilpai-
lupainetta PPI-ldékkeille. Lexeconin selvityksessd ei viitata huomattavan pitkddn
aikaan, joka on kulunut Losecin ensimméisen markkinoille saattamisen ja vuoden
1993 vililla, eikd myoskaan PPI-ladkkeiden laajasti tunnustettuun paremmuuteen
H2-salpaajiin verrattuna. Siiné ei liioin selitetd, miten "passiivisuus” voisi johtua H2-
salpaajien PPI-ladkkeille aiheuttamasta kilpailupaineesta. AZ:n sisdiset asiakirjat,
joissa viitataan H2-salpaajien joustavuuteen, koskevat riidatonta tosiseikkaa. Namé
asiakirjat eivat kuitenkaan osoita, ettd H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet merkittivaa
kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Relevanttien tuotemarkkinoiden méérittelyd koskeva kiista asianosaisten vililld kes-
kittyy kahden farmaseuttisen tuotteen, PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien, keskindiseen
kilpailusuhteeseen, jota on syyté kuvailla lyhyesti.

II - 2852



62

63

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Riidanalaisen péaitoksen 34 perustelukappaleen mukaan histamiinireseptorien sal-
pagjat (jotka tunnetaan myos antihistamiineiné tai H2-salpaajina) ja PPI-ladkkeet
ovat farmaseuttisia tuotteita, jotka on tarkoitettu ruoansulatuskanavan happoperéis-
ten sairauksien hoitoon ja jotka ehkiisevit proaktiivisesti mahahapon eritystd. Ma-
hahappoa pumppaa mahalaukun limakalvon soluissa erityinen entsyymi, niin sanottu
protonipumppu. Kun H2-salpaajat estévit ainoastaan yhtd protonipumpun stimu-
lanteista, eli soluissa sijaitsevia histamiinireseptoreja, PPI-ladkkeet vaikuttavat itse
protonipumppuun. Komissio toteaa riidanalaisessa paidtoksessd, ettd H2-salpaajat
vaikuttavat vain vilillisesti protonipumppuun, kun taas PPI-ladkkeet pystyvét vaikut-
tamaan siihen suoraan.

On selvid, ettd PPI-ladkkeiden terapeuttinen teho on huomattavasti parempi kuin
H2-salpaajien. Asianosaiset ovat yhtd mieltd myos siitd, ettd PPI-lddkkeiden myynti
on lisdédntynyt merkittavésti ja ettd H2-salpaajien myynti on laskenut huomattavasti.
Kuten komissio toteaa, riidanalaisen paitoksen liitteessd olevista taulukoista 9-15
ilmenee, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlasketun myynnin arvo on kas-
vanut merkittavasti Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa, Yhdis-
tyneessd kuningaskunnassa ja Ruotsissa vuosina 1991-2000 ja ettd PPI-ladkkeiden
myynnin lisdédntyminen muodostaa pddosan tdstd kasvusta. Saman ajanjakson ku-
luessa H2-salpaajien myynti, niin ikdén arvossa mitattuna, on huomattavasti laskenut.
Lisaksi tamaén liitteen taulukoista 17-23 ilmenee, ettd PPI-ldadkkeisiin ja H2-salpaajiin
perustuvat hoidot ovat yhteensd huomattavasti lisdidntyneet nédissd maissa vuosien
1991 ja 1999 tai 2000 valilla. Téssé kehityskulussa PPI-ldédkkeisiin perustuvien hoi-
tojen lukumairi on lisdédntynyt voimakkaasti ja H2-salpaajiin perustuvien hoitojen
lukuméérd on maasta riippuen laskenut merkittévésti tai pysynyt ennallaan. Néihin
taulukoihin sisdltyvien tietojen oikeellisuutta ei ole kyseenalaistettu.
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Ensimmaéinen kanneperuste koskee ennen kaikkea ilmeistd arviointivirhetti sen osal-
ta, mikd merkitys on PPI-ladkkeiden kdyton lisddntymiselld asteittain H2-salpaajien
vahingoksi. Kanneperuste on esitetty péddasiallisesti kaksiosaisena paéttelyni. Ensin-
nékin, vaikka H2-salpaajien terapeuttinen teho oli pienempi, ne olivat PPI-lddkkeitd
korvaavia tuotteita ja niitd myytiin vield tarkasteltavan ajanjakson (1991-2000) lopus-
sa merkittdvasti samanlaisten ruoansulatuskanavan happoperiisten sairauksien hoi-
toon kuin PPI-lddkkeitd maarattiin. Toiseksi — siltd osin kuin PPI-lddkkeiden myynti
lisadntyi H2-salpaajien vahingoksi asteittain — H2-salpaajat aiheuttivat vaistamatta
merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

Niiden vaitteiden vuoksi on tutkittava riidanalaisen paatoksen laillisuutta ensinnékin
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien terapeuttisen kdyton osalta ja toiseksi, arvioitaessa
H2-salpaajien aiheuttamaa kilpailupainetta PPI-lddkkeille, H2-salpaajien PPI-ladk-
keilld korvaamisen asteittaisuudelle annettavaa merkitysta.

PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien eriytynyt terapeuttinen kaytto

Komissio katsoo riidanalaisen paitoksen 381-386 perustelukappaleessa, ettd PPI-
ladkkeiden terapeuttinen paremmuus H2-salpaajiin nidhden tukee yksinomaan PPI-
ladkkeistda muodostuvien tuotemarkkinoiden olemassaoloa. Sen mukaan merkitta-
ville méirélle ruoansulatuskanavan happoperiisistd sairauksista kérsivid potilaita
ainoastaan PPI-lidkkeet ovat asianmukainen parannuskeino. Komission mukaan
ladkarit ovat yhd useammin pitdneet PPI-ladkkeitd tehokkaimpana ja soveliaimpana
ratkaisuna.
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Vastustaakseen komission viitettd, jonka mukaan PPI-ladkkeiden terapeuttinen pa-
remmuus tukee pelkistddn PPI-ladkkeet kisittdvien markkinoiden méérittelyd, kan-
tajat vaittavat, ettd PPI-ladkkeet ja H2-salpaajat ovat olleet saman terapeuttisen kéy-
ton kohteina, koska viimeksi mainittuja on méératty huomattavassa méérin samoihin
sairauksiin kuin PPI-lddkkeitd. Kantajat vetoavat téltd osin ladketieteellisten asian-
tuntijoiden kirjallisiin lausuntoihin, jotka ne ovat esittaneet hallinnollisen menettelyn
aikana vastauksena viitetiedoksiantoon.

Tutkittuaan sille esitetyt laédketieteellisten asiantuntijoiden lausunnot unionin yleinen
tuomioistuin toteaa, ettd ne osoittavat yhtdpitavisti seuraavat seikat:

— H2-salpaajat ja PPI-ladkkeet kuuluvat sellaisten hoitojen jatkumoon, joiden tar-
koituksena on happamuuden poistaminen.

— Léaédketieteellinen yhteiso on pitdnyt PPI-lddkkeitd niiden markkinoille tulosta
lahtien H2-salpaajia tehokkaampina lddkkeina.

— DPPI-ladkkeilld epdiltiin olevan karsinogeenisid vaikutuksia, ja ladkarit maarési-
viit niitd hyvin hitaasti; erikoisldékérit alkoivat maérétd PPI-ladkkeitd ennen kuin
perusterveydenhuollon ladkarit, jotka olivat tiltd osin varovaisia, olivat siihen
valmiita.
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H2-salpaajia ja PPI-liadkkeitd koskevat ladkemadrdykset olivat osa hoitojen te-
hostamista (step up) tai keventdmistd (step down); niin sanotussa step down
-ldhestymistavassa, jota ldédkérit yleensd suosivat, médrattiin hoidon alussa PPI-
ladkkeitd riittdvdand annoksena oireiden hallitsemiseksi, minka jalkeen médrattiin
lievempié farmaseuttisia tuotteita, kuten H2-salpaajia tai muita tuotteita (esim.
haponestdjid); niin sanotussa step up -lihestymistavassa médrattiin aluksi suh-
teellisen mietoja tuotteita (H2-salpaajia tai muita tuotteita), minka jéilkeen seu-
raavassa vaiheessa maaréttiin PPI-ladkkeitd, kun ensiksi maaratyt tuotteet eivit
riittdneet sairauden hoitoon.

PPI-ladkkeiden korkea hinta on joissakin maissa, kuten Saksassa, voinut olla mer-
kittava tekija PPI-ladkkeiden médrddmisessd ja niin sanotussa step up- tai step
down -ldhestymistavan valinnassa.

PPI-ladkkeitd médrattiin alun perin yleensé ruoansulatuskanavan sairauksien va-
kavien muotojen hoitoon; niiden kaytto ndyttdd kuitenkin laajentuneen myds sai-
rauksien lievempiin muotoihin.

Ladketieteellisten asiantuntijoiden lausunnoista ilmenee siten, ettd PPI-lddkkeitd

ja H2-salpaajia madrittiin vuosina 1991-2000 samojen sairauksien hoitoon. Niistd

ilmenee kuitenkin my®os, ettd PPI-lddkkeitd maarittiin yleensd sairauksien vakavam-
pien muotojen hoitoon, kun taas H2-salpaajia mééréttiin enemmaén sairauksien lie-
vempien muotojen tai vihemmaén vakavien sairauksien hoitoon.

Ladketieteelliset asiantuntijat korostivat toisinaan lausunnoissaan, ettd H2-salpaajat
ja PPI-ladkkeet olivat vaihtoehtoisia ensivaiheen hoitomuotoja, sen mukaan, oliko
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omaksuttu step down- vai step up -ldhestymistapa. Se, onko PPI-ldédkkeitd méadratty
hoidon alussa vai myohemmin, sen mukaan, onko valittu step down- vai step
up -lahestymistapa, ei kuitenkaan muuta toteamusta, jonka mukaan PPI-lddkkeitd
ja H2-salpaajia madrittiin erilaisissa tilanteissa hoitojen porrastuksen yhteydessa.

Silld, ettd H2-salpaajia méadrattiin samojen sairauksien hoitoon kuin PPI-lddkkeitd
tai ettd ne olivat viimeksi mainittujen tavoin ensivaiheen hoitomuotoja, on rajallista
merkitystd, koska sen avulla ei voida maérittad, aiheuttivatko H2-salpaajat merkitta-
vaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille, kun otetaan huomioon PPI-lddkkeiden terapeut-
tinen kaytto erityisesti sairauksien vakavien muotojen hoidossa. Edelld mainituista
lausunnoista ilmenee yksiselitteisesti, ettd siltd osin kuin oli tarpeen hallita tietyn va-
kavuusasteen oireita, H2-salpaajat luovuttivat paikkansa PPI-ladkkeille joko hoidon
alussa, mikali siiné oli omaksuttu step down -ldhestymistapa, tai hoidon lopussa, mi-
kéli step up -ldhestymistapa oli valittu.

Kantajien hallinnollisen menettelyn kuluessa esittdmistd ladketieteellisten asian-
tuntijoiden lausunnoista ilmenee siten, ettd vaikka PPI-ladkkeitd ja H2-salpaajia on
madritty samojen sairauksien hoitoon, niiden kaytto on eriytynyt. Kun PPI-ladkkeita
madrattiin ennen kaikkea ruoansulatuskanavan happoperiisten sairauksien vaka-
vien muotojen hoitoon, H2-salpaajia mééréttiin niiden vihemmaén vakavien tai lie-
vien muotojen hoitoon. Lisiksi on huomattava, kuten komissio totesi istunnossa, ettd
kantajat ovat itse tuoneet tdmén tosiseikan esille viitetiedoksiantoon antamassaan
vastauksessa (viitetiedoksiantoon annetun vastauksen 4.41 kohdan ii alakohdan b
alakohta).
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Komissio on niin ollen perustellusti katsonut riidanalaisen paatoksen 389 peruste-
lukappaleessa, ettéd kantajien hallinnollisen menettelyn kuluessa esille tuoma seikka,
jonka mukaan PPI-ldédkkeitd kéytettiin yleensd vain sairauksien vakavimpien muoto-
jen hoitoon, tuki padtelméd yksinomaan PPI-ladkkeiden muodostamista relevanteista
tuotemarkkinoista.

Kantajat eivit voi vedota siihen, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien eriytynyt kaytto,
joka riippui siitd, tehostettiinko vai kevennettiinké hoitoa, olisi uusi seikka, jota ei
voida ottaa huomioon riidanalaisen paiatoksen laillisuuden arvioinnissa. Riidanalai-
sesta padtoksestd nimittdin ilmenee, ettd komissio on ottanut huomioon néiden tuot-
teiden terapeuttisen kdyton eriytymisen juuri vastatessaan kantajien véitteisiin, kuten
riidanalaisen pédtoksen 389, 490 ja 502 perustelukappaleesta ky ilmi.

Télta osin on myos huomattava, ettd komissio on todennut riidanalaisen péaétoksen
384 ja 490 perustelukappaleessa AZ:n sisdisten asiakirjojen perusteella, ettd ensim-
méinen markkinoille saatettu PPI-lddke eli Losec oli saanut H2-salpaajien tuottajat
suuntaamaan tuotteensa uudelleen perinteisesti haponestijillé ja alginaateilla hoidet-
tujen sairauksien lievempien muotojen hoitoon ja jopa saattamaan tuotteensa saata-
ville ilman ladkemé&érdysta.

Kantajien IMS Healthin selvityksen perusteella esille tuoma seikka, jonka mukaan
merkittdvimmat ruoansulatuskanavan sairaudet olivat vield tarkasteltavan ajanjakson
lopussa johtaneet useimmissa maissa H2-salpaajien lddkemdardysten huomattavaan
prosenttiosuuteen, ei osoita védaraksi johtopéitosté, jonka mukaan H2-salpaajien ja
PPI-ladkkeiden terapeuttinen kéytto oli eriytynyt. Vastaavasti viite, jonka mukaan
H2-salpaajia médrattiin suhteessa vahdinen méidra (IMS Healthin selvityksen mu-
kaan 10 prosenttia) sairauksien vakavien muotojen hoitoon, tukee kantajien itsensi
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esittdmiin seikkoihin perustuvaa arviointia, jonka mukaan ruoansulatuskanavan hap-
poperiisten sairauksien vakavien muotojen erittdin selvin enemmiston osalta méaa-
rattiin PPI-14dkkeitd.

Kantajat ja EFPIA viittavit vield, ettd komissio ei ole suorittanut tutkimuksia laaka-
rien todellisista ladkkeenméaaraamiskdytdnnoistd ja ettd se on kayttanyt IMS Healthin
selvityksestd valikoivasti tietoja osoittamatta muita tdhin selvitykseen siséltyvid tie-
toja vadriksi.

Heti alkuun on muistettava, ettd komission on perustettava arviointinsa merkityksel-
listen seikkojen kokonaisuuteen, joka on otettava huomioon konkreettisessa yksittiis-
tapauksessa (ks. vastaavasti yrityskeskittymien valvonnan osalta edelld 33 kohdassa
mainittu asia komissio v. Tetra Laval, tuomion 39 kohta). Tdmé merkitsee erityisesti
sitd, ettd komission on tutkittava erityisen tarkasti perustelut ja todisteet, joita esit-
tévit hallinnolliseen menettelyyn osallistuvat yritykset (ks. vastaavasti ja analogises-
ti edelld 46 kohdassa mainittu asia GlaxoSmithKline Services v. komissio, tuomion
276 kohta).

Téstd ei voida kuitenkaan péitelld, ettd komission pitéisi tukeutua yksinomaan todis-
teisiin, jotka se on hankkinut omien tutkimustensa perusteella. Komissio voi nimit-
tdin tukeutua hallinnollisen menettelyn osapuolten esittdmiin todisteisiin, kunhan
ndmad todisteet ovat luotettavia ja merkityksellisid, ja sen tehtdvéni on tarvittaessa
tdydentdd niitd muilla todisteilla, jos hallinnollisen menettelyn osapuolten esittimiét
tiedot osoittautuvat puutteellisiksi tai virheellisiksi.
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Vaikka esilld olevassa asiassa pitdd paikkansa, ettei komissio ole suorittanut omia tut-
kimuksia PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien terapeuttisesta kiytostd lddketieteellisissd
piireissd, kantajat ovat esittineet useita ladketieteellisten asiantuntijoiden lausuntoja,
jotka — kuten edelld 68 ja 69 kohdassa on tuotu esille — sisélsivit yhtépitavid seikkoja
ja liséksi vahvistivat AZ:n sisdisiin asiakirjoihin siséltyvit asian kannalta merkityksel-
liset tiedot, joihin riidanalaisen paatoksen 502 perustelukappaleessa viitataan. Néin
ollen on katsottava, ettd komissio saattoi tiltd osin ottaa nima tiedot huomioon omia
tutkimuksia suorittamatta.

Tarkasteltaessa seuraavaksi viitettd IMS Healthin selvitykseen siséltyvien tietojen va-
likoivasta kiytostd ja siitd, ettei muita tahdn selvitykseen sisaltyvii tietoja ole osoitettu
vaariksi, sikéli kuin EFPIA pyrkii tdlld véitteelld osoittamaan riidanalaisen paatoksen
perustelujen puutteellisuuden, on todettava, ettd komissiolla on velvollisuus esittdaa
perustelut siitd, miksi se ei ole kéyttanyt tiettyja tutkimukseen siséltyvid tietoja, ai-
noastaan, mikéli hallinnollisen menettelyn osapuolet ovat kyseisen menettelyn aikana
esittdneet nimenomaisesti ndihin tietoihin perustuvia véitteitd, edellyttden, ettd ndmé
tiedot osoittautuvat merkityksellisiksi. Komission ei kuitenkaan voida edellyttai esit-
tdvén systemaattisesti perusteluja sille, miksi se ei kiytd joitakin tutkimuksen tietoja
tai sivuuttaa ne, koska riittdd, ettd komissio perustelee pddtoksensi esittimailld ne
tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin toimenpide oikeudellisesti perustuu, seké ne
syyt, joiden vuoksi se on tehnyt padtoksensd. Tama patee vield suuremmalla syylld
sen vuoksi, ettd vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan komission ei tarvitse kasitella
kaikkia niit4 tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja, jotka asianosainen on esittanyt hal-
linnollisessa menettelyssé (yhdistetyt asiat 43/82 ja 63/82, VBVB ja VBBB v. komissio,
tuomio 17.1.1984, Kok., s. 19, Kok. Ep. VI, s. 421, 22 kohta; yhdistetyt asiat 142/84
ja 156/84, BAT ja Reynolds v. komissio, tuomio 17.11.1987, Kok., s. 4487, Kok. Ep. IX,
s. 249, 72 kohta ja asia T-2/93, Air France v. komissio, tuomio 19.5.1994, Kok., s. II-
323, Kok. Ep. XV, s. 11-49, 92 kohta).
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Siltéd osin kuin EFPIA arvostelee komissiota siitd, ettei se ole ottanut huomioon tietty-
ja IMS Healthin selvitykseen siséltyvid tietoja, on todettava, ettei EFPIA ole tismen-
tdnyt nditd tietoja, silld pelkkaa viittausta IMS Healthin selvityksen yleisiin padtelmiin
on téltd osin pidettdva selvisti riittdiméttomana yksiloimédn mitd tahansa komission
virhetta.

H2-salpaajien PPI-ladkkeilld korvaamista koskevan kehityssuunnan asteittaisuuden
merkitys

On selvid, ettd lddkérien ldadkkeenmidrdamiskaytdnnoille ominainen “passiivisuus”
perustuu heididn varovaan suhtautumiseensa PPI-ladkkeisiin, joiden mahdollisia si-
vuvaikutuksia he pelkisivit. Kuten kantajat véittavit, Lexeconin selvityksen mukaan
ladkarit tarvitsevat yleensd aikaa oppiakseen tuntemaan uuden ladkkeen ja alkaak-
seen madratd sitd. Lisdksi kantajien esittamisté ladketieteellisten asiantuntijoiden lau-
sunnoista ilmenee, ettd lddkkeitd madraavat ladkarit pelkésivit PPI-lddkkeiden mah-
dollisia karsinogeenisia vaikutuksia.

Riidanalaisen péatoksen liitteessd olevista taulukoista 17-23 ilmenee, ettd PPI-ladk-
keisiin perustuvien hoitojen lukumaééra kasvoi asteittain vuosina 1991-2000 ja ylitti
H2-salpaajiin perustuvien hoitojen lukuméirin vuonna 1994 Ruotsissa, vuonna 1996
Norjassa ja Belgiassa, vuonna 1997 Saksassa ja Tanskassa ja vuonna 1998 Alanko-
maissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa. Riidanalaisen paiatoksen liitteessd ole-
vista taulukoista 9-15 kdy ilmi, ettd myos PPI-lddkkeiden myynti arvona arvioituna
lisddntyi asteittain ja ylitti H2-salpaajien myynnin vuonna 1992 Ruotsissa, vuonna
1994 Belgiassa, vuonna 1995 Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessé ku-
ningaskunnassa ja vuonna 1996 Saksassa.
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Se, aiheuttivatko H2-salpaajat tarkasteltavana ajanjaksona merkittivéa kilpailupainet-
ta PPI-ladkkeille, on monitahoinen kysymys, jonka arviointi — kuten markkinoiden
médritelméstd annetun tiedonannon 25 kohdassa todetaan — voi perustua useisiin
erilaisiin seikkoihin, jotka muodostuvat erilaisista ja usein empiirista todisteista, silld
komission on otettava huomioon kaikki kéaytettdvissd olevat tiedot. Kantajat vetoa-
vat esilld olevassa asiassa komission ilmeiseen arviointivirheeseen, ja ne keskittyvit
tdssd kanneperusteessaan ainoastaan yhteen seikkaan sen relevanttien markkinoiden
madrittelyd varten tekemaéssd analyysissa eli siihen, ettd H2-salpaajien vahingoksi ta-
pahtunut PPI-lddkkeiden myynnin kasvun asteittaisuus olisi ratkaiseva seikka osoi-
tettaessa, ettd tarkasteltavana ajanjaksona H2-salpaajat aiheuttivat valttdmattd mer-
kittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

Jotta kantajien viitteiden oikeellisuutta voidaan arvioida seké periaatteessa etti esilld
olevassa yksittdistapauksessa, niitd on tarkasteltava markkinoiden mééritelméasté an-
netussa komission tiedonannossa omaksumassa kilpailupaineen méaarittamistd kos-
kevassa teoreettisessa yhteydessd, jonka mukaisesti komissio aikoo arvioida kussakin
yksittédisessd asiassa kdytettdvissé olevia eri todisteita.

Markkinoiden mééritelméstd annetun tiedonannon 15-19 kohdassa komissio ilmoit-
taa arvioivansa tuotteiden kysynnén korvattavuutta sellaisen teoreettisen lahesty-
mistavan perusteella, jonka mukaisesti edellytetddn pientd, 5-10 prosentin, mutta
pysyvad hinnanmuutosta markkinoiden maéarittelyn perustana olevan tuotteen suh-
teellisessa hinnassa ja arvioidaan, voisiko kyseisen tuotteen osalta hypoteettisessa
monopoliasemassa oleva soveltaa titd hypoteettista lisdystd kannattavasti. Taman
taloudellisen testin mukaisesti, sellaisena kuin se on esitetty markkinoiden méaritel-
méstd annetun tiedonannon 17 kohdassa, jos korvaamista esiintyy niin paljon, ettd
hinnankorotus muuttuu kannattamattomaksi siitd seuraavan myynnin laskun vuoksi,
korvaavien tuotteiden on katsottava aiheuttavan merkittavéa kilpailupainetta kysei-
selle tuotteelle.

II - 2862



ASTRAZENECA v. KOMISSIO

ss  Uuden tuotteen markkinoille saattamista koskevassa erityistilanteessa ei ole harvi-
naista, kuten erityisesti suuntaviivoista [EY] 81 artiklan soveltamisesta horisontaalis-
ta yhteistyotd koskeviin sopimuksiin annetun komission tiedonannon (EYVL 2001,
C 3, s. 2) 45 kohdasta ilmenee, ettd nykyisen tuotteen edes osittain korvaavan uuden
tuotteen myynnin kehitys vie aikaa ja ettd timé myynti kehittyy siten asteittain.

s Kun selvitetddn edelld 87 kohdassa mainitun sen teoreettisen rakennelman mukaises-
ti, jonka suhteen komissio ilmoittaa arvioivansa kaytettédvissd olevia uusia todisteita,
aiheuttaako nykyinen tuote merkittdvaa kilpailupainetta uudelle tuotteelle, on otet-
tava huomioon uuden tuotteen myynnin asteittainen kasvu ajan mittaan ja samalla
pohdittava, johtaisiko uuden tuotteen hinnassa tapahtuva pieni nousu kysynnén siir-
tymiseen takaisin nykyiseen tuotteeseen, jolloin tdmé hinnannousu ei olisi kannatta-
va niihin tuloihin néhden, jotka olisi saatu ilman edelld mainittua hinnannousua. Uu-
den tuotteen myynnin kasvu ei kuitenkaan vélttamattd lakkaisi olemasta asteittaista
tilanteessa, jossa timé hinnannousu on kannattava ja jossa katsotaan néin ollen, ettei
nykyinen tuote aiheuta merkittavaa kilpailupainetta uudelle tuotteelle.

o0 Néin ollen komissio saattoi katsoa, ettd periaatteessa nykyisen tuotteen korvaavan
uuden tuotteen myynnin kasvun asteittaisuus ei itsessdén ole riittavé peruste paétella,
ettd nykyinen tuote aiheuttaisi merkittdvaa kilpailupainetta uudelle tuotteelle.

o1 Vaikka tdmai johtopditos tukeutuisi sellaiseen taloudelliseen ldhestymistapaan viit-
taaviin perusteluihin, joka perustuu havaintoon kysynnin herkkyydesté suhteellisille
hinnanvaihteluille, sité olisi sovellettava myds téssé tapauksessa, eivitka sitéd osoittaisi
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vadraksi kantajien esille tuomat farmaseuttisten tuotteiden markkinoiden erityis-
piirteet, eli erityisesti se, ettd hinnanvaihteluilla on vain rajallinen vaikutus lddkkeita
méédraddviin ladkareihin ja potilaisiin. Riippumatta siitd, voidaanko edelld 87 kohdas-
sa mainittua teoreettista lihestymistapaa soveltaa konkreettisesti farmaseuttisten
tuotteiden markkinoihin, ja tarvitsematta ottaa siihen kantaa, viite, jonka mukaan
suhteellisilla hinnanvaihteluilla ei ole vaikutusta lddkkeitd méérdaviin lddkéreihin ja
potilaisiin, ei vaikuta sen johtopdatoksen perusteltavuuteen, jonka mukaan periaat-
teessa nykyisen tuotteen korvaavan uuden tuotteen myynnin kasvun asteittaisuus ei
ole riittdva peruste paitelld, ettd nykyinen tuote aiheuttaa valttdmattd merkittiavaa
kilpailupainetta uudelle tuotteelle.

Esilld olevassa asiassa on selvid, ettd PPI-lddkkeiden myynti on lisdéntynyt asteittain,
koska ladkarit ovat suhtautuneet varovaisesti lddkkeeseen, jonka kaikkia ominaisuuk-
sia he eivit ole vield tunteneet, ja koska he ovat pelinneet sen mahdollisia sivuvai-
kutuksia. Néin ollen kantajat eiviit ole esittdneet mitddn néyttod siité, ettd tdmd PPI-
ladkkeiden myynnin kasvun asteittaisuus olisi johtunut H2-salpaajien aiheuttamasta
merkittavastd kilpailupaineesta. Kantajat tyytyvit esittdmdan olettaman PPI-ladkkei-
den myynnin kasvun asteittaisuuden syy-yhteydestda H2-salpaajien PPI-ladkkeille ai-
heuttamaan kilpailupaineeseen.

Kuten edelld on esitetty, téllaista olettamaa ei voi periaatteessa olla. Mikdan esilld ole-
vaan asiaan liittyva erityinen seikka ei viittaa tédllaisen syy-yhteyden olemassaoloon
tissd asiassa. Kantajat eivit ole esittdneet mitddn ndyttod siitd, ettd 1ddkérien varovai-
suus tai pelot PPI-ladkkeiden osalta olisivat vaikuttaneet H2-salpaajien kykyyn ai-
heuttaa merkittivad kilpailupainetta PPI-ladkkeille ja siten PPI-ladkkeita markkinoi-
vien yritysten mahdollisuuteen menetelld H2-salpaajiin nédhden riippumattomasti.
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Téltd osin on selvéd, ettd ladkkeitd médrddvien ladkdrien “passiivisuuden” aste on
vaikuttanut suoraan PPI-lddkkeistd ja H2-salpaajista saatavien tulojen tasoon, koska
tdma “passiivisuus” on hidastanut PPI-lddkkeiden myyntid ja siten H2-salpaajien kor-
vaamista PPI-ladkkeilld koskevaa kehityskulkua. Tém4 ei kuitenkaan yksindén osoita,
ettd H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

Istunnossa kantajat viittivét, ettei voida katsoa, ettd H2-salpaajat eivit olisi aiheut-
taneet merkittavad kilpailupainetta PPI-ladkkeille vuonna 1993, koska PPI-lddkkeet
tulivat vield hitaasti H2-salpaajien markkinoille, kuten PPI-ladkkeiden vield vaatimat-
toman myynnin ja H2-salpaajien paljon suuremman myynnin vélinen ero Saksassa,
Belgiassa, Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
osoittaa.

Silld perusteella, ettd PPI-ladkkeiden myynti oli H2-salpaajien myyntiéd selvésti vé-
hdisempdd vuonna 1993, ei kuitenkaan voida katsoa, ettd H2-salpaajat olisivat ai-
heuttaneet merkittavis kilpailupainetta PPI-ladkkeille kyseisend vuonna. My6skaén se,
ettd PPI-ladkkeiden myynti on tiettynd ajankohtana ylittdnyt H2-salpaajien myynnin,
ei sellaisenaan osoita, ettd H2-salpaajat eivit endé aiheuttaneet merkittavaa kilpailu-
painetta PPI-ldédkkeille tuona kyseisend ajankohtana. Niin ollen toteamus epdsym-
metristd korvaamista koskevasta suuntauksesta, jolle oli ominaista PPI-ladkkeiden
myynnin kasvu ja H2-salpaajien myynnin lasku tai ennallaan pysyminen, yhdistettyna
toteamukseen H2-salpaajien kdyton suuntaamisesta uudelleen perinteisesti hapones-
tdjillé tai alginaateilla hoidettujen sairauksien lievempien muotojen hoitoon PPI-laak-
keiden yleistymisen seurauksena (ks. riidanalaisen paatoksen 384 ja 490 perustelu-
kappale), tukee pddtelmés, jonka mukaan H2-salpaajat eivit aiheuttaneet merkittavad
kilpailupainetta PPI-ladkkeille.
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Se, ettd PPI-ladkkeet ovat aiheuttaneet merkittdvad kilpailupainetta H2-salpaajille
ja ettd PPI-ladkkeet ovat ndin ollen kuuluneet H2-salpaajien markkinoille vuosi-
na 1991-2000, on tdmén asian kannalta merkityksetontd, koska se ei merkitse sit4,
ettd H2-salpaajat puolestaan olisivat aiheuttaneet merkittévaa kilpailupainetta PPI-
ladkkeille ja ettd H2-salpaajat olisivat siten kuuluneet PPI-lddkkeiden markkinoille.
Relevanttien markkinoiden maarittelyssa on téssé tapauksessa pelkastddan yksiloitava
PPI-laakkeille aiheutunut merkittava kilpailupaine tarkasteltavana ajanjaksona, eikd
ndin ollen merkitysta ole silld, ovatko PPI-ladkkeet voineet aiheuttaa kilpailupainet-
ta muille tuotteille. Kuten komissio toteaa perustellusti riidanalaisen péitoksen 493
perustelukappaleessa, markkinoiden mééaritelméastd annetun tiedonannon 3 kohdan
mukaan merkityksellisten markkinoiden késite poikkeaa sellaisista markkinoiden ka-
sitteistd, joita usein kiytetddn muissa yhteyksissd, kuten tarkoitettaessa aluetta, jolla
yritykset myyvit tuotteitaan, tai viitattaessa yleisesti teollisuuteen tai alaan, jolla yri-
tykset toimivat. Siten silld perusteella, ettd H2-salpaajat ovat olleet tirkein Losecin
kanssa kilpaileva tuote, ei voida katsoa, ettd ensin mainitut tuotteet olisivat aiheutta-
neet merkittavéa kilpailupainetta viimeksi mainitulle tuotteelle.

Kantajat vaittéavat vield, ettd ladkkeitd maardédvien ladkareiden “passiivisuus” riippuu
aikaisemman lddkkeen laadusta ja uuden tuotteen eduista. Téltd osin voidaan kat-
soa, ettd aikaisemman tuotteen laatu voi vaikuttaa lddkkeitd maardéavien ladkareiden
“passiivisuuden” asteeseen, silla epdillessddn uuden tuotteen sivuvaikutuksia lagka-
rit voivat pitdd varovaisempana jatkaa aikaisemman tuotteen madrddmistd, jos sen
terapeuttista tehoa pidetddn riittdviana. Esilld olevassa asiassa on kuitenkin todetta-
va, ettd asiakirja-aineistosta ja erityisesti Lexeconin selvityksestd ja kantajien itsensé
esittamistd ladketieteellisten asiantuntijoiden lausunnoista ilmenee yksiselitteisesti,
ettd ladkkeenmadradmiskéytinnoille ominainen “passiivisuus” perustuu ensisijaisesti
ladkéareiden varovaiseen suhtautumiseen uuteen ladkkeeseen, jonka ominaisuuksia he
eivit vield tunne hyvin, ja erityisesti heiddn huomattaviin pelkoihinsa PPI-lddkkeiden
mahdollisista karsinogeenisista vaikutuksista.

II - 2866



9

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Kantajat eivit ndin ollen voi viittds, ettd ladkkeenmédradmiskédytdnnoille ominainen
“passiivisuus” johtuisi kokonaisuudessaan H2-salpaajien terapeuttisesta laadusta.

o Kantajat eivit ole esittdneet mitddn ndyttoa vaitteelleen, jonka mukaan H2-salpaajien

101

laatu on vaikuttanut merkittavasti lddkkeenméidraamiskaytannoille ominaisen "pas-
siivisuuden” asteeseen, vaikka asiakirja-aineistoon sisdltyvit seikat viittaavat siihen,
ettei ndin ole ollut. Asiassa on riidatonta, ettd PPI-ladkkeiden terapeuttinen teho on
H2-salpaajia selvisti parempi. Kuten komissio toteaa riidanalaisen paitoksen 382
perustelukappaleessa, PPI-ldadkkeitd pidettiin siten ainoana tehokkaana parannuskei-
nona useiden ruoansulatuskanavan happoperiisten sairauksien hoidossa ja erityises-
ti niiden vakavampien muotojen hoidossa. Se, ettd PPI-lddkkeitd ja H2-salpaajia on
médritty perdkkidin saman hoidon yhteydessd sen mukaan, onko hoitoa kevennet-
ty vai tehostettu, ei vaikuta tdhén toteamukseen. Pikemminkin se vahvistaa tdméan
toteamuksen.

Kuten komissio huomauttaa, riidanalaisen péétoksen liitteessd olevista taulukoista
17-23 ilmenee, ettd PPI-ladkkeisiin perustuvien hoitojen lukumé&ara vuonna 2000
ylitti selvdsti H2-salpaajiin perustuvien hoitojen lukuméiran vuonna 1991 useim-
missa kysymyksessd olevissa maissa. Ndin ollen on todettava, ettd PPI-lddkkeisiin
perustuvien hoitojen lukuméérd vuonna 2000 oli huomattavasti suurempi kuin H2-
salpaajiin perustuvien hoitojen lukumaird vuonna 1991 tai vuonna 1992 Tanskassa,
Norjassa, Alankomaissa ja Ruotsissa sekd merkittidvassd madrin Saksassa. Ainoastaan
Belgiassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa PPI-lddkkeisiin perustuvien hoitojen
lukuméira vuonna 2000 verrattuna H2-salpaajiin perustuvien hoitojen lukumééraan
vuonna 1991 ei ollut merkittévasti suurempi.
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Se, etta PPI-ladkkeita pidettiin ruoansulatuskanavan sairauksien vakavien muotojen
ainoana tehokkaana parannuskeinona, ettd PPI-ladkkeitd ja H2-salpaajia kéytettiin
siten eri terapeuttisiin tarkoituksiin ja ettd PPI-lddkkeiden lisddntyminen tapahtui
usein huomattavalta osin muutoin kuin H2-salpaajien vahingoksi, tukee viitetta,
jonka mukaan ladkérien “passiivisuus” johtui pikemminkin Lexeconin selvityksessé
padtellylld tavalla PPI-ladkkeiden ominaisuuksia koskevien tietojen hankkimisesta ja
levittdmisestd kuin H2-salpaajien laadusta.

Kantajat vastustavat sitd, ettd toteamus, jonka mukaan PPI-ladkkeisiin perustuvien
hoitojen lukuméérd vuonna 2000 oli selvdsti suurempi kuin H2-salpaajiin perustu-
vien hoitojen lukumidrd vuonna 1991 tai vuonna 1992, voitaisiin ottaa huomioon
riidanalaisen paitoksen laillisuuden arvioinnissa, koska sitd ei ole nimenomaisesti
mainittu téssd paatoksessd. Tdma toteamus on kuitenkin tehty riidanalaiseen paatok-
seen liitettyjen taulukoiden perusteella. Néin ollen sitd ei voida pitdd uutena seikka-
na, jota ei voitaisi ottaa huomioon riidanalaisen pa&toksen laillisuuden arvioinnissa
vastattaessa viitteeseen, joka kohdistuu komission perusteltuun arviointiin siit4, ettd
PPI-ldadkkeiden kasvun asteittaisuus ei valttdmaétté osoita H2-salpaajien aiheuttaneen
niille merkittavaa kilpailupainetta.

Myos EFPIA vaittaa, ettei ole riittdvad osoittaa, ettd PPI-lddkkeiden myynti on ab-
soluuttisin arvoin lisddntynyt huomattavasti, kun taas H2-salpaajien myynti on vi-
hentynyt tai pysynyt ennallaan, sen paéttelemiseksi, ettd viimeksi mainitut eivit ai-
heuta endi kilpailupainetta PPI-lddkkeille. Kuten toisen kanneperusteen tarkastelusta
ilmenee, komission analyysi ei kuitenkaan perustu pelkistddn tdhén seikkaan, vaan
komissio on sitd vastoin perustanut relevanttien tuotemarkkinoiden maéirittelyn
useisiin EFPIA:n ja kantajan yksitellen kiistdmiin eri seikkoihin, jotka koskevat tera-
peuttista kéyttod, hintaindikaattoreja ja Saksassa ja Yhdistyneesséd kuningaskunnassa
havaittuja "luonnollisia tapahtumia”.
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105 On syytd hylatd kantajien viite, jonka mukaan komissio on toiminut epdjohdon-
mukaisesti siltd osin kuin se on riidanalaisessa paatoksessd yhtaéltda pitdnyt mark-
kinoiden méérittelyd koskevassa analyysissddn merkityksettomané lddkkeenméaraa-
miskdytdnnoille ominaista "passiivisuutta” koskevaa ilmioté ja toisaalta pitényt tétd
"passiivisuutta” koskevaa ilmiotd merkityksellisend arvioidessaan AZ:n maardavaa
markkina-asemaa. T4ltd osin unionin yleinen tuomioistuin toteaa, kuten komissio on
huomauttanut, ettd "passiivisuus” on tekijd, joka on omiaan vahvistamaan markki-
noilla olevan tuotteen markkina-asemaa luomalla esteitd dskettdin markkinoille saa-
tettujen kilpailevien tuotteiden markkinoille tulolle tai levidmiselle. Tama seikka ei
kuitenkaan ole ristiriidassa sen toteamuksen kanssa, jonka mukaan lddkkeitd maaraa-
vien ldadkireiden "passiivisuuden” perusteella ei voida katsoa, ettd H2-salpaajat olisi-
vat aiheuttaneet merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

s Kaiken edelld esitetyn perusteella komissio ei ole tehnyt ilmeisté arviointivirhettd hy-
latessddn viitteen, jonka mukaan H2-salpaajien vahingoksi tapahtunut PPI-ladkkei-
den myynnin kasvun asteittaisuus tarkoittaisi sitd, ettd H2-salpaajat aiheuttivat mer-
kittdavad kilpailupainetta PPI-ldédkkeille ja ettd H2-salpaajat olisi pitdnyt téstd syystd
sisdllyttad relevanteille tuotemarkkinoille.

17 Néin ollen on hylattavi kantajien ensimmaiinen kanneperuste, joka koskee relevant-
tien markkinoiden maarittelya.
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3. Toinen kanneperuste, joka koskee erilaisia epdjohdonmukaisuuksia sekd
arviointivirheitd

a) Kantajien ja EFPIA:n lausumat

Kantajat ja EFPIA katsovat ensinnékin, ettd komissio ei ole ottanut riittavésti huo-
mioon kyseisten tuotteiden terapeuttista kdyttod markkinoiden maéarittelyssd. Ne
kiistdvit ensinndkin komission riidanalaisen pédatoksen 373 perustelukappaleessa
esittdmén véitteen, jonka mukaan se olisi antanut padtoksentekokaytannossddn mer-
kittdvdn painoarvon ladkkeiden vaikutustapojen vilisille eroille. Yrityskeskittymien
valvonnasta 21.12.1989 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 (EYVL
L 395, s. 1) nojalla aikaisemmin tehdyt komission péatokset, joihin komissio viittaa
taltd osin, eli sen 26.2.1999 (asia COMP/M.1403 — Astra/Zeneca), 17.5.1999 (asia
COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) ja 27.2.2003 (asia COMP/M.2922 — Pfizer/
Pharmacia) tekemit paatokset keskittymien julistamisesta yhteismarkkinoille so-
veltuviksi eivit vastaa titd vaitettd, silld komissio on ottanut huomioon ldakkeiden
vaikutustapojen viliset erot niiden johtaessa erilaiseen terapeuttiseen kiyttoon ja pi-
tdnyt merkityksettomand sitd, ettd vaikutustavat eivit ole samankaltaisia kyseisten
ladkkeiden terapeuttisen kiyton pysyessd samankaltaisena.

EFPIA liséd, ettd komissio pitdd yleensa paatoksentekokaytannossadn markkinoiden
madrittelyd koskevan analyysinsé lahtokohtana kyseisen tuotteen terapeuttista kayt-
tod, mikd on johtanut siihen, ettd se ottaa huomioon anatomis-terapeuttis-kemial-
lisen luokitusjarjestelmédn (Anatomical Therapeutic Chemical classification system,
jaljempénd ATC) kolmannen vaiheen, jossa lddkkeet luokitellaan yleensé niiden tera-
peuttisten kiyttoaiheiden mukaan.
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Kantajat ja EFPIA viittavit seuraavaksi, ettd komission lahestymistapa on virheelli-
nen siltd osin kuin se tukeutuu liiallisesti kuvaukseen tuotteiden terapeuttisista omi-
naisuuksista, joilla ei ole merkitystd markkinoiden maérittelyn kannalta, sen sijaan,
ettd se arvioisi ndiden omaisuuksien vaikutuksia pédtoksentekijoiden valintoihin
ajanjaksona 1993-2000. Reseptildadkkeiden korvattavuus ei riipu niiden fyysisist4,
teknisistd tai kemiallisista ominaisuuksista vaan niiden toiminnallisesta korvattavuu-
desta, sellaisena kuin niiden kulutusta valvovat henkilot eli ladkarit sen ymmartavét
(asetuksen N:o 4064/89 mukaisesta menettelystd 17.7.1996 tehty komission paitos
97/469/EY (asia IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (EYVL 1997, L 201, s. 1, 21 pe-
rustelukappale)). EFPIA viittdd vield, ettd tiettyyn ladkeryhméain kuuluvan tuotteen
tekninen paremmuus ei vapauta sitd muiden tuotteiden aiheuttamalta kilpailupai-
neelta (27.5.2005 tehty komission paitos (asia COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) ja
22.5.2000 tehty komission pditos (asia COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert)).
Kun l4dkarit madraavit ladkkeen, he perustavat tdmén médrayksen ladketieteellisiin
syihin, kuten sen vaikuttavaan aineeseen, toleranssiin, toksisuuteen tai sivuvaikutuk-
siin. Komissio ei ole nostanut mitddn néistd ladketieteellisistd syistd erikseen esille
ratkaisevana osoituksena lddkkeiden korvattavuudesta.

EFPIA arvostelee komissiota néin ollen siitd, ettei se ole analysoinut lddkkeitd méaa-
radvien ladkireiden toimintaa ohjaavia ratkaisevia seikkoja ja ettd samalla se ei ole
kuitenkaan hyldnnyt kantajien esittdmié todisteita, joiden mukaan ladkarit katsoivat
PPI-laakkeilld ja H2-salpaajilla olleen sama terapeuttinen kayttotarkoitus. Komissio
on siten ollut epdjohdonmukainen aikaisempaan paatoksentekokdytantoonsa nihden
ja tehnyt tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevan virheen pitdessdén vaikutus-
tapaa PPI-ladkkeiden ratkaisevana ominaisuutena relevanttien markkinoiden maarit-
telyn kannalta.

Kantajat huomauttavat toiseksi, ettd komission analyysi perustuu myynnin kehitty-
miseen, absoluuttisiin hintaeroihin ja korrelaatiotutkimukseen. Hintaindikaattorit
eivit kuitenkaan ole asianmukaisia kilpailuanalyysissé, jos kilpailu relevanteilla mark-
kinoilla ei perustu hintoihin. Sitd vastoin muilla kuin hintaan liittyvilld tekijoilld on
perustavanlaatuinen asema. Komissio on liséksi tukeutunut liiallisesti kantelijoiden
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esittdimddn korrelaatiotutkimukseen, jolla pyritddn osoittamaan PPI-lddkkeiden
ja H2-salpaajien merkittivan keskindisen kilpailusuhteen puuttuminen, vaikka se on
kyseenalaistanut tdmédn kyseisen tutkimuksen luotettavuuden sen metodologisten
puutteiden vuoksi. Kantajat viittaavat erityisesti riidanalaisen pdatoksen 368, 411,
416, 436, 440, 447 ja 451 perustelukappaleeseen.

Kantajat ja EFPIA katsovat, ettd komission ei olisi pitdnyt tukeutua PPI-ladkkeiden
ja H2-salpaajien absoluuttisiin hintaeroihin péételldkseen, ettei ndiden tuotteiden va-
lilld ollut keskindista kilpailusuhdetta. Ensinndkin kantajat toteavat komission myon-
tdneen riidanalaisen paidtoksen 362 ja 363 perustelukappaleessa, ettd hinnat eivit
médrdytyneet tavanomaisessa kilpailusuhteessa ja ettd paatoksentekijalla (ladkarilla)
ja hintasdéntelylld oli perustavanlaatuinen asema. EFPIA toteaa tiltd osin, ettd se,
ettd viranomaiset vahvistivat korkeamman hinnan PPI-l4ékkeille kuin H2-salpaajille,
kuvastaa ainoastaan niiden késitystd tuotteen arvosta kansanterveydelle ja sen inno-
vatiivisuudesta vanhoihin tuotteisiin verrattuna. Siten tuotteelle, jonka innovatiivi-
suuden aste on korkeampi, vahvistetaan korkeampi hinta kuin vanhoille tuotteille,
joilla on sama terapeuttinen kayttotarkoitus. Uuden tuotteen ja vanhojen tuotteiden
hintaero voi jopa kasvaa, jos valtion taholta tuleva paine laskea reseptildikkeiden hin-
toja kohdistuu voimakkaammin vanhoihin tuotteisiin tai tuotteisiin, joita koskevat
patentit ovat lakanneet. Valmistajat eivat siis voi itse vapaasti vahvistaa tuotteidensa
hintoja. Hinnanvahvistusmenettelylld on liséksi rajallinen vaikutus kulutusprosessiin,
silld hinnoilla ei ole kovin suurta vaikutusta ldaédkareihin, jotka kiinnittdvit enemmaén
huomiota tuotteiden terapeuttiseen tehoon.

Toiseksi kantajat huomauttavat, ettd markkinoiden méérittely edellyttda arviointia
tavasta, jolla kuluttajat reagoivat suhteellisten hintojen muutoksiin. Absoluuttisella
hintatasolla ei siten ole merkitysta kilpailusuhteen kannalta. Kolmanneksi, komission

II - 2872



ASTRAZENECA v. KOMISSIO

viite, jonka mukaan Losec olisi kalliimpi kuin vaihtoehtoiset H2-salpaajat, on ristirii-
dassa sen toteamuksen kanssa, ettd PPI-ladkkeet olisivat kustannustehokkuudeltaan
H2-salpaajia parempia. Komissio ei ole ottanut huomioon sité riidanalaisen paatok-
sen 38, 382 ja 385 perustelukappaleessa myontdméénsa seikkaa, ettd PPI-1ddkkeiden
avulla hoito on nopeampaa ja ettd ndin ollen PPI-lddkkeisiin perustuvan hoidon ko-
konaiskustannukset ovat alhaisemmat, vaikka PPI-lddkkeen pédivittdisannoksen hinta
on H2-salpaajan vastaavan pdivittdisannoksen hintaa korkeampi.

us  Kantajat kiistavét siten sen, ettd pelkédstddn volyymiin perustuva laskelma ei voisi ku-
vastaa tuotteiden vilisid terapeuttisia eroja. Téllainen laskelma kuvastaa tietyn sairau-
den hoitamiseen tarvittavien hoitopéivien lukumaérés ja ilmentdd paremmin potilai-
den kéyttimien kahden eri lddkkeen suhteellisia osuuksia tiettynd ajankohtana, toisin
kuin rahamaéériin perustuva laskelma.

ue Vastauksena komission viitteeseen, jonka mukaan se, ettd AZ on kyennyt neuvottele-
maan korkeammat hinnat PPI-lddkkeille, osoittaa niiden kuuluneen eri markkinoille
kuin H2-salpaajat, kantajat vetoavat siihen, ettd komissio ei ole suorittanut tutkimuk-
sia todellisesta menettelystd, jonka mukaisesti PPI-ladkkeiden hinnoista on sovittu
eri jasenvaltioissa. Ne selittdvat téltd osin, ettd AZ on vaatinut hintaa, joka vastaa
Zantacin hintaa kaksinkertaisena niin sanotun péivikohtaisen hinnan perusteella, ja
vedonnut siihen, ettd hoidon kokonaiskustannukset ovat samansuuruiset, silld tima
hinta kuvastaa Losecin suurempaa tehoa.

7 Kantajat ja EFPIA viittavit kolmanneksi, ettd Saksan ja Yhdistyneen kuningaskun-
nan osalta komissio on tukeutunut liian paljon erillisiin "luonnollisiin tapahtumiin”.
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Ne korostavat, ettd kun useat tekijat vaikuttavat samanaikaisesti tiettyyn muuttujaan,
ekonometrisen analyysin avulla voidaan arvioida yksittdisen tekijan vaikutusta erik-
seen ja ottaa samalla huomioon kaikkien muiden tekijoiden vaikutus. Komissio ei voi
siis yhdistédd vaikutusta kokonaisuudessaan yksittdiseen tekijaan, kuten se on tehnyt
keskittyessdadn "luonnollisiin tapahtumiin” Lexeconin selvityksessi esitetylld tavalla
ne katsovat, ettd asiassa on arvioitava seuraavien tekijoiden samanaikaista vaikutusta:
Losecin ja kilpailevien tuotteiden hintaa, kilpailevien tuotteiden markkinoille tuloa,
Losecin ja kilpailevien tuotteiden osalta kiytettdvissd olevien annosmuotojen luku-
madrad, kaikkien markkinoilla olevien tuotteiden osalta toteutettuja myynninedis-
tdmistoimia, ajankohtaa, jolloin Losecin uudet kéyttoaiheet on hyviksytty, ja kro-
nologista kehitystd. Kantajat lisddvit, ettd Lexeconin selvitys osoittaa H2-salpaajien
kuuluneen PPI-ladkkeiden markkinoille, ja toteavat vastanneensa komission riidan-
alaisen paiatoksen 458—487 perustelukappaleessa esittiméin arvosteluun téssé selvi-
tyksessa kédytetyn metodologian osalta.

Kantajat toteavat, ettd komissio on Saksan osalta tarkastellut kolmea tapahtumaa,
nimittdin toisen PPI-ladkkeen, pantopratsolin, markkinoille tuloa vuonna 1994, ge-
neerisen H2-salpaajan ranitidiinin markkinoille saattamista vuonna 1995 ja geneeri-
sen omepratsolin markkinoille saattamista vuonna 1999. Ensimmadisen tapahtuman
eli pantopratsolin markkinoille tulon osalta kantajat katsovat, ettd Losecin hinnan
ja muiden PPI-ladkkeiden hintojen ilmeinen kilpailusuhde ja PPI-ladkkeiden ja H2-
salpaajien hintojen kilpailusuhteen ilmeinen puuttuminen eivit osoita, ettd PPI-
ladkkeet ja H2-salpaajat kuuluisivat erillisille tuotemarkkinoille. Ne viittavat, ettd
kun ladkarit madraavit ladkkeitd, he ovat kiinnostuneita ladkkeiden terapeuttisista
ominaisuuksista eivitkd niinkddn niiden hinnoista. Terapeuttinen korvattavuus, sel-
laisena kuin laakkeita maaraavat laakarit sen kasittavat, on siten olennainen seikka,
eikd komissio ole ndin ollen voinut keskittyé analyysissddn hintakilpailuun. Lexeconin
selvityksestd ilmenee, ettd pantopratsolin liikkeelle laskemisen jidlkeen H2-salpaa-
jien markkinaosuus laski huomattavasti, miké osoittaa, ettd pantopratsoli oli saanut
markkinaosuuksia H2-salpaajien vahingoksi ja ettd ndmé tuotteet kuuluivat siis sa-
moille markkinoille.
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Tarkastellessaan toista komission tutkimaa tapahtumaa, joka koskee geneerisen H2-
salpaajan ranitidiinin markkinoille tuloa elokuussa 1995, kantajat vetoavat edelleen
sithen, ettéd suhteellisiin hintoihin perustuvalla analyysilld on rajallinen arvo. Suhteel-
listen hintojen suuruudesta riippumatta lddkkeita maaradvit laakarit ovat pitdneet
H2-salpaajia ja PPI-14édkkeitd korvaavina terapeuttisina tuotteina tarkasteltavana ajan-
jaksona. Lexeconin selvityksen graafiset esitykset 2 ja 3 osoittavat, ettd H2-salpaajien
markkinaosuus laski voimakkaasti ennen ranitidiinin markkinoille saattamista. Kan-
tajat ja EFPIA huomauttavat, ettd tdiméan geneerisen ladkkeen markkinoille saattami-
nen johti tietyn ajan H2-salpaajien markkinaosuuden kasvuun volyymin perusteella
arvioituna, minka jélkeen se hidasti niiden markkinaosuuden laskua. Losecin mark-
kinaosuus laski voimakkaasti ranitidiinin markkinoille saattamisen seurauksena, ja
muiden PPI-lddkkeiden markkinaosuuden kasvu vakiintui tdmén geneerisen ladk-
keen tullessa markkinoille. Kantajien ja EFPIA:n mukaan néisté graafisista esityksistd
ilmenee, ettd ranitidiinin markkinoille saattamisesta on aiheutunut vahinkoa Losecin
ja muiden PPI-ladkkeiden markkinaosuuksille, mika osoittaa ndiden tuotteiden kuu-
luneen samoille markkinoille.

EFPIA lisd4, ettd komission selityksessd, jonka mukaan ranitidiinin markkinoille tu-
losta Saksassa aiheutui voimakas paine muiden H2-salpaajien hinnoille mutta se ei
kuitenkaan vaikuttanut PPI-ladkkeiden hintoihin, sivuutetaan se, ettéd hintojen vah-
vistaminen perustuu valtion sédntelyyn ja ettd tietyn tuoteryhmin erilainen hinta-
kehitys muiden tuotteiden hintakehitykseen verrattuna kuvastaa valtion politiikkaa,
joka voi vaihdella maasta toiseen.

Vastauksena komission riidanalaisen paatoksen 424 perustelukappaleessa esittiméaan
véitteeseen, jonka mukaan ranitidiinin markkinoille saattaminen vaikutti voimak-
kaasti myynninedistdmistoimintaan H2-salpaajien mutta ei PPI-ladkkeiden sektoril-
la, kantajat kiistavit, ettd PPI-ladkkeisiin liittyvd myynninedistdmistoiminta ei olisi
kasvanut, kun tdmi geneerinen ladke saatettiin markkinoille. Kun myynninedistdmis-
toiminta oli yleensé vihenemaéssé, Losecin samoin kuin muiden PPI-l4ékkeiden (lan-
sopratsoli ja pantopratsoli) osalta se lisdéntyi geneerisen ranitidiinin tullessa mark-
kinoille. Kantajat huomauttavat myds, ettd myynninedistdimistoimintaa koskevan
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ajallisesti yksittdisen tapahtuman ei voida katsoa edustavan tilannetta, joka vallitsisi
koko sind ajanjaksona vuosina 1993-2000, jonka aikana vadrinkaytosten viitetddn ta-
pahtuneen. Taltd osin ne toteavat, ettd H2-salpaajien myynninedistamistoiminta li-
sddntyi voimakkaasti PPI-ladke lansopratsolin tullessa markkinoille kesdkuussa 1993,
mutta laski PPI-lddke pantopratsolin tullessa markkinoille syyskuussa 1994. Tama
osoittaa, ettd myynninedistdmisstrategiat eivdt vastanneet yksinomaan yksittdisid
tapahtumia markkinoilla. Suuren osan tarkasteltavasta ajanjaksosta aikana H2-sal-
paajien myynninedistamistoiminta on ollut merkittavas, jotta niilla on voitu kilpailla
PPI-ladkkeiden uuden teknologian kanssa. Kantajat vaittdvit vield, ettd geneerisen
ranitidiinin markkinoille tulolla elokuussa 1995 oli rajallista nayttdarvoa relevanttien
tuotemarkkinoiden yksiloimiseksi vuosina 1993—-2000. Komissio on itse myontanyt,
ettd ndmd tapahtumat vahvistivat PPI-ladkkeiden erillisten markkinoiden olemassa-
olon Saksassa vain elokuun 1995 osalta.

Tarkastellessaan kolmatta tapahtumaa, joka koskee geneerisen omepratsolin liikkeel-
le laskemista Saksassa huhtikuussa 1999, kantajat pitavit perusteettomana komis-
sion riidanalaisen padtoksen 425 perustelukappaleessa esittdiméi johtopédtostd, jonka
mukaan geneerisen omepratsolin liikkeelle laskemisen huomattava vaikutus Losecin
myynnin volyymiin ja markkinaosuuteen osoittaisi, ettei tdlle viimeksi mainitulle
tuotteelle aiheutunut H2-salpaajien taholta yhtd merkittavaa painetta. Kantajat viit-
tavit, ettd se, ettd Losec kérsi huhtikuussa 1999 erityisesti geneerisen omepratsolin
aiheuttamasta paineesta, ei merkitse sit, ettei sille olisi aiheutunut lainkaan kilpailu-
painetta H2-salpaajien taholta kyseisend ajankohtana taikka sitd ennen tai sen jalkeen.

Yhdistyneen kuningaskunnan osalta kantajien mielesté riidanalaisen paatoksen liit-
teessé olevaan taulukkoon 16 siséltyvien yleisten tietojen perusteella on mahdotonta
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todistaa oikeiksi komission riidanalaisen paatoksen 452-456 perustelukappaleessa
esittdmii tietoja, joiden mukaan Losecin myynti olisi pysynyt muuttumattomana ja
sen hinta noussut huolimatta edullisemman geneerisen ranitidiinin markkinoille tu-
losta tammikuussa 1997. Lexeconin selvityksen graafisesta esityksestd 7 ilmenee, ettd
kun geneerinen ranitidiini saatettiin markkinoille Yhdistyneessa kuningaskunnassa,
Losecin ja muiden PPI-lddkkeiden yhteenlaskettu myynti oli laskenut, vaikka ndiden
myynti oli yleisesti noususuuntaista.

12+ Kantajat arvostelevat komissiota vield sen empiirisen arvioinnin suppeudesta mark-
kinoiden maédrittelyn kannalta. Komissio on pééasiallisesti perustanut péaiatelménsa
yhden kantelijan toimittamaan korrelaatiotutkimukseen, jonka hyodyllisyyden rajal-
lisuuden se on myo6ntényt, ja lyhyeen analyysiin markkinoiden ominaispiirteistd. Sen
sijaan kantajat katsovat, ettd kysymystd markkinoiden méérittelysté pitdisi tarkastella
neljan erillisen ja toisiaan tdydentévin todistusaineiston perusteella. Ensinnékin 1a4-
ketieteellisten asiantuntijoiden esittdmait todisteet osoittavat, ettd ladkarit ovat vasta
asteittain pitdneet kyseisid molekyyleja korvaavina terapeuttisina tuotteina. Toiseksi,
sisdiset strategia-asiakirjat kuvastavat H2-salpaajien, jotka ovat muodostaneet kéyte-
tyn hoidon, johon ladkemadrdyksen antaneet ovat olleet tyytyviisid, ja omepratsolin
keskindistéd kilpailusuhdetta. Kolmanneksi IMS Healthin selvitys, jossa on tutkittu
ladkkeenméadradamiskéaytantojen kehittymistd ajan mittaan, osoittaa, ettd PPI-ladkkeita
ja H2-salpaajia madrattiin samojen mikrodiagnoosien perusteella ja ettd kayttotavat
olivat hyvin vihén eriytyneet. Kantajien mukaan H2-salpaajien suhteellisen osuuden
lasku on ollut vain asteittaista, vaikka yleinen suuntaus on kaikissa maissa ollut se,
ettd PPI-ladkkeitd on médritty ajan mittaan suhteessa enemmén. Neljanneksi, kan-
tajat ovat suorittaneet Saksan ja Yhdistyneen kuningaskunnan osalta ekonometrisen
analyysin, jonka tulokset ovat yhtépitévid kolmen muun todistusaineiston kanssa.
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b) Komission lausumat

Komissio kiistdd peréjalkeen kantajien ja EFPIA:n viitteet, jotka koskevat epdjohdon-
mukaisuuksia ja virheitd, joihin sen viitetdédn syyllistyneen. Ensinnékin viitteeseen,
jonka mukaan se olisi tukeutunut liian paljon tuotteiden ominaisuuksiin, komissio
vastaa, ettei se ole pitényt ladkkeiden eri vaikutustapoja ratkaisevana tai merkityk-
sellisend tekijand sindnsd. PPI-lidkkeiden vaikutustavan on todettu méérdavan PPI-
ladkkeiden terapeuttisen tehon suhteessa H2-salpaajiin, ja sen avulla on selitetty hin-
nat sekd myyntiluvut. Komissio katsoo néin ollen, ettéd kantajat eivét voi perustellusti
viittdd, ettd se olisi tukeutunut terapeuttisten ominaisuuksien kuvaukseen sen sijaan,
ettd se olisi arvioinut tapaa, jolla ndmé ominaisuudet vaikuttavat paatoksentekijoiden
valintoihin.

Komissio huomauttaa EFPIA:n viitteestd, jonka mukaan riidanalainen paitds on epé-
johdonmukainen suhteessa komission aikaisempaan paatoksentekokdytantoon, etté
paétoksen laillisuutta ei ensinnékdén arvioida aikaisempaan péidtoksentekokdytédn-
toon nihden. Toiseksi komissio kiistéd joka tapauksessa paédtoksen ristiriitaisuuden.
Esilla olevassa asiassa komissio on todennut, ettd ATC:n kolmas taso ei kuvastanut
markkinoiden todellisuutta, sillé siind on luetteloitu luokkaan A2B ainoastaan maha-
ja pohjukaissuolihaavat, jotka ovat muodostaneet vain pienenevidn osan ruoansula-
tuskanavan happoperiisistd sairauksista, joiden hoitoon on kaytetty PPI-ladkkeits,
ja sen ulkopuolelle on jatetty refluksi ja dyspepsia. PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
fyysisten, teknisten tai kemiallisten ominaisuuksien erot ovat siten olleet merkityk-
sellisid, silla PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien vaikutustapojen erot ovat selittineet
ensin mainittujen paremman tehon, myynnin huomattavan kasvun ja niiden kah-
den tuotteen rajallisen korvattavuuden. Komissio vaittaa liséksi, ettd Yhdysvaltojen
kilpailuviranomaiset ovat mééritelleet farmaseuttisten tuotteiden markkinat ACT:n
kolmanteen tasoon viittaamalla vaikutustapoihin tai yksittéisiin molekyyleihin.
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127 Tarkastellessaan tdmaén jéilkeen viditettd hintoihin perustuville tuloksille perusteetto-
masti annetusta merkityksestd komissio toteaa, ettd kun kysymys on differoiduista
tuotteista, myynnin arvo on paras osoitus kunkin toimittajan suhteellisesta asemasta
ja markkinavoimasta, silld yksinomaan volyymiin perustuva laskelma ei ole omiaan
kuvastamaan parantumisaikojen eroja tai tuotteiden vilisiéd terapeuttisia eroja, jot-
ka eivét liity aikaan, kuten korkeampia onnistumisasteita. Lisdksi myynnin arvon
mittaamisessa otetaan huomioon samalla sekd volyymi, joka néyttdé olevan potilas-
ta kohden alhaisempi PPI-lddkkeiden kuin H2-salpaajien osalta, ettd hinta, joka on
yleensd korkeampi PPI-ladkkeiden osalta niiden tehon vuoksi. Komissio tdsmentaa,
ettd hinnalla oleva suhteellisen heikko vaikutus kysynnan puolen paatoksentekijoihin
ei muuta tdtd johtopéatostd, koska yhtéddltd myynnin ominaispiirteiden ja hintajous-
ton mittaaminen ovat erillisid seikkoja myynnin ominaispiirteiden kuvastaessa mui-
ta kuin hintaan liittyvia seikkoja, silld niiden avulla voidaan arvioida markkinoiden
reaktioita differoitujen tuotteiden vaihtelevaan laatuun, ja toisaalta hintaneuvottelu-
prosessiin vaikuttavat voimakkaasti eri ladkkeiden viliset eriyttdmistekijat niin niiden
terapeuttisen arvon kuin niiden kustannustehokkuudenkin osalta. Komissio véittaa
vield, ettd vaikka myynnin volyymié koskevat tiedot pitéisi ottaa huomioon, kysynnén
kehitys, joka vastaa myynnin arvoa koskevien tietojen mukaista kehitystd, perustuu
volyymié koskeviin tietoihin, joskin vdhemman ilmeiselld tavalla (riidanalaisen p&a-
toksen 394 perustelukappale).

128 Komissio kiistdd EFPIA:n véitteen, jonka mukaan se ei olisi suorittanut riippuma-
tonta tutkimusta hintojen ja myynnin kehityksestd. Se on perustanut kantansa IMS
Healthin selvitykseen siséltyviin tietoihin ja omaksunut tulkinnan, joka poikkeaa
kantajien tulkinnasta. Komissio kiistdd myos véitteen, jonka mukaan se olisi kaytta-
nyt valikoivasti niité tietoja, ja toteaa, ettd IMS Healthin johtopditds, jonka mukaan
PPI-ladkkeitd ja H2-salpaajia médrdttiin kaikkiin merkittidviin mikrodiagnooseihin
tarkasteltavana ajanjaksona, on asetettu oikeaan asiayhteyteen, joka liittyy yhden-
suuntaiseen korvaamiseen, kokonaismyynnin kasvuun ja H2-salpaajien uudelleen
suuntaamiseen lievempien ruoansulatuskanavan sairauksien hoitoon.
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120 Vditteeseen, jonka mukaan Charles River associatesin (CRA) korrelaatiotutkimuksel-
le on annettu liian suuri painoarvo, komissio vastaa, ettd tatd tutkimusta on pidetty
riidanalaisen paédtoksen 407 perustelukappaleessa toissijaisena todistusaineistona.
Komissio toteaa, ettd samasta vaikuttavasta aineesta, samaan luokkaan kuuluvista eri
vaikuttavista aineista ja eri luokkiin kuuluvista eri vaikuttavista aineista koostuvien
tuotteiden hintakorrelaatiot perustuvat paitsi CRA:n tutkimukseen myos Lexeconin
selvitykseen. Tdma maininta liittyy hinnanvahvistusmenettelyé koskevaan analyysiin,
ja se ndyttdisi vahvistavan toteamuksen, jonka mukaan eri ladkkeiden terapeuttinen
teho ja kustannustehokkuus ovat ratkaisevia tekijoitd arvioitaessa kansallisten han-
kintaorganisaatioiden kanssa kéytévissi hintaneuvotteluissa mukana olevien yritysten
suhteellista neuvotteluasemaa. Komissio lisaa, ettd muut viittaukset CRA:n korrelaa-
tiotutkimukseen on tehty varoen sen toteamiseksi, ettd ensi arviolta PPI-lddkkeiden
ja H2-salpaajien vililla ei ollut kysymys aineellisesta korvaamisesta.

130 Komissio toteaa viitteestd, jonka mukaan absoluuttiselle hintatasolle on annettu pe-
rusteettomasti painoarvoa, ettd farmaseuttisten tuotteiden Euroopan markkinoiden
erityispiirteet eivit mahdollista ldhestymistapaa, jossa kuluttajia testataan suhteellis-
ten hintojen vaihteluilla. Komissio on riidanalaisessa péditoksessé tehnyt toteamuksia,
jotka koskevat hintoja eri kilpailusuhteissa. Hintakilpailu on voimakasta tuotteilla,
joissa on sama vaikuttava aine (AZ:n omepratsoli ja geneerinen omepratsoli). Sitd
vastoin suhteellisten hintojen vaihteluilla on hyvin védhdinen merkitys sellaisten eri
vaikuttavien aineiden suhteessa, joilla on huomattavia eroja terapeuttisen tehon osal-
ta (kuten PPI-ladkkeet ja H2-salpaajat). Kun otetaan huomioon alan erityispiirteet,
absoluuttiset hintaerot ovat antaneet merkittavia viitteitd kilpailupaineesta, silld te-
rapeuttiselta teholtaan ylempéin kategoriaan kuuluvia tuotteita tarjoavat yritykset
voivat yleensé neuvotella korkeampia hintoja hankintaorganisaatioiden kanssa.
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Komissio pitéa taltd osin virheellisend EFPIA:n ldhestymistapaa, jonka mukaisesti se
katsoo, ettd hinnat eivit ole merkityksellinen kilpailutekija siltd osin kuin yritykset
eivit vahvista hintoja kuten tavanomaisilla markkinoilla ja ettd hinnoilla ei ole erityi-
sen suurta vaikutusta ldakareihin. Komissio selittad, ettd hinta kuvastaa eri tekijéiden
villistd suhdetta, ja nditd tekijoitd ovat esimerkiksi uusien ladkkeiden tuoma lisdarvo,
neuvottelut hankintaorganisaatioiden kanssa, yritysten hintojen vahvistamista kos-
kevat kaupalliset pdatokset jarjestelmissd, joissa ne voivat vapaasti vahvistaa hinnat
(kuten viitehintoihin perustuvat jérjestelmit), terapeuttista korvaamista koskevat
kansalliset sadnnot tai uusien ladkkeiden markkinoille saattaminen.

Koska innovointi on maaraava kilpailutekija ladkealalla, innovointiin perustuvan ladk-
keen parempi teho nidkyy yleensi siind, ettd hankintaorganisaatiot hyviksyvit niille
korkeampia hintoja kuin markkinoilla jo oleville vihemmin innovatiivisille tuotteille
on neuvoteltu. Kun otetaan huomioon, ettd ladkeyritykselld ei ole velvollisuutta saat-
taa uutta tuotettaan tietyn maan markkinoille, vanhoihin tuotteisiin verrattuna kor-
keampien enimmadishintojen tai korvaustasojen saavuttaminen néyttdisi vahvistavan
innovatiivisen tuotteen terapeuttisen paremmuuden ja osoittavan, ettd markkinoilla
olevat ladkkeet eivit aiheuta riittévaa kilpailupainetta, jotta hankintaorganisaatio voi-
si pitda hinnat aikaisemmalla tasolla. My0ds korvaustasojen, hyviksyttyjen enimmais-
hintojen tai markkinoilla todellisuudessa sovellettujen hintojen erojen siilyttdminen
tai kasvattaminen ajan mittaan ndyttéisi vahvistavan sen, ettei innovatiiviselle tuot-
teelle aiheudu merkittévad kilpailupainetta. Komission mukaan muiden ladkkeiden
aiheuttama kilpailupaine tai sen puuttuminen ja sen vaikutus hintaneuvotteluihin
ovat merkityksellisid seikkoja ladkeyritysten kaupallisten nikymien kannalta ja ndin
ollen ratkaisevia tekijoitd tuotemarkkinoiden maérittelyssa.

Komissio viittdd, ettd kysynnilld ja tarjonnalla on merkitystd hinnanvahvistusme-
nettelyssd, silld hinnan vahvistamisen perusteena on yleenséd hankintaorganisaation
maksuhalu, joka riippuu sen maksukyvystd ja arvosta, jonka se antaa lddkkeelle sen
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terapeuttisen tehon ja innovaation osalta, sekéd halusta hankkia lddketta kyseiseltd
ladkeyritykseltd. Se, ettd julkiset politiikat vaihtelevat maan tai tarkasteltavan ajan-
jakson mukaan, ei tee hintaa tdysin merkityksettomiksi, koska on selvid, ettd van-
hoihin tuotteisiin verrattuna parempi farmaseuttinen teho on poikkeuksetta merki-
tyksellinen tekija neuvotteluissa. Komission mukaan tété viitetta tukee lisdksi se, etté
Losecin hintaan on vaikuttanut paljon enemmaén samankaltaisiin tai samoihin mole-
kyyleihin perustuvien lddkkeiden markkinoille tulo kuin H2-salpaajien kaltaisten vé-
hemmain tehokkaiden lddkkeiden markkinoille tulo, eiké tahén liittynyt sdéntelyvallan
mielivaltaista kayttoa.

Komissio kiistdd EFPIA:n vditteen, jonka mukaan valmistajat eivit voi vapaasti vah-
vistaa lddkkeidensd hintoja, ja toteaa, ettd tarkasteltavista maista Yhdistyneessd ku-
ningaskunnassa kiytetddn vapaata hinnoittelua, ainoastaan Belgiassa vahvistetaan
enimmadishinnat ja viidessé valtiossa sovelletaan viitehintoihin perustuvia jarjestel-
mid, joissa ladkeyritykset voivat vapaasti vahvistaa korvaustasoa korkeampia hinto-
ja. Komissio katsoo lisdksi, ettd nikemystd, jonka mukaan hankintaorganisaatioiden
kanssa sovitetut hinnat ylittivit kilpailutilanteessa muodostuvat hinnat, tukee se, ettd
Losecin ja muiden PPI-ladkkeiden hinta laski selvésti sen jélkeen, kun geneerinen
omepratsoli oli vuonna 1999 saatettu Saksan markkinoille.

Komissio toteaa lisiksi, ettd vaikka on selvaa, ettei hinnalla ole merkittivaa vaikutusta
ladkareiden ladkkeenmédraamiskaytantoihin, vaan heidén ratkaisujaan ohjaavat péa-
asiallisesti terapeuttiset perusteet, hinta vaikuttaa tuntuvasti kulutuksesta saataviin
tuloihin. Néin ollen PPI-ladkkeen valmistajan kaupalliseen toimintaan kohdistuvia
paineita on arvioitava paitsi sen osalta, ovatko H2-salpaajat vihenténeet myyntid,
my0s sen osalta, ovatko ne laskeneet hintoja.
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3¢ Kantajien viitteessd, jonka mukaan PPI-ladkkeisiin perustuvan hoidon kokonaiskus-
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tannukset ovat pienemmit sen vuoksi, ettd hoito kestdd vihemmaén aikaa, esitetddn
komission mukaan “yksinkertaistettu maaréllinen arviointi” PPI-ladkkeiden ja H2-
salpaajien kustannustehokkuudesta. Se huomauttaa téltd osin, ettd téssd viitteessd
otetaan huomioon vain yksi muuttuja eli parantumisaika, ja sekin ainoastaan yhden
Losecin luvan kohteena olevan sairauden eli mahahaavan hoidossa. Lisaksi tdssé vait-
teessd sivuutetaan se, ettd PPI-ladkkeet ovat selvdsti parempia kuin H2-salpaajat pa-
rantumisasteen, oireiden lievittimisen ja taudin uusimisen estimisen osalta ja ettd
PPI-ladkkeilld ja H2-salpaajilla katsottiin olevan erilainen asema hoitojen hierarkias-
sa. [luottamuksellinen' |

Uuden laadultaan paremman ladkkeen liikkeelle laskeminen voi myds johtaa lisa-
myynnin huomattavaan volyymiin tapauksissa, joissa kéytettavissd olevia hoitoja ei
ole kdytetty, kun uutta ladkettd kidytetddn yhdessa aikaisemman tuotteen kanssa. Tél-
td osin H2-salpaajien ja PPI-ladkkeiden yhteenlaskettujen myyntien maéra on kasva-
nut kyseisissd maissa yli 50 prosenttia vuosina 1993—-1999, kun taas mikaéin ei viittaa
sithen, ettd vastaavat sairaudet olivat lisddntyneet samassa suhteessa. On siis toden-
nédkoistd, ettd PPI-ladkkeiden markkinoille saattamisen my6td ruoansulatuskanavan
happoperiisten sairauksien hoidon absoluuttinen hinta on noussut.

Komissio huomauttaa liséksi, ettd kantajat eivit ole suullisen késittelyn aikana kiis-
tineet sitd, ettd PPI-lddkkeet olivat H2-salpaajia kalliimpia. Kantajien ehdottamaa
tarkistusta ei ole missddn tapauksessa syytd tehda, silld PPI-lddkkeiden terapeuttinen
paremmuus on mahdollistanut korkeammat absoluuttiset yksikk6hinnat ja saanut
ladkarit madradmadn niitd yhd enemmaén. Jos hintoja tarkistettaisiin PPI-ladkkeiden

1 — Luottamukselliset tiedot on peitetty.
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terapeuttisen paremmuuden perusteella, sivuutettaisiin tekija, jonka vuoksi PPI-laak-
keet ovat vilttyneet kilpailulta H2-salpaajien kanssa.

139 Tarkastellessaan viitettd, jonka mukaan "luonnollisten tapahtumien” merkitystd on

140

tulkittu virheellisesti, komissio toteaa, etté tutkittavaa tapahtumaa on vélttamatta ar-
vioitava erikseen ja analysoitava suhteellisen stabiilissa yhteydessd. Komission mie-
lestd kantajat eivdt voi perustellusti vdittdd, ettd se olisi tukeutunut kahdessa maassa
havaittuihin yksittéisiin tapahtumiin mééritellakseen markkinat seitsemassd maassa
vuosina 1993-2000. Komission suorittama analyysi tapahtumista tdydentdi ja vah-
vistaa toteamukset, jotka koskevat useita eri tekijoité, kuten tuotteen ominaisuuksia,
myyntid ja korvaamiseen ja hintaan liittyvid piirteitd tarkasteltuina vuosina. Komissio
katsoo lisaksi, ettd Saksassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa todetut "luonnolliset
tapahtumat” ovat jopa erikseen arvioituina itsessddn vankkoja todisteita siité, ettei-
viit H2-salpaajat aiheuttaneet merkittavda kilpailupainetta PPI-ladkkeille. Komissio
lisad, ettd Lexeconin selvityksessi ei ole vastattu sen epdilyihin autokorrelaatiosta, sen
mallin erittelystd, jossa H2-salpaajien ja PPI-lddkkeiden oletetaan kuuluvan samoille
markkinoille, ja niin sanotusta sellofaaniharhasta. Lisdksi Lexeconin selvityksen joh-
topaatokset eivit ole ristiriidassa sen kanssa, ettd PPI-ladkkeille oli Saksassa ja Yh-
distyneessd kuningaskunnassa erilliset markkinat, mité kantajat eivat ole kiistdneet.
Vastauksena viitteeseen, jonka mukaan komissio ei ole tehnyt omaa ekonometristd
analyysiddn, komissio vdittdd, ettd sen analyysi perustuu useisiin asiakirja-aineistoon
sisaltyviin seikkoihin. Se korostaa kuitenkin, ettd markkinoiden erityispiirteiden
vuoksi asiassa on vaikeaa soveltaa kysynndn korvaamista koskevia ekonometrisia
vakiomalleja.

Komissio huomauttaa my®os, ettd kantajat eivit ole yksiloineet erityisid samanaikaisia
tapahtumia, jotka pitéisi ottaa huomioon tutkittaessa komission luettelemia tapahtu-
mia Yhdistyneen kuningaskunnan ja Saksan markkinoilla. Se kiistad myos véitteen,
jonka mukaan sen arviointi ei perustuisi yksityiskohtaisiin tosiseikkoja koskeviin tie-
toihin, silld tdimé arviointi perustuu muun muassa IMS Healthin tietoihin kyseisten
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tuotteiden kysynnéstd ja hinnoista sekd AZ:n itsensd vastauksena viitetiedoksian-
toon toimittamiin tietoihin.

Komissio kisittelee seuraavaksi perdjilkeen riidanalaisessa pédtoksesséd analysoitu-
ja "luonnollisia tapahtumia” Ensinndkin pantopratsolin tulosta Saksan markkinoil-
le vuonna 1994 se toteaa, ettd H2-salpaajien markkinaosuuden yliméérdinen lasku
pantopratsolin liikkeelle laskemisen jalkeen osoittaa, ettd PPI-lddkkeiden myynti on
tapahtunut H2-salpaajien vahingoksi ja ettd niiden myynti on kasvanut merkittavas-
ti. Komissio katsoo, ettd vaikka tdma kehitys osoittaa PPI-ladkkeiden aiheuttaneen
merkittdvaa kilpailupainetta H2-salpaajille kyseisend ajanjaksona, se ei osoita myos
pdinvastaista todeksi.

Tarkastellessaan geneerisen ranitidiinin tuloa Saksan markkinoille vuonna 1995 ko-
missio kiistdd, ettd Losecin myynti olisi kérsinyt tdmédn uuden geneerisen tuotteen
markkinoille tulon vuoksi, kun taas muiden PPI-lddkkeiden kasvu on lakannut joksi-
kin aikaa, ja huomauttaa, ettd Lexeconin luvut perustuvat volyymiin. Se korostaa, ettd
kantajat eiviit ole selittidneet syytd, jonka vuoksi esilld olevassa asiassa myynnin arvo
ei olisi asianmukaisempi indikaattori differoitujen tuotteiden osalta. PPI-lddkkeiden
myynnin arvo on edelleen kasvanut siten, ettd sen myynti prosentuaalisena osuutena
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlasketusta myynnistd on kasvanut 32 prosen-
tista vuonna 1994 42 prosenttiin vuonna 1995, 57 prosenttiin vuonna 1996 ja 67 pro-
senttiin vuonna 1997 (riidanalaiseen péatokseen liitetty taulukko 16; komissio viittaa
lisaksi tamaén liitteen taulukossa 11 esitettyyn PPI-ladkkeiden myynnin kehitykseen
absoluuttisin arvoin ilmaistuna). Joka tapauksessa tiedot vuotuisista myyntivolyy-
meisté eivit tue kantajien viitettd, koska riidanalaisen péétoksen liitteessd olevasta
taulukosta 19 ilmenee, ettd Saksassa H2-salpaajia koskeva vuotuinen myyntivolyy-
mi on laskenut keskeytyksettd vuosina 1994—1997 ja ettd samana ajanjaksona PPI-
ladkkeiden vuotuinen myyntivolyymi on kasvanut keskeytyksettd. Tarkastellessaan
EFPIA:n viitettd, jonka mukaan geneerisen ranitidiinin tulo Saksan markkinoille
vuonna 1995 on johtanut Losecin markkinaosuuden laskuun volyymin perusteella,

II - 2885



143

144

145

TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

komissio toteaa, ettd merkitystd on ainoastaan H2-salpaajien ja PPI-ladkkeiden ver-
tailulla eikd H2-salpaajien ja pelkéstddn Losecin vertailulla.

Komission mukaan Lexeconin selvityksen graafisten esitysten 5 ja 6 perusteella ei
voida padtelld, ettd Loseciin liittyvdt myynninedistdmiseen tahtdavit vierailut laaka-
reiden luona olivat vihenemaissd. Se huomauttaa, ettd tdmén selvityksen graafinen
esitys 5 osoittaa, ettd H2-salpaajiin liittyvdt myynninedistimiseen tahtdavat vierailut
ladkareiden luona yli kaksinkertaistuivat geneerisen ranitidiinin markkinoille tulon
aikoihin, minka jilkeen ne laskivat aikaisemmalle tasolleen. Siten sen riidanalaisen
paitoksen 424 perustelukappaleessa tekemé johtopditos on oikea. Komissio véittad
myds, ettd sen suorittama analyysi "luonnollisista tapahtumista” keskittyy tiettyihin
yksiloitaviin tapahtumiin, joilla on ollut tuntuvia ja havaittavia vaikutuksia lyhyen
ajanjakson kuluessa. Riidanalaisessa péitoksesséd otetaan siten huomioon ainoastaan
geneerisen ranitidiinin tuloa Saksan markkinoille koskeva erityinen tapahtuma, silld
se on ainoa, jolla on selvd yhteys ladkéreiden luona tehtyihin myynninedistimiseen
tdhtdavien vierailujen lukumé&éraan.

Tarkastellessaan geneerisen omepratsolin tuloa Saksan markkinoille vuonna 1999 ko-
missio toteaa, ettd geneerisen omepratsolin vaikutusta Losecin myyntiin ja hintaan
on tulkittava yhdessd sen kanssa, ettd geneerisen ranitidiinin markkinoille tulolla ei
selvésti ollut vaikutusta PPI-lddkkeiden hintoihin ja myyntiin. Vetoamalla viittee-
seen, jonka mukaan tietyn tuotteen laheisimmaén korvaavan tuotteen yksildiminen ei
estd muiden ldheisten korvaavien tuotteiden olemassaoloa, kantajat eivit voi osoittaa
vadraksi komission johtopddtostd, jonka mukaan H2-salpaajat eivit aiheuttaneet riit-
tavaad kilpailupainetta Saksassa kuuluakseen samoille markkinoille kuin PPI-lddkkeet.

Komissio toteaa geneerisen ranitidiinin tulosta Yhdistyneen kuningaskunnan mark-
kinoille vuonna 1997, ettéd riidanalaiseen péitokseen liitetty taulukko 16 osoittaa,
ettd PPI-lddkkeiden myynti prosentuaalisena osuutena PPI-ladkkeiden ja H2-salpaa-
jien yhteenlasketusta myynnistd kasvoi edelleen vuodesta 1997 huolimatta genee-
risten H2-salpaajien markkinoille tulosta kyseisen vuoden tammikuun 1. pdivéna.
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Riidanalaiseen paitokseen liitetyt taulukot 30 ja 37 osoittavat liséksi, ettd Losecin
myynti ja hinta ovat nousseet vuonna 1997. Komissio katsoo, ettd vaikka myynnin vo-
lyymié koskevat tiedot hyviksyttéisiin, Lexeconin selvityksen graafisesta esityksestd 7
ei olisi mahdollista paitelld, ettd Losecin myynti olisi huomattavasti laskenut silloin,
kun geneerinen ranitidiini tuotiin Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille, silld
Losecin myynnin lasku ei ole poikkeuksellista suhteessa myynnin volyymin kuukau-
sittaisiin kokonaisvaihteluihin. Lisaksi muiden PPI-ladkkeiden myynnin volyymi on
jatkanut kasvamista keskeytyksetta.

Komissio katsoo, ettéd kantajien viite, jonka mukaan se on suorittanut liian suppean
empiirisen tutkimuksen, on perusteeton ja ettd luettelo niiden esittdmisté todisteista
el muuta edelld esitettyjd arviointeja. Komissio kiistdd myos kantajien johtopaatok-
sen ja pitdd merkityksettomana sitd, ettd H2-salpaajien myynti oli vield tarkasteltavan
ajanjakson lopussa merkittivad, koska erillisten markkinoiden olemassaolo ei edelly-
td tietyn tuoteryhmén myynnin muuttumista hyvin vahéiseksi.

¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kantajien ja EFPIA:n esittdamaét viitteet voidaan ryhmitelld pédasiallisesti kolmen
kysymyksen ympdrille, ja ne koskevat terapeuttisen kdyton riittimétontd huomioon
ottamista, hintaindikaattoreille annettua liiallista huomiota ja "luonnollisille tapah-
tumille” annettua liiallista painoarvoa. N&itd kysymyksié tarkastellaan jiljempéana
perdjalkeen.
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Kysymyksessi olevien tuotteiden terapeuttisen kdyton huomioon ottaminen

Kantajat ja EFPIA vetoavat ennen kaikkea siihen, ettd komissio on tukeutunut liial-
lisesti tuotteiden terapeuttisten ominaisuuksien kuvaukseen ottamatta huomioon
kysymyksessd olevien tuotteiden terapeuttista kdyttod, joka on niiden mukaan sama.

Télta osin on huomattava, etti komissio aloittaa riidanalaisen paitoksen 373—-379 pe-
rustelukappaleessa markkinoiden méérittelyé koskevan analyysinsé toteamalla ensin-
niakin, ettd PPI-14idkkeilld ja H2-salpaajilla oli merkittévid eroja niiden vaikutustapojen
perusteella. Komissio toteaa, ettd ainutlaatuisen vaikutustapansa vuoksi PPI-ladk-
keet, jotka vaikuttavat suoraan hapon tuottamisesta vastaavaan protonipumppuun,
ovat H2-salpaajia terapeuttisesti parempia. Vaikka komissio katsoo vaikutustavan
tuotteen olennaiseksi ominaisuudeksi, se tdsmentéd riidanalaisen paatoksen 378 pe-
rustelukappaleessa, ettd tima tekijd ei yksinddn riittinyt osoittamaan erillisten mark-
kinoiden olemassaoloa.

Komissio keskittyi siten toiseksi PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien terapeuttiseen
kéayttoon. Riidanalaisen péaatoksen 382 perustelukappaleessa se toteaa, ettd useissa
maha- ja pohjukaissuolihaavojen, ei-streroidisista tulehduskipulddkkeistd johtuvien
haavaumien, Zollinger-Ellisonin syndrooman, refluksiesofagiitin ja dyspepsian ta-
pauksissa PPI-ladkkeitd on pidetty ainoana tehokkaana parannuskeinona oireiden lie-
vittdmisen, paranemisen ja pitkalla aikavililld taudin uusiutumisen estimisen osalta.
Komissio toteaa lisdksi riidanalaisen paatoksen 384 ja 490 perustelukappaleessa, ettd
Losec oli aiheuttanut H2-salpaajille merkittédvéa kilpailupainetta, joka oli pakotta-
nut niiden valmistajat keskittymédn myyntivaiheessa lievempiin sairauksiin, joita on
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perinteisesti hoidettu haponestijilld ja alginaateilla. Juuri téstd syystd H2-salpaajia
saattoi saada tarkasteltavan ajanjakson aikana ilman ladkemé&araysta.

Tétd toteamusta tukevat pitkélti kantajien hallinnollisen menettelyn kuluessa toimit-
tamat ladketieteellisten asiantuntijoiden lausunnot, joiden mukaan — kuten edelld
68 kohdassa on todettu — PPI-ldadkkeita kaytettiin yleensd sairauksien vakavien muo-
tojen hoitoon, kun taas H2-salpaajia kéytettiin enemmaén niiden lievempien muotojen
hoitoon. Komissio katsoo néin ollen riidanalaisen paatoksen 389 perustelukappalees-
sa, ettd PPI-lddkkeiden terapeuttinen paremmuus on johtanut niiden asettamiseen
hierarkkisesti H2-salpaajien yldpuolelle, silld nditd tuotteita on kéytetty hoitojen eri
vaiheissa sen mukaan, onko hoitoa tarkoitus keventdi vai tehostaa.

Niin ollen riidanalaisesta paiatoksestéd ilmenee yksiselitteisesti, ettd komissio ei ole
tyytynyt toteamaan tuotteiden terapeuttisia ominaisuuksia markkinoiden maarittely&
varten. Pédinvastoin, PPI-ladkkeiden vaikutustapaa on pidetty olennaisena seikkana
ainoastaan siltd osin kuin se on méadrittdnyt PPI-14ddkkeiden terapeuttisen paremmuu-
den H2-salpaajiin ndhden. Tdmaén terapeuttisen paremmuuden on katsottu méaraé-
vén PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien terapeuttisen kdyton eron ja siten ndiden tuottei-
den keskindisen suhteen niiden toiminnallisen korvattavuuden kannalta.

Kuten edelld 108 kohdassa mainitusta komission padtoksentekokdytdnnosta ilmenee,
vaikka kantajat ovat perustellusti huomauttaneet, ettd ladkkeiden vaikutustapojen
erot on syyté ottaa huomioon, kun ne johtavat erilaiseen terapeuttiseen kayttoon, ja
jatettdvda huomiotta, kun kyseisten ladkkeiden terapeuttinen kiytté on samankaltais-
ta, ne eivit voi viittad, ettei komissio olisi ottanut terapeuttista kayttéd huomioon
téssd asiassa. Riidanalaisesta pdéatoksestd kdy ilmi, ettd komissio on analyysissddn ot-
tanut terapeuttisen kdyton asianmukaisesti huomioon.
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154 Tarkasteltaessa viitettd, jonka mukaan komissio on poikennut pdatoksentekokaytan-
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nostddn, jonka mukaisesti markkinoiden méérittelyssd otetaan huomioon ATC:n
kolmas taso, on ensinnikin huomattava riidanalaisen péaitoksen 371 perustelukap-
paleesta ilmenevin, ettd ACT-jérjestelméssd farmaseuttiset tuotteet luokitellaan eri
ryhmiin sen mukaan, mihin elimiin tai jarjestelmiin ne vaikuttavat, ja niiden kemial-
listen, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan, ja jaetaan ne vii-
teen eri tasoon. ACT:n kolmannella tasolla farmaseuttiset tuotteet luokitellaan niiden
terapeuttisten kédyttoaiheiden mukaan, ACT:n neljannelld tasolla otetaan tavallisesti
huomioon vaikutustapa ja viidennelld tasolla mééritellddn tarkimmat luokat, jotka
késittdvat vaikuttavat aineet erikseen arvioituina. Komissio toteaa riidanalaisessa
paatoksessd, ettd markkinoiden maédrittelyn osalta analyysi alkaa yleensd ATC:n kol-
mannesta tasosta. Se lisda kuitenkin, ettd ATC:n muut tasot otetaan niin ikdan huo-
mioon, jos ndyttda siltd, ettd riittdvén voimakas kilpailupaine kohdistuu ATC:n mui-
hin tasoihin ja ettd ndin ollen ATC:n kolmannen tason perusteella ei voida suorittaa
oikeaa markkinoiden maérittely&.

Riidanalaisen péiatoksen 372 perustelukappaleesta ilmenee, etté tissi asiassa komis-
sio ei ole ottanut huomioon ATC:n kolmatta tasoa, koska luokkaan A02B kuuluvat
ainoastaan maha- ja pohjukaissuolihaavan hoitoon tarkoitetut ladkkeet eiké ladkkei-
td, jotka on tarkoitettu kolmesta tdrkeimmaéstd ruoansulatuskanavan happoperéisestia
sairaudesta kahden eli refluksiesofagiitin ja dyspepsian hoitoon. EFPIA ei ole esitta-
nyt yhtddn perustelua, joka kyseenalaistaisi komission taltéd osin esittdmén arvioinnin
oikeellisuuden. Lisdksi on huomattava, ettd sen ATC:n tason, johon lddkkeet sijoittu-
vat, huomioon ottaminen on ollut vain alustava vaihe komission analyysissa.

Viite, jonka mukaan komissio olisi virheellisesti antanut liian suuren painoarvon
tuotteiden ominaisuuksille ottamatta huomioon niiden terapeuttista kaytt64, on ndin
ollen hylattava.
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Hintaindikaattoreille annettu merkitys

Kantajat ja EFPIA katsovat, ettd komissio on tehnyt ilmeisid arviointivirheitd arvioi-
dessaan relevanttien markkinoiden méarittelyssé hintaan liittyvia tekijoité.

Arvioitaessa kantajien ja EFPIA:n viitteitd on viitattava lddkelainsddadédntoon, sellai-
sena kuin se ilmenee riidanalaisen pddtoksen toteamuksista, joita ei ole riitautettu.

Komissio toteaa riidanalaisessa pddtoksessa julkisen vallan korvaamien ladkkeiden
osalta, ettd viranomaiset vaikuttavat hintoihin kahden jarjestelmdn perusteella, ja
joissakin maissa ndma4 jdrjestelmit on yhdistetty. Ensimmaisessd jérjestelméssi vi-
ranomaiset neuvottelevat tuottajien kanssa korvattavan hinnan tai vahvistavat sen
yksipuolisesti tuottajien toimittamien tietojen perusteella. Julkisen vallan huomioon
ottamat tekijat sisaltavit lisdarvon terapeuttisella tasolla, kustannustehokkuuden,
samojen tai samankaltaisten tuotteiden hinnan sisamarkkinoilla tai ulkomaiden
markkinoilla sekéd valmistajille aiheutuneet tutkimus- ja kehityskulut (riidanalaisen
padtoksen 118 ja 120 perustelukappale). Komissio toteaa tdltd osin, ettd yrityksen
mahdollisuus saada korkeampia hintoja on sitd suurempi, mitd tarpeellisempi sen
tuote on tiettyjen sairauksien asianmukaisessa hoidossa (riidanalaisen paitoksen 365
perustelukappale).

Toisessa jarjestelméssd korvattava hinta vahvistetaan viitehinnan perusteella, joka
médraytyy kussakin tuoteryhmissi, jossa tuotteilla on samankaltainen terapeuttinen
vaikutus, tdmén ryhmén jonkin tai useamman tuotteen suhteellisen alhaisen hinnan
perusteella. Viitehinta muodostaa enimmaiskorvauksen tason kaikille viiteryhmén
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tuotteille, mutta tuottajat voivat vahvistaa korkeampia hintoja, jolloin potilaiden
on vastattava ylimaéréisistd kustannuksista. Vastauksena unionin yleisen tuomiois-
tuimen esittamiin kysymyksiin komissio vahvisti, ettd tdtd jarjestelméa sovelletaan
yleensd ainoastaan tuotteisiin, joista on olemassa geneerinen versio. Siihen voidaan
liittdd my06s korvausmekanismi, jonka nojalla apteekit voivat korvata tai velvoitetaan
korvaamaan ladkérin médradma tuote vastaavilla halvemmilla geneerisilld tuotteilla
(riidanalaisen paidtoksen 118 ja 119 perustelukappale).

Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa, Yhdistyneessd kuningaskun-
nassa ja Ruotsissa voimassa olevia jarjestelmié analysoidessaan komissio on katsonut,
ettd ladkeyritysten neuvotteluasema riippui merkittévésti niiden tuotteiden lisdarvos-
ta ja tehosta muihin markkinoilla oleviin tuotteisiin verrattuna. Viranomaiset voi-
vat yleensd vahvistaa korkeamman hinnan tuotteille, jotka merkitsevit innovatiivista
lapimurtoa ja tarjoavat tuntuvia etuja aikaisempiin tuotteisiin ndhden (riidanalaisen
paétoksen 128 perustelukappale). Komission mukaan Saksassa ja Tanskassa (vuodes-
ta 1995), Alankomaissa (vuoteen 1996), Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Ruotsissa
tuottajat saivat vahvistaa vapaasti korvattavien tuotteiden hinnat. Tuottajat vahvista-
vat kuitenkin harvoin hintoja viranomaisten vahvistamaa korvaustasoa korkeammik-
si, koska kysyntéd on joustavampaa, kun potilaiden on vastattava hinnan osasta, joka
ylittda korvattavan maérén. Viitehintoihin perustuvassa jarjestelmdssé alkuperdisen
ladkkeen tuottaja, joka ei laske tuotteensa hintaa geneerisen tuotteen markkinoille
tulon seurauksena vahvistetun viitehinnan tasolle, voi menettiaa huomattavia markki-
naosuuksia (riidanalaisen paatoksen 129 perustelukappale).

Esilla olevassa asiassa komissio on todennut, ettd PPI-ladkkeiden hinta oli kokonai-
suudessaan vuosina 1991-2000 tuntuvasti korkeampi kuin H2-salpaajien hinta (rii-
danalaisen péitoksen 401 perustelukappale).
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Unionin yleinen tuomioistuin huomauttaa ensinnikin tarkastellessaan komission
toteamuksia niiden sddntelyjarjestelmien osalta, joiden nojalla viranomaiset vaikut-
tavat hintoihin tai médradvit hinnat, ettd uuden farmaseuttisen tuotteen hinta riip-
puu pitkalti siitd, miten viranomaiset késittavit sen suhteellisen terapeuttisen arvon
aikaisempiin tuotteisiin verrattuna. Kun uusi tuote tuo terapeuttista lisdarvoa, kan-
sallisella elimelld on taipumus vahvistaa sille korvaustaso tai enimmadismyyntihinta
— kyseisesséd valtiossa voimassa olevan jérjestelmén mukaan —, joka on tuntuvasti
korkeampi kuin aikaisemmilla farmaseuttisilla tuotteilla, joiden terapeuttinen arvo
on vahdisempi.

Tdma perustelu sopii yhteen my0s sen kanssa, mitd komissio on katsonut. Komissio
toteaa nimittdin riidanalaisen péiatoksen 369 perustelukappaleessa, ettd PPI-ladkkei-
den terapeuttiset edut ja kustannustehokkuus olivat ladkeyrityksen neuvotteluase-
man kannalta ratkaisevia seikkoja sen neuvotellessa suhteellisen korkeista hinnoista
kansallisten viranomaisten kanssa. Lisdksi komissio toteaa riidanalaisen paitoksen
385 perustelukappaleessa, ettd se, ettd AZ on saanut Losecille vahvistetuksi H2-sal-
paajiin ndhden korkeamman hinnan, osoittaa viranomaisten pitineen PPI-lddkkeité
terapeuttisesti parempina.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo ndin ollen, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
absoluuttinen hintaero kuvastaa pitklti viranomaisten kasitystd komission markki-
noiden madrittelyssd jo huomioon ottamasta seikasta, joka koskee PPI-lddkkeiden
suurempaa terapeuttista tehoa H2-salpaajiin verrattuna.

Kuten toiseksi markkinoiden maédritelmédstd annetun tiedonannon 39 kohdasta
ilmenee, hintatasot ja/tai niiden yhtenevéisyys voivat osoittautua merkityksellisiksi
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relevanttien markkinoiden méérittelyssé, koska kahden tuotteen vilinen merkittava
hintaero voi olla osoitus siitd, ettei edullisempi tuote aiheuta kilpailupainetta.

Kantajat ja EFPIA viittdvat, ettd hintaerolla ei ole mitdédn merkitystd esilld olevassa
asiassa, koska hinnat eivit ole seurausta tavanomaisesta kilpailusuhteesta, vaan vi-
ranomaisilla on niihin suuri vaikutus. Tamén véitteen johdosta on tutkittava, tekeeko
se, ettd julkinen valta ja voimassa olevat kansalliset sddntelyjarjestelmat maarittavit
H2-salpaajien ja PPI-ladkkeiden kilpailusuhteet hintojen perusteella, PPI-14dkkeiden
ja H2-salpaajien absoluuttiset hintaerot tdysin merkityksettomiksi.

Hintojen vahvistamista ohjaavia kansallisia sddnnoksiad koskevista komission totea-
muksista ilmenee tdltéd osin, ettd tarkasteltavana ajanjaksona yritykset saattoivat va-
paasti vahvistaa hinnat Saksassa, Tanskassa ja Norjassa, Alankomaissa vuoteen 1996,
Ruotsissa, ja sikdli kuin se oli mahdollista viranomaisten kanssa sovituissa tuottojen
rajoissa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa. Belgiassa, jossa oli vuoteen 2001 voimas-
sa enimmiaishintoja koskeva jérjestelm4, ja Alankomaissa, jossa otettiin vuonna 1996
kéayttoon enimmaistukkuhintoja koskeva jirjestelma, ladkeyritysten hintojen vahvis-
tamista koskeva vapaus oli rajoitettua. Yhdistyneessd kuningaskunnassa viranomaiset
vahvistivat myos korvattavien geneeristen tuotteiden hinnat (riidanalaisen paatoksen
121-129 perustelukappale).

Niiden huomautusten perusteella farmaseuttisten tuotteiden hinnat saatettiin vah-
vistaa viranomaisten hyviksymii korvaustasoa korkeammiksi kysynnin néyttiessd
muuttuvan joustavammaksi. Minkdén riidanalaisessa paatoksessa esitetyn seikan pe-
rusteella ei kuitenkaan voida arvioida, onko ja missd maarin PPI-ladkkeiden hinnat
kyseisissd maissa vahvistettu korvaustasoa korkeammiksi.
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Niin ollen on tutkittava sen kantajien viitteen perusteltavuutta, jonka mukaan esilld
olevassa asiassa PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien hintaeroilla ei ole merkityst, tarkas-
telemalla kahta tilannetta, joista ensimmadisessd viranomaiset vahvistivat farmaseut-
tisten tuotteiden hinnat ja/tai ndmé hinnat eivét ylittdneet viranomaisten vahvistamaa
korvaustasoa, ja toisessa farmaseuttisten tuotteiden hinnat ylittiviat viranomaisten
vahvistaman korvaustason.

Tarkasteltaessa ensinndkin PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien hintaerojen merkitysta
tilanteessa, jossa viranomaiset vahvistivat farmaseuttisten tuotteiden hinnat ja/tai
ndmd hinnat eivit ylittdneet korvaustasoa, on huomattava riidanalaisen péaitoksen
130 perustelukappaleesta ilmenevin, ettd jos kansalliset viranomaiset noudattivat
terveydenhoitomenojen supistamiseen tidhtdéavaa politiikkaa, kédytetyilld keinoilla py-
rittiin yleenséd kannustamaan ladkéareitd maaradméain geneerisid farmaseuttisia tuot-
teita nédiden tuotteiden alkuperéisten versioiden sijaan. Useimmissa kysymyksessa
olevissa maissa voimassa ollut viitehintoihin perustuva jérjestelmai, jota sovellettiin
vain tuotteen geneerisen version yhteydessi, ja toimenpiteet, joilla oli tarkoitus kan-
nustaa apteekkeja tai jopa velvoittaa ne korvaamaan méérétyt alkuperdiset ladkkeet
niiden geneerisilla versioilla, olivat omiaan mahdollistamaan sen, ettd geneeriset
tuotteet saattoivat aiheuttaa niiden markkinoille saattamisen jalkeen merkittévaa kil-
pailupainetta alkuperiisille PPI-ldédkkeille, kuten Losecille.

Asiakirja-aineistosta ei sitd vastoin seuraa, ettd kansalliset sddntelyjérjestelmét oli-
sivat painaneet PPI-ladkkeiden myyntid tai hintoja alas H2-salpaajien alemman
hinnan vuoksi. Ei nimittdin nayté siltd, ettd viranomaiset olisivat yleisesti suosineet
PPI-ladkkeiden korvaamista H2-salpaajilla tai velvoittaneet siihen siind vaiheessa,
kun lddkkeet luovutettiin apteekissa. Riidanalaisesta padtoksestéd ilmenee, ettd kos-
ka viitehintoihin perustuvaa jérjestelméé sovellettiin kysymyksessd olevissa valtioissa
ainoastaan alkuperiisiin farmaseuttisiin tuotteisiin ja niiden geneerisiin versioihin,
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PPI-ladkkeiden hinnat tai niille hyviksytyt korvaustasot eivét riippuneet lainkaan
H2-salpaajien (alemmista) hinnoista.

Edella esitetyn perusteella on katsottava, ettd vaikka kansalliset sddntelyjarjestelmét
muodostivat jossakin méérin esteen sille, ettd farmaseuttisten tuotteiden vilille oli-
si muodostunut tavanomainen kilpailusuhde hintojen osalta, ne saattoivat kuitenkin
vaikuttaa huomattavasti ladkeyritysten tuloihin vahvistamalla hinnat tai korvaustasot
geneeristen tuotteiden hintojen perusteella ja suosimalla alkuperdisten PPI-ladkkei-
den korvaamista niiden geneerisilld versioilla tai velvoittamalla siihen siind vaiheessa,
kun lddkkeet luovutetaan apteekissa.

Se, ettd esilld olevassa asiassa sddntelyjarjestelmit eivat vaikuttaneet PPI-lddkkeiden
hintoihin tai myynnin méériin H2-salpaajien alhaisempien hintojen perusteella, joh-
taa padtelméadn, jonka mukaan PPI-ladkkeille myonnettyjen korvausten taso muodos-
ti pitkélti esteen sille, ettd H2-salpaajat aiheuttaisivat niille kilpailupainetta. Télté osin
on huomattava, ettd relevanttien markkinoiden maérittelyn tarkoituksena on maarit-
tdd kilpailupaine, joka aiheutuu tuotteelle, jonka perusteella markkinat mééritelladn.
Se, ettd tdmin kilpailupaineen puuttuminen tai sen merkittdvyyden puuttuminen
johtuu lainsdddanndstd, jossa vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot ja se, missd méa-
rin tuotteiden viliset kilpailusuhteet toteutuvat, ei kuitenkaan vaikuta markkinoiden
maédrittelyssd annettavaan merkitykseen sille toteamukselle, ettd tita kilpailupainetta
ei ole tai ettd se ei ole merkittavaa.

Kun on selvdd, ettd tietylle tuoteryhmalle ei aiheudu merkittdvéad kilpailupainet-
ta muista tuotteista, jolloin tdimén ryhmén voidaan katsoa muodostavan relevan-
tit tuotemarkkinat, tdmén tuoteryhmin osalta kaiken merkittavén kilpailupaineen
poistavien tekijoiden tyypilld tai luonteella on vain rajallista merkitystd, koska tél-
laisen kilpailupaineen puuttumista koskevan toteamuksen vuoksi voidaan paitelld,
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ettd ndin madritellyilld markkinoilla maardavassd asemassa oleva yritys voi vaikuttaa
kuluttajien etuihin néilld markkinoilla estdmélld toimivan kilpailun kayttden védrin
madraavad markkina-asemaansa.

Niin ollen komissio ei ole tehnyt ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan riidanalaisen
paatoksen 364 perustelukappaleessa, ettd uuden tuoteryhmén hinnan vahvistaminen
alun perin ja sdilyttiminen muiden samaan hoitotarkoitukseen kiytettyjen tuotteiden
hintaa selvisti korkeammalle tasolle kuvastaa nédiden viimeksi mainittujen tuotteiden
aiheuttamaa vihaista kilpailupainetta.

Toiseksi, sikili kuin PPI-ladkkeiden hinta on voinut olla viranomaisten vahvistamaa
korvaustasoa korkeampi, jolloin potilaan on téytynyt vastata tésté ylimenevista osas-
ta, kysynnén joustoa saattoi esiintyd, vaikka — kuten kantajat ja EFPIA vaittavat — kai-
ken asiakirja-aineistoon siséltyvin perusteella téllainen jousto olisi joka tapauksessa
ollut vihiistd, kun otetaan huomioon lddkireiden keskeinen asema maédrattivien
ladkkeiden valinnassa ja tuotteiden terapeuttiselle teholle annettu merkitys néaissi
ladkemadrayksid koskevissa valinnoissa.

Lisaksi se riidaton seikka, ettd ladkkeiden hinnalla on rajallinen vaikutus potilaisiin ja
ladkéreihin silloinkin, kun ndmaé hinnat ylittavit korvaustasot, tukee nikemysti, jon-
ka mukaan H2-salpaajat eivit aiheuttaneet alempien hintojensa johdosta merkittévaa
kilpailupainetta PPI-l4édkkeille, mikd saattoi heijastua nédiden tuotteiden absoluuttis-
ten hintojen vilisend merkittavéna erona.
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Tdsmennettdkoon, ettd arvioitaessa, ovatko H2-salpaajien alhaisemmat hinnat ai-
heuttaneet merkittavdd kilpailupainetta PPI-lddkkeille, kysymykselld siitd, ylittiko
PPI-ladkkeiden hinta korvaustason, on vain rajallista merkitysté, silld tutkimuksessa
on ennen kaikkea keskityttéiva selvittdmaén, ylittdako PPI-14dkkeiden hinnan osa, jota
ei korvata ja joka jad potilaan vastattavaksi, H2-salpaajien hinnan korvaamatta jédvan
osan, josta potilaiden on vastattava.

Mikali PPI-ladkkeiden hinnan osa, jota ei korvata ja joka jaé potilaiden vastattavaksi,
olisi ollut suurempi kuin H2-salpaajien hinnan korvaamatta jadvé osa, josta potilai-
den on vastattava, olisi katsottava, ettd H2-salpaajat eivit aiheuttaneet merkittavad
kilpailupainetta PPI-ladkkeille, koska potilaat hyviksyivit heille aiheutuvat lisakus-
tannukset PPI-l4édkkeitéd ostaessaan.

Kéintéden tilanteessa, jossa H2-salpaajia ostettaessa potilaiden vastattavaksi lopulta
tuleva hinta olisi ollut korkeampi kuin heiddn maksettavakseen tuleva hinta PPI-
ladkkeita ostettaessa ndiden viimeksi mainittujen suuremman korvaustason vuoksi,
olisi jalleen todettava edelld 174 ja 175 kohdassa esitetyilld perusteilla, ettd se, ettd
PPI-ladkkeet ovat sdédntelyjérjestelmén johdosta vilttyneet kilpailupaineelta, jota H2-
salpaajat olisivat voineet aiheuttaa alempien hintojen vuoksi, ei estd relevanttien tuo-
temarkkinoiden maédrittelya siten, ettd H2-salpaajat jatetddn ulkopuolelle, vaan tdmé
seikka pdinvastoin tukee tdllaista markkinoiden maédrittelyd. Tallaisessa tilanteessa
olisi nimittédin todettava, ettd PPI-ladkkeille vahvistetun korkean korvaustason vuoksi
sddntelyjarjestelma estdd pitkalti sen, ettd H2-salpaajat aiheuttaisivat hintojen avulla
merkittavéaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille. Tallaisella toteamuksella on merkitysta
arvioitaessa PPI-ladkkeille aiheutuvaa kilpailupainetta.

Komissio ei voi mitenkadn viittdi riidanalaisen paatoksen 365 perustelukappaleessa
esittdmalldédn tavalla, ettd periaatteessa yrityksen mahdollisuus pitdéd hintansa kor-
keampina kuin korvaustaso, jolla kysyntd ndyttdd olevan joustavampaa, olisi itsessddn
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osoitus merkittavan kilpailupaineen puuttumisesta, tutkimatta, missia mairin muiden
mahdollisesti korvattavissa olevien tuotteiden hinta maksetaan takaisin kansallisessa
sairausvakuutusjarjestelméssd. Komissio ei ole esilld olevassa asiassa néyttényt, etté
hinnan osa, jota ei korvata ja josta potilaat vastaavat H2-salpaajia ostaessaan, olisi
ollut PPI-ladkkeiden hintaa alempi. Edellisissd kohdissa esitetyilld perusteilla tdmé
virhe ei kuitenkaan vaikuta niiden komission johtopaitosten oikeellisuuteen, joiden
mukaan sikéli kuin hinnat ylittivéit korvaustason, PPI-lddkkeiden korkeammat abso-
luuttiset hinnat H2-salpaajien hintoihin verrattuna osoittivat, ettd H2-salpaajat eivit
aiheuttaneet merkittivaa kilpailupainetta PPI-1ddkkeille.

Edelld esitetystd seuraa, ettd lddkealan kilpailumekanismien erityispiirteet eivit poista
hintaan liittyvien tekijéiden merkitysté kilpailupainetta arvioitaessa, joskin néita teki-
jOitd on arvioitava erityisessd asiayhteydesséén. Ladkealalla kilpailusuhteet vastaavat
mekanismeja, jotka poikkeavat tavanomaisesti vallitsevia keskindisid kilpailusuhteita
ohjaavista mekanismeista markkinoilla, jotka eivét ole niin voimakkaasti sdénneltyja.

Esilla olevassa asiassa komissio on todennut, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
hintakorrelaation aste oli kaiken kaikkiaan vahdinen tarkasteltavana ajanjaksona. Sité
vastoin samaan luokkaan kuuluvien vaikuttavien aineiden, kuten omepratsolin ja sen
jalkeen markkinoille tulleiden PPI-seurailijatuotteiden hinnoilla oli yleensd suurempi
korrelaation aste. Komission mukaan suurempi korrelaation aste koski tuotteita, jot-
ka sisélsivdt saman vaikuttavan aineen, kuten alkuperiiset aineet ja niiden geneeriset
vastineet (riidanalaisen paatoksen 368 perustelukappale).
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Komission mukaan AZ:n tuottaman omepratsolin kysyntdén vaikutti kaikkein voi-
makkaimmin omepratsolin geneeristen versioiden hinta. Muiden PPI-ladkkeiden
hinta saattoi my0s jossain méérin vaikuttaa AZ:n tuottaman omepratsolin kysyntaén.
Sitd vastoin H2-salpaajien paljon alhaisempi hinta vuosina 1991-2000 ei aiheuttanut
komission mukaan merkittavaa kilpailupainetta omepratsolin tai muiden PPI-ladk-
keiden kysyntdédn, kun otetaan huomioon PPI-ladkkeiden myynnin kasvusuuntaus
ja H2-salpaajien myynnin laskusuuntaus tai ennallaan pysyminen (riidanalaisen péa-
toksen 401 perustelukappale).

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd niama toteamukset koskevat seikkoja, jotka
eivit ole merkityksettomié esilld olevan asian kannalta, ja ettd komissio ei ole tehnyt
ilmeistd arviointivirhettéd katsoessaan, ettd ndma seikat tukevat yhdessd muiden rii-
danalaisessa péitoksessd huomioon otettujen seikkojen kanssa kantaa, jonka mukaan
H2-salpaajat eivit aiheuttaneet merkittavad kilpailupainetta PPI-ldédkkeille.

Kantajien esille tuoma seikka, jonka mukaan muilla kuin hintoihin liittyvilla tekijoilla
on merkittivad asema farmaseuttisten tuotteiden vilisissé kilpailusuhteissa, ei ole mi-
tenkéén ristiriidassa edelld esitettyjen perustelujen kanssa. Kuten edelld on todettu,
koska ladkéreiden paattdessé ladkeméadrayksistd heiddn valintojaan ohjaa ensisijaisesti
ladkkeiden terapeuttinen teho, eri terapeuttiseen kéyttoon tarkoitettujen lddkkeiden
hinnoilla on rajallinen vaikutus niiden kulutustasoon. Siltd osin kuin terapeuttisen
kéyton kaltaiset muut kuin hintoihin liittyvat tekijat ohjaavat lddkérien valintoja, ne
ovat hintaan perustuvien indikaattorien ohella niin ikdédn markkinoiden méérittelyn
kannalta merkityksellisid seikkoja, jotka komissio on sitd paitsi ottanut asianmukai-
sesti huomioon, kuten edella 149-152 kohdassa on todettu.

Tarkasteltaessa kantajien viitettd, jonka mukaan komissio ei ole ottanut huo-
mioon kokonaiskustannuksia PPI-lddkkeisiin perustuvasta hoidosta, joka ulottuu
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lyhyemmiaille ajalle sen paremman tehon vuoksi, on todettava kantajien vetoavan pe-
rustellusti siihen, ettd PPI-ladkkeisiin perustuvan hoidon kokonaiskustannukset eivét
ole niin paljon H2-salpaajiin perustuvan hoidon kokonaiskustannuksia suuremmat
kuin riidanalaisen péitoksen liitteessé olevissa taulukoissa 1-7 esitetty ainoa ero 28
paivén hoitokulujen vililld ndyttdd ensi arviolta osoittavan.

On kuitenkin huomattava, ettd hoidon pituus riippuu joka tapauksessa paljon kysei-
sen sairauden tyypistd ja voi vaihdella potilaasta toiseen. Ei kuitenkaan voida odottaa,
ettd komissio ottaa huomioon PPI-ladkkeisiin ja H2-salpaajiin perustuvien hoitojen
todellisen konkreettisen keston, silld tallaisen keskiarvon vahvistaminen edellyttai-
si lisiksi mahdollisesti mielivaltaista harkintaa, kun otetaan huomioon yhtaélti, ettd
PPI-ladkkeitd ja H2-salpaajia kéytettiin vaihtelevissa suhteissa saman hoidon yh-
teydessd sen mukaan, oliko hoitoa tarkoitus tehostaa vai keventdd, ja toisaalta, ettd
téllainen keskiarvo voisi vaihdella eri aikoina sen mukaan, kuinka monet lddkkeita
madradvat ladkarit ovat omaksuneet PPI-lddkkeet ja miten ladketieteelliset tiedot ja
kéaytdnnot ovat kehittyneet.

Koska kustannustehokkuuden méérillinen arviointi voi osoittautua poikkeukselli-
sen monimutkaiseksi ja mielivaltaiseksi, ei voida katsoa, ettd komissio olisi tehnyt il-
meisen arviointivirheen ottaessaan huomioon ladkkeiden hinnan saman hoitojakson
aikana.

Lisdksi edelld 171-175, 177 ja 178 kohdassa esitetyistd toteamuksista seuraa joka
tapauksessa, ettd H2-salpaajat eivdt voineet aiheuttaa merkittavdd kilpailupainetta
PPI-ladkkeille alempien hintojen perusteella, kun otetaan huomioon yhtdilta hinta-
erojen rajallinen vaikutus ladkdreihin ja potilaisiin terapeuttisella teholla lddkemaa-
rdysten valinnassa olevan merkittédvin aseman vuoksi ja toisaalta kyseisissd valtioissa
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voimassa olleet sdéntelyjérjestelmat, joissa ei ollut tarkoitus sallia sité, ettd H2-salpaa-
jien hinta voisi painaa PPI-ladkkeiden myyntid tai hintoja alas.

Tarkasteltaessa kantajien viitettd, jonka mukaan komissio on antanut liilan suuren
painoarvon CRA:n korrelaatiotutkimukselle, on huomattava komission esille tuomal-
la tavalla, ettd tdmd tutkimus on otettu huomioon ainoastaan toissijaisesti (riidan-
alaisen padtoksen 407 perustelukappale) ja esitetty siltd osin kuin se nédyttdisi tuke-
van muihin seikkoihin, kuten H2-salpaajien ja PPI-lddkkeiden terapeuttisiin eroihin
ja ndiden kahden tuotteen hintaeroihin perustuvia toteamuksia. Riidanalaisen paa-
toksen 411, 416, 436, 440, 447 ja 451 perustelukappaleessa olevien viittausten téhidn
korrelaatiotutkimukseen ei voida liioin katsoa olevan komission toteamusten p&a-
asiallisena perusteena, silld nima toteamukset perustuvat ennen kaikkea myynnin ke-
hittymiseen, hintaeroihin ja Saksan ja Yhdistyneen kuningaskunnan osalta tehtyihin
havaintoihin tietyistd "luonnollisista tapahtumista” Viittaukset korrelaatiotutkimuk-
seen on siten esitetty liitdnndisesti siltd osin kuin ne néyttdisivit ensi arviolta tukevan
komission kantaa, jonka mukaan PPI-ladkkeet ja H2-salpaajat eiviit olleet kilpailu-
suhteessa hintojen osalta. Sen, ettd titd korrelaatiotutkimusta, jonka heikkoudet ko-
missio on tuonut esille, on kéytetty télla tavoin, ei voida katsoa merkitsevin ilmeista
arviointivirhetta.

Kantajat riitauttavat liséksi sen, ettd komissio on kéyttdnyt arvoja koskevia tieto-
ja volyymid koskevien tietojen sijaan. Taltd osin on huomattava, ettd riidanalaisen
padtoksen taulukoihin 17-23 sisaltyvit volyymiéd koskevat tiedot ovat perdisin IMS
Healthin selvityksesti (riidanalaisen paatoksen 63 perustelukappale), jonka mukaan
ne vastaavat hoitopdivin kisitteeseen perustuvia mittayksikoita. Kuten komissio to-
tesi istunnossa, PPI-ladkkeiden paremman tehon vuoksi niitd kiytettdessé sairauden
hoitamiseen tarvitaan vihemmaén hoitopéivid kuin H2-salpaajia kiytettdessd. Kanta-
jat itse myontévit, ettd PPI-ladkkeilld hoito on nopeampaa kuin H2-salpaajilla. Siten
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volyymiin perustuvat laskelmat eivit kuvasta eroja paranemisaikojen tai onnistumis-
asteiden osalta.

Sitd vastoin, kuten komissio toteaa, myynnin arvossa otetaan huomioon samalla
sekd maadrattyjen hoitojen volyymi ettd PPI-lddkkeiden terapeuttinen paremmuus
H2-salpaajiin ndahden. Se, ettd hinnat perustuvat sddntelymekanismeihin, joissa
viranomaisilla on merkittdvd asema, ei muuta titd perustelua, koska — kuten edelld
on todettu — ndm4 viranomaiset antavat suuren painoarvon tuotteen tuomalle tera-
peuttiselle lisdarvolle.

Niin ollen on katsottava, ettd komissio ei ole tehnyt ilmeistd arviointivirhettd kat-
soessaan, ettd arvoja koskevat tiedot saattoivat heijastaa paremmin PPI-lddkkeiden
ja H2-salpaajien suhteellista asemaa.

Kantajat arvostelevat komissiota viela siit4, ettd se ei ole suorittanut tutkimuksia me-
nettelystd, jonka mukaisesti PPI-ladkkeiden hinnoista on sovittu eri jasenvaltioissa.
Unionin yleinen tuomioistuin katsoo niin ikéén, etté téllaisten tutkimusten suoritta-
matta jattdminen merkitsee puutetta, koska hintoihin perustuvat indikaattorit ovat
merkittdva seikka komission médritellessd relevantit markkinat tissi asiassa. Komis-
sion tehtdvind oli hankkia tarkat tiedot tavasta, jolla viranomaiset joko vaikuttivat
hintoihin tai vahvistivat ne.

Riidanalaisen paatoksen 116—132 perustelukappaleesta kuitenkin ilmenee, ettd ko-
missio on tehnyt yksityiskohtaisen tutkimuksen farmaseuttisten tuotteiden hin-
nanvahvistusta tai korvaustasoa koskevista sdéntelyjdrjestelmistéd kyseisissd maissa.
Edelld esitetystéd seuraa, ettd komission toteamusten avulla voidaan ymmaértdd me-
kanismit, joilla viranomaiset vaikuttavat hintoihin tai vahvistavat ne, samoin kuin
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hintoihin perustuva kilpailupaine, jota farmaseuttiset tuotteet voivat nédiden sédnte-
lyjarjestelmien johdosta aiheuttaa toisilleen.

Téltd osin todettava, ettd kantajat ja EFPIA eivit ole riitauttaneet komission totea-
muksia. Silld kantajien esille tuomalla seikalla, ettd AZ oli vaatinut PPI-ldékkeille
hintaa, joka vastaa Zantacin hintaa kaksinkertaisena niin sanotun péivakohtaisen
hinnan perusteella, ei voida kyseenalaistaa komission kantaa, jonka mukaan kansal-
liset elimet ovat vahvistaneet PPI-ladkkeille korkeamman hinnan kuin H2-salpaajille
ensin mainittujen tuoman terapeuttisen lisiarvon vuoksi. Pdinvastoin, se pikemmin-
kin vahvistaa tdmén kannan.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo néin ollen, ettd kaikkien komission arvioin-
nin kohteena olleiden seikkojen perusteella tdimé puute ei esilld olevassa asiassa
vaikuta sen PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien hintaeroista tekemien johtopdatosten
patevyyteen.

“Luonnolliset tapahtumat”

Kantajat esittivit hallinnollisen menettelyn aikana ekonometrisen tutkimuksen, Le-
xeconin selvityksen, jolla pyrittiin osoittamaan, ettd H2-salpaajat aiheuttivat merkit-
tavaa kilpailupainetta PPI-ldékkeille Saksassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa.
Téssd tutkimuksessa esitetdén tietoja useista Saksan ja Yhdistyneen kuningaskunnan
markkinoilla ilmenneistd “luonnollisiksi” kutsutuista tapahtumista, jotka komis-
sio on ottanut huomioon relevantteja tuotemarkkinoita koskevassa analyysissddn

II - 2904



201

202

203

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

katsoessaan riidanalaisen paatoksen 421 perustelukappaleessa, ettd nama tapahtuvat
olivat merkittdvid todisteita.

Ensinnékin Saksan markkinoilla havaitut kolme "luonnollista tapahtumaa” koskivat
PPI-ladkkeen pantopratsolin markkinoille tuloa vuonna 1994, geneerisen H2-salpaa-
jan ranitidiinin markkinoille saattamista vuonna 1995 ja geneerisen omepratsolin
markkinoille saattamista vuonna 1999.

Komissio toteaa riidanalaisen padtoksen 422 perustelukappaleessa, ettd pantopratso-
lin tullessa Saksan markkinoille vuonna 1994 Losecin hinta laski noin 16 prosenttia
ilman, ettd H2-salpaajien hintatason hitaassa laskussa olisi tapahtunut merkittavia
pudotuksia.

Todettakoon vield kerran, ettd se kantajien esille tuoma seikka, jonka mukaan lagk-
keitd médraavia ladkireitd ohjaa padasiallisesti tuotteiden terapeuttinen kéytto, ei tee
hintaan perustuvia indikaattoreita tdysin merkityksettomiksi, silld myds ne voivat
olla osoitus kysymyksessé oleville tuotteille aiheutettavista kilpailupaineista. Esilld
olevassa asiassa, kuten kantajat korostivat hallinnollisen menettelyn aikana (ks. rii-
danalaisen péitoksen 427 ja 428 perustelukappale), tdimé seikka néyttéisi osoittavan,
ettd hintakilpailua molekyylien véliselld tasolla kiytiin Saksassa ainoastaan silti osin
kuin kyseisilld tuotteilla oli hyvin ldheinen terapeuttinen tehtdvi, kuten omepratso-
lilla ja pantopratsolilla néyttdd olleen, silldi molemmat tuotteet ovat PPI-ladkkeita.
Sitd vastoin pantopratsolin tulo markkinoille ei nédytd vaikuttaneen merkittavasti
H2-salpaajien hintoihin. Kuten edelld 183 kohdassa on todettu, se, ettd sdantelyjar-
jestelma vaikutti pitkalti kilpailusuhteeseen hintojen perusteella tai méairitti sen, ei
muuta hintaindikaattoreille annettavaa merkitystd olemassa olevaa kilpailupainetta
arvioitaessa.
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olisi voimistunut pantopratsolin markkinoille saattamisen jéilkeen, ei osoita niiden
aiheuttaneen kilpailupainetta PPI-lddkkeille. Pdinvastoin, timé seikka pikemminkin
vahvistaa komission toteamukset, joiden mukaan PPI-lddkkeet aiheuttivat yksipuoli-
sesti kilpailupainetta H2-salpaajille.

Geneerisen H2-salpaajan ranitidiinin tulosta Saksan markkinoille vuonna 1995 ko-
missio toteaa riidanalaisen pdatoksen 423 ja 424 perustelukappaleessa Lexeconin
selvityksestd ilmenevin, ettd juuri ennen tdmén aineen markkinoille tuloa alkaneen
ja kolme kuukautta my6hemmin paittyneen ajanjakson aikana H2-salpaajien hinnat
laskivat noin 40 prosenttia, kun taas PPI-ladkkeiden hinnat pysyivit ennallaan ja PPI-
ladkkeiden kokonaismyynti kasvoi edelleen nopeasti. H2-salpaajia koskeva myynnin-
edistimistoiminta ladke-esittelijoiden vierailujen lukumiérdssd mitattuna lisdantyi
voimakkaasti hieman ennen geneerisen ranitidiinin markkinoille saattamista ja laski
voimakkaasti hieman sen jélkeen. Vertailun vuoksi geneerisen ranitidiinin markki-
noille tulo ei vaikuttanut PPI-ladkkeiden myynninedistamistoimintaan tai myyntiin.
Komissio péétteli tastd néin ollen, ettd H2-salpaajien vilisen kilpailun voimistuminen
hintojen ja myynninedistdmistoiminnan osalta ei vaikuttanut PPI-14ékkeisiin.

Kantajat ja EFPIA vdittdvit, ettd geneerisen H2-salpaajan ranitidiinin markkinoille
saattaminen vaikutti myonteisesti H2-salpaajien myynnin volyymiin ja kielteises-
ti PPI-ladkkeiden myynnin volyymiin. Kuten komissio huomauttaa, riidanalaisen
paatoksen liitteessd olevasta taulukosta 16 kuitenkin ilmenee, ettd PPI-lddkkeiden
myynnin arvo prosenttiosuutena PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlasketusta
myynnistd ei lakannut kasvamasta vuosina 1994—1997, vaan se kasvoi 32 prosentista
vuonna 1994 aina 42 prosenttiin vuonna 1995, 57 prosenttiin vuonna 1996 ja 67 pro-
senttiin vuonna 1997. Kuten edelld 195 kohdassa on todettu, differoitujen tuotteiden
tapauksessa komissio voi antaa enemmain painoa myynnin arvolle kuin myynnin vo-
lyymille, johon Lexeconin selvityksen graafiset esitykset 2 ja 3 pohjautuvat.
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Joka tapauksessa riidanalaisen padtoksen liitteesséd oleva taulukko 19 osoittaa, ettd
PPI-ladkeméadrdysten lukuméérd lisdédntyi koko ajan vuosina 1994—1997, ja tdmaé vo-
lyymi kasvoi yli 2 miljoonasta ladkemé&érayksestd vuonna 1994 yli 3,3 miljoonaan laa-
kemédrdaykseen vuonna 1997.

Kantajat vetoavat Lexeconin selvityksen graafisiin esityksiin 2 ja 3 viittdesséddn, etté
H2-salpaajien markkinaosuudet kasvoivat geneerisen ranitidiinin markkinoille saat-
tamisen jdlkeen, kun taas Losecin markkinaosuus pieneni ja muiden PPI-lddkkeiden
markkinaosuus pysyi vakaana. On kuitenkin huomattava, kuten komissio korostaa
riidanalaisen péditoksen 462 ja 463 perustelukappaleessa, ettd nimi graafiset esityk-
set kuvaavat PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien myynnin volyymin suhteellista osuutta
prosenttiosuutena PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlasketusta myynnistd, toi-
sin sanoen H2-salpaajien ja PPI-lddkkeiden yhteisiksi oletetuilla markkinoilla. Tal-
laisessa tilanteessa autokorrelaatiota koskevan ilmion seurauksena H2-salpaajien
myynnin kasvu vaikuttaa viistdmatta PPI-ladkkeiden myynnin kasvuun, vaikka H2-
salpaajien myynti kasvaisi segmenteilld, joilla PPI-lddkkeet eivit ole uhkana, kuten
ruoansulatuskanavan sairauksien lievempien muotojen osalta, joissa farmaseuttisten
tuotteiden terapeuttinen vaikutus on suhteellisen heikko. Komissio ei siten ole tehnyt
ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan, ettd niiden tietojen perusteella H2-salpaajien
ei voitu katsoa aiheuttaneen merkittivaa kilpailupainetta PPI-lddkkeille.

EFPIA:n esille tuoma seikka, jonka mukaan Saksassa voimassa oleva viitehintoihin
perustuva jarjestelmé on estdnyt sen, ettd geneerisen ranitidiinin alennettu hinta voisi
aiheuttaa painetta PPI-lddkkeiden hinnoille, ei muuta toteamusta, jonka mukaan PPI-
ladkkeille ei aiheutunut merkittavaa kilpailupainetta H2-salpaajien alempien hintojen
vuoksi (ks. edelld 174 ja 175 kohta).
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Myynninedistamistoimintaa koskevan havainnon osalta on todettava, ettd kantajat
eivit voi vakavasti véittdd Losecia ja muita PPI-ladkkeitd koskevan myynninedisté-
mistoiminnan lisdédntyneen reaktiona ranitidiinin markkinoille tulolle. Lexeconin
selvityksen graafisista esityksistd 5 ja 6 ilmenee, ettd PPI-ladkkeitd koskevassa myyn-
ninedistdmistoiminnassa ei tapahtunut erityisid muutoksia, vastoin H2-salpaajia
koskevan myynninedistdmistoiminnan selvad ja merkittévaa lisdadntymistd. Komissio
saattoi siis ndiden havaintojen nojalla perustellusti katsoa, ettd ranitidiinin mark-
kinoille saattaminen oli vilkastuttanut kilpailua H2-salpaajien vililld liséédntyneen
myynninedistdmistoiminnan kautta ilman, ettd tdma kilpailun voimistuminen olisi
késittanyt PPI-l4ddkkeitd, joiden osalta myynninedistimistoiminta oli pysynyt vakaa-
na. Tdma4 tapahtuma néyttda siten osoittavan selvisti keskindisen suhteen siihen liit-
tyvien yksittdisten seikkojen vililla, eli ranitidiinin markkinoille tulon, H2-salpaajien
vililld lisdédntyneen kilpailun ja PPI-ladkkeitd koskevan myynninedistdmistoiminnan
tuntuvan vaikutuksen puuttumisen vélilla. Vaikka tdmé& havainto on ajallisesti rajoi-
tettu, se tukee siten johtop#dtostd, jonka mukaan H2-salpaajat eivit aiheuttaneet
merkittévad kilpailupainetta PPI-laakkeille.

Lisdksi on todettava, ettd vaikka kantajat pyrkivét viittdmé&én, ettd myynninedista-
mistoiminta voi vaihdella muiden seikkojen perusteella, ne eivit ole tismenténeet
tekijoita, jotka osoittaisivat esilld olevassa asiassa vadriksi komission johtopaétokset,
jotka perustuvat havaintoon H2-salpaajia koskevan myynninedistamistoiminnan
erittdin selvistd lisddntymisestd geneerisen ranitidiinin markkinoille tulon seurauk-
sena ja siihen, ettei tilld ole erityistd korrelatiivista vaikutusta PPI-ladkkeitd koske-
vaan myynninedistimistoimintaan.

Komissio toteaa riidanalaisen paatoksen 425 perustelukappaleessa geneerisen omep-
ratsolin tulosta Saksan markkinoille vuonna 1999, ettd tama tapahtuma johti Losecin
myynnin volyymin pienenemiseen noin 60 prosentilla ja vaikutti kielteisesti muiden
PPI-ladkkeiden myyntiin.
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Komissio korostaa perustellusti, ettd geneerisen omepratsolin markkinoille tulon
erittdin tuntuva vaikutus sekd Losecin myyntiin ettd sen hintaan on ymmaérrettavi
yhdistettyné siihen, ettd geneerisen H2-salpaajan ranitidiinin markkinoille saattami-
sella ei ollut vaikutusta PPI-lddkkeiden hintaan ja myyntiin. Vaikka kantajat véittavit,
ettd komissio ei voinut sulkea pois sitd, ettd H2-salpaajat aiheuttivat merkittavéa kil-
pailupainetta Losecille, ne eivit ole esittdneet seikkoja, jotka osoittaisivat komission
toteamukset vadriksi.

Toiseksi geneerisen H2-salpaajan ranitidiinin tulosta Yhdistyneen kuningaskunnan
markkinoille vuonna 1997 komissio toteaa, ettéd tastd tapahtumasta huolimatta PPI-
ladkkeiden myynnin absoluuttinen arvo sekd timén myynnin osuus PPI-ladkkeiden
ja H2-salpaajien yhteenlasketusta myynnistd Yhdistyneessd kuningaskunnassa jatkoi
kasvamista vuodesta 1997 ldhtien. Komissio toteaa my0s, ettd geneerisen ranitidiinin
markkinoille tulo ei vaikuttanut Losecin hintaan.

Riidanalaisen péditoksen liitteessd olevasta taulukosta 16 ilmenee, ettd PPI-ladkkeiden
myynti prosentuaalisena osuutena PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien yhteenlasketusta
myynnistd kasvoi edelleen vuoden 1997 jélkeen, silld se kasvoi 56 prosentista vuonna
1996 aina 60 prosenttiin vuonna 1997, sitten 65 prosenttiin vuonna 1998 ja 70 pro-
senttiin vuonna 1999. Niist4 tiedoista ilmenee, kuten komissio tuo esille riidanalai-
sen padtoksen 454 perustelukappaleessa, ettd ranitidiinin saattaminen Yhdistyneen
kuningaskunnan markkinoille vuonna 1997 selvisti alempaan hintaan ei aiheutta-
nut merkittavaa kilpailupainetta PPI-lddkkeiden myynnille. Toisaalta PPI-ladkkeiden
myynnin lasku, johon kantajat vetoavat, ei kidy selvisti ilmi Lexeconin selvityksen
graafisesta esityksestd 7. Vaikka Losecin myynnin kasvurytmi on hieman hidastunut,
muiden PPI-ladkkeiden myynti on edelleen kasvanut selvésti, minka vuoksi voidaan
katsoa, ettd geneerisen ranitidiinin markkinoille tulo ei ole kaiken kaikkiaan vaikutta-
nut PPI-lddkkeiden myynnin kasvuun.
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Graafisesta esityksestd ilmenee niin ikéén, ettd ranitidiinin markkinoille saattaminen
ei painanut PPI-lddkkeiden hintoja alas. Se osoittaa pdinvastoin nédiden hintojen lie-
védn nousun siihen asti, kunnes niita laskettiin maaliskuussa 1998 Yhdistyneen kunin-
gaskunnan hintasdéntelyjarjestelmdn nojalla, jossa edellytettiin tiettyjen tuotteiden
myyntitulojen saattamista méérétyn rajan alle (ks. Lexeconin selvityksen s. 21). Kan-
tajien vaitteet on siten hyldttava myos télté osin.

Kantajat vdittavit vield, ettd komissio on virheellisesti yhdistdnyt Saksassa ja Yhdis-
tyneessd kuningaskunnassa todettujen tapahtumien osalta havaitut muutokset yk-
sittdiseen tekijddn, vaikka ndméd muutokset ovat johtuneet samanaikaisesti useista
tekijoistd. Pyrkiessddn osoittamaan komission johtopadtokset véaariksi kantajat eivit
kuitenkaan selitd edelld tarkasteltujen erityisten tapahtumien osalta, miké vaikutus
ndissd madrityissa tapauksissa olisi voinut olla niiden esille tuomilla eri tekijoilld, eli
Losecin ja kilpailevien tuotteiden hinnalla, kilpailevien tuotteiden markkinoille tu-
lolla, Losecin ja kilpailevien tuotteiden osalta kiytettdvissd olevien annosmuotojen
lukumaaralld, kaikkien markkinoilla olevien tuotteiden osalta toteutetuilla myynnin-
edistdmistoimilla, ajankohdalla, jolloin Losecin uudet kéyttoaiheet on hyviksytty, ja
kronologisella kehitykselld. Kun ndissé olosuhteissa otetaan huomioon, ettd komis-
sion johtopédtokset saavat tukea sen analysoimista tiedoista, téllainen viite ei riita
yksiloimédn ilmeistd arviointivirhettd, jonka komission viitetadn tehneen.

Kantajat vittavat vield, ettd empiiriset seikat, joihin komissio on perustanut arvioin-
tinsa, ovat liian suppeita tukeakseen relevanttien tuotemarkkinoiden méaarittelya.

Komission suorittamaa relevanttien tuotemarkkinoiden méérittelyé vastaan esitettyja
kanneperusteita ja kantajien perusteluja koskevasta tutkimuksesta seuraa, ettd komis-
sio on perustanut arviointinsa PPI-lddkkeiden suurempaan tehoon, PPI-lddkkeiden
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ja H2-salpaajien eriytyneeseen terapeuttiseen kayttoon, epasymmetristd korvaamista
koskevaan suuntaukseen, joka oli ominaista PPI-lddkkeiden myynnin kasvulle ja sitd
vastaavalle H2-salpaajien myynnin laskulle tai ennallaan pysymiselle, hintaindikaat-
toreihin, sellaisina kuin ilmenevit voimassa olevasta lainsdddédnnostd, ja Saksassa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa havaittuihin "luonnollisiin tapahtumiin”.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo arvioituaan kokonaisuudessaan seikat, joihin
komissio on perustanut arviointinsa, ja tutkittuaan kantajien ja EFPIA:n esittimit
viitteet, ettd ndm4 seikat, joista osan ovat kantajat itse esittdneet, muodostavat esilld
olevassa asiassa merkityksellisten ja riittdvien tietojen kokonaisuuden, joka osoittaa
oikeudellisesti riittdvlld tavalla oikeaksi komission johtopédtoksen, jonka mukaan
H2-salpaajat eivit ole vuosien 1993 ja 2000 vilisend ajanjaksona aiheuttaneet merkit-
tdavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo néin ollen, ettd kantajat ja EFPIA eivit ole ndyt-
tdneet komission tehneen ilmeistd arviointivirhettd, kun se on katsonut, ettd rele-
vantit tuotemarkkinat muodostuivat yksinomaan PPI-ladkkeistd Saksassa, Belgiassa
ja Tanskassa ainakin vuosina 1993-1999, Norjassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa ainakin vuoden 1993 ja vuoden 2000 lopun vililld ja Ruotsissa.

Kaiken edelld esitetyn perusteella markkinoiden maéarittelyd koskeva toinen kanne-
peruste on syytd hylata.
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B Mddirddvd markkina-asema

1. Asianosaisten lausumat

Kantajat ja EFPIA huomattavat, ettd lddkealalla kilpailuun liittyy erityispiirteitd, jotka
on vilttdmattd otettava huomioon. EFPIA toteaa télté osin, ettd madraava markkina-
asema maadritelladn mahdollisuudeksi nostaa hintoja ilman pelkoa kuluttajien tai kil-
pailijoiden toteuttamista tehokkaista vastatoimista. Kantajat ja EFPIA huomauttavat,
ettd farmaseuttisten tuotteiden markkinoille on ominaista kyseisissa jasenvaltioissa
pitkille viety julkinen sééntely, joka kisittdd erityisesti hinnanvahvistusta ja kor-
vauksia koskevat, hintoja rajaavat pakottavat sidnnokset. Se, ettd suurinta osaa resep-
tiladkkeiden kuluista eivit maksa paatoksentekijit (14dkérit) saati loppukéyttajit (po-
tilaat), johtaa siihen, ettd hinnalla on rajallinen vaikutus péditoksentekijoihin heidan
médritessddn ladkkeitd. Tamén lisdksi kansallisia markkinoita hallitsee usein todelli-
sessa monopsoniasemassa oleva ostaja. EFPIA:n mukaan tuotantopéitoksié koskevat
tuotannon jatkuvuuteen liittyvit velvoitteet, ja lddkeyritysten on investoitava sdédn-
nénmukaisesti sailyttddkseen asemansa markkinoilla (julkisasiamies Jacobsin ratkai-
suehdotus asiassa C-53/03, Syfait ym., tuomio 31.5.2005, Kok., s. I-4609, 81 kohta ja
sitd seuraavat kohdat ja edelld 46 kohdassa mainittu asia GlaxoSmithKline Services v.
komissio, tuomion 106, 125, 141, 259, 264, 271 ja 300 kohta). Siten ETA-alueen far-
maseuttisten tuotteiden markkinoilla eivét vallitse tavanomaiset kilpailuolosuhteet.

Markkinaosuuksien hallinnalle annetun merkityksen osalta EFPIA viitta4, ettd ilman
perusteellista analyysid relevanttien markkinoiden kilpailuolosuhteista pelkéstddn
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huomattavan markkinaosuuden hallinnan perusteella ei voida paitelld madrddavin
markkina-aseman olemassaoloa. Tdmai pitee erityisesti lddkealaan, jolle on ominaista
voimakas innovaatiokilpailu ja jolla merkittdvien markkinaosuuksien hallinnalla on
paljon vihemmain merkitystd kuin muilla teollisuudenaloilla, eiké se tarjoa lainkaan
hyodyllistd tietoa tdmén asian kannalta merkityksellisestd kilpailutekijasté eli inno-
vaation asteesta.

Kantajat katsovat myos, ettd komissio on tukeutunut liikaa hintaan ja markkina-
osuuksiin liittyviin seikkoihin. Ne viittadvit, ettd ladkeyhtiot eivit voi kayttdd markki-
noilla valtaa hintojen avulla, vaikka niill olisi huomattavia markkinaosuuksia. Hinnat
itsessddn eivit ole luotettava tai ratkaiseva seikka kilpailussa. Kun otetaan huomioon
farmaseuttisten tuotteiden markkinoiden luonne, edellytetdan poikkeuksellisia olo-
suhteita, jotta farmaseuttisten tuotteiden valmistaja voisi saada mééradavian markki-
na-aseman. Komissio ei kuitenkaan ole néyttanyt, miten AZ olisi voinut relevanteilla
markkinoilla voimassa olevan lainsdddénnon huomioon ottaen estdd kilpailua toimi-
malla itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa, ladkareihin ja potilaisiin.

EFPIA kiistdd riidanalaisen paidtoksen 547 perustelukappaleessa olevan viitteen,
jonka mukaan osoituksena AZ:n markkinavoimasta on se, ettd sen korkeammat
hinnat kuvastavat sen neuvotteluvaltaa kansallisiin viranomaisiin ndhden korkeam-
pien hintojen saamiseksi Losecille ja Losec MUPSille. Viranomaisten vahvistamat
korkeammat hinnat kuvastavat nimittdin tuotteen innovatiivista arvoa samoin kuin
sen kustannustehokkuutta ja perustuvat yksinomaan jasenvaltioiden politiikkoihin,
jotka koskevat kansallisia sosiaaliturvajirjestelmid ja innovaatiotoiminnan kannusti-
mia. Vaikka katsottaisiin, etté ladkeyhticilld on toisinaan neuvotteluvaltaa, lddkkeiden
hinta jaa rakenteellisesti kysynnén ja tarjonnan lain ulkopuolelle (edelléd 46 kohdassa
mainittu asia GlaxoSmithKline Services v. komissio, tuomion 140 ja 141 kohta). Li-
saksi hinnoilla on taipumus laskea ajan mittaan, koska viranomaiset, joilla on siihen
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intressi, pyrkivdt painamaan niit4 alas. Siten méaédréava markkina-asema ladkealalla ei
voi vaikuttaa hintatasoon ja hintojen kehitykseen.

EFPIA viittad joka tapauksessa, ettd olettaman mukaan viranomaisten vahvistama
hinta kuvastaa kilpailukykyistd hintaa ja ettei komissio ole néyttényt, ettei ndin olisi
ollut AZ:n saaman suhteellisen korkean hinnan osalta.

Se kiistdd myos riidanalaisen padtoksen 554 perustelukappaleessa esitetyn viitteen,
jonka mukaan terveydenhuoltojirjestelmien vaikuttaessa hintoihin ladkeyhtiot saavat
enemman markkinavoimaa kuin tilanteessa, jossa loppukéyttija vastaa kokonaan laa-
kekuluista. EFPIA viittéd, ettd siltd osin kuin viranomaiset vastaavat terveydenhoi-
tokuluista, ne huolehtivat hintojen vahvistamisesta alusta alkaen kilpailukykyiselle
tasolle ja pyrkivat painamaan niité hintoja alas. Néin ollen ei voida viittaa, ettd AZ:lla
oli mahdollisuus toimia huomattavan itsenéisesti suhteessa terveydenhuoltojirjestel-
miin (ks. riidanalaisen paatoksen 561 perustelukappale).

Tarkastellessaan immateriaalioikeuksille annettavaa merkitystda EFPIA kiistdd ko-
mission riidanalaisen padtoksen 517 perustelukappaleessa esittimin viitteen, jonka
mukaan immateriaalioikeudet ja muut oikeudet, jotka AZ johtaa "farmaseuttisesta
oikeudesta teknologiansa suojaamiseksi’; ovat yksi tarkeimmisté tekijoistd, joiden
avulla voidaan todeta maaraavian markkina-aseman olemassaolo. Tama kanta on ris-
tiriidassa oikeuskdytdnnon kanssa, jossa on kieltdydytty hyviksymastd, ettd pelkis-
taan immateriaalioikeuksien olemassaolo voisi merkita markkinavoimaa (asia 238/87,
Volvo, tuomio 5.10.1988, Kok., s. 6211; yhdistetyt asiat C-241/91 P ja C-242/91 P, RTE
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ja ITP v. komissio, tuomio 6.4.1995, Kok., s. I-743, jiljempénd Magill-tapaus, ja asia
C-418/01, IMS Health, tuomio 29.4.2004, Kok., s. I-5039).

Kantajat vaittavit, ettd se, ettd AZ on immateriaalioikeuksiaan suojatakseen nostanut
kanteita, joiden perusteltavuutta komissio ei kiistd riidanalaisen paatoksen 535 pe-
rustelukappaleessa, ja ettd se on tehnyt niin sanottuja sovintosopimuksia, on merki-
tyksetontd madradvan markkina-aseman olemassaolon toteamisen kannalta. Kantajat
katsovat, ettd riidanalaisen paatoksen 515-540 perustelukappaleessa tarkasteltuihin
kanteisiin ja niin sanottuihin sovintosopimuksiin liittyvit tosiseikat ovat niin ikddn
merkityksettomid, ja ne viittaavat téltd osin 21.1.2005 péivittyyn asiaseikkoja koske-
vaan kirjeeseen (letter of facts) annettuun vastaukseen. Kantajat huomauttavat myos,
ettd komissio ei ole katsonut niin sanottujen sovintosopimusten ehtojen merkinneen
védrinkayttoa.

EFPIA lisa4, ettd komission pééttely, jonka mukaan AZ:n oikeustoimilla on merkitys-
ta arvioitaessa sen maardavaid markkina-asemaa, merkitsee sita, etta innovatiivisen
tuotteen markkinoille tuovan yhtion olisi pidétyttidvd kokonaan immateriaalioikeuk-
siensa tdytintoOnpanemisesta ja rojaltien vaatimisesta tietyilta kilpailijoiltaan, jotta
se ei ottaisi riskié siitd, ettd sen katsottaisiin olevan maarddvassd markkina-asemassa
ja ettd sen liiketoimintaperiaatteelle asetettaisiin rajoituksia. Téllainen asema saattaisi
tehda téysin tyhjiksi kaikki kannustimet innovatiivisten tuotteiden luomiseksi.

Tarkastellessaan kysymystd markkinoilla jo olevan tai ensimmadisen markkinoille
tulevan tuotteen saamasta kilpailuedusta kantajat huomauttavat, ettd pantopratsoli
sai 20,66 prosentin markkinaosuuden Saksassa, vaikka se oli ollut markkinoilla vasta
kaksi vuotta (1995). Kantajien mukaan tdmaé johtuu siité, ettd pantopratsolin valmis-
taja Byk Gulden oli saksalainen yhtio. Ne toteavat vield, ettd AZ:n immateriaalioikeu-
det eivit esténeet lansopratsolin markkinoille tuloa vuonna 1993 ja pantopratsolin
markkinoille tuloa vuonna 1994.
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EFPIA kiistdd, ettd AZ:n pitkdaikainen toiminta PPI-ladkkeiden markkinoilla voisi
yleensd tuoda kilpailuetuja, eiké nilld eduilla ole sen mielestd merkitystd maaraa-
véd markkina-asemaa mééritettdessd. Farmaseuttisen tuotteen menestys on pakos-
tikin lyhytaikaista, silld se on haavoittuva muiden innovatiivisten tuotteiden ja myos
geneeristen tuotteiden tullessa markkinoille, kuten komissio myontéa riidanalaisen
paatoksen 562 perustelukappaleessa. Lisdksi lisenssisopimukset ja markkinoille saat-
tamista koskevien lupien saamiseksi toimitettujen tietojen paljastaminen tasoittavat
tietd kilpailijoille.

EFPIA arvostelee komissiota siitd, ettd se on analysoidessaan AZ:n taloudellista vah-
vuutta, resursseja ja erikoistumista vertaillut myyntilukuja, voittoja verojen jalkeen,
kokonaisvarallisuutta, pddoman tuottoa, tutkimus- ja kehitysresursseja ja markki-
nointiresursseja tekeméttd niistd johtopadtosta AZ:n kanssa PPI-lddkkeistd kilpaile-
vien yhtididen kilpailukyvysta.

Kantajat pitavit joka tapauksessa virheellisend komission johtopédtdstd, jonka mu-
kaan AZ:lla olisi ollut Saksassa vuosina 1995-1997 méérdavd markkina-asema. Téltd
osin kantajat viittivét, ettd ne kolme seikkaa, joihin komissio tukeutuu, eli markkina-
osuudet, hinnat ja myynninedistdmistoiminta, eivét tue johtopdatostd, jonka mukaan
kysymyksessé olisi ollut madraava markkina-asema. Ensinndkin markkinaosuuksien
osalta kantajat huomauttavat riidanalaisen péétoksen liitteessd olevasta taulukosta 26
ilmenevan, ettd vaikka AZ:lla oli suurimmat markkinaosuudet vuosina 1995-1997,
myos sen kilpailijoilla oli merkittdvid markkinaosuuksia. Tdstd taulukosta ilmenee
myos, ettd AZ:n markkinaosuudet laskivat 82,57 prosentista 64,94 prosenttiin vuosi-
na 1994-1995, kun taas pantopratsolin markkinaosuudet kasvoivat 5,34 prosentista
vuonna 1994 aina 20,66 prosenttiin vuonna 1995. Vuosina 1996 ja 1997 AZ:n mark-
kinaosuudet laskivat edelleen, kun taas lansopratsolin ja pantopratsolin markkina-
osuudet kasvoivat.
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Tarkastellessaan seuraavaksi riidanalaisen paatoksen liitteessd olevassa taulukossa
33 esitettyja hinnanvahvistusta koskevia tietoja kantajat viittdvit, ettd ajanjaksona
1995-1997 Antran 20 mg:n (omepratsoli), Agoptonin 30 mg:n (lansopratsoli) ja Rifu-
nin 40 mg:n (pantopratsoli) kapselien hinnat olivat samoja, mika osoittaa, ettd AZ ei
voinut soveltaa kilpailijoidensa hintoja korkeampia hintoja.

Saksassa toteutettujen myynninedistamistoimien osalta kantajat viittaavat Lexeconin
selvityksen graafiseen esitykseen 6. Tamédn graafisen esityksen mukaan pantopratso-
lia koskevat myynninedistdmistoimet ovat olleet merkittdvdmpié kuin Losecin osalta,
kun taas lansopratsolia koskevat myynninedistdmistoimet ovat vastanneet Losecin
osalta toteutettuja toimia. Riidanalaisen paétoksen liitteessd olevan taulukon 26 pe-
rusteella kantajat katsovat, ettd pantopratsolin osalta toteutettujen tehokkaampien
myynninedistdmistoimien avulla timén tuotteen osalta on voitu hankkia ja séilyttaa
merkittavimpid markkinaosuuksia, kun taas Losecin markkinaosuudet ovat pienen-
tyneet. Tam4 osoittaa markkinoiden uuden tulokkaan kyvyn kilpailla tehokkaasti Lo-
secin kanssa siihen kohdistettujen myynninedistdmistoimien johdosta.

Komissio kiistdd kantajien ja EFPIA:n esittdmait viitteet ja niiden perustelut.

2. Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Heti alkuun on todettava, ettd vakiintuneen oikeuskédytdnnon mukaan EY 82 ar-
tiklassa tarkoitetulla maardavallda markkina-asemalla tarkoitetaan yrityksen talou-
dellista valta-asemaa, jonka perusteella se voi estdd toimivan kilpailun relevanteilla
markkinoilla, koska se voi toimia huomattavan itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa,
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asiakkaihinsa ja lopulta kuluttajiin. Maédréava markkina-asema johtuu yleensé useista
tekijoistd yhdessd, jotka erikseen tarkasteltuina eivét vélttdmatt olisi ratkaisevia (asia
27/76, United Brands ja United Brands Continentaal v. komissio, tuomio 14.2.1978,
Kok., s. 207, Kok. Ep.1V, 5.9, 65 ja 66 kohta ja asia 85/76, Hoffman-La Roche v. komis-
sio, tuomio 13.2.1979, Kok, s. 461, Kok. Ep. IV, s. 341, 38 ja 39 kohta).

Esilld olevassa asiassa komissio on katsonut riidanalaisen péaéatoksen 601 perustelukap-
paleessa, ettd AZ:lla oli EY 82 artiklassa tarkoitettu médraava asema PPI-ladkkeiden
markkinoilla Saksassa vuodesta 1993 vuoden 1997 loppuun, Belgiassa vuodesta 1993
vuoden 2000 loppuun, Tanskassa vuodesta 1993 vuoden 1999 loppuun, Alankomais-
sa vuodesta 1993 vuoden 2000 loppuun, Yhdistyneessd kuningaskunnassa vuodesta
1993 vuoden 1999 loppuun ja Ruotsissa vuodesta 1993 vuoden 2000 loppuun. Norjan
osalta komissio on katsonut, ettd ETA-sopimuksen 54 artiklan mukaisesti AZ:lla oli
katsottava olleen médradvd markkina-asema kyseisen sopimuksen voimaantulopéi-
vistd eli 1.1.1994 alkaen vuoden 2000 loppuun asti.

Kantajat ja EFPIA kiistavdt komission arvioinnin AZ:n méairadvastd markkina-
asemasta kyseenalaistamalla ldahinné viiden riidanalaisessa padtoksessd huomioon
otetun seikan, eli markkinaosuuksien, hintatason, immateriaalioikeuksien ja niiden
kédyton, ensimmdisen markkinoille tulijan aseman ja AZ:n taloudellisen vahvuuden
merkityksen. Lisdksi kantajat riitauttavat komission johtopdatokset AZ:n médradvés-
td markkina-asemasta Saksassa. Niité viitteitd tarkastellaan jaljempéné perakkéin.
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a) AZ:n markkinaosuudet

Tarkasteltaessa ensinndkin merkittdvien markkinaosuuksien hallinnalle annettua
merkitystd AZ:n mahdollista méadraavad markkina-asemaa médritettdessa on todet-
tava, ettd vaikka markkinaosuuksien merkitys voi vaihdella markkinoittain, erittdin
suuret markkina-osuudet tietyn ajan ovat itsessddn — poikkeustapauksia lukuun ot-
tamatta — todiste maarddvasta markkina-asemasta (edelld 239 kohdassa mainittu asia
Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion 41 kohta; asia T-30/89, Hilti v. komissio,
tuomio 12.12.1991, Kok., s. [1-1439, 91 kohta ja yhdistetyt asiat T-24/93-T-26/93 ja
T-28/93, Compagnie maritime belge transports ym. v. komissio, tuomio 8.10.1996,
Kok., s. II-1201, 76 kohta).

Oikeuskéytdnnon mukaan yli 50 prosentin markkinaosuudet ovat erittdin suuria
markkinaosuuksia (asia C-62/86, AKZO v. komissio, tuomio 3.7.1991, Kok., s. I-3359,
Kok. Ep. XI, s. I-261, 60 kohta) ja 70—80 prosentin markkinaosuus on itsessddn selvd
osoitus madraavasti markkina-asemasta (edelld 242 kohdassa mainittu asia Hilti v.
komissio, tuomion 92 kohta ja yhdistetyt asiat T-191/98, T-212/98-T-214/98, Atlan-
tic Container Line ym. v. komissio, tuomio 30.9.2003, Kok., s. II-3275, 907 kohta).

Esilld olevassa asiassa on ensinndkin todettava, ettd komissio ei ole perustanut tut-
kimustaan yksinomaan AZ:n markkinaosuuksiin, vaan se on suorittanut perusteel-
lisen analyysin kilpailuolosuhteista ja ottanut huomioon eri tekijoitd, jotka koske-
vat pédasiallisesti immateriaalioikeuksien ja muiden laissa sddnneltyjen oikeuksien
merkitystd, ensimmaiisen markkinoille tulijan asemaan liittyvié kilpailuetuja, hinnan
merkitysté kilpailutekijand, monopsoniasemassa olevien ostajien ldsndolon ja hinta-
sddntelyjarjestelmien merkitysté ja tutkimus- ja kehitysinvestointien, myynninedisté-
mistoiminnan ja taloudellisten resurssien merkitysta.
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Toiseksi on kuitenkin tuotava esille, ettd komissio ei voinut sivuuttaa merkityst, joka
oli annettava AZ:n yleisesti erittdin huomattaville markkinaosuuksille koko tarkastel-
tavana ajanjaksona kaikissa kysymyksessd olevissa maissa. Komission toteamuksista
— joita kantajat tai EFPIA eivit ole riitauttaneet — seuraa, ettd AZ ei ollut koskaan
lakannut olemasta ensimmaéinen toimija PPI-lddkkeiden markkinoilla.

Komissio toteaa riidanalaisessa paitoksessd, ettd Saksassa AZ:lla oli 96 prosenttia
markkinaosuuksista vuonna 1993 ja lihes 83 prosenttia vuonna 1994 (riidanalaisen
paatoksen liitteessd olevassa taulukossa ilmoitetaan 82,57 %), kun taas Takedalla oli
12 prosentin ja Byk Guldenilla 5 prosentin markkinaosuudet vuonna 1994. AZ:n
markkinaosuudet olivat vuosina 1995-1997 yli kaksi kertaa suuremmat kuin Byk
Guldeninilld, jonka osuus markkinoista oli viidenneksen ja neljanneksen valilld, kun
taas Tadekalla oli 12 prosenttia markkinoista vuonna 1994 ja 17 prosenttia vuonna
1997. AZ:n, Byk Guldenin ja Takedan markkinaosuudet olivat huomattavasti laske-
neet geneerisen omepratsolin tultua markkinoille vuonna 1999 (riidanalaisen pa&tok-
sen 582 ja 583 perustelukappale).

Komission mukaan Belgiassa AZ:n markkinaosuudet kasvoivat 100 prosenttiin ennen
vuotta 1993, olivat yha yli 90 prosenttia vuosina 1994—1996 ja hieman alle 90 prosent-
tia vuonna 1997, ja tdimén jéilkeen 81 prosenttia vuonna 1998 ja 68 prosenttia vuonna
2000. Sen tdrkeimmilla kilpailijoilla Takedalla ja Byk Guldenilla oli vuonna 2000 27
ja 5 prosentin markkinaosuudet (riidanalaisen pdatoksen 570 perustelukappale).

Tanskan osalta riidanalaisen péitoksen liitteessd olevasta taulukosta 25 ilmenee,
ettd AZ:lla oli 100 prosentin markkinaosuus vuonna 1993 ja 97,47 prosentin mark-
kinaosuus vuonna 1994. Komission mukaan vuosina 1995-1997 Losecin osuus oli
85 prosentin ja 75 prosentin vélillda. Ndmé markkinaosuudet kasvoivat vuonna 1998
ja vakiintuivat uudelleen hieman alle 75 prosenttiin vuonna 1999 huolimatta lansop-
ratsolia ja pantopratsolia noin 13 prosenttia korkeammasta hinnasta (riidanalaisen
paatoksen 577-579 perustelukappale).
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Norjan osalta komissio toteaa, ettd omepratsolin myynnin osuus markkinoista oli
100 prosentin ja 74 prosentin vélilld vuosina 1993-2000. Vuonna 1998 AZ:n mark-
kinaosuudet laskivat 45 prosenttiin rinnakkaistuonnin vuoksi. Rinnakkaistuonti kui-
tenkin lakkasi seuraavana vuonna eli vuonna 1999, ja AZ saavutti uudelleen lihes
75 prosentin markkinaosuuden (riidanalaisen péaatoksen 590 perustelukappale).

Alankomaiden osalta komissio toteaa, ettd omepratsolin myynnin osuus markkinois-
ta oli noin 100 prosentin ja 86 prosentin valilld vuosina 1993—2000. Vuoteen 1998 asti
merkittdvd osa tdstd myynnisté johtui rinnakkaistuonnista. Yksikdén rinnakkaistuoja
ei kuitenkaan ole voinut kyseenalaistaa AZ:n suurempia markkinaosuuksia, jotka
olivat vuonna 1996 alhaisimmillaan, alle 59 prosentissa (riidanalaisen péitoksen 586
ja 587 perustelukappale).

Ruotsin osalta komissio tuo esille, ettd omepratsolin myynti muodosti 9/10 PPI-
ladkkeiden myynnistd vuosina 1993—-1999 ja 8/10 myynnistd vuonna 2000. Vaikka
kaikki tdméd myynti olisi yhdistettdvd AZ:aan ennen vuotta 1996, rinnakkaistuonnin
osuus tistd myynnistd kasvoi ja AZ:n markkinaosuudet laskivat 44 prosenttiin vuon-
na 1998. Komission mukaan markkinoille saattamista koskevien lupien rekisterista
poistamisen seurauksena AZ:n markkinaosuudet kasvoivat kuitenkin tdmén jélkeen
uudelleen hieman alle 65 prosenttiin. Sitd vastoin Byk Guldenin markkinaosuus ei
ylittdnyt 2,4:34 prosenttia, Eisain markkinaosuus 0,8:aa prosenttia, eiviatkd Takedan
markkinaosuudet ylittdneet 7:84 prosenttia, paitsi vuonna 2000, jolloin Takeda saa-
vutti 15 prosentin markkinaosuuden rinnakkaistuojien kustannuksella (riidanalaisen
paatoksen 594—597 perustelukappale).

Yhdistyneen kuningaskunnan osalta komissio tuo esille, ettd AZ:n markkinaosuudet
vaihtelivat 100 prosentin ja 88 prosentin vililld vuosina 1993-1996. Téamin jilkeen
AZ:n markkinaosuudet olivat kaksi kertaa suurempia kuin Takedan markkinaosuu-
det, siten ettd namd markkinaosuudet olivat 78 ja 20 prosenttia vuonna 1997, 68
ja 29 prosenttia vuonna 1998 ja 63 ja 31 prosenttia vuonna 1999. Vuonna 2000 AZ:n
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markkinaosuudet laskivat 57 prosenttiin, kun taas Takedan markkinaosuudet kasvoi-
vat 33 prosenttiin (riidanalaisen paatoksen 599 perustelukappale).

Ottaen huomioon ndmé toteamukset, joita kantajat ja EFPIA eivit ole riitauttaneet,
komissio saattoi perustellusti katsoa, ettd AZ:n erittdin suuria ja joka tapauksessa
paljon sen kilpailijoiden osuuksia suurempia markkinaosuuksia oli pidettavé tédysin
merkityksellisend indikaattorina sen markkinavoimasta, joka oli aivan eri luokkaa
markkinoiden muihin toimijoihin verrattuna.

Se EFPIA:n esille tuoma seikka, ettd innovaatio on olennainen kilpailutekija ladkealal-
la, ei kyseenalaista AZ:n erittdin suurille markkinaosuuksille annettavaa merkitysta,
sellaisina kuin niitd on arvioitu niiden erityisessd asiayhteydessd. Riidanalaisesta paa-
toksestd ilmenee, ettd AZ:n erityisasema perustuu juuri sen innovatiiviseen lapimur-
toon, jonka johdosta se on voinut kehittdd uusia markkinoita ja olla ensimmadisen
ndille markkinoille tulijan etulyontiasemassa ensimmadisen PPI-lddkkeen markkinoil-
le saattamisen ansiosta. Kantajat ja EFPIA eivit ole selittdneet, miten ldadkealan eri-
tyispiirteet veisivit markkinaosuuksilta niille annetun merkityksen.

b) Hintatasot

Kantajat ja EFPIA kiistavit, ettd se, ettd AZ on soveltanut Losecin osalta korkeampia
hintoja, olisi osoitus AZ:n markkinavoimasta.
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Tarkasteltaessa EFPIA:n esille tuomaa seikkaa, jonka mukaan hinnat perustuvat vi-
ranomaisten paatoksiin tai nima péiatokset vaikuttavat niihin voimakkaasti, on todet-
tava riidanalaisesta padtoksestd ilmenevin — kantajien ja EFPIA:n sitd téltd osin rii-
tauttamatta — ettd ladkeyritykset, jotka tarjoavat ensimmadistd kertaa tuotteita, jotka
tuovat merkittavaa terapeuttista lisdarvoa niiden taustalla olevan innovaation vuoksi,
voivat saada viranomaiset hyviksymédn korkeampia hintoja tai korvaustasoja kuin
vanhojen tuotteiden osalta. Taltd osin on havaittu, ettd lddkkeiden korvaustason tai
hinnat vahvistavia kansallisia viranomaisia kannustetaan niiden yleistd etua koskevan
tehtdvian vuoksi varmistamaan, ettd terveydenhuoltojérjestelmiin sisdllytetddn kan-
santerveyden paranemiseen merkittavisti myotavaikuttavia tuotteita.

Koska viranomaiset vahvistavat lddkkeiden hinnat tai korvaustasot vélttdmattd sen
jalkeen, kun ladkeyritysten kanssa on ollut yhteistoimintaa, ainakin siltd osin kuin
nédiden yritysten on toimitettava niille asian kannalta merkitykselliset tiedot, komis-
sio on voinut katsoa, ettd ladkeyrityksilld oli kansallisiin viranomaisiin ndhden neu-
votteluvaltaa, joka vaihteli niiden tuotteiden vanhoihin tuotteisiin verrattuna tuoman
terapeuttisen lisdiarvon mukaan. Riidanalaisesta paitoksestd ilmenee liséksi — ilman
ettd sitd olisi riitautettu — ettd joissakin tapauksissa voi olla lddkeyritysten strategisen
edun mukaista olla myymatta tuotteita tietyilld markkinoilla, kun kansallisten viran-
omaisten kanssa sovitut hinnat eivit vastaa niiden odotuksia (ks. riidanalaisen pai-
toksen 557 ja 559 perustelukappale).

EFPIA painottaa, ettd viranomaiset tekevdt hinnanvahvistusta koskevat paiatokset
yksipuolisesti. Se myontédd kuitenkin, ettd ladkkeiden hinnat ja korvaustasot vahvis-
tetaan niiden innovatiivisen arvon mukaan ja ettd ndin ollen merkittavéa terapeut-
tista lisdarvoa tuovalle tuotteelle hyviksytddn korkeampi hinta tai korvaustaso kuin
tuotteille, joilla ei ole téllaista terapeuttista arvoa. Tdmén vuoksi on selvi, ettd vaikka
hinta tai korvaustaso perustuu viranomaisten tekemain péitokseen, lddkeyrityksen
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mahdollisuus saada hyviksytyksi korkeampi hinta tai korvaustaso vaihtelee tuotteen
innovatiivisen arvon mukaan.

Esilld olevassa asiassa on huomattava, ettd koska AZ markkinoi ensimmaéisend yrityk-
send PPI-ladketta eli omepratsolia, jonka terapeuttinen arvo oli paljon suurempi kuin
aikaisemmin markkinoilla olleilla tuotteilla, se saattoi saada viranomaiset hyviksy-
méén korkeamman hinnan. Sen sijaan muita PPI-ladkkeit4, seurailijatuotteita, kuten
lansopratsolia, pantopratsolia ja rabepratsolia, markkinoivien yritysten oli paljon vai-
keampaa saada tillainen korkeampi hinta hyviksytyksi. Kantajat ovat itse selittdneet
komissiolle, ettd korvauselimet ndyttivit suhtautuvan epéilevimmin seurailijatuot-
teisiin, tuotevalikoimien laajentamiseen ja vanhojen tuotteiden uusiin formulaatioi-
hin, koska tillaiset tuotteet toivat vain rajallista terapeuttista lisdarvoa (riidanalaisen
paatoksen 550 perustelukappale).

Niin ollen on katsottava, ettd AZ:n mahdollisuus saada hyviksytyksi korkeammat
hinnat tai korvaustasot kuvastaa sen saamaa etua sen asemasta ensimmaisené tulija-
na markkinoille, jotka se on itse kehittdnyt. Tdma ensimmaéisen markkinoille tulijan
asema on merkittavé tekija AZ:n eturivin kilpailuasemassa, jonka komissio on otta-
nut huomioon riidanalaisen paiatoksen 541-543 perustelukappaleessa. AZ:n omep-
ratsolin kiistaton markkinavoima markkinaosuuksissa mitattuna, verrattuna muita
PPI-laakkeitd myyneisiin kilpailijoihin, perustuu osittain juuri tdhdn ensimmadisen
markkinoille tulijan asemaan.

Kuten komissio viittdd vastauksessaan unionin yleisen tuomioistuimen esittémiin
kysymyksiin, se, ettd AZ on kyennyt sdilyttdméan kilpailijoitaan paljon suuremmat
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markkinaosuudet ja pitdmaéén silti muita PPI-ladkkeitd korkeammat hinnat, on mer-
kityksellinen seikka, joka osoittaa, ettd AZ:n menettelytapaan ei kohdistunut sen
kilpailijoiden, asiakkaiden ja lopulta kuluttajien aiheuttamia paineita. Se, ettd AZ:n
korkeammat hinnat johtuvat osittain korkeampien korvausrajojen vahvistamisesta,
ei vaikuta tdhédn toteamukseen.

Komissio on perustellusti katsonut riidanalaisen paédtoksen 554 perustelukappalees-
sa, ettd farmaseuttisten tuotteiden markkinoita luonnehtivat terveydenhuoltojarjes-
telmdt nayttavat lujittavan lddkeyhtioiden markkinavoimaa siltéd osin kuin ladkekulut
korvataan téysin tai suuressa madrin sosiaaliturvajérjestelmistd, mika tekee kysynnis-
ta pitkalti joustamatonta. TAmad pétee erityisesti tilanteeseen, jossa ladkeyritys, joka
tuo ensimmaiisend markkinoille aikaisempiin tuotteisiin nihden terapeuttista lisdar-
voa tuovan uuden tuotteen, voi saada hyviksytyksi korkeamman korvaustason kuin
sen, mikéd hyviksytédén jatkossa seurailijatuotteille. Ensimmaéisen markkinoille tulijan
asemassa olevien yritysten osalta ensinnékin sosiaaliturvajarjestelmien mukaiset kor-
vaukset vahvistetaan suhteellisen korkealle tasolle verrattuna seurailijatuotteisiin ja
toiseksi ladkeyritys voi tilloin vahvistaa hintansa korkeammalle tasolle ilman, ettd sen
tarvitsisi pelaté potilaiden ja lddkérien turvautuvan muihin edullisempiin tuotteisiin.

Vastaavasti kuin edelld 174 kohdassa on todettu relevanttien markkinoiden mé&a-
rittelyn yhteydessd, on jokseenkin merkityksetontd, ettd sen, ettd AZ on voinut séi-
lyttdd poikkeuksellisen suuret markkinaosuudet ja pitda silti huomattavan korkeat
hinnat, ovat mahdollistaneet terveydenhuollon sosiaaliturvajirjestelmait tai ettd ne
ovat myo6tivaikuttaneet siihen, silld tdma seikka ei vaikuta toteamukseen, jonka mu-
kaan AZ on kyennyt sdilyttdméan kilpailijoitaan suuremmat tulot ilman, ettd farma-
seuttisten markkinoiden eri toimijat, eli potilaat, ladkkeitda madraavat laakarit, kan-
salliset sosiaaliturvajirjestelmait ja sen kilpailijat ovat voineet kyseenalaistaa tdméan
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etulydntiaseman komission mééraavian markkina-aseman méérittelyéd varten tarkas-
telemina ajanjaksoina.

Lisaksi AZ:n yleistd kykya pitaa kilpailijoitaan korkeampaa hintatasoa ja siilyttaa silti
paljon suuremmat markkinaosuudet on arvioitava ottaen huomioon viranomaisten
pyrkimykset pienentdd terveydenhoitomenoja sen kompensoimiseksi, ettd ladkkeiden
korkeilla hinnoilla on rajallinen vaikutus ldakkeitd maaraéviin lddkéreihin ja potilai-
siin (riidanalaisen paitoksen 555 perustelukappale), ja uusien Saksan ja Yhdistyneen
kuningaskunnan markkinoille tulijoiden suhteellisesti suuremmat myynninedista-
miskustannukset (riidanalaisen paatoksen 585 ja 600 perustelukappale).

EFPIA viittad kuitenkin, ettd viranomaisten vahvistamien hintojen oletetaan olevan
kilpailukykyiselld tasolla. On kuitenkin huomattava, etti sikéli kuin viranomaisten
paatokset korvaustasoista tai enimmadishinnoista vaikuttavat hintoihin, ndma eivit
ole seurausta tavanomaisesta markkinoiden toiminnasta. Tallaisessa yhteydessé vah-
vistetun hintatason kilpailukykyisyyteen ei néin ollen voida tehokkaasti vedota, silld
hintataso on vahvistettu ilman kilpailumekanismeja, joiden avulla téllainen kilpai-
lukykyinen hintataso voitaisiin saavuttaa. Joka tapauksessa on todettava, ettd maa-
radvad markkina-asemaa koskevassa analyysissd on médritettdva, voiko yritys toimia
huomattavan itsendisesti markkinoilla. Komission toteamukset AZ:n hinnoista osoit-
tavat, ettd tdiméd on toiminut huomattavan itsendisesti, kun otetaan huomioon sen
kyky sdilyttaa kilpailijoitaan selvésti suuremmat markkinaosuudet.

Kantajat viittdvit, ettd farmaseuttisten markkinoiden voimakas sdéntely estdd joka
tapauksessa ladkeyhtiotd kayttdméastd markkinavoimaa hintojen osalta tai rajoit-
tamasta kilpailua toimimalla itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa, lddkdreihin ja
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potilaisiin, vaikka silld olisi merkittavid markkinaosuuksia. Téltd osin on ensinnikin
huomattava, ettd kuten edelld on todettu, AZ:n kyky pitdd hintansa kilpailijoidensa
hintoja korkeampina ja siilyttda silti paljon suuremmat markkinaosuudet osoittaa,
ettd se saattoi kdyttdd markkinavoimaa hintojen osalta sikili kuin kilpailevat tuottajat,
kustannuksista vastaavat sosiaaliturvajirjestelmat saati potilaat eivét voineet pakot-
taa sitd mukauttamaan hintojaan kilpailijoidensa hintoihin. On syytd panna merkille,
ettd Belgiaa ja vuodesta 1996 Alankomaita lukuun ottamatta lddkeyritykset saattoivat
vahvistaa hintansa vapaasti.

On joka tapauksessa syytd korostaa, ettd toteamus markkinavoimasta eli yrityksen
kyvystd toimia huomattavan itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa, asiakkaisiinsa ja
lopulta kuluttajiin siten, ettd se voi muun muassa pitdd korkeamman hintatason ja
sailyttaa silti kilpailijoitaan paljon suuremmat markkinaosuudet, ei riipu yrityksen
kyvystd kayttda tatd markkinavoimaa toimivan kilpailun estdmiseksi. Kilpailun esta-
miseksi tai vihentdmiseksi toteutettujen menettelytapojen osalta mééraavian markki-
na-aseman véirinkdyttod merkitsevén toiminnan ei vélttdmaétta tdydy olla seurausta
yrityksen taloudellisesta vahvuudesta tai sen mahdollistamaa, silld médardavian mark-
kina-aseman ja sen védrinkdyton valilla ei edellytetd syy-yhteytta (ks. vastaavasti asia
6/72, Europemballage ja Continental Can v. komissio, tuomio 21.2.1973, Kok., s. 215,
Kok. Ep. 11, s. 89, 27 kohta ja edelld 239 kohdassa mainittu asia Hoffmann-La Roche
v. komissio, tuomion 91 kohta).

Kantajat eivit voi pelkéstdan viittad, ettd AZ ei voinut toimia itsendisesti suhteessa
muihin toimijoihin farmaseuttisten tuotteiden markkinoilla. Tarkasteltaessa komis-
sion riidanalaisen péaitoksen 561 perustelukappaleessa esittdmaié ja EFPIA:n kiistimaa
viitettd, jonka mukaan AZ saattoi toimia huomattavan itsendisesti suhteessa tervey-
denhuoltojérjestelmiin, on todettava, ettd AZ:n intressissé oli huolehtia siit4, etteivit
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geneeriset tuotteet padse markkinoille, silld ne saattoivat painaa voimakkaasti Losecin
hintaa alas ja vaikeuttaa AZ:n seuraavan sukupolven tuotteiden laskemista liikkeelle
edulliseen hintaan (ks. mm. riidanalaisen pdatoksen 298—301 ja 551 perustelukappa-
le). Komissio on todennut, kuten moitituista menettelytavoista ilmenee, ettd AZ oli
ensimmadisten markkinoille saattamista koskevien lupien haltijana ainoa, joka saattoi
noudattaa kilpailevien geneeristen tuotteiden markkinoilta sulkemiseen tdhtddvaa
strategiaa (riidanalaisen paédtoksen 527 ja 528 perustelukappale), vaikka kansallisten
terveydenhuoltojarjestelmien intressissé oli saada farmaseuttisten tuotteiden hinnat
laskemaan. Kun otetaan huomioon ristiriitaiset nikemykset toisaalta viranomaisilla,
jotka eivit voineet vaikuttaa halvempien geneeristen tuotteiden markkinoille tuloon,
ja toisaalta AZ:lla, joka saattoi vaikuttaa niiden markkinoille tuloon sdintelyjérjes-
telmad kayttamalld, komissio on voinut katsoa, ettd AZ saattoi toimia huomattavan
itsendisesti suhteessa terveydenhuoltojirjestelmiin.

Edelld esitetyn perusteella unionin yleinen tuomioistuin katsoo niin ollen, ettd ko-
missio ei ole tehnyt ilmeisté arviointivirhettd ottaessaan huomioon hintaan perustu-
vat indikaattorit, kun se on arvioinut AZ:n kilpailuasemaa markkinoilla.

¢) Immateriaalioikeudet ja niiden kaytto

Tarkasteltaessa viitteitd, jotka koskevat immateriaalioikeuksille ja ladkelainsdddén-
toon perustuville oikeuksille annettua merkitystd, on ensinndkin todettava, ettei
immateriaalioikeuksien voida viittdd olevan merkitykseton tekiji madrdaavad mark-
kina-asemaa arvioitaessa. Vaikka pelkdn immateriaalioikeuden hallinnan ei voida
katsoa tarkoittavan sitd, ettd oikeuden haltija olisi madradvassd markkina-asemassa,
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se voi kuitenkin joissakin olosuhteissa merkitd madrdavad asemaa, erityisesti antaes-
saan yritykselle mahdollisuuden estda toimivan kilpailun markkinoilla (ks. vastaavasti
edelld 229 kohdassa mainittu Magill-tapaus, tuomion 46 ja 47 kohta).

Esilld olevassa asiassa kantajat ja EFPIA eivit kyseenalaista komission toteamusta,
jonka mukaan Losec sai ensimmadisend markkinoille saatettuna PPI-ladkkeend poik-
keuksellisen vahvan patenttisuojan, jonka perusteella AZ ryhtyi useisiin oikeustoimiin
painostaakseen huomattavalla tavalla kilpailijoitaan Takedaa, Byk Guldenia ja Eisaita
ja sanellakseen pitkélti niiden markkinoille padsyn edellytykset. [luottamuksellinen]
Lisdksi Eisai pakotettiin maksamaan AZ:lle korvausta rabepratsolin myynnisté ja an-
tamaan sille tietoa tietyista teknologioista, joita voidaan kéyttdd omepratsolin tulevis-
sa formulaatioissa (ks. riidanalaisen padtoksen 88—96 ja 521524 perustelukappale).

Kantajien esille tuoma seikka, jonka mukaan AZ:n vireille saattamiin patenttiriitoihin
ja niitd seuranneisiin sovintoihin ei liity mitddn lainvastaista, ei vaikuta komission
toteamukseen, jonka mukaan AZ saattoi Losecin saaman patenttisuojan vuoksi pai-
nostaa huomattavalla tavalla kilpailijoitaan, mika on itsessddan merkityksellinen sen
madrddvad asemaa osoittava seikka. Toisin kuin kantajat nadyttavit esittdvin, ei ole
mitenkddn valttdmitontd, ettd sovintosopimusten maédriykset merkitsevit vadrin-
kéyttod, jotta niiden voidaan katsoa olevan osoitus mééradvistd markkina-asemasta.
Kuten komissio huomauttaa, kantajien viite perustuu mairdavan markkina-aseman
ja vadrinkayton késitteitd koskevaan sekaannukseen.
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23 On syytd hyléta viite, jonka mukaan immateriaalioikeuksien ja niiden kayton — myos
muun kuin vaarinkidyttod merkitsevin kdyton — huomioon ottaminen méaardavaa
markkina-asemaa madritettiessd saattaisi tehdd tyhjiksi kaikki kannustimet inno-
vatiivisten tuotteiden luomiseksi. Innovaatio nimittdin korvataan joka tapauksessa
yksinoikeudella, jonka immateriaalioikeudet antavat tekijalle. Siltd osin kuin ndiden
immateriaalioikeuksien hallinta ja kéytto voivat — kuten esilld olevassa asiassa — olla
merkityksellinen osoitus madradvastda markkina-asemasta, on huomattava, ettei tal-
lainen asema ole itsessdén kiellettyd, vaan ainoastaan sen vaarinkaytto. Tilanteessa,
jossa immateriaalioikeuden haltijalla katsotaan olevan maérddva markkina-asema,
kyseisen oikeuden muuta kuin tdmén aseman vaédrinkayttoa merkitsevad kayttod ei
voida pitéda riittdméttoména innovaatiotoiminnan kannustimien kannalta.

17a  Tarkasteltaessa kantajien viitettd, jonka mukaan lansopratsoli tuli vuonna 1993 ja
pantopratsoli vuonna 1994 Saksan markkinoille, on huomattava, etté ollakseen mer-
kityksellinen tekijd immateriaalioikeuksien kautta saadun vahvan suojan ei valttamat-
td taydy olla omiaan poistamaan kaikkea kilpailua markkinoilta.

275 Unionin yleinen tuomioistuin katsoo niin ollen, ettd komissio ei ole tehnyt ilmeisté
arviointivirhettd ottaessaan huomioon AZ:n immateriaalioikeudet ja niiden kéyton,
kun se on arvioinut sen kilpailuasemaa markkinoilla.
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d) AZ:n asema ensimmadisend markkinoille tulijana

Komissio korostaa riidanalaisen péiatoksen 541-543 perustelukappaleessa kilpailu-
etuja, joita voidaan saada ensimmadisen markkinoille tulijan asemasta ja pitkaaikaises-
ta toiminnasta PPI-ladkkeiden markkinoilla.

Kantajat kiistavét kuitenkin AZ:n asemalle ensimmadisend markkinoille tulijana an-
nettavan merkityksen, kun otetaan huomioon erityisesti, ettd pantopratsoli hankki
20,66 prosentin markkinaosuuden vuonna 1995 Saksassa oltuaan vasta kaksi vuotta
markkinoilla.

Komissio on perustanut AZ:n méadraaviada markkina-asemaa koskevan arviointinsa
useisiin eri seikkoihin, joista tidrkeimpiin kuuluvat sen kilpailijoihin verrattuna paljon
suuremmat markkinaosuudet. Kun otetaan huomioon erityispiirteet farmaseuttisten
tuotteiden markkinoilla, joille on ominaista lddkkeitd médédradvien ladkareiden “passii-
visuus’, sekd ladkeyritysten kohtaamat yhd suuremmat vaikeudet padstd markkinoille,
joilla on jo huomattava méadra kilpailijoita ja tuotteita — ja ndmé vaikeudet maini-
taan komission huomioon ottamassa taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjeston
(OECD) tutkimuksessa — komissio on voinut katsoa ensimmaéisen markkinoille tuli-
jan aseman merkitsevdn huomattavaa kilpailuetua. Tamén kilpailuedun vahvistavat
myds AZ:n sisdiset asiakirjat, joiden mukaan Losecilla oli vakiintunut tavaramerkin
imago ja maine sen "ensimmadisend markkinoille tulleen tuotteen” aseman johdosta,
mika viittasi suurimpaan kokemukseen.

Niin ollen komissio ei ole vdittinyt, ettd AZ:n pitkdaikaiseen toimintaan PPI-ladk-
keiden markkinoilla liittyvat kilpailuedut estdisivit joka tapauksessa kilpaile-
vien myyntien kehityksen. Se, ettd pantopratsoli on voinut hankkia 20,66 prosentin
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markkinaosuuden Saksassa, ei siten kyseenalaista AZ:n saamia kilpailuetuja sen ase-
masta ensimmaéisend markkinoille tulijana Saksan markkinoilla tai muilla relevanteil-
la maantieteellisilld markkinoilla, joilla AZ:n asema oli vililld ylivoimainen. On myos
huomattava, ettd pantopratsoli ei ole kyennyt kyseenalaistamaan Losecin asemaa eni-
ten myytynd PPI-ladkkeend Saksassa.

Myoskddn se, ettd geneeriset tuotteet voivat vaikuttaa AZ:n madrddvaan markkina-
asemaan, ei kyseenalaista sitd, ettd sen asema ensimmaéisend markkinoille tulijana on
tuonut sille merkittavéa kilpailuetua. On my6s huomattava, ettd ajanjaksoina, joiden
kuluessa komissio on katsonut AZ:n olleen méérddvissa markkina-asemassa, genee-
riset tuotteet eivit vaikuttaneet AZ:n madradvadn asemaan tarkastelluilla maantie-
teellisilla markkinoilla.

Tarkasteltaessa vield EFPIA:n viitettd, jonka mukaan farmaseuttisen tuotteen haa-
voittuvuus innovatiivisten tuotteiden tullessa markkinoille tekee ensimmaisen mark-
kinoille tulijan asemasta tdysin merkityksettoman, riittda kun todetaan komission ta-
voin, ettd kantajat tai EFPIA eivit ole vedonneet sellaisten innovatiivisten tuotteiden
markkinoille tuloon, jotka olisivat tdssd tapauksessa kyseenalaistaneet AZ:n méaras-
van aseman PPI-laakkeiden markkinoilla.

Myéskédn se, ettd AZ on tehnyt lisenssisopimuksia joidenkin kilpailijoiden kanssa,
ei tee sen pitkdaikaista toimintaa kyseisilld markkinoilla merkityksettoméksi. Kuten
komissio huomauttaa, lainsdddanto ei mitenkdan helpota geneeristen tuotteiden val-
mistajien, jotka haluaisivat markkinoida tuotteitaan, markkinoille tuloa, koska alku-
perdisten tuotteiden valmistajien markkinoille saattamista koskevan luvan saamisek-
si toimittamia tietoja suojataan kuudesta kymmeneen vuoteen (ks. ladkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaarédysten ldhentdmisestd 26.1.1965
annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369, sellaisena kuin
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se oli muutettuna kysymyksessi olevien tosiseikkojen aikaan) 4 artiklan kolmannen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohta), minkd vuoksi tdimén ajanjakson aika-
na geneeristen tuotteiden valmistajat, jotka haluavat saada markkinoille saattamis-
ta koskevan luvan, eivdt voi vedota néihin tietoihin ja niiden on suoritettava omat
tutkimuksensa.

Niin ollen on katsottava, ettd komissio ei ole tehnyt ilmeisté arviointivirhetté ottaes-
saan kokonaisarvioinnissaan huomioon myos AZ:n aseman ensimmdisend PPI-1aak-
keiden markkinoille tulijana.

e) AZ:n taloudellinen vahvuus

Komissio toteaa riidanalaisen pdatoksen 78—86 ja 566 perustelukappaleessa kysy-
myksessd olevien yritysten vuosikertomuksista saatujen tdsmallisten ja riidattomien
tietojen perusteella, ettd AZ:lla oli ajanjaksona 1993—-2000 suuremmat resurssit ja
parempi suorituskyky kuin sen kilpailijoilla Takedalla ja Byk Guldenilla, erityisesti
sen yleisen vakavaraisuuden, tutkimus- ja kehitysresurssien ja markkinointiresurs-
sien osalta. AZ:n liikevaihdon, joka oli paljon suurempi kuin Takedalla ja Byk Gulde-
nilla, komissio toteaa olleen perdisin lihes yksinomaan farmaseuttisten tuotteiden
myynnistd, kun taas kolmannes Takedan ja Byk Guldenin liikevaihdoista oli perdisin
muiden kuin farmaseuttisten tuotteiden myynnistd. Muu osa Byk Guldenin liike-
vaihdosta oli periisin ldhinna kemiallisten tuotteiden myynnisté ja muu osa Takedan
liikkevaihdosta kemiallisten tuotteiden, vitamiinien ja elintarvikkeiden myynnisté (rii-
danalaisen péitoksen 78 perustelukappale).
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Naista toteamuksista ilmenee siten selvisti, ettd AZ:n suuremmat taloudelliset resurs-
sit johtuvat lahes yksinomaan sen toiminnasta lddkealalla, johon se on myos keskitté-
nyt ldhes kaikki voimavaransa, kun taas sen kilpailijoilla Takedalla ja Byk Guldenilla
on pienemmit resurssit, joita ne eivét kohdista yksinomaan toimintaansa ldédkealalla.
Se, ettd AZ on kohdistanut enemmén taloudellisia resursseja ja henkilostoresursse-
ja tutkimukseen ja kehitykseen ja myyntihenkil6sto6nsd, on my6s merkityksellinen
tekija arvioitaessa tdmaén yrityksen asemaa suhteessa sen kilpailijoihin markkinoilla.

Vaikka ndmé toteamukset eivdt yksindédn riitd perusteeksi johtopéitokselle, jonka
mukaan AZ:lla oli tarkasteltavana ajanjaksona maéarddva markkina-asema, ne muo-
dostavat kuitenkin merkityksellisten seikkojen kokonaisuuden, jonka perusteella
AZ:lla voidaan katsoa olleen kilpailijoitaan paremmat resurssit, jotka ovat lujittaneet
sen asemaa markkinoilla kilpailijoihin verrattuna. EFPIA:n viite, jonka mukaan ko-
missio on jattdnyt tekemattd johtopaatoksia AZ:n kanssa PPI-ladkkeistd kilpailevien
yhtitiden kilpailukyvystd, on siten hylattava, silld ndma johtopdatokset ilmenevat tas-
sd asiassa edelld mainituista toteamuksista.

f) AZ:n madraava markkina-asema Saksassa

Tarkastellessaan komission johtopédtdsté, jonka mukaan AZ:lla oli mééraava markki-
na-asema Saksassa vuoden 1993 ja vuoden 1997 lopun vilisend aikana, kantajat kiis-
tavat, ettd tdllaista asemaa olisi ollut vuosina 1995-1997.

AZ:n markkinaosuudet Saksassa laskivat kyseisend ajanjaksona 96,09 prosentista
vuonna 1993 82,57 prosenttiin vuonna 1994, 64,94 prosenttiin vuonna 1995, 58,27
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prosenttiin vuonna 1996 ja 53,99 prosenttiin vuonna 1997 (riidanalaisen paitoksen
liitteessd oleva taulukko 26). Vaikka ndma tiedot osoittavat AZ:n markkinaosuuk-
sien olleen jatkuvasti laskusuunnassa, ne ovat vield vuonna 1997 varsin huomattavia
(53,99%). Yli 50 prosentin markkinaosuuksien perusteella voidaan olettaa kysymyk-
sessd olevan maardava markkina-asema (ks. vastaavasti edelld 243 kohdassa mainittu
asia AKZO v. komissio, tuomion 60 kohta).

Kuten komissio huomauttaa, vuosina 1995-1997 AZ:n markkinaosuudet ovat erit-
tdin selvésti sen ldhimpien kilpailijoiden markkinaosuuksia suuremmat. AZ:n kol-
mella tirkeimmalld kilpailijalla Saksan markkinoilla, eli Takedalla, Byk Guldenilla ja
Schwartz Pharmalla, oli 12,38 prosentin, 10,88 prosentin ja 9,77 prosentin markkina-
osuudet vuonna 1995, 12,57 prosentin, 11,50 prosentin ja 10,01 prosentin markkina-
osuudet vuonna 1996 ja 14,10 prosentin, 12,91 prosentin ja 10,64 prosentin markki-
naosuudet vuonna 1997 (riidanalaisen péditoksen liitteessd oleva taulukko 26).

Lisdksi on huomattava, ettd AZ:n markkinaosuudet laskivat alle 50 prosenttiin vasta
vuonna 1999 eli mairaavaa markkina-asemaa varten arvioitua viimeisti vuotta kaksi
vuotta my6hemmin, jolloin sen markkinaosuudet laskivat 35,31 prosenttiin erityisesti
geneerisen omepratsolin markkinoille tulon seurauksena.

Liséksi on todettava, ettd kuten komissio korostaa, AZ:n tulot ovat kasvaneet jat-
kuvasti, joskin vihdisemmadssd méadrin kuin komissio viittdd, silld ndma tulot ovat
kasvaneet yli 116 miljoonasta USD:sta vuonna 1994 (jolloin sillé oli 82,57 %:n mark-
kinaosuus) yli 141 miljoonaan USD:iin vuonna 1997 (jolloin silld oli endd 53,99 %:n
markkinaosuus). Vertailun vuoksi Takedan tulot olivat 17 miljoonaa USD vuonna
1994 ja 37 miljoonaa USD vuonna 1997, kun taas Byk Guldenin tulot kasvoivat yli
4 miljoonasta USD:sta yli 33 miljoonaan USD:iin ja Schwartz Pharman tulot yli 3
miljoonasta USD:sta ldhes 28 miljoonaan USD:iin vuodesta 1994 vuoteen 1997
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(riidanalaisen paatoksen liitteessé oleva taulukko 26). AZ:n tulot ovat siis pysyneet
selvisti sen kilpailijoiden tuloja suurempina.

Vaikka AZ:n kilpailuasema Saksassa ei ole ollut aivan yhtd vahva kuin muissa tar-
kastelluissa maissa, unionin yleinen tuomioistuin katsoo edelld esitetyn perusteella,
ettd komissio ei ole tehnyt ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan, ettd AZ:lla oli siella
médradvd markkina-asema vield vuosina 1995-1997.

Se, ettd AZ:n hinnat eivit olleet merkittivasti korkeampia kuin sen kilpailijoilla ja
ettd pantopratsolin ja lansopratsolin osalta toteutetut myynninedistdmistoimet olivat
yhtd merkittavid tai merkittavampid kuin Loseciin liittyvdt myynninedistdmistoimet,
ei muuta tdtd johtopéatostd, silla komissio on esittidnyt padtoksensd perusteeksi riit-
taviat todisteet voidakseen katsoa ilmeista arviointivirhetti tekematta, etta AZ:lla oli
madraava markkina-asema Saksassa vield vuosina 1995-1997.

Nain ollen kaiken edelld esitetyn perusteella — kun otetaan huomioon asianosaisten
lausumat — unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd komissio ei ole tehnyt ilmeis-
td arviointivirhettd pddtyessddn katsomaan, ettd AZ:lla oli EY 82 artiklassa ja ETA-
sopimuksen 54 artiklassa tarkoitettu médrdava asema PPI-lddkkeiden markkinoilla
Saksassa vuodesta 1993 vuoden 1997 loppuun, Belgiassa vuodesta 1993 vuoden 2000
loppuun, Tanskassa vuodesta 1993 vuoden 1999 loppuun, Norjassa vuodesta 1994
vuoden 2000 loppuun, Alankomaissa vuodesta 1993 vuoden 2000 loppuun, Yhdisty-
neessd kuningaskunnassa vuodesta 1993 vuoden 1999 loppuun ja Ruotsissa vuodesta
1993 vuoden 2000 loppuun.
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C Middrddvin markkina-aseman ensimmdinen vddrinkdytto, joka koskee
lisdsuojatodistuksia

1. Asiaa koskevat oikeussddnnot ja moitittu menettely

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetussa neuvoston
asetuksessa (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1) sdddetddn kdyttoon otettavasta
lisdsuojatodistuksesta, jonka tarkoituksena on pidentda patentin antaman yksinoikeu-
den voimassaoloaikaa ja antaa siten ylimdardinen suoja-aika. Lisdsuojatodistuksella
pyritddn kompensoimaan patentin antamaa todellista suojaa lyhentdva aika, joka ku-
luu ladkettd koskevan patenttihakemuksen jéttimisen ja kyseisen ladkkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan myontamisen vélilla.

Asetuksen N:o 1768/92, sellaisena kuin se oli voimassa esilla olevan asian tosiseikko-
jen tapahtuma-aikaan, 13 artiklassa séddetdén seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pédttyessd ajak-
si, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmadisen yhteisossa
myonnetyn myyntiluvan myontdmispaivan vélilld kulunutta aikaa, vihennettyna vii-
delld vuodella.

2. Sen estamaittd, mitda 1 kohdassa sdddetddn, todistus on voimassa enintadn viisi
vuotta sen voimaantulopéivistad.”
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297 Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklassa, jossa tdismennetdén edellytykset lisdsuojatodis-
tuksen saamiselle, siadetadn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspéivéni jasenvaltiossa, jossa — — hakemus jdtetéén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se ladkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimméinen lupa saattaa tuote ladkkee-
nd markkinoille”
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28 Asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdassa, jossa tdismennetéén todistushakemuk-
seen sisdllytettivit seikat, sdiddetdédn seuraavaa:

”1. Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontidmistd koskeva pyynto, jossa on ilmoitettu erityisesti:

iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan
luvan numero ja paivimaéri ja, jos tdma lupa ei ole ensimmainen markkinoil-
le saattamista koskeva lupa yhteisossd, tuon luvan numero ja pdivimaara;

b) jiljennos 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saattamista koske-
vasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon sisdltyy erityisesti luvan
numero ja paivimadra sekd direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan a alakohdassa tai
direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan a alakohdassa lueteltu yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista;

c) josb alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmadinen yhteisdssi annettu
lupa saattaa tuote markkinoille ladkkeend, tiedot ndin hyviksytyn tuotteen tun-
nistetiedoista ja sdédnnos, johon hyviaksymismenettely perustui, seké jaljennos vi-
rallisessa lehdessé julkaistusta lupailmoituksesta”
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Asetuksen N:o 1768/92 siirtymdsdadnnoksid koskevan 19 artiklan 1 kohdassa sidde-
taan seuraavaa:

”1. Jokaiselle tuotteelle, jota timén asetuksen voimaantulopéivdnd suojaa voimassa-
oleva peruspatentti ja jolle yhteisdssd annettu ensimmaéinen lupa saattaa se ladkkeend
markkinoille on saatu tammikuun 1 pdivin 1985 jalkeen, voidaan antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuksissa paivimadrd 1 padivd tammikuuta
1985 korvataan paivamaaralla 1 pdivda tammikuuta 1988.

Belgiassa ja Italiassa annettavissa todistuksissa pédivamédrd 1 pdivd tammikuuta
1985 korvataan paivamadrélld 1 pdivd tammikuuta 19827

ETA-sopimuksen poytikirjan N:o 47 ja erdiden liitteiden muuttamisesta 21.3.1994
tehdyn ETA:n sekakomitean paatoksen N:o 7/94 (EYVL L 160, s. 1) liitteessd 15 asetus
N:o 1768/92 on sisillytetty ETA-sopimuksen liitteeseen XVII (henkinen omaisuus).
Sovellettaessa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohtaa Euroopan vapaakaup-
paliiton (EFTA) valtion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti myonnetty lupa saat-
taa tuote markkinoille rinnastetaan lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maérédysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) mukaisesti myonnettyyn lupaan. Suomi ja Nor-
ja kuuluvat maihin, joiden osalta yhtdkaén lisisuojatodistusta ei voida myontéd, jos
ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa ETA-alueella on annettu ennen
1.1.1988. Itdvallan osalta ensimmaistd markkinoille saattamista koskevaa lupaa ETA-
alueella ei ole voitu antaa ennen 1.1.1982. Ruotsin osalta lisdsuojatodistusta ei voida
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myontdd, jos ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa ETA-alueella on
annettu ennen 1.1.1985.

Asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 2 kohdan nojalla siirtymésdédnnosten mukai-
nen madrdaika lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten toimittamiselle paattyi
2.7.1993. ETA:n sekakomitean péitoksen N:o 7/94 3 artiklasta seuraa, etti lisdsuoja-
todistuksia koskevien hakemusten toimittamiselle asetettu médrdaika paattyi Itdval-
lassa, Suomessa, Norjassa ja Ruotsissa 1.1.1995.

Yhteisojen tuomioistuimen, jonka késiteltdviksi oli saatettu AZ:n ja Ratiopharmin
viliseen riitaan Saksassa liittyvé ennakkoratkaisukysymys, oli asiassa C-127/00, Hass-
le, 11.12.2003 antamassaan tuomiossa (Kok., s. I-14781) otettava kantaa asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklassa tdytdnt6onpannun siirtyméjarjestelyn yhteensopivuuteen
yhdenvertaisen kohtelun periaatteen kanssa ja tulkittava kyseisen asetuksen 19 artik-
lan 1 kohdassa olevaa ensimmaiisen markkinoille saattamista koskevan luvan késitetta.

Tarkastellessaan asetuksen N:o 1768/92 19 artiklassa tdytdntoonpannun siirtyméjar-
jestelyn yhteensopivuutta yhdenvertaisen kohtelun periaatteen kanssa yhteis6jen tuo-
mioistuin katsoi, ettd eri madrdpéivien asettaminen eri jasenvaltioille oli perusteltua
kansallista kansanterveyspolitiikkaa ja erityisesti terveydenhuoltojérjestelmien talou-
dellista vakautta koskevien oikeutettujen padmaarien vuoksi. Yhteis6jen tuomioistui-
men mukaan méadrdpéivien erot perustuivat arviointiin, jonka kyseessé oleva jasen-
valtio oli tehnyt terveydenhuoltojéirjestelminsé suhteen, jonka jirjestely ja rahoitus
vaihtelivat jasenvaltiosta toiseen. Se katsoi ndin ollen, ettd asetuksen N:o 1768/92 siir-
tymajdrjestelylld ei loukattu yhdenvertaisen kohtelun periaatetta (edelld 302 kohdassa
mainittu asia Héssle, tuomion 38—42 kohta).
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Yhteisojen tuomioistuimen mukaan asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
olevalla ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan késitteelld viitataan
ainoastaan direktiivissd 65/65 tarkoitettuun ensimmaiiseen markkinoille saattamista
koskevaan lupaan, joka on annettu missd tahansa jasenvaltiossa, eikd silld tarkoiteta
ladkkeiden hinnoittelua tai korvaamista koskevien sadnnosten nojalla vaadittavia lu-
pia (edelld 302 kohdassa mainittu asia Hissle, tuomion 79 kohta). Viitattaessa jaljem-
pand nimenomaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan késitteeseen, sellaise-
na kuin yhteis6jen tuomioistuin tulkitsi sitd edellda 302 kohdassa mainitussa asiassa
Hissle antamassaan tuomiossa, kiytetdéan ilmaisua "tekninen lupa”.

Komission toteama médrddvian markkina-aseman ensimmaéinen vairinkdytté muo-
dostuu siitd, ettd geneeristen tuotteiden valmistajien pitdmiseksi relevanttien
markkinoiden ulkopuolella noudatetussa lisdsuojatodistuksia koskevassa kokonais-
strategiassa patenttiasiamiehille, kansallisille patenttivirastoille sekd kansallisille tuo-
mioistuimille on annettu tarkoituksellisesti useita harhaanjohtavia tietoja, jotta AZ
saisi tai sdilyttdisi omepratsolia koskevat lisdsuojatodistukset, joihin silld ei ollut oi-
keutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaksi ajaksi (ks. riidanalaisen paitoksen 144
ja 626 perustelukappale).

Komissio erottaa tdssd ensimmadisessd vadrinkdytossé kaksi eri vaihetta. Ensimmai-
sessd vaiheessa AZ on antanut harhaanjohtavia tietoja ldhettdessdin 7.6.1993 ohjeet
patenttiasiamiehille, joiden vilitykselld lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset
on tehty seitsemissa jdasenvaltiossa, ndiden joukossa Saksassa, Belgiassa, Tanskassa,
Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa (ks. riidanalaisen padtoksen 628
perustelukappale).

Toinen vaihe késittdd ensinnékin patenttivirastoille vuosina 1993 ja 1994 annetut har-
haanjohtavat tiedot vastauksena niiden kysymyksiin AZ:n lisdsuojatodistuksia kos-
kevista hakemuksista, toiseksi joulukuussa 1994 annetut harhaanjohtavat tiedot kol-
messa ETA:n jasenvaltiossa eli Itdvallassa, Suomessa ja Norjassa tehtyjen toisen sarjan
lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten yhteydessé ja kolmanneksi my6hemmin
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annetut harhaanjohtavat tiedot muille patenttivirastoille sekd kansallisille tuomiois-
tuimille kilpailevien geneeristen tuotteiden valmistajien vireille saattamissa oikeu-
denkéynneissi lisdsuojatodistusten peruuttamiseksi ndissé jasenvaltioissa (ks. riidan-
alaisen péaitoksen 629 perustelukappale).

2. Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee oikeudellista virhettd

a) Kantajien lausumat

Sovellettavat oikeusperiaatteet

Kantajat toteavat, ettei ole olemassa ennakkotapausta, jonka mukaan EY 82 artiklaa
sovellettaisiin immateriaalioikeuden hankkimiseksi tai voimassaoloajan pidentdmi-
seksi tehtyihin hakemuksiin, ja katsovat, ettéd tatd kysymystd on kisiteltdvd kolmen
periaatteen valossa.

Maiérdavan markkina-aseman vadrinkéyttod ei ensinndkddn merkitse pelkkd aikomus
saada vilpillisesti patentti tai lisisuojatodistus tai edes vilpillinen patenttihakemus
tai vilpillinen lisdsuojatodistusta koskeva hakemus taikka sellaisen patentin tai lisa-
suojatodistuksen myontdminen, jota ei voida saattaa valittomaésti voimaan. Kantajat
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vetoavat tiltd osin siihen, ettd maardavian markkina-aseman véarinkdyttoé on objek-
tiivinen kasite, eiki se riipu aikomuksesta aiheuttaa vahinkoa kilpailulle vaan objek-
tiivisesta toteamuksesta, jonka mukaan téllainen vaikutus on todellisuudessa aiheu-
tunut (edelld 239 kohdassa mainittu asia Hoffmann-Laroche v. komissio, tuomion
91 kohta ja asia T-128/98, Aéroports de Paris v. komissio, tuomio 12.12.2000, Kok.,
s. 11-3929, 172 ja 173 kohta). Aikomus rajoittaa kilpailua ei siten riitd osoittamaan
vaadittua vaikutusta kilpailuun, silla menettelytapa, jolla on téllainen vaikutus, tdy-
tyy toteuttaa. Néin ollen menettelytapa, jota ei ole todellisuudessa toteutettu tai joka
ei ole omiaan rajoittamaan kilpailua, ei merkitse vaarinkayttod. Kantajat korostavat
erityisesti, ettd ndyttd vadrinkayttod koskevasta "subjektiivisesta aikomuksesta” seka
ndytto vadrinkdyttod valmistelevasta menettelytavasta, joka ei itsessdén ole omiaan
rajoittamaan kilpailua, eivit riitd osoittamaan EY 82 artiklassa tarkoitetun véaarinkay-
ton olemassaoloa.

Toiseksi pelkka yksinoikeuden hankkiminen ei merkitse ilman muita tdydentévia seik-
koja médradvan markkina-aseman vadrinkaytto4 (asia T-51/89, Tetra Pak v. komissio,
tuomio 10.7.1990, Kok., s. II-309, 23 ja 24 kohta). Kantajat tdsmentévit, ettd edelld
mainitussa asiassa Tetra Pak vastaan komissio annettu tuomio koskee erityistapausta,
joka koskee immateriaalioikeuden hankkimista olosuhteissa, joissa timé oikeus li-
henee liiketoimintaa. Kantajien mukaan yksinomaisen patenttilisenssin hankkiminen
merkitsee madradvian markkina-aseman véarinkayttod, kun aluksi timén hankinnan
vaikutuksena on yrityksen maédrdavin aseman lyjittuminen, minké jalkeen kilpailua
on erittdin viahén ja lopulta timén oikeuden hankinnan seurauksena on kaiken kilpai-
lun poistuminen relevanteilta markkinoilta.

Kolmanneksi kysymys ei voi olla méddradvian markkina-aseman véaédrinkdytostd, kun
vilpillisesti saatu patentti on saatettu voimaan ja kun tdmé voimaansaattaminen
tdyttdd ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuimen asiassa T-111/95, ITT Prome-
dia vastaan komissio, 17.7.1998 antamassa tuomiossa (Kok., s. II-2937) vahvistetut
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edellytykset. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi tdssd asiassa antamas-
saan tuomiossa, ettd kanteen nostamista voidaan pitad EY 82 artiklassa tarkoitettuna
médradvian markkina-aseman vadrinkédyttond ainoastaan poikkeustapauksissa, eli sil-
loin kun kanteen tarkoituksena ei kohtuudella voida pitéé kyseisen yrityksen oikeuk-
sien toteuttamista, minka vuoksi sitd on pidettdvé vain vastapuolen "ahdistelemisena’,
ja kun kannetta on pidettdvd osana suunnitelmaa, jonka tarkoituksena on kilpailun
eliminoiminen. Niitd kahta edellytystd pitéisi tulkita ja soveltaa suppeasti siten, ettei
oikeutta tuomioistuinkasittelyyn koskevaa yleistd periaatetta loukata.

Patentin voimaansaattaminen voi siten merkitd méadradvan markkina-aseman véarin-
kéyttod ainoastaan, kun yritys on tietoisesti hankkinut tai saattanut voimaan mitat-
tomaksi tietdménsd patentin. Kantajat lisdévit, ettd vaikka joissakin olosuhteissa on
mahdollista, ettd pelkka patentin séilyttdminen tai puolustaminen ilman sen aktiivista
voimaansaattamista voi merkitd médradvin markkina-aseman vaédrinkéyttod, téllaista
védrinkayttod voi tapahtua vasta, kun patentin suoja-aika alkaa. Jos mééraavéan mark-
kina-aseman vaérinkéyttod koskevan toteamuksen yhteydessé hyvaksyttdisiin kaikki
vilpillistd menettelyd ja tietoisuutta patentin mitattomyydesta lievemmait seikat, pa-
tenttihakemukset “jaddytettdisiin” Euroopan yhteisossé, koska yritykset pelkdisivit,
ettd patenttien voimaansaattamisessa epdhuomiossa tehdyt virheet tai laiminly6nnit
saattaisivat johtaa komission maaradmain sakkoon.

Patenttisuoja on kuitenkin kantajien mukaan perustavanlaatuinen innovaatiotoi-
minnan kannustin taloudellisesti kannattavissa olosuhteissa, ja néin ollen on tun-
nustettava yleiseen jarjestykseen liittyvd pakottava vaatimus, jonka mukaan yrityksid
ei pidd perusteettomasti estdd rekister6imésta ladkepatentteja lisdsuojajérjestelméan
puitteissa.
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saattaa voimaan tai uhata saattaa voimaan lisdsuojatodistuksen myontédmisen jalkeen,
toissijaisesti ne véittavit, ettd lisdsuojatodistus on pitényt ainakin saada ja ettd sen
olemassaolon on tdytynyt olla omiaan vaikuttamaan kilpailijoiden toimintaan. Liséksi
tahallinen ja tarkoituksellinen vilpillinen menettely patenttivirastoja kohtaan on néy-
tettdvi toteen esittdmalld selvit ja vakuuttavat todisteet, silld pelkkédd hakijan osoitta-
maa huolimattomuutta tai epdjohdonmukaisuutta on pidettava riittdmattomana.

Kantajat lisdavit, ettd kansallisissa sddnnoksissd patentteja ja lisisuojatodistuksia kos-
kevista hakemuksista ja niiden oikaisemisesta sdddetddn menettelyistd, joiden avulla
tuomioistuimet ja patenttivirastot voivat oikaista tai jopa kumota rekisteréinnin joko
epdhuomiossa tai vilpillisesti tehtyjen virheiden johdosta. Tassd suhteessa patentti-
virastot ja kilpailevat yritykset voisivat riitauttaa patentit tai lisdsuojatodistukset ja
joissakin tapauksissa nostaa vahingonkorvauskanteen. Kantajien mielestd ei ndin
ollen pitdisi soveltaa kilpailusddntoja madréttaessa korvauksia tai seuraamuksia pa-
tenttien ja lisdsuojatodistusten hankkimisen seurauksena siitd syyst4, ettd ne olisivat
mahdollisesti kilpailunvastaisia, kun néilld hakemuksilla ei ole tosiasiallisesti ollut to-
dellista vaikutusta kilpailuun. Kilpailusadntojen tehtdvéina ei ole patenttihakemusten
valvominen, ja patentteja ja lisdsuojatodistuksia koskeviin hakemuksiin sovellettavat
sadnnot riittavat yleensd poistamaan kaikki kilpailua rajoittavat vaikutukset. Kantajat
katsovat ndin ollen, ettd voidakseen puuttua asiaan komission on ndytettava kilpai-
lunvastaiset vaikutukset toteen.

Viitteensa tueksi kantajat vetoavat Yhdysvaltain oikeuteen. Ensinndkin Yhdysvaltain
oikeudessa kilpailuoikeuteen perustuva kanne on kantajien mukaan perusteltu, kun
patentti on saatu esittdmalld tieten tahtoen virheellisid tietoja patenttivirastolle. Talta
osin vakava laiminlyonti tai huolimattomuus saati epéasiallinen menettely eivét riit4,
vaan vilpillisyyden osoittaminen on valttdméatontd. Tarkoituksellisesti virheellisten
tietojen ilmoittaminen, joka vastaa tahallista vilpillistd menettely4, on siten vastuun
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syntymisen olennainen edellytys, minké vuoksi edellytetddn selvdd ja vakuuttavaa
ndytt6d nimenomaisesta aikomuksesta. Tietojen ilmoittamatta jdttdminen tukee vil-
pillistd menettelyd koskevaa viitettd ainoastaan poikkeustapauksissa, kun on selvis-
ti nédytetty toteen erehdyttdmistarkoitus ja patenttivirastolle syntynyt luottamus sen
mydntdessd patentin tdimén laiminly6énnin johdosta.

Toiseksi Yhdysvaltain oikeudessa patentin tehokas voimaan saattaminen on tarpeen
kilpailusdéntojen soveltamiseksi eikéd pelkké patentin saaminen ei ole riittavas, koska
kilpailunvastaisen vaikutuksen vilittoméand perusteena pitdisi olla patentinhaltijan
menettely eikd viranomaisen toiminta. Kuten yhteison oikeudessa, kannetta voidaan
pitdd "haitantekona” nostettuna ainoastaan, jos kanne on objektiivisesti perusteeton
siten, ettei yksikédn tillainen kantaja voisi kohtuudella odottaa voittavansa asiaa esi-
tetyt vditteet huomioon ottaen.

Kantajat korostavat vield, ettd médradvan markkina-aseman vaarinkéyttond ei voi-
da pitdd sellaisen toimen toteuttamista, joka on omiaan rajoittamaan kilpailua ai-
noastaan, jos myos sille alisteiset muut toimet toteutetaan. Méaraavan markkina-ase-
man vadrinkédyttod koskeva toteamus edellyttédd todellista todennédkoisyytta siitd, ettd
toimella on kilpailua rajoittava vaikutus, ja valitontd syy-yhteyttd toimen ja kilpai-
lulle aiheutuvan vahingon vililld. Kyseisen yrityksen puhtaasti siséisid toimia, kuten
konsernin sisdistd kirjeenvaihtoa, ja ulkoisia toimia, joilla yksinomaan valmistellaan
mahdollista méédraavan markkina-aseman vaarinkéyttoa ja joilla ei voi olla vaikutusta
kilpailuun, ei voida pitdd vaarinkdyttond. Kantajat kiistdvit siten komission viitteen,
jonka mukaan menettelyn lainvastaisuus ei voi riippua kolmansien menettelyyn liit-
tyvistd epavarmuustekijoistd. Ne vetoavat esimerkkind siihen, ettd ehdotus EY 81 ar-
tiklan 1 kohdan vastaisesta sopimuksesta merkitsisi kilpailusédéntojen rikkomista ai-
noastaan, jos sopimuspuolet péésisivit siitd yhteisymmaérrykseen.
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Viitteet komission tekemisti oikeudellisista virheista

Kantajat korostavat, ettd komissio on tehnyt virheen katsoessaan, ettd AZ:n ja sen
patenttiasiamiesten vilisiin liiketoimiin liittyisi vilpillistd menettelyé 7.6.1993 lahtien
eli siitd péivéstd lahtien, jolloin AZ antoi patenttiasiamiehilleen ohjeita (riidanalaisen
paatoksen 774 perustelukappale). Komission mukaan mairadvin markkina-aseman
védrinkdyttd on alkanut jo ennen lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen toimit-
tamista. Koska AZ tai sen patenttiasiamiehet eivit olleet vield olleet yhteydessé pa-
tenttivirastoihin ja koska AZ ei ollut vield saanut oikeutta tai vedonnut oikeuteen, sen
menettelylld ei ole voinut olla pienintdkéddn vaikutusta kilpailuun. Kantajat lisdavit,
ettei tdimén menettelyn voida katsoa alkaneen vuonna 1993, koska peruspatentit lak-
kasivat vasta viisi vuotta myohemmin, huhtikuussa 1999. Témén menettelyn vaikutus
kilpailuun on siten vain hyvin etdinen, varsinkin kun AZ ei ollut vield kéayttdnyt ndihin
lisdsuojatodistuksiin perustuvia oikeuksiaan esimerkiksi lisenssihakemuksen valityk-
selld. Kantajat katsovat, ettd komissio ei voi perustella timén pédivimééaran huomioon
ottamista silld, ettd kysymyksessd oli ensimmaéinen seikka tapahtumaketjussa, jonka
tarkoituksena oli kilpailijoiden poissulkeminen, silld tdmé padttely merkitsisi yrityk-
sen saattamista vastuuseen ilman valitontd vaikutusta kilpailuun liian laveiden olo-
suhteiden perusteella.

Kantajien mielestd komissio on tehnyt oikeudellisen virheen katsoessaan, ettd AZ on
kéayttanyt vddrin méadradvad markkina-asemaansa maissa, joissa ei ole mydnnetty li-
sasuojatodistuksia, eli Tanskassa ja Yhdistyneessda kuningaskunnassa. Koska niiden
maiden patenttivirastot ovat hyldnneet AZ:n hakemukset ja koska yhtédkédn lisdsuo-
jatodistusta ei siis ole myonnetty, viimeksi mainitun menettelylld ei ole voinut olla
vaikutusta kilpailuun niilld markkinoilla. Kantajat kiistavét siten komission riidan-
alaisen péatoksen 763—765 perustelukappaleessa esittdmait viitteet ja korostavat, etta
menettelylld on vélttamétté voitava olla vaikutusta kilpailuun. Pelkallé lisdsuojatodis-
tusta koskevalla hakemuksella ei voi itsessdédn olla pienintikdidn todellista vaikutus-
ta kilpailuun. Kysymys on ollut korkeintaan véarinkayttod valmistelevista toimista
tai vadrinkdyton yrityksestd. Lisdksi kantajat viittavat komission myonténeen, ettd
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vadrinkaytto on lakannut kesédkuussa Yhdistyneen kuningaskunnan osalta ja marras-
kuussa 1994 Tanskan osalta, toisin sanoen paljon ennen ainepatenttien lakkaamista
huhtikuussa 1999 ja siis paljon ennen kuin lisdsuojatodistuksella olisi voinut olla vai-
kutusta kilpailuun. My6skdan kilpailijoiden markkinoille tuloon kohdistuva ehkiise-
vé vaikutus ei olisi voinut tulla kysymykseen ndissd maissa.

Kantajat kiistavét komission riidanalaisen paatoksen 762 perustelukappaleessa esitta-
mén vditteen, jonka mukaan lisdsuojatodistusten myontdminen viivéstytti geneeristen
ladkkeiden valmistajien valmisteluja, joihin tarvitaan usein useita vuosia, ja korosta-
vat ndyton puuttumista ajanjaksosta, joka ndihin valmisteluihin tarvittaisiin. Kanta-
jien mukaan mitddn ehkaisevad vaikutusta ei ole ollut ennen patentin voimassaoloajan
pidentdmisté tai ennen ajankohtaa, joka olisi riittdvan ldhelld timéan pidentdmisen
voimaantulopdivéd, jotta sen tuleva voimassaolo voisi vaikuttaa kilpailijoiden menet-
telyyn. Komissio ei voi néin ollen véitta4, ettd viisi—kuusi vuotta ennen peruspatentin
lakkaamista olisi voinut syntya kilpailijoiden markkinoille paasya ehkiisevé vaikutus.
Lisdksi kantelijoiden toimittamien todisteiden perusteella suullisen késittelyn aikana
on todettu, ettd lisdsuojatodistukset eivat vaikuttaneet geneerisiin lddkkeisiin ennen
ainepatentin lakkaamista.

Vastauksena riidanalaisen péitoksen 758 perustelukappaleeseen, jossa komissio viit-
tdd, ettd se, ettd tosiasiallisesti toteutetulla menettelytavalla tavoiteltua lopputulos-
ta kilpailijoiden sulkemiseksi pois markkinoilta ei ole saavutettu, ei riitd estimaan
menettelytavan luonnehtimista méédraavin markkina-aseman véaarinkaytoksi, kan-
tajat vaittavat, ettd toteutetuilla toimilla on itsellddn voitava olla téllainen vaikutus.
Koska ainepatentit olivat vield voimassa viisi vuotta, pelkalld lisdsuojatodistusta kos-
kevalla hakemuksella ei voi olla niin kaukaista vaikutusta. Vaikka AZ olisi onnistu-
nut saamaan lisdsuojatodistukset Tanskassa ja Yhdistyneessdé kuningaskunnassa,
kilpailuoikeuden soveltamiseksi olisi tarpeen, ettd se pyrkii saattamaan oikeutensa
voimaan. Néin ollen AZ:n pyrkimykset lisdsuojatodistusten saamiseksi Tanskassa
ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa eivat merkitse vadrinkéyttod, ja vaikka toisin
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padtettdisiin, véitettyjen kilpailusdédntojen rikkomisten kesto olisi liian pitka siltd osin
kuin lahtopisteend pidettdisiin valmistelevia toimia, jotka eivit itsessdédn merkinneet
védrinkayttoa.

Tarkastellessaan maita, joissa lisisuojatodistuksia myonnettiin, kantajat véittavit,
ettd toisin kuin komissio esittdd, edella 310 kohdassa mainitussa asiassa Tetra Pak
vastaan komissio annetusta tuomiosta seuraa, ettd pelkkd immateriaalioikeuden
hankkiminen ei itsessddn merkitse madriaavan markkina-aseman véiirinkéyttoa. Edel-
14 311 kohdassa mainitussa asiassa ITT Promedia vastaan komissio annetun tuomion
139 kohta, jossa viitataan edelld mainittuun tuomioon, ei tuo mitaén uutta kyseiseen
tuomioon nihden.

Liséksi kantajien mielestd ndma tuomiot on pidettdva erillddn esilld olevasta asiasta,
silld niissd tutkituissa tapauksissa maardavissd asemassa oleva yritys hankki toiselle
henkil6lle kuuluvia immateriaalioikeuksia. Kantajien mukaan ei ole olemassa ennak-
kotapausta, jonka perusteella patentin tai lisdsuojatodistuksen hankkimista yrityksen
omille keksinndille voitaisiin pitdd vaarinkdyttond, eika tille viitteelle ole mydskaan
perusteita. Kantajien mukaan edellytetddn jotakin tdydentdvéé seikkaa, joka merkit-
see joko kaiken kilpailun poistamista (edelld 310 kohdassa mainittu asia Tetra Pak
v. komissio), tai lisdsuojatodistuksen voimaansaattamista (Yhdysvaltain oikeuskéy-
tdnto). On kuitenkin selvéd, ettd lisdsuojatodistusten myontdminen ei ole johtanut
kaiken kilpailun poistamiseen, silld — kuten komissio on itse myontanyt — kilpai-
lu on lisdéntynyt lisdsuojatodistusten myontdmisen jalkeen ja AZ on menettinyt
markkinaosuuksia.

Kantajat huomauttavat, ettd ennen ainepatenttien lakkaamista Saksassa, Belgiassa,
Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa huhtikuus-
sa 1999 lisdsuojatodistusten myontémiselld ei voinut olla vahiisintdkddn kilpailua
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rajoittavaa ylimadrdista vaikutusta, silld geneeristen tuotteiden markkinoille tulo oli
joka tapauksessa poissuljettu peruspatenttien voimassaolon vuoksi.

Saksan osalta komissio on kantajien mukaan myontanyt, ettd AZ:lla ei ollut méaraa-
véd markkina-asemaa vuoden 1997 lopun jalkeen, eli lisisuojatodistusten voimaan-
tuloa huomattavasti aikaisempana ajankohtana. Komissio myontdd riidanalaisen
padtoksen 766 perustelukappaleessa, ettd Saksassa myonnetty lisdsuojatodistus oli
kumottu ennen peruspatentin lakkaamista, minka vuoksi on mahdotonta, ettd AZ:n
menettelylld olisi voinut olla kilpailua rajoittava vaikutus. Ei ole myoskddn néytet-
ty toteen, ettd lisdsuojatodistuksen lyhyt olemassaoloaika Saksassa — se peruutettiin
kesdkuussa 1997 eli kaksi vuotta ennen sen suunniteltua voimaantuloa huhtikuussa
1999 - olisi voinut estéd kilpailijoita valmistelemasta markkinoille tuloaan viimeksi
mainittuna ajankohtana.

Kantajat viittavit, ettd viditetyn vadrinkdyton ainoana vaikutuksena maissa, joiden
osalta asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan nojalla tuotteelle on téytynyt saada paiva-
maédrien 1.1.1985 ja 1.1.1982 jilkeen ensimmaéinen markkinoille saattamista koskeva
lupa yhteisossa lisdsuojatodistuksen saamiseksi, on ollut lisdsuojatodistuksen voi-
massaoloajan jatkaminen seitsemélld kuukaudella. Belgiassa ja Alankomaissa lisdsuo-
jatodistusten ansiosta saatu ylimédrdinen ajanjakso alkoi huhtikuussa 2002 ja paattyi
syys- ja lokakuussa 2002. Siten menettelylld on voinut ainoastaan kyseisend aikana
olla kilpailunvastainen vaikutus. Komission hyviaksymaésté relevanttien tuotemark-
kinoiden maarittelystd ilmenee, ettd AZ:n médradava markkina-asema ndissd maissa
on lakannut vuoden 2000 lopussa. AZ:lla ei ndin ollen ole ollut madradviad asemaa
ajankohtana, jona sen menettelylld olisi voinut olla tillainen vaikutus. Mitédan kilpai-
lijoiden markkinoille tuloon kohdistuvaa ehkéisevdé vaikutusta ei myoskdén voida
todeta vuonna 2002.
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Norja on ainoa maa, jossa AZ:lla on voinut olla maarédva markkina-asema ajankohta-
na, jona sen menettelylla saattoi olla vaikutus kilpailuun. Kyseisessd maassa myonnet-
ty lisdsuojatodistus kuitenkin kumottiin Oslon kirdjdoikeudessa kesdkuussa 1999 eli
kaksi kuukautta sen jilkeen, kun peruspatentti oli lakannut huhtikuussa 1999. Kan-
tajien mukaan lisdsuojatodistuksen perusteella ei olisi voitu poistaa kilpailua, koska
AZ:lla oli tuotepatentti, joka lakkasi vasta paljon sen jilkeen, kun véitetty ensimmai-
nen madrddvian markkina-aseman vaarinkaytto oli padttynyt.

b) Komission lausumat

Sovellettavat oikeusperiaatteet

Komissio viittdd, ettd turvautuminen julkisiin menettelyihin ja julkiseen sddntelyyn
voi joissakin olosuhteissa merkitd miirdavan markkina-aseman vadrinkayttod (yh-
distetyt asiat C-395/96 P ja C-396/96 P, Compagnie maritime belge transports ym. v.
komissio, tuomio 16.3.2000, Kok., s. I-1365, 82—88 kohta), silld tdma4 julkinen sdéntely
voi merkitd vahvoja markkinoille tulon esteitd, joiden avulla markkinavoima on mah-
dollista sailyttad pitkdan. Komission mukaan kansallisten viranomaisten péaatoksen-
tekoa védristdavien harhaanjohtavien tietojen antaminen markkinavoiman luomiseksi
tai suojaamiseksi voi aiheuttaa huomattavaa yleistd vahinkoa.

Téssd yhteydesséd kyseisten kansallisten viranomaisten rajattu harkintavalta hake-
musta koskevan ratkaisun osalta on komission mielestd merkityksellinen seikka, joka
on otettava huomioon (edelld 329 kohdassa mainitut yhdistetyt asiat Compagnie
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maritime belge ym. v. komissio, tuomio 16.3.2000, 82 kohta). Kun hallintoviran-
omaisen harkintavalta on rajattu, virheellisiin tietoihin perustuvan paatéksen kilpai-
lunvastainen vaikutus ei johdu valtion toiminnasta vaan harhaanjohtavien tietojen
antamisesta.

Komissio huomauttaa, ettd se, ettd vaikutukset markkinoihin voivat riippua julkisen
vallan tdydentdvéstd toimesta, ei poissulje vddrinkdyton mahdollisuutta, silld kysy-
myksessd on vadrinkaytto, vaikka viranomainen ei reagoisi halutulla tavalla. Menet-
telyn lainvastaisuus ei voi riippua kolmansien menettelyyn liittyvistd epdvarmuus-
tekijoistd. Nain ollen on merkitykseténtd, onko viranomainen todella myo6ntényt
lisdisuojatodistuksen AZ:n esittdmien harhaanjohtavien tietojen perusteella vai ei.
Komissio lisdd, ettd jos vadrinkéytto voitaisiin todeta vain jasenvaltioissa, joissa tietty
menettely on toteutunut, sama menettely voisi merkité kilpailusdéntojen rikkomista
joissakin jdsenvaltioissa ja olla merkitsemittd sitd joissakin toisissa viranomaisten
reaktion mukaan. EY 82 artiklan soveltamisala kattaa menettelytavat, joilla on tar-
koitus tuottaa kilpailunvastaisia vaikutuksia tai jotka ovat omiaan tuottamaan niitd
niiden menestyksekkyydestd riippumatta.

Téltd kannalta katsottuna védrinkayton alkamisajankohtana pitdisi pitd4 sellaisen me-
nettelytavan toteuttamispdivéé, joka on omiaan rajoittamaan kilpailua, vaikka kuluisi
jonkin verran aikaa ennen kuin tdmi toimintalinja tuottaa tavoitellut kilpailunvas-
taiset vaikutukset ja vaikka ndiden vaikutusten toteutuminen riippuisi ulkoisista te-
kijoistd. Minké tahansa pdinvastaisen ratkaisun perusteella olisi komission mukaan
padteltdvd, ettd ajanjakso, jonka kuluessa vaarinkdytté on tapahtunut, on ajanjakso,
jonka kuluessa yritys ei toteuta minkaanlaista menettelytapaa vaan jolloin sen vaiku-
tukset ilmenevit. Koska lisdksi vadrinkdyttod merkitsevdn menettelytavan péaéattymi-
nen osuu usein yhteen kilpailijan markkinoilta sulkemisen kanssa, komission mukaan
ei olisi mitddn hyotyd noudattaa kilpailijoiden markkinoilta sulkemiseen téhtdavad
menettelytapaa vasta siitd ldhtien, kun tavoiteltu pddmaird on saavutettu. Komissio
vastustaa ndin ollen kantajien véitettd, jonka mukaan vadrinkéytto4 ei ole tapahtunut
ennen lisdsuojatodistuksen voimaantuloa. Se, etté tavoitellun vaikutuksen oli maara
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ilmetd my6hemmin, ei muuta mitenkdén sitd, ettd tdimén vaikutuksen aikaansaami-
seen tdhtddva menettelytapa on toteutettu.

Komissio lisdd, ettd kantajien esittdmaélld erottelulla sisdisen toimen ja ulkoisen toi-
men vililld ei ole merkitystd, koska olosuhteista riippuen toimi voi erikseen arvioitu-
na néyttdd ensi arviolta sisdiseltd ja asiayhteydesséddn tarkasteltuna olla osoitus perus-
tamissopimuksen rikkomisesta.

Vastauksena kantajien esittdmiin vaitteisiin komissio korostaa ensinnékin, ettd vaikka
véadrinkayttd on objektiivinen kisite (edelld 239 kohdassa mainittu asia Hoffmann-
Laroche), jonka osoittaminen ei edellytd aikomusta, timé aikomus ei kuitenkaan ole
tdysin merkitykseton. Komissio tdsmentéd, ettd sen kanta ei perustu yksinomaan
aikomukseen vaan tdméan aikomuksen toteuttamista koskevaan toimintamalliin, jol-
la pyritddn kilpailijoiden sulkemiseen markkinoilta. Aikomus on olennainen seikka
arvioitaessa, voiko menettelytapa objektiivisesti rajoittaa kilpailua, koska jos yritys
noudattaa kilpailijoiden sulkemiseen markkinoilta tahtadvaa strategiaa tai tiedostaa
télld strategialla voivan olla tallainen vaikutus, sen menettely on omiaan rajoittamaan
kilpailua. Joka tapauksessa menettelytapa, jonka tavoitteena tai tarkoituksena on kil-
pailun rajoittaminen, kuuluu EY 82 artiklan soveltamisalaan riippumatta siitd, onko
tavoiteltu pddmadra saavutettu vai ei (julkisasiamies Tizzanon ratkaisuehdotus asias-
sa C-551/03 P, General Motors, tuomio 6.4.2006, Kok., s. I-3173,1-3177, 77 ja 78 koh-
ta ja asia T-203/01, Michelin v. komissio, tuomio 30.9.2003, Kok., s. II-4071, 241, 242
ja 245 kohta). Komissio kiistéa liséksi, ettd riidanalainen péétos perustuisi pelkkddn
kantajien aikomukseen, silld tdssd pédidtoksessd on yksiloity menettelytapa, joka on
omiaan sulkemaan kilpailijat markkinoilta.

II - 2954



ASTRAZENECA v. KOMISSIO

335 Komissio huomauttaa, ettd riidanalaisessa paatoksessi ei mainita "vilpillisen menet-
telyn” késitettd vaan siind kéytetddn ilmaisua "harhaanjohtavien tietojen antaminen”
Véidrinkédytoksi katsominen ei vélttamattd edellytd "valheeseen” perustuvien véérien
tietojen esittdmistd, silld harhaanjohtavat tiedot voivat myds kannustaa julkisia elimié
toimimaan tavalla, joka on omiaan poistamaan kilpailun. Téltd osin komissio selit-
tdd, ettd esitetyt tiedot, jotka voivat erikseen arvioituina pitdéd paikkansa, ovat har-
haanjohtavia, kun niiden yhteydessi ei ole esitetty niitd tdsmentéavid merkityksellisia
tosiseikkoja.

336 Komissio katsoo, ettd kantajien viite, jonka mukaan menettelytapa, jota ei ole to-
dellisuudessa toteutettu tai joka ei ole omiaan rajoittamaan kilpailua, ei merkitse
vadrinkayttod, on merkitykseton, koska komission kanta perustuu toimintamalliin,
jonka tarkoituksena oli téllaisen rajoituksen aikaansaaminen ja joka oli siihen omiaan.
Komissio toteaa, ettd yksinoikeuden hankkiminen voi merkitéd vaarinkayttoa (edelld
310 kohdassa mainittu asia Tetra Pak v. komissio, tuomion 23 ja 24 kohta ja edel-
la 311 kohdassa mainittu asia ITT Promedia v. komissio, tuomion 139 kohta). Sen
mukaan lisenssin hankkimista teollista menetelmdi varten ja lisisuojatodistuksen
hankkimista ei pidd kohdella eri tavoin, jos niilld on sama vaikutus kilpailuun eli kil-
pailijoiden sulkeminen markkinoilta. Vastauksena kantajien tekemédn eroon esilld
olevan asian ja edelld 310 kohdassa mainitussa asiassa Tetra Pak vastaan komissio
ja edelld 311 kohdassa mainitussa asiassa ITT Promedia vastaan komissio annettu-
jen tuomioiden vililld komissio tuo esille, ettd viimeksi mainitussa asiassa annettu
tuomio ei koske tapausta, jossa médradavissi asemassa oleva yritys hankkisi toiselle
henkil6lle kuuluvia immateriaalioikeuksia. Komissio kiistda, ettd lisdsuojatodistus
olisi hakijan omaisuutta ennen sen myontidmistd ja esittdd, ettd tdydentdva seikka,
johon kantajat viittaavat, perustuu harhaanjohtavien tietojen esittdmistd koskevaan
jarjestelmédn. Oikeuskdytdnnon mukaan védrinkdyton toteaminen ei edellyta kaiken
kilpailun poistamista. Riittd4, kuten riidanalaisen paitoksen 758—770 perustelukap-
paleesta ilmenee, etté geneeristen liddkkeiden péésy tietyille markkinoille estetéén tai
ettd sitd viivdstytetddn.
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Komissio tdsmentad, ettd esilld olevalla asialla on vain vilillinen yhteys oikeudenkayn-
timenettelyihin siltd osin kuin téssd on kysymys patenttiasiamiehille tai patenttiviras-
toille annetuista harhaanjohtavista tiedoista. Komissio viittaa taltd osin riidanalaisen
padtoksen 736-740 perustelukappaleeseen ja viittdd, ettd AZ:n oikeudenkéyntikir-
jelmit ovat johdonmukainen seuraus viimeistdén 6.5.1993 toteutetusta ennakoivasta
strategiasta, joka tédhtisi kilpailijoiden sulkemiseen markkinoilta ja muodostui har-
haanjohtavien tietojen esittdmisestd. Sikali kuin kilpailijoille aiheutui kuluja ja viivés-
tyksiad oikeudenkdyntien johdosta, tdimé oli seurausta lisdsuojatodistusten myonta-
misestd AZ:n antamien harhaanjohtavien tietojen perusteella, minkéd vuoksi niiden
tdytyi nostaa useita eri kanteita.

Komissio kiistéd, ettd riidanalaisella paatokselld voisi olla ehkéiseva vaikutus patentin
hakijoihin ja korostaa, ettd tarve olla tekemattd yrityksille vahemmén houkuttelevak-
si tietojenvaihtoa julkisen vallan kanssa merkitsee sitd, ettd pelkkia epatdsmaéllisyyk-
sid, huolimattomuudesta johtuvia virheellisid tietoja tai kiistanalaisten mielipiteiden
ilmaisemista ei pidd pitdd EY 82 artiklan rikkomisena. Esilld olevassa asiassa kysy-
myksessd oleva menettely ei kuitenkaan muodostu pelkisté virheist4 tai yksittéisisté
laiminly6nneistd vaan sitd vastoin sille on ominaista jatkuvuus ja yhdenmukaisuus
ja se ilment&d “subjektiivista aikomusta” ja tdytta tietoisuutta tietojen harhaanjohta-
vuudesta. Komissio vdittad, ettd téllainen patenttijarjestelmén véadrinkaytto vihentad
innovaatiotoiminnan kannustimia, koska mééradvéssd markkina-asemassa oleva yri-
tys voi télla tavoin laskea tulojensa sdilymisen varaan laissa sdddettyd ajanjaksoa pi-
dempédn, ja on kilpailun tavoitteiden vastaista. Komissio lisda, ettd esilld oleva asia ei
koske patenttihakemusta, jonka osalta julkisen elimen on arvioitava lukuisia seikkoja
madrittadkseen hakemuksessa tarkoitetun keksinnon edut, vaan lisdsuojatodistuksen
myOntdmisté sellaisten sddnnosten nojalla, joissa sdddettiin asian kannalta merkityk-
sellisend aikana ainoastaan muodollisista edellytyksistd ja hyvin summittaisesta tie-
tojen tarkistamisesta.

33 Patenttien osalta kéytettévissd olevien erityisten oikeussuojakeinojen osalta komis-

sio huomauttaa, ettd ne ovat osoittautuneet riittdméttomiksi, jotta méédradvissi
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asemassa olevia yrityksid voitaisiin estdd kayttdmdstd patenttijarjestelméd véérin.
Kantajat katsoivat vuonna 1993, ettéd ainoa niiden menettelystd aiheutuva riski oli li-
sdsuojatodistuksen voimassaoloajan lyheneminen (riidanalaisen péatoksen 200 ja 745
perustelukappale). Komissio kiistdd, ettd asetuksessa N:o 1768/92 sdddetyt erityiset
oikeussuojakeinot estéisivit kilpailusaéntojen ja niitd koskevien oikeussuojakeinojen
soveltamisen. Komission mukaan vadrinkéytt6d merkitsevdan menettelytavan késitet-
td ei voida rajoittaa pelkédstdan menettelytapoihin, joilla ei rikota muuta lainsaddéntoa
tai joiden osalta ei ole sdddetty muusta oikeussuojakeinosta, kun todelliset tai en-
nakoitavissa olevat kilpailunvastaiset vaikutukset kuuluvat kilpailuoikeuden sovelta-
misalaan. Lisdksi kyseisessd asetuksessa sdddetyn “oikeussuojakeinon” ulottuvuus on
ollut vain rajallinen, koska kysymystd kilpailijjoiden markkinoilta sulkemiseen tdh-
tddvin strategian toteuttamisesta tilanteessa, jossa se ei johtaisi lisisuojatodistuksen
hankkimiseen, ei olisi kasitelty eikd menettelytavan kilpailunvastaista tarkoitusta olisi
otettu huomioon silloin kun méérddvissid asemassa oleva yritys on siitd vastuussa.
Kilpailijat eivit sité paitsi ole voineet helposti riitauttaa AZ:n saamia lisdsuojatodis-
tuksia, koska ne eivit ole saaneet helposti merkityksellisia tietoja teknisen luvan péi-
vimadrédstd Luxemburgissa ja tosiasiallista markkinoille saattamista koskevasta péi-
véamadrastd kyseisessd maassa.

Komissio korostaa heti alkuun, ettd Yhdysvaltain oikeudella on rajallinen merkitys
tdmaén asian kannalta. Vastauksena kantajien viitteeseen se toteaa, ettd Yhdysvaltain
oikeudessa tunnetaan niin sanottu Noerr-Penningtonin oppi, jonka mukaan lobbauk-
sen yhteydessd annettuihin harhaanjohtaviin tietoihin ei sovelleta Sherman Actin
vastuusddnnoksid. Se toteaa kuitenkin Yhdysvaltojen korkeimman oikeuden katso-
neen, ettd kun téllaiset harhaanjohtavat tiedot on esitetty oikeudenkéynnin yhtey-
dessa, kyseiseen oppiin ei voida vedota, vaan niihin voidaan soveltaa Sherman Actin
vastuusdadnnoksid, ja ettd erityisesti patenttivirastolta vilpillisesti saatu patentti voi
osoittautua Sherman Actin 2 §:n vastaiseksi. Useissa Yhdysvaltojen tuomioistuinten
padtoksissd on katsottu, ettd harhaanjohtaviin tietoihin voidaan soveltaa Sherman
Actid. Komissio tdsmentid, ettd timé oikeuskéytinto kattaa myos olennaisten tieto-
jen ilmoittamatta jittdmisen. Yhdessd antamassaan tuomioissa Federal Circuit kaytti
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jopa ilmaisua "epdasiallinen yritys saada patentti” ilmaisun “"saaminen vilpillisesti” si-
jaan ja totesi, ettd vilpillinen menettely edellytti "erehdyttémistarkoitusta” tai ainakin
niin vélinpitdmétonté suhtautumista seurauksiin, ettéd se voidaan rinnastaa aikomuk-
seen. Toisin kuin kantajat vdittavit, Yhdysvaltain oikeudessa vilpillisen menettelyn
osoittaminen ei siten edellytd, ettéd tiedot ovat virheellisia.

Komissio myontas, ettd joidenkin tuomioistuinten mukaan kilpailusdantéihin perus-
tuva vastuu edellyttda toimenpiteiden toteuttamista patenttioikeuden kunnioittami-
seksi. Se huomauttaa kuitenkin, ettd toiset tuomioistuimet ovat pitidneet virheellis-
ten tietojen toimittamista riittdvand. Komissio katsoo vield, ettéd vaikka Yhdysvaltain
oikeudessa on katsottu vilpillisesti saatuun patenttiin vetoamisen voivan merkita
véadrinkayttod, timaé ei estd sitd, ettd myos muunlaiset menettelytavat voivat merkitd
védrinkayttoa.

Komissio korostaa lisédksi, ettd Yhdysvaltain oikeudessa pidetddn merkityksellisena
kysymysta siitd, annetaanko kyseiseen menettelytapaan sovellettavassa lainsdddén-
nossé julkiselle elimelle laaja harkintavalta vai edellytetddanko sen toteuttavan vain
"tdytdntoonpanotoimia’; jotka késittavit hyvin viahan tarkistuksia. Komissio lisd4, ettd
toisin kuin Euroopan unionin kilpailuoikeudessa, jota sovelletaan menettelytavan to-
dellisista vaikutuksista riippumatta, Yhdysvaltain oikeuskéytinto perustuu vilpillistd
menettelyéd koskevaan vahingonkorvausvastuuseen. Tama edellyttéd, ettd viranomai-
set ovat tukeutuneet esitettyihin tietoihin, jotta harhaanjohtavien tietojen ja vahingon
vilinen syy-yhteys voidaan todeta.

Komissio kiistdd, ettd asetettu ndyttokynnys olisi harhaanjohtaviin tietoihin perustu-
vissa kilpailuasioissa tavanomaista ndyttokynnysté korkeampi. Se tuo tiltd osin esille,
ettd edelld 340 kohdassa mainitussa Federal Circuitin tuomiossa “olosuhteisiin liitty-
vid todisteita” on pidetty riittdving, eikd kyseinen tuomioistuin katsonut, ettd aikomus
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pitdisi néyttad toteen suoran ndyton avulla. Komissio liséd, etté riidanalainen péaitos
perustuu laajaan ja yhdenmukaiseen todisteiden kokonaisuuteen, joka kattaa pitkdn
ajanjakson ja josta ilmenee yhdenmukainen toimintalinja.

Viitteet komission tekemista oikeudellisista virheisti

Komissio viittdd, ettd ohjeiden lahettamistd 7.6.1993 ei voida pitad pelkkéna valmis-
televana toimena, kun otetaan huomioon ohjeiden ja hakemusten asiayhteys, luonne
ja sisélto. Asiaa koskevan lainsddddnnon osalta komissio huomauttaa, ettd asetuksen
N:o 1768/92 10 artiklan 5 kohdan nojalla jadsenvaltiot eivit olleet velvollisia tarkista-
maan ensimmaéisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista koskevan luvan pai-
vamadrad ja ettd kdytdnnossé ne suorittivat taltd osin suppean tarkistuksen. Komissio
viittad, ettd toisin kuin patenttihakemusten osalta, patenttivirastojen tehtdvéini ei
ollut suorittaa aineellista tutkimusta, vaan niiden téytyi ainoastaan tutkia tiettyjen
tosiasiallisten ja muodollisten edellytysten tdyttyminen voidakseen péittda sellaisen
patentin jatkamisesta, jonka edut oli jo arvioitu patenttihakemuksen yhteydessa. Toi-
mivaltaisilla patenttiviranomaisilla on siten ollut esilld olevassa asiassa vain rajoitettu
harkintavalta. Lisdksi AZ oli ainoa, jolla oli tiedossaan tietyt tosiseikat, kuten Losecin
Luxemburgin markkinoille saattamisen pdiviméaard, mika rajoitti huomattavasti kol-
mansien asemaa menettelyn kuluessa.

Komission mukaan mika tahansa harhaanjohtavien tietojen antaminen ei valttdmattd
ole EY 82 artiklan vastaista, koska joidenkin tietojen esittdmiselld voi olla vain ra-
jallisia vaikutuksia lisdsuojatodistuksen myontdmiseen. Harhaanjohtavien tietojen
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esittdmiselld pitéisi olla ratkaiseva asema paitoksessd, jotta sen voitaisiin katsoa mer-
kitsevan védrinkayttod. Esilld olevassa asiassa voidaan kohtuudella olettaa, ettd jos
kantajat eiviit olisi antaneet ndité tietoja, ne eivit olisi saaneet lisdsuojatodistuksia
maissa, joiden osalta ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossé
on pitdnyt antaa 1.1.1988 jalkeen, eli Saksassa, Tanskassa, Suomessa ja Norjassa, tai
ne olisivat saaneet ne paljon lyhyemmaiksi ajaksi maissa, joiden osalta ensimmaéinen
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisdssd on pitdnyt antaa 1.1.1982 jilkeen,
eli Itdvallassa, Belgiassa ja Italiassa, tai 1.1.1985 jilkeen, eli Irlannissa, Alankomaissa,
Luxemburgissa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Ruotsissa. Komissio lisdd, ettéd
kantajien lisdsuojatodistusta koskevat hakemukset eivit antaneet aihetta ajatella,
ettd ne eivit olisi perustuneet tuohon aikaan yleisesti hyviksyttyyn tulkintaan, jossa
hyviksyttiin ensimmaéisen teknisen luvan paiviamaari. Lisdksi “tosiasiallisen markki-
noille saattamisen teoriaan” perustuva tulkinta olisi antanut AZ:lle mahdollisuuden
erehdyttad viranomaisia, koska olennaiset tiedot olivat ainoastaan sen hallussa, mika
asetti sille entistd suuremman velvollisuuden antaa tietoja, jotka eivét johda harhaan.

16 Jos aineen lisdsuojatodistuksella suojaamisen vaikutuksena on kilpailevien geneeris-
ten versioiden sulkeminen kaytdnnossd kokonaan markkinoilta, patentin tai lisdsuo-
jatodistuksen voimassaoloajan pédttymispédiva vaikuttaa komission mukaan sellaisten
geneeristen lddkkeiden valmistajien valmisteluihin, jotka haluaisivat laskea liikkeelle
geneerisid versioita ja jotka pyrkivit usein olemaan valmiita laskemaan tuotteensa
markkinoille heti sinéd paivand kun patentti tai lisisuojatodistus lakkaa. Ladkeyritysten
kaupalliset péaiatokset tehdddn paljon ennen ainepatentin lakkaamista, minka osoit-
taa Ratiopharmin ilmaisema kiinnostus AZ:n lisdsuojatodistusta kohtaan Saksassa ja
Alankomaissa vuosina 1996 ja 1997. Komission mukaan olisi ndin ollen virheellistd
katsoa, ettei vddrinkdyttod voi tapahtua ennen lisisuojatodistuksen voimaantuloa. Li-
saksi vadrinkaytto on vaikuttanut myos kilpailijoihin, koska niiden on ollut pakko ku-
luttaa huomattavia summia yrittdesséén saada tietyt lisisuojatodistukset kumotuiksi.
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a7 Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd kantajien viitteet ovat perusteetto-
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mia. Tarkastellessaan ensinnékin véitettd, jonka mukaan kysymys ei olisi ollut maa-
radvin markkina-aseman véirinkéytostd ennen varsinaista lisisuojatodistusta koske-
vaa hakemusta, komissio katsoo, ettd médradvan markkina-aseman védrinkaytté on
alkanut ajankohtana, jolloin hakija toteutti ensimmaéisen kerran moititun menettely-
tavan. AZ:n strategian ensimmadinen toteuttamiskerta osuu yhteen patenttiasiamie-
hille 7.6.1993 annettujen ohjeiden kanssa, joista kilpailijoilla ei ollut mahdollisuutta
tietdd. Se, ettd tdmd ensimmaiinen toimi, joka kuuluu toimintalinjaan, ei itsessddn riité
tuottamaan haluttua vaikutusta ja ettd kolmansien toimet ovat vélttamattomia AZ:n
strategian onnistumiseksi, on edelld 331 kohdassa esitetyistd syistd merkityksetonta
EY 82 artiklan rikkomisen toteamisen kannalta.

Komissio lisad, ettd lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten toimittamista koske-
vassa erityisessd asiayhteydessi oli erittdin todennékoistd, ettd patenttivirastot hy-
vaksyvit tarkistamatta AZ:n ilmoittamat pdivamaarat. Se kantajien paljastama seik-
ka, etté tiettyjd viranomaisia — joistakin toisista poiketen — ei ole lopulta johdettu
harhaan AZ:n esittdmilld tiedoilla, on niin ikdén vailla merkitystd. AZ:n kyky rajoit-
taa menettelytavallaan kilpailua on ollut samanlainen kaikissa kyseisissd maissa, ja
osoituksena siitd on se, ettd useimmissa néistd on myonnetty lisdsuojatodistukset. Se,
ettd lisdsuojatodistuksia ei myonnetty Tanskassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa,
osoittaa vain sen, ettd vaikutukset ovat riippuneet kolmansien toiminnasta. Viimeksi
mainittujen maiden patenttivirastot olisivat saattaneet tulla johdetuiksi harhaan sa-
malla tavoin kuin muut patenttivirastot.

Komissio kiistda sen, ettd kantelijat olisivat kuulemistilaisuudessa myontineet, ettei
lisdsuojatodistus olisi vaikuttanut mitenkddn geneerisiin ladkkeisiin ennen ainepa-
tentin lakkaamista, ja katsoo, ettei timé ilmene mitenkddn kantajien mainitsemasta
asiakirjasta. Pdinvastoin, kantelijat ovat todenneet, ettd "pelkké tietoisuus siitd, ettd
Astralla oli lisdsuojatodistuksen antama suoja-aika, teki markkinoille tuloon valmis-

o

tautuvat ’haluttomiksi”. Komissio toteaa jélleen, ettd vaikutukset ovat kohdistuneet
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kilpailijoihin, kun otetaan huomioon niille ajheutuneet huomattavat kulut niiden
yrittdessd saada lisdsuojatodistukset kumotuiksi (riidanalaisen padtoksen 760 ja 762
perustelukappale).

Komissio kiistdd sen, ettd madradvan markkina-aseman vadrinkéytto voitaisiin tode-
ta ainoastaan, jos toimenpiteitd immateriaalioikeuksien kunnioittamiseksi on toteu-
tettu. Immateriaalioikeuden hankkiminen voi itsessdadn merkitd vaidrinkayttod, silld
muiden yritysten oletetaan kunnioittavan siihen liittyvié yksinoikeuksia. Toissijaises-
ti komissio esittdd, ettd AZ:n ladkealan lehdessé julkaisema ilmoitus, jossa se tekee
tiettdviksi "aikomuksensa varmistaa immateriaalioikeuksiensa kunnioittamisen ja
nostaa kanteet niitd loukkaavia tahoja vastaan’, on riittédvéd osoitus tdméinkaltaisten
toimenpiteiden toteuttamisesta esilld olevassa asiassa. AZ on sitd paitsi nostanut
Saksassa lisdsuojatodistuksen perusteella loukkauskanteita, mikd on pakottanut sen
kilpailijat kdyttdamadn huomattavia summia niiden yrittdessa saada sen lisdsuojato-
distuksen kumotuksi (riidanalaisen paatoksen 760-766 perustelukappale). Komissio
viittad, ettd toimenpiteet ovat osa kilpailijoiden markkinoilta sulkemiseen tahtadvaa
kokonaisstrategiaa, joka alkoi harhaanjohtavien tietojen antamisella vuonna 1993.

Tarkastellessaan tilanteita, joissa AZ saattoi jatkaa lisdsuojatodistusten voimassaolo-
aikaa, komissio myontis, etté kilpailijoiden markkinoilta sulkemisen vaikutus on kes-
toltaan lyhyempi. Tamaé seikka ei kuitenkaan vaikuta toteamukseen véarinkéytosta.
Se, ettd vadrinkdyttod merkitsevin menettelytavan vaikutukset ovat ilmenneet ajan-
kohtana, jolloin yritykselld ei ole endd maardavaa markkina-asemaa, ei voi vaikuttaa
oikeudelliseen arviointiin menettelytavasta, joka on toteutettu silloin kun yrityksella
oli timé madridva asema, joka on ainoa merkityksellinen seikka. Komissio lisa4, etta
vaarinkayttod koskevien seikkojen vililld on liheinen yhteys, silld vaikutukset kilpai-
lutilanteeseen yhdessd maassa voivat ulottua toiseen maahan. Se, ettd AZ:n harhaan-
johtavien tietojen antamisella on ollut edelleen vaikutuksia siihen asti, kunnes tiedot
korjattu, ja ettd niilld on voinut olla vaikutuksia muissa maissa, merkitsee Belgiaa,
Saksaa, Alankomaita ja Norjaa koskevilta osin sit4, ettd madraavan markkina-aseman
védrinkaytto ei voi rajoittua viimeiseen harhaanjohtavien tietojen antamiseen niiden
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maiden osalta. Lisdksi komissio viittdd, ettd kun otetaan huomioon Losecin myynnin
taso peruspatentin lakatessa, todellinen lisdsuoja Belgiassa, Alankomaissa ja Norjassa
koski huomattavia intresseja.

¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kysymyksessd olevan menettelyn katsominen maéédrddavan markkina-aseman
vadrinkaytoksi

sz Vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan védrinkéyton késite on objektiivinen kisite,
joka tarkoittaa médradvissd asemassa olevan yrityksen kdyttdytymisté, joka on omiaan
vaikuttamaan sellaisten markkinoiden rakenteeseen, joilla juuri kyseessé olevan yri-
tyksen olemassaolon vuoksi kilpailuaste on jo heikentynyt, ja joka estdda markkinoilla
vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen ja tdmén kilpailun kehittymisen sen
vuoksi, ettd tdma yritys kiyttdd muita kuin niitd keinoja, joita taloudellisten toimi-
joiden liiketoimiin perustuvassa tuotteiden tai palvelujen tavallisessa kilpailussa kay-
tetdan (edella 239 kohdassa mainittu asia Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion
91 kohta ja edelld 243 kohdassa mainittu asia AKZO v. komissio, tuomion 69 kohta;
asia T-228/97, Irish Sugar v. komissio, tuomio 7.10.1999, Kok., s. II-2969, 111 kohta ja
edelld 334 kohdassa mainittu asia Michelin v. komissio, tuomion 54 kohta).
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Téltd osin on huomattava, ettd EY 82 artikla koskee sekd menettelytapoja, jotka ovat
omiaan aiheuttamaan kuluttajille vélitontd vahinkoa, ettd menettelytapoja, jotka ai-
heuttavat kuluttajille vahinkoa vaikuttamalla haitallisesti toimivan kilpailun raken-
teeseen (edelld 267 kohdassa mainittu asia Europemballage ja Continental Can v. ko-
missio, tuomion 26 kohta).

Téstd seuraa, ettd EY 82 artiklassa kielletddn madrdadvassd asemassa olevaa yritysta
syrjayttamasté kilpailijaa ja vahvistamasta siten asemaansa muilla kuin laatukilpailus-
sa kaytettavilla keinoilla (edelld 234 kohdassa mainittu asia AKZO v. komissio, tuo-
mion 70 kohta ja edelld 352 kohdassa mainittu asia Irish Sugar v. komissio, tuomion
111 kohta). Oikeuskdytdnndstd seuraa niin ikédn, ettd médradvan markkina-aseman
véadrinkayton ei valttdmaétta tarvitse toteutua méadradvan aseman antaman taloudelli-
sen vahvuuden kautta (ks. vastaavasti edelld 267 kohdassa mainittu asia Europembal-
lage ja Continental Can v. komissio, tuomion 27 kohta ja edelld 239 kohdassa mainittu
asia Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion 91 kohta).

Esilld olevassa asiassa on huomattava, ettd harhaanjohtavien tietojen antaminen vi-
ranomaisille siten, ettd ndma tiedot voivat erehdyttdd viranomaisia ja johtaa siten sel-
laisen yksinoikeuden myontédmiseen, johon yritykselld ei ole oikeutta tai johon silld
on oikeus lyhyemmaksi ajaksi, merkitsee muuta kuin laatukilpailussa kéytettavaa me-
nettelytapaa, joka voi rajoittaa erityisen voimakkaasti kilpailua. Téllainen menettely
ei vastaa médradvissd asemassa olevan yrityksen erityistéd velvollisuutta olla toimin-
nallaan rajoittamatta toimivaa ja vadristymatonta kilpailua yhteismarkkinoilla muilla
kuin laatukilpailussa kéytettévilla keinoilla (ks. vastaavasti edelld 30 kohdassa mainit-
tu asia Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komissio, tuomion 57 kohta).

Védrinkédyton objektiivisesta kisitteestd (edelld 239 kohdassa mainittu asia Hoff-
mann-La Roche v. komissio, tuomion 91 kohta) seuraa, ettd viranomaisille annettu-
jen tietojen harhaanjohtavuutta on arvioitava objektiivisten seikkojen perusteella ja
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ettd médradvian markkina-aseman toteaminen ei edellytd menettelyn tahallisuuden ja
médradvissi asemassa olevan yrityksen vilpillisen mielen osoittamista.

Viranomaisille yksinoikeuksien perusteetonta saamista varten annettujen tietojen
harhaanjohtavuuden arviointi on suoritettava konkreettisesti, ja se voi vaihdella kun-
kin tapauksen olosuhteiden mukaan. Erityisesti on tutkittava, onko kyseisen menet-
telytavan toteuttamista koskeva asiayhteys huomioon ottaen timid menettelytapa
voinut saada viranomaiset luomaan perusteettomasti oikeudellisia esteité kilpailulle,
esimerkiksi myontdmalld sddntojenvastaisesti yksinoikeuksia madrédvissa asemassa
olevalle yritykselle. Kuten komissio tuo esille, viranomaisten rajattu harkintavalta tai
se, ettei niilld ole velvollisuutta tarkistaa annettujen tietojen tdsmaillisyyttd tai totuu-
denmukaisuutta, voivat olla merkityksellisid seikkoja, jotka on otettava huomioon
madritettdessd, onko kyseinen menettelytapa ollut omiaan lisdédméédn oikeudellisia
esteitd kilpailulle.

Jos madradvassd markkina-asemassa olevalle yritykselle myonnetddn sdéntojenvas-
taisesti yksinoikeus sen viranomaisille antamiin tietoihin siséltyvéin virheen seurauk-
sena, yrityksen erityinen velvollisuus olla toiminnallaan rajoittamatta toimivaa ja
véadristymatontd kilpailua yhteismarkkinoilla muilla kuin laatukilpailussa kiytettavil-
14 keinoilla edellyttaa, ettd se ainakin ilmoittaa téstd viranomaisille, jotta ne voivat
korjata ndmaé sdéntojenvastaisuudet.

Kantajien edelld 309, 312 ja 314 kohdassa esittdmien viitteiden vuoksi on vield todet-
tava, ettd vaikka madrdadvian markkina-aseman vaarinkayton toteaminen ei edellytd
sellaisen menettelyn, joka voi johtaa viranomaisia harhaan, tahallisuuden osoittamis-
ta, se on kuitenkin myds merkityksellinen seikka, jonka komissio voi tarvittaessa ottaa
huomioon. Se kantajien esille tuoma seikka, ettd maaradvian markkina-aseman véa-
rinkdyton kisite on sisdlloltdan objektiivinen eiké edellytd aikomusta aiheuttaa vahin-
koa (ks. vastaavasti edelld 309 kohdassa mainittu asia Aéroports de Paris v. komissio,
tuomion 173 kohta), ei johda pédtelmédn, ettd aikomus turvautua muihin kuin laa-
tukilpailussa kéytettdaviin menettelytapoihin olisi joka tapauksessa vailla merkitysts,
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silld se voidaan aina ottaa huomioon sen johtopditoksen tueksi, ettd kyseinen yritys
on kayttdnyt vadrin madraavad markkina-asemaansa, joskin tillaisen johtopaatoksen
pitdisi ensisijaisesti perustua objektiiviseen toteamukseen vaédrinkéyttod merkitsevan
menettelytavan konkreettisesta toteuttamisesta.

Pelkéstddn se, ettd tietyt viranomaiset eivit ole antaneet johtaa itseddn harhaan ja
ovat paljastaneet yksinoikeuksia koskevien hakemusten tueksi esitettyjen tietojen
virheellisyydet, tai se, ettd kilpailijat ovat saaneet yksinoikeuksien sédnt6jenvastaisen
myontidmisen jalkeen ndmaé yksinoikeudet kumotuiksi, ei riitd perusteeksi katsoa, etté
harhaanjohtavien tietojen antaminen ei olisi misséén tapauksessa voinut johtaa tavoi-
teltuun lopputulokseen. Kuten komissio toteaa aivan oikein, jos menettelytavan on
ndytetty voivan objektiivisesti rajoittaa kilpailua, sen vadrinkaytt6d merkitsevé luon-
ne ei voi riippua kolmansien reaktioihin liittyvistd epadvarmuustekijoista.

Niin ollen komissio on soveltanut oikein EY 82 artiklaa katsoessaan, ettd kysymys
on mairddvan markkina-aseman viidrinkéytostd, kun téllaisessa asemassa oleva yritys
esittdd objektiivisesti harhaanjohtavia tietoja patenttivirastoille, miké voi saada ndmé
virastot myontdmaéin sille lisdsuojatodistuksia, joihin silld ei ole oikeutta tai joihin
silla on oikeus lyhyemmaksi ajaksi, ja mika voi siten rajoittaa kilpailua tai poistaa sen.
Niiden tietojen objektiivista harhaanjohtavuutta on arvioitava kunkin yksittaista-
pauksen olosuhteiden ja erityisen asiayhteyden perusteella. Esilld olevassa asiassa
komission taltd osin suorittama tosiseikkoja koskeva arviointi on toisen kanneperus-
teen kohteena.

Asiassa on hylidttdvd kantajien viite, jonka mukaan méédréddvan markkina-aseman
védrinkayton toteaminen edellyttéisi, ettd harhaanjohtavien tietojen antamisen seu-
rauksena saatu yksinoikeus on toteutettu. Kun immateriaalioikeuden on myo6ntényt
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viranomainen, tavallisesti sen oletetaan olevan péteva ja yrityksen hallinnan oletetaan
olevan laillista. Pelkén yritykselld olevan yksinoikeuden seurauksena on tavallisesti
kilpailijoiden pitdminen poissa, silld niiden on lainsddddnnon nojalla kunnioitettava
titd yksinoikeutta. Siltd osin kuin kantajien vdite koskee immateriaalioikeuden kayt-
tdmistd oikeudenkdynnissd, tdssa viitteessd ndytetdidn asetettavan EY 82 artiklan so-
veltamisedellytykseksi, etté kilpailijat rikkoisivat lainsddddnt6éd loukkaamalla yrityk-
sen yksinoikeutta, eika sitd voida hyviksyd. Kolmansilla on sitd paitsi harvoin tietoja,
joiden perusteella ne voisivat tietdd, onko yksinoikeus annettu siéntojenvastaisesti.

Tdmin vuoksi kantajien viitteet, jotka koskevat komission edelld 311 kohdassa mai-
nitun asian ITT Promedia vastaan komissio yhteydessa hyviaksymien kriteerien so-
veltamista, on niin ikdén hylattavd merkityksettoming, silld ne liittyvdat mahdollisesti
védrinkayttod merkitsevddn kanneoikeuden kiyttoon kilpailijaa vastaan.

Yksinoikeuden hankkiminen lainvastaisesti ei voi merkitd méadraavan markkina-ase-
man vaarinkdyttod ainoastaan, jos sen tarkoituksena on kilpailun poistaminen koko-
naisuudessaan. Se, ettd kysymyksesséd oleva menettely koskee immateriaalioikeuden
hankkimista, ei ole peruste téllaiselle edellytykselle.

Kantajat eivit voi vedota edellda 310 kohdassa mainitussa asiassa Tetra Pak vastaan
komissio annettuun tuomioon katsoakseen, etté kilpailun poistaminen kokonaisuu-
dessaan olisi tarpeen. Esilld olevan asian ja edelld 310 kohdassa mainitun asian Tetra
Pak vastaan komissio koskevat ensinnikin erilaisia tilanteita. Kun esilld oleva tilan-
ne koskee toimia, joilla viranomaiset voidaan saada myontamaéan yksinoikeus, johon
médradvissd markkina-asemassa olevalla yritykselld ei ole oikeutta tai johon silld on
oikeus lyhyemmaéksi ajaksi, edelld 310 kohdassa mainitussa asiassa Tetra Pak vastaan
komissio oli kysymys tilanteesta, jossa madrddvassa asemassa oleva yritys hankki yh-
tion, jolla oli yksinomainen patenttilisenssi, joka oli ainoa keino kilpailla tehokkaasti
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madradvassi asemassa olevan yhtion kanssa (kyseisen tuomion 1 ja 23 kohta). Kysei-
sestd tuomiosta ei milldén tavoin ilmene, ettd EY 82 artiklan soveltaminen edellyt-
tdisi kilpailun poistamista kokonaisuudessaan. Ensimmaéisen oikeusasteen tuomiois-
tuin ainoastaan hyviksyi kyseisessd tuomiossa komission arvioinnin, jonka mukaan
EY 82 artiklan perusteella kyseisessé asiassa médradvédssd markkina-asemassa oleva
yritys ei voinut yksinoikeuslisenssin hankkimalla vahvistaa asemaansa, "joka oli jo
erittdin vahva’, ja estda tai viivastyttdd huomattavasti “uuden kilpailijan tuloa markki-
noille, joilla kilpailu oli erittdin voimakkaasti vahentynyt, jos sitd ylipdatdaan enéa oli”
(kyseisen tuomion 23 kohta).

Liséksi on hylattava kantajien viite, jonka mukaan kéytettdvissd olevat erityiset oi-
keussuojakeinot, joiden avulla sédntdjenvastaisesti myonnetyt patentit ja lisisuojato-
distukset voidaan oikaista tai jopa kumota, olisivat peruste soveltaa kilpailusdéantoja
yksinomaan silloin, kun kilpailunvastainen vaikutus on niytetty toteen. Jos menettely
kuuluu kilpailusdént6jen soveltamisalaan, nditd sddntoja on sovellettava riippumatta
siitd, voidaanko tdhdn menettelyyn soveltaa myos muita sddntojd, jotka perustuvat
kansalliseen oikeuteen tai muuhun kuin kansalliseen oikeuteen ja joilla on eri tavoit-
teet. Myoskadn se, ettd patenttijarjestelméssd on kiytettdvissd erityiset oikeussuoja-
keinot, ei voi muuttaa kilpailuoikeudessa siédettyjen kieltojen soveltamisedellytyksid,
eikd silla perusteella etenkddn voida vaatia, ettd nyt kysymyksessd olevan kaltaisen
menettelyn tapauksessa timdn menettelyn kilpailunvastaiset vaikutukset olisi nay-
tettava toteen.

Kantajat eivit voi mydskéddn viittas, ettd madradvan markkina-aseman toteaminen ti-
lanteessa, jossa patenttivirastolle esitetddn objektiivisesti harhaanjohtavia tietoja sel-
laisten immateriaalioikeuksien saamiseksi, joihin yrityksella ei ole oikeutta tai joihin
silld on oikeus lyhyemmaksi ajaksi, johtaisi patenttihakemusten “jaddyttimiseen” ja
olisi vastoin innovaatiotoiminnan kannustamista koskevaa yleistd etua. On nimittdin
selvad, ettd kun téllainen toiminta on kdynyt ilmi, se on juuri yleisen edun vastaista, sel-
laisena kuin lainsdétdjd on painottanut sité ja pannut sen taytantoon. Kuten komissio
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huomauttaa, tillainen patenttijirjestelmin védarinkdytté mahdollisesti vihentdd in-
novaatiotoiminnan kannustimia, koska mééradvéissd markkina-asemassa oleva yritys
voi télld tavoin sdilyttdad yksinoikeutensa laissa sééddettyé ajanjaksoa pidempéén.

Kantajien esittimén Yhdysvaltain oikeuteen perustuvan viitteen osalta riittad, kun
todetaan, ettd Yhdysvaltain oikeudessa omaksuttu kanta ei voi méaérdtd Euroopan
unionin oikeudessa hyviksyttyd kantaa (edelld 243 kohdassa mainitut yhdistetyt asiat
Atlantic Container Line ym. v. komissio, tuomion 1407 kohta).

Lainvastaiseksi vditetyn menettelytavan toteuttamisen alku

Pdivimadrd, jona madrddavan markkina-aseman védrinkéyton katsotaan alkaneen —
mikali vadrinkaytto katsotaan nédytetyksi —, on komission mukaan pédivdmaird, jona
sen toteuttaminen alkoi Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa ja Yhdisty-
neessd kuningaskunnassa, eli 7.6.1993, jolloin ndiden maiden patenttiasiamiehille toi-
mitettiin lopulliset ohjeet omepratsolia koskevia lisdsuojatodistuksia koskevien hake-
musten osalta (ks. riidanalaisen péaiatoksen 179, 651 ja 774 perustelukappale). Kuten
kantajat huomauttavat, komission mukaan viitetty maarddvin markkina-aseman
védrinkayttoé on alkanut jo ennen lisisuojatodistuksia koskevien hakemusten toimit-
tamista patenttivirastoille.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo kuitenkin, ettd patenttiasiamiehille
lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten tekemiseksi toimitettujen ohjeiden ei
voida katsoa vastaavan itse lisdsuojatodistuksia koskevia hakemuksia patenttivi-
rastoille. Toivottu seuraus annettujen tietojen viitetystd harhaanjohtavuudesta, eli
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lisdsuojatodistuksen myontdminen, voi toteutua vasta siitd lukien, kun patenttivi-
rastoille on toimitettu lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset, eiki silloin kun pa-
tenttiasiamiehet, joilla on tdssi asiassa vain valittdjan asema, saavat nditd hakemuksia
koskevat ohjeet.

Lisdksi on todettava, ettd komission kanta viitetyn ensimmadisen vaarinkayton alka-
misajankohdasta Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessa ku-
ningaskunnassa ei ole yhdenmukainen sen Norjan osalta omaksuman ldhestymista-
van kanssa. Komissio on nimittédin katsonut, ettd viimeksi mainitussa maassa véitetty
ensimmadinen vadrinkaytto alkoi 21.12.1994, eli silloin kun patenttiasiamies toimitti
lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen Norjan patenttivirastolle (ks. riidanalaisen
paétoksen 234 ja 774 perustelukappale).

Kantajat voivat néin ollen perustellusti viittés, ettd komissio on tehnyt oikeudellisen
virheen katsoessaan, ettd AZ:n viitetty ensimmadinen médradavan markkina-aseman
vadrinkaytto Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessd kunin-
gaskunnassa alkoi 7.6.1993, jolloin patenttiasiamiehille toimitettiin ohjeet lisdsuoja-
todistuksia koskevien hakemusten jéttamisestd patenttivirastoille.

Tadma virhe ei kuitenkaan vaikuta riidanalaisen péitoksen laillisuuteen siltéd osin kuin
kysymys on viitetysté vadrinkdyttod merkitsevistd menettelytavasta siitd ldhtien, kun
lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset toimitettiin kansallisille patenttiviranomai-
sille. Riidanalaisen péaétoksen 185 perustelukappaleesta ilmenee, etta lisdsuojatodis-
tuksia koskevat hakemukset toimitettiin Saksan, Belgian, Tanskan, Alankomaiden ja
Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastoille 12.-30.6.1993. Tdmén virheen vai-
kutuksia sakon médradn arvioidaan tarvittaessa jiljempéné osassa, joka koskee kan-
tajien téltd osin esittdmdéd kanneperustetta.
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Moititun menettelyn kilpailunvastaisuus ja sen vaikutukset kilpailuun

Kantajat kiistdvit AZ:n patenttivirastoille antamien harhaanjohtavien tietojen kil-
pailunvastaisuuden ja véittavit, ettd ne eivit itsessddn olleet omiaan rajoittamaan
kilpailua.

Kuten edelld 355 kohdassa on katsottu, se, etté yritys saa keinoin, jotka ovat omiaan
johtamaan viranomaisia harhaan, yksinoikeuden, johon silld ei ole oikeutta tai johon
silla on oikeus lyhyemmaksi ajaksi, merkitsee muuta kuin laatukilpailussa kaytetta-
véd menettelytapaa, joka voi rajoittaa erityisen voimakkaasti kilpailua. Viranomai-
sille yksinoikeuksien perusteetonta saamista varten annettujen tietojen objektiivisen
harhaanjohtavuuden arviointi on suoritettava ottamalla asianmukaisesti huomioon
kunkin yksittdistapauksen erityispiirteet.

Kantajat viittavat, ettd madradvan markkina-aseman véérinkéytto voidaan yksiloida
ainoastaan, kun kyseiselld menettelylld on viliton vaikutus kilpailuun, ja ettd esilla
olevassa asiassa lisdsuojatodistuksia koskevilla sddntojenvastaisilla hakemuksilla on
ollut niihin vain etisid vaikutuksia. Oikeuskdytdnnosté ei milladn tavoin ilmene, ettd
menettelytavan pitéisi vaikuttaa suoraan kilpailuun, jotta se merkitsisi madrédavan
markkina-aseman védrinkdyttod. Esilld olevan asian kaltaisessa tilanteessa, jossa ky-
symyksessd olevien menettelytapojen — jos ne katsotaan naytetyiksi — ei voida mil-
tddn osin katsoa kuuluvan yrityksen liiketoimiin perustuvaan tuotteiden tavalliseen
kilpailuun, on riittdvéa osoittaa, ettd menettelytavat ovat niihin liittyva taloudellinen
tai oikeudellinen asiayhteys huomioon ottaen omiaan rajoittamaan kilpailua. Siten
kyseiseen menettelytapaan liittyvéd kyky rajoittaa kilpailua voi olla vélillinen, kunhan
nédytetddn oikeudellisesti riittavilld tavalla, ettd se on todella omiaan rajoittamaan
kilpailua.
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Kuten komissio huomauttaa, kilpailijoiden sulkemiseen markkinoilta tahtddvd me-
nettely edellyttdd usein lopputuloksen saavuttamiseksi kolmansien osapuolten myo-
tavaikutusta, olivatpa nama viranomaisia tai markkinoiden toimijoita, silld tallaisella
menettelylld voi kdytdnndssa harvoin olla vilitontd vaikutusta kilpailijoiden kilpai-
luasemaan. Se, tuottaako sellainen kilpailijoiden sulkemiseen markkinoilta tahtéa-
vé menettelytapa tulosta, jossa luodaan markkinoille pédsylle oikeudellisia esteitd
hankkimalla sddnt6jenvastaisesti yksinoikeuksia, riippuu véalttdméttd viranomaisten
reaktiosta tai jopa kansallisten tuomioistuinten reaktiosta kilpailijoiden ndiden oi-
keuksien kumoamiseksi mahdollisesti vireille saattamissa oikeudenkdynneissé. Tésté
riippumatta sellaisten tietojen antaminen, joilla pyritddn saamaan sidéntojenvastaises-
ti yksinoikeuksia, merkitsee vaarinkéyttod ainoastaan, jos naytetdén, etté tietojen an-
tamiseen liittyvd objektiivinen asiayhteys huomioon ottaen ndmai tiedot voivat todella
saada viranomaiset myontamaan haetun yksinoikeuden.

Kantajien mielesta ei voida katsoa, ettd kysymys olisi ollut madréévan markkina-ase-
man védrinkdytostd Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Norjassa, Alankomaissa ja Yhdis-
tyneessd kuningaskunnassa, ja ne vetoavat télté osin tosiseikkoja koskeviin viitteisiin,
joilla pyritdén osoittamaan, ettd lisdsuojatodistuksen saamisella ei voinut olla kilpai-
lua rajoittavaa vaikutusta. Koska ndma viitteet koskevat olennaisesti tosiseikkoja,
unionin yleinen tuomioistuin tutkii ne jiljempand 601-607 kohdassa tarkastellessaan
toista kanneperustetta, joka koskee médradvian markkina-aseman ensimmaisen véa-
rinkdyton muodostavista tosiseikoista tehdyn komission arvioinnin valvontaa.

Siltd osin kuin ndma véitteet koskevat periaatekysymyksid kantajat eivét voi vedota
sithen, ettd Belgiassa ja Alankomaissa AZ ei ollut endd maaradvassa markkina-ase-
massa silloin kun lisdsuojatodistuksilla saatiin lisdsuoja. Se, ettd AZ ei ollut endd maa-
radvéssd asemassa silloin kun vadrinkdyttod merkitsevd menettely on voinut tuottaa
vaikutuksia, ei muuta sen toimien oikeudellista luonnehdintaa, koska ne on toteutet-
tu ajankohtana, jolloin AZ:lla oli erityinen velvollisuus olla toiminnallaan rajoittamat-
ta toimivaa ja vadristymatonta kilpailua yhteismarkkinoilla.
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Se kantajien useaan otteeseen esille tuoma seikka, ettd harhaanjohtavien tietojen an-
tamisen ja sen seurauksena lisdsuojatodistusten myontdmisen vaikutus kilpailuun
on tuntunut vasta useita vuosia myohemmin peruspatenttien lakatessa, ei poista ky-
seiseltd menettelyltd — jos se katsotaan néytetyksi — sen véirinkédyttod merkitsevad
luonnetta, kun otetaan huomioon kilpailijoiden markkinoilta sulkemisen vaikutus,
johon voidaan luottaa, kun ndma lisdsuojatodistukset myonnetéén eikd niitd sittem-
min kumota. Tarkasteltaessa kantajien riitauttamaa riidanalaisen péitoksen 762 pe-
rustelukappaletta, jossa komissio vetoaa siihen, ettd pelkki lisdsuojatodistusten voi-
massaolo viivistyttdd geneeristen ladkkeiden valmistajien valmisteluja, edelld esitetyn
perusteella on todettava, ettd vaikka tillaista vaikutusta ei katsottaisi olevan tai vaikka
sen katsottaisiin olevan laajuudeltaan vdhdisempi, objektiivisesti harhaanjohtavien
tietojen antaminen, jolla pyritddn saamaan sdéntojenvastaisia lisisuojatodistuksia, on
itsessddn — jos se katsotaan ndytetyksi — omiaan rajoittamaan kilpailua.

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmaéinen kanneperuste on hyviksyttavi siltd
osin kuin se koskee komission tekemid oikeudellista virhettéd sen arvioidessa péiva-
maéédrdd, jona viitetty madradvan markkina-aseman ensimmaéinen vadrinkéytto alkoi
Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa.
Viitetty ensimmaiinen vadrinkaytto ei nimittédin ole alkanut ndissé maissa silloin kun
AZ toimitti ohjeensa patenttiasiamiehille vaan silloin kun lisdsuojatodistuksia koske-
vat hakemukset toimitettiin kansallisille patenttivirastoille. Niin ollen on katsotta-
va riidanalaisen péétoksen 185 perustelukappale huomioon ottaen, ettd madrddvin
markkina-aseman ensimmadinen vaidrinkaytto, jos se katsotaan néytetyksi, on alkanut
viimeistdan 30.6.1993.

32 Ensimmdinen kanneperuste on kuitenkin muilta osin hylattava.
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3. Toinen kanneperuste, jonka mukaan mddrddvin markkina-aseman vddrinkdytostd
ei ole todisteita

a) Kantajien lausumat

Viite vilpillisestd menettelysté

Kantajat katsovat, ettd komission viitteet tarkoituksellisesti virheellisten tietojen il-
moittamisesta muodostuvasta strategiasta edellyttévit niiden ndyttamistd toteen “eh-
dottoman selvilld” todisteilla. Syyttomyysolettamaa koskevan periaatteen mukaisesti
ndmd viitteet eivat voi perustua oletuksiin ja johtopédtoksiin olosuhteista, jotka eivit
itsessddn valttamattd johda toteamukseen vilpillisestd menettelystd. Kantajat viittaa-
vat téltd osin Yhdistyneen kuningaskunnan ja Yhdysvaltain oikeuteen ja korostavat
erityisesti, ettd toisin kuin komissio véittds, edelld 340 kohdassa mainitussa Federal
Circuitin tuomiossa edellytetddn myos “selvéd ja vakuuttavaa” ndytt6d nimenomai-
sesta aikomuksesta, silld vakavan laiminlyénnin osoittaminen on riittdimétonta. Kan-
tajat kyseenalaistavat siten kartelleja koskevan oikeuskaytinnon merkityksellisyyden.
Kartellien yhteydessd kilpailijoiden vilisen kokouksen pitdmisestd on mahdollista
paételld aikomus tai sopimuksen olemassaolo. Sitd vastoin patenttioikeudenkéynnis-
sd suhteellisen tavanomaisten toimien yhteydessé todisteet, jotka ndyttivit tukevan
vilpillisen menettelyn olemassaoloa, voivat yhtd hyvin koskea vakavaa laiminlyontid
tai epdhuomiossa tehtyd virhetts.
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Komissio on kantajien mukaan perustanut véitteensé todisteisiin, jotka eivit tayté
asetettua vaatimustasoa. Kantajat esittévit, ettd useat riittdméttomésti perustellut
viitteet, ohuet padtelmit ja vihjaukset eivit edes yhdessé arvioituina vastaa selvad ja
vakuuttavaa niytt6d. Komissio on kantajien mukaan esittdnyt valikoivia viittauksia
asiakirjatodisteisiin irrottamalla ne vélilld asiayhteydestéddn ja tehnyt niistd véaristy-
neitd tulkintoja. Se ei myoskaén ole koskaan tavannut AZ:n tyontekijoitd saati niiden
asiakirjojen laatijoita, joihin se tukeutuu, eikd se ole suorittanut yhtaan tutkimusta
asiantuntijoiden, kyseisten patenttivirastojen tai patenttiasiamiesten luona.

Pelkéstddn sen osoittaminen, ettd AZ ei ollut ennakoivasti paljastanut oikeudellis-
ta tulkintaa, jonka perusteella se teki hakemuksensa patenttisuojan jatkamiseksi, ei
kantajien mukaan riitd vadrinkdyton toteamiseksi. Téllainen toteamus on joka ta-
pauksessa riittdimaton osoittamaan tdméankaltaisen vadrinkédyton tahallisuuden, kun
yhtéaltd asiaa koskevan lainsddddnnon tulkinta on tehty jarkevésti ja vilpittomassa
mielessd ja toisaalta tdmd tulkinta on ilmaistu viranomaisten pyydettyé tietoja. Se
komission esille tuoma seikka, ettd patenttiosaston johtaja tiesi, ettd annetut tiedot
olivat puutteellisia ja ettd ne eivit olleet tdysin avoimia, on ilmeisen riittdméatonta
tdménkaltaisen vaarinkdyton toteamiseksi.

Kantajat toteavat, ettd AZ oli tulkinnut asetuksen N:o 1768/92 19 artiklassa olevan
ilmaisun "ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa” tarkoittavan paivia,
jolloin missé tahansa jasenvaltiossa on saatettu loppuun kaikki tarvittavat hallinnol-
liset toimenpiteet tuotteen liikkeelle laskemiseksi tdssd jasenvaltiossa. AZ on siten
katsonut, ettd ensimmadinen lupa oli saatu vasta, kun kansallinen viranomainen oli
hyviksynyt tuotteen hinnan siten, etti se voitiin tosiasiallisesti saattaa markkinoille.
Jaljempéanéd markkinoille saattamista koskevan luvan kisitteeseen, sellaisena kuin se
perustuu AZ:n téssé asiassa omaksumaan tulkintaan, viitataan ilmaisulla "tosiasiallis-
ta markkinoille saattamista koskeva lupa”
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Kantajien mukaan tdmaé tulkinta on tehty vilpittoméssd mielessa eiké sitd voida pitad
kohtuuttomana, kun otetaan huomioon kyseessi olevan lainsddddannon epatarkkuus.
AZ on konsultoinut kahta asianajajaa, joiden lausunnot ovat tukeneet sen tulkintaa
asetuksesta N:o 1768/92. [luottamuksellinen]

[luottamuksellinen)

Kantajien mukaan se, ettd ndméd maineikkaat lakimiehet ovat omaksuneet saman
tulkinnan asetuksesta N:o 1768/92 kuin AZ, tukee merkittivana seikkana viitetti,
jonka mukaan AZ:n tulkinta oli jarkeva ja siten vilpittoméssa mielessa tehty. Kantajat
kiistdvit, ettd AZ olisi painostanut yhtion siséisia lakimiehidén, ja viittaavat talta osin
asianajajan todistajanlausuntoon.

Kantajat lisdévit, ettd tdimén asetuksen N:o 1768/92 tulkinnan jérkevyyttd ja vilpit-
tomdssd mielessd tehtyéd luonnetta tukee se, ettd Bundesgerichtshof (Saksan liitto-
valtion ylin tuomioistuin) katsoi tdmén asetuksen olevan niin epitdsmaéllinen, ettd
se esitti yhteisdjen tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksié sen tulkinnasta ja
patevyydesta.

Kantajat véittavit, ettd AZ:n tulkinta asetuksesta N:o 1768/92 on yhdenmukainen sen
tavoitteen kanssa, eli patentin taloudellisen hyédyntdmisajan lyhenemisen kompen-
soimista koskevan tavoitteen kanssa. Ne ottavat esimerkiksi Ranskan ja toteavat, etta
ranskalainen tekninen lupa, joka oli ensimmaéinen yhteisossd myonnetty tekninen
lupa, myonnettiin huhtikuussa 1987, kun taas hinta hyviaksyttiin vasta kaksi ja puoli
vuotta my6hemmin, marraskuussa 1989, josta lihtien omepratsolia on voitu myyda
Ranskassa. Viitteidensé tueksi kantajat ovat esittdneet kymmenen AZ:n nykyisten ja
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entisten tyontekijoiden valaehtoista lausuntoa sekd kymmenen patenttiasiamiesten ja
asianajajien valaehtoista lausuntoa.

Kantajat katsovat néin ollen, ettd komissio ei voi perustellusti viittdd riidanalaisen
padtoksen 666 perustelukappaleessa, ettd AZ olisi tietoisesti antanut véérid tietoja,
silld ne on pdinvastoin esitetty vilpittoméassd mielessd. Ne arvostelevat komissiota
myds siitd, ettd se on riidanalaisen padtoksen 151 ja 152 perustelukappaleessa se-
lostanut asetuksen N:o 1768/92 8 artiklaa siséllyttdamalld téhdn selostukseen tdmén
sadnnoksen tulkintaan kuuluvia seikkoja, jolloin saadaan vaikutelma, ettd kyseisessa
asetuksessa todettaisiin selvésti, ettd teknisen luvan péaivamaara oli sama kuin mark-
kinoille saattamista koskevan luvan paivamaara.

Kantajien mukaan komissio ei voinut viittds, ettd kansalliset patenttivirastot eivét
tarkistaneet lisdsuojatodistusten hakijoiden toimittamia tietoja ensimmaéisten mark-
kinoille saattamista koskevien lupien osalta. Komissio on tukeutunut ainoastaan kah-
den valtion eli Suomen ja Norjan kiytdntoon, ja todisteet ovat vuoden 1994 puo-
livéliltd eli ajalta paljon sen jilkeen, kun alkuperdiset lisasuojatodistuksia koskevat
hakemukset tehtiin kesdkuussa 1993. Komissio ei sitéd paitsi ole viittanyt, ettd méaa-
radvad markkina-asemaa olisi kdytetty vadrin Suomessa. Yhtddn todistetta siité, etté
muissa jasenvaltioissa, erityisesti Saksassa ja Tanskassa, ei olisi suoritettu tarkistuksia
ensimmadisten hakemusten tekoaikaan kesdkuussa 1993, ei liioin ole esitetty. Komis-
sio ei ole edes ollut yhteydessd kyseisiin kansallisiin viranomaisiin selvittddkseen ta-
mién seikan. Komission véitteen osoittaa sitd paitsi vddraksi se, ettd useat viranomai-
set ovat vastustaneet AZ:n hakemuksia. Kantajat lisddvit, ettei siité, ettd asetuksen
N:o 1768/92 10 artiklan 5 kohdan nojalla jdsenvaltiot eivit olleet velvollisia tarkista-
maan ensimmaéisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista koskevan luvan pai-
vamadrad, valttdimatta seuraa, ettd ne eivit olisi suorittaneet tété tarkistusta.
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Komissio ei ole kantajien mukaan myoskéddn osoittanut, ettd AZ olisi tiennyt viite-
tystd tarkistusten puuttumisesta. Kantajat viittivit, ettd AZ oletti joutuvansa kes-
kustelemaan nédiden hakemusten perusteesta patenttiasiamiestensi kanssa ja puolus-
tamaan tulkintaansa asetuksesta N:o 1768/92 patenttivirastoille. Taltd osin kantajat
viittaavat patenttiosaston johtajan komission suullisessa kisittelyssd antamaan todis-
tajanlausuntoon seké patenttiasiamiesten lausuntoihin.

Védrinkédyton ensimmadinen vaihe

Kantajien mukaan komissio voi perustellusti todeta, ettd 16.3.1993 piivityt muistiot
osoittavat AZ:n todenneen, ettd omepratsolia, felodipiinid ja omepratsolinatriumia
koskeva ensimmainen tekninen lupa yhteisossé oli ilmeisesti annettu ennen 1.1.1988.
Ne myontévat niin ikédn, ettd joidenkin AZ:n tyontekijoiden viélittoména reaktiona
oli ajatus, ettei AZ voinut saada lisdsuojatodistusta Saksassa ja Tanskassa. Ne toteavat
kuitenkin, ettd AZ tiesi kannasta, jonka mukaan ensimmaéisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan paivdmaara oli tosiasiallista markkinoille saattamista koskevan
luvan paiviméara (ks. 16.3.1993 pdivitty kolmas muistio). Komissio ei néin ollen voi
perustellusti viittdd AZ:n tienneen, ettd teknisen luvan pédivimaara oli valttdmatta
hakemuksen kannalta ratkaiseva paivimééra ja ettei se voinut saada lisdsuojatodis-
tusta maissa, joiden osalta ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhtei-
sOssd on tdytynyt antaa 1.1.1988 jialkeen. Kantajat viittaavat tiltd osin D:n todistajan-
lausunnon 6 ja 7 kohtaan.

Kantajat toteavat AZ:n paikallisilta markkinointiyhtioilta hankkimista tiedoista, joi-
den valikoivuutta komissio arvostelee riidanalaisen péadtoksen 636 kohdassa siltd
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osin kuin ndmé tiedot koskevat ainoastaan “ongelmatuotteita” ja pelkistdan ennen
1.1.1988 annettuihin teknisiin lupiin liittyvid tapauksia, ettd AZ on tarvinnut tietoja
pelkéstddn sellaisista tuotteista ja maista, joiden osalta tosiasiallista markkinoille saat-
tamista koskevan luvan paivamaarélla saattoi olla merkitysta, silld lisdsuojatodistus-
ten myontdmistd koskeva kysymys ei koskenut vuoden 1988 jilkeen teknisen luvan
saaneita muita tuotteita. Kantajat selittévit, ettd AZ:lla oli rajalliset resurssit ja ettd
erilaiset asiakirjojen arkistointimenetelmit markkinointiyhtioissa tekivét tosiasiallis-
ten markkinoille saattamista koskevien lupien oikeiden paiviméérien tarkistamisen
vaikeaksi. AZ on kéyttdessddn jarkevésti rajallisia resurssejaan néin ollen péattanyt
pyytéd tietoja ainoastaan tuotteista, joiden osalta lupien padivimadrit saattoivat ai-
heuttaa ongelmia. Kantajat lisddvit, ettd vaikka AZ:n lihestymistapaa voidaan pitda
epijohdonmukaisena, se ei ole osoitus aikomuksesta johtaa harhaan tai osoitus tahal-
lisesta vilpillisestd menettelysta.

Kantajat huomauttavat komission jittdneen toteamatta, ettd 17.12.1987 péivitty
kirje, joka koski omepratsolin hinnan hyvéksymistd Luxemburgissa ja joka maini-
taan riidanalaisen padtoksen 637 perustelukappaleessa, oli Astra Belgian leimaama
31.12.1987. Markkinointiyhtion kirjeelld on lisdksi vahvistettu, ettd timéd paivimaa-
rd osuu ajanjaksoon, jolloin toimistot oli suljettu jouluksi, joten Astran olisi ollut
mahdotonta reagoida tahén kirjeeseen ennen 4.1.1988. Téssa 17.12.1987 péivityssa
kirjeessd ilmoitettiin Astralle, ettd omepratsolin kapseleita koskeva ensimmaéinen
tosiasiallista markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossé téytyi antaa 1.1.1988
jilkeen Luxemburgissa eli Saksassa ja Tanskassa sovelletun méaaraajan jélkeen.

Kantajat viittavat, ettd 29.3.1993 pdivityssd muistiossa kéytetystd sanamuodosta
“puolustaa kantaansa niille” ilmenee selvésti AZ:n olettaneen, ettd Saksan ja Tans-
kan patenttivirastoille tehtyjen hakemusten perusteesta voisi syntyé erimielisyyksid,
ja sen valmistautuneen puolustamaan patenttivirastoille tulkintaansa asetuksesta
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N:o 1768/92. Kantajat kiistévit siis yhtéaltd, ettd AZ olisi odottanut patenttivirastojen
hyviksyvdn muitta mutkitta sen hakemukset ja hyviksyvian hakemuksissa ilmoitetut
paivamadrét niitd tarkistamatta, ja toisaalta, ettd AZ olisi yrittdnyt salata hakemus-
tensa perusteen. Kantajat viittaavat téltd osin komission suullisen kasittelyn purettu-
jen nauhoitusten sivulle 83.

Kantajat toistavat edelld 393 ja 394 kohdassa esitetyt viitteet ja katsovat, ettd komis-
sio ei voi vdittdd AZ:n yrittineen salata toimittamiensa pdivimadrien oikeudellisen
perustan, silld viite, jonka mukaan tarkistukset olivat yleensé suppeita, on tiltd osin
riittdimaton. Lisédksi sen, ettd AZ:lla oli tarkoitus keskustella lupien pédivimaarista
patenttiasiamiestenséd ja patenttivirastojen kanssa, vahvistaa se komission itsensa
myontdma seikka, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin patenttiasiamiehille
oli kerrottu asetuksen N:o 1768/92 tulkinnasta. Myds Luxemburgin ja Ranskan pa-
tenttiasiamiehille oli ilmoitettu siita.

Kantajat kiistdvit komission vaitteen, jonka mukaan edelld 398 kohdassa mainittu,
29.3.1993 péivitty muistio siséltdisi H:n ehdotuksen ennakoivan lihestymistavan
omaksumisesta ja patenttivirastojen huomion kiinnittdmisestd AZ:n omaksumaan
kantaan, ja huomauttavat, ettei komissio ole esittényt tiltd osin lainkaan todisteita.
Ne viittavat tdimédn muistion osoittavan pelkdstddn, ettd Astra oli varautunut joutu-
vansa selostamaan ja puolustamaan tulkintaansa asetuksesta N:o 1768/92. Kanta-
jat lisddvit, ettd se, ettd komissio on hyldnnyt patenttiosaston johtajan valaehtoisen
lausunnon, jonka mukaan patenttiasiamiesten kanssa oli kéyty lukuisia keskusteluja,
merkitsee todistustaakan kddntdmisté ja on ristiriidassa syyttomyysolettamaa koske-
van periaatteen kanssa.
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Lisdksi 30.3.1993 péivitystd muistiosta, johon komissio viittaa riidanalaisen paatok-
sen 639-641 perustelukappaleessa, ilmenee Hisslen katsoneen, ettd tosiasiallista
markkinoille saattamista koskevan luvan paivimééré oli asetuksen N:o 1768/92 19 ar-
tiklan 1 kohdan kannalta ratkaiseva pdiviméaria. Hissle oli ilmoittanut AZ:n patent-
tiosastolle, ettd virallisen hinnan julkaisemispéivimadra oli tosiasiallista markkinoil-
le saattamista koskevan luvan pédiviméédrd Luxemburgissa ja ettd tdmd paivimaara
ei voinut olla aikaisempi kuin 2.1.1988. Hassle oli lopuksi ehdottanut tosiasiallista
markkinoille saattamista koskevien lupien paivdmaérien hankkimista kaikkien mui-
den maiden osalta.

Kantajat toteavat, ettd 7.4.1993 pdivityllda muistiolla, jonka otsikkona on "Re. Sub-
mission of SPC application’, Héssle on toimittanut patenttiosastolle belgialaisilta ja
ranskalaisilta markkinointiyhti6ilta periisin olevia lisdtietoja ja muun muassa maalis-
kuulta 1988 olevan asiakirjan, jossa ilmoitettiin lueteltavan Luxemburgissa hyviksy-
tyt tuotteet. Tdma4 asiakirja (jaljempénd Luxemburgin luettelo) sisélsi sivun 21.3.1988
paivitystd luettelosta, jossa mainittiin muiden tuotteiden ohella Losecin kapselit ja
ruiskeena kiytettdvit valmisteet. Hissle oli 6.5.1993 péittidnyt patenttiasiamiehil-
le toimitettavista ohjeista omepratsolin lisdsuojatodistusta koskevien hakemusten
osalta, kuten 29.3.1993 piivitystd muistiosta ilmenee. Kantajat kiistévit, ettd ndma
ohjeet olisivat olleet harhaanjohtavia, ja vaittdvit, ettd 29.3.1993 paivittyyn muis-
tioon tehdyissd merkinndissé vain noudatettiin Astran ja Hasslen omaksumaa ldhesty-
mistapaa, jonka mukaisesti lisdsuojatodistuksia koskevissa hakemuksissa ilmoitettiin
tosiasiallista markkinoille saattamista koskevan luvan pdiviméaarat Luxemburgissa ja
Ranskassa. Nama muutokset on tehty patenttiosaston hankkimien asiakirjojen perus-
teella, ja ndistéd asiakirjoista ilmenee, ettd Luxemburg oli ensimmaiinen tosiasiallista
markkinoille saattamista koskevan luvan 21.3.1988 antanut jasenvaltio ja ettd muis-
sa jasenvaltioissa markkinoille saattamista koskevat luvat annettiin mychemmin,
mika teki lisatutkimuksista tarpeettomia. Viitteidensé tueksi kantajat viittaavat Astra
Hésslen toimitusjohtajana tosiseikkojen tapahtuma-aikaan olleen V:n todistajanlau-
sunnon 10-12 kohtaan.
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Kantajat katsovat, ettd komission riidanalaisen paatoksen 643 ja 665 perustelukappa-
leessa esittdmit moitteet ovat perusteettomia ja perustuvat subjektiiviseen tulkintaan
merkityksellisistd asiakirjoista. Ne kiistavat, ettd AZ olisi yrittdnyt salata Ranskassa ja
Luxemburgissa myonnettyjen teknisten lupien pdivamadréit. AZ on pelkistddn katso-
nut, ettd sovellettava paivimaéiré oli tosiasiallista markkinoille saattamista koskevan
luvan pédivaméaéra.

Kantajat vaittéavit, ettd se, ettd AZ on ohjeissaan pyytinyt kdyttdmaan kaikissa maissa
tehdyissd hakemuksissa maaliskuulle 1988 sijoittuvaa pdiviméérad, osoittaa, ettei sil-
13 ole ollut aikomusta erehdyttda kansallisia patenttivirastoja. Kantajat katsovat, ettd
jos AZ:lla olisi ollut aikomus erehdyttdéd néitd viranomaisia, se olisi kayttinyt maa-
liskuulle 1988 sijoittuvaa pédivaméadrad yksinomaan Tanskassa ja Saksassa tehdyissd
hakemuksissa. Viite, jonka mukaan AZ olisi salannut Luxemburgin luvan luonteen,
on perusteeton, koska lisdsuojatodistuksia koskeviin hakemuksiin liitetystd Luxem-
burgin luettelon esittelysté ilmenee selvisti, ettei tdimaé asiakirja ollut tekninen lupa.

Kantajat vaittévat, ettd Luxemburgin teknisen luvan numeron ilmoittaminen oli seu-
rausta AZ:n tekemistd virheestd ja Luxemburgin patenttiviraston asia. Ne toteavat,
ettd Astran patenttiosaston johtajaa on kuultu istunnossa ja ettd hin on todistanut
AZ:n vilpittdmén mielen puolesta.

Teknistd lupaa koskevan Luxemburgin lain soveltamisesta, josta madrdtadn 7.6.1993
annettujen ohjeiden osassa ”lainsdénnos’, kantajat toteavat, ettd AZ on siséllyttidnyt
tdman lausekkeen Luxemburgin patenttiasiamiesten neuvosta. Kantajat viittaavat tal-
td osin luxemburgilaisen patenttiasiamiehen todistajanlausuntoon.
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a7 Tarkastellessaan epdjohdonmukaisuutta, joka johtuu siitd, ettd Astran patenttiosas-
ton lopullisissa ohjeissa on kéytetty kolmenlaisia eri lupien paivaméarii eri tuotteiden
lisdsuojatodistuksia koskevia hakemuksia tdydennettdessd, kantajat toteavat jélleen,
ettd tdmd johtuu AZ:n rajallisista resursseista ja ajallisista rajoituksista. Muita tuottei-
ta kuin omepratsolia ja omepratsolinatriumia koskevien teknisten lupien pdiviméa-
rat ovat vuodelta 1988 tai myohemmaltd ajalta. Niin ollen yhteisdsséd annettujen to-
siasiallisten markkinoille saattamista koskevien lupien paivimaarit ovat véistamatta
myohemmaltd ajalta. Kédyttdessddn teknisten lupien paivamaarid Astra oli ollut varma
siitd, ettd lisdsuojatodistukset myonnettdisiin joka tapauksessa, vaikka niiden voimas-
saoloaika oli lyhyempi kuin mihin se ajatteli olevansa oikeutettu. Felodipiinin osalta
teknisen luvan pédiviméadrana oli 29.12.1987, mika esti lisdsuojatodistuksen saamisen
Tanskassa ja Saksassa. AZ on timén vuoksi ilmoittanut teknisen luvan ensimmaiisen
julkaisemispdivén.

s0s Kantajat kiistavit AZ:n tienneen, ettd Luxemburgin luettelossa oleva pédivimaéré oli
virheellinen. Hésslen 30.3.1993 piivityssd muistiossa todettiin, ettéd ratkaiseva paivi-
maérd oli tuotteen hinnan julkaisupdivi, ja vahvistettiin, ettd Luxemburgissa tuotteen
hinta piti virallisesti julkaista, jotta sitd voitaisiin myydé apteekeissa. Hassle toimitti
7.4.1993 muistiossa, jonka otsikkona oli "Re. Submission of SPC Application’, patent-
tiosastolle AZ:n belgialaisen markkinointiyhtion sille toimittamat lisdtiedot, jotka ka-
sittivat maaliskuussa 1988 péivityn Luxemburgin luettelon. Belgialainen markkinoin-
tiyhtié on tunnistanut tdimén luettelon jiljennokseksi virallisesta asiakirjasta, jossa
luetellaan Luxemburgissa hyviksytyt tuotteet. Kantajat katsovat, ettd Héssle saattoi
perustellusti péitelld, ettd belgialaisen markkinointiyhtion antama tieto koski tuot-
teen hinnan julkaisupéivdd Luxemburgissa.
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Koska Luxemburgin luettelon etusivu oli paivétty maaliskuulle 1988 ja koska asian
kannalta merkitykselliselld luettelon sivulla oleva paivama&ara oli 21.3.1988, téstd on
voitu perustellusti péételld, ettd 21.3.1988 oli tosiasiallista markkinoille saattamista
koskevan luv©an pédivamadrid. Kantajat pitévit ilmeisen virheellisend komission to-
teamusta, jonka mukaan edes omaksuttaessa sen asetusta N:o 1768/92 koskeva tul-
kinta tosiasiallisesta markkinoille saattamisesta AZ ei voinut kohtuudella tukeutua
Luxemburgin luetteloon. Viitteidensa tueksi kantajat viittaavat C:n todistajanlausun-
non 8-11 kohtaan. Kantajien mukaan komission esille tuoma seikka, jonka mukaan
D. ei tuntenut "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaa’, ei voi olla osoitus yri-
tyksestd kayttad tahallisesti virheellistd paivaimaaraa.

Kantajat lisdavit, ettei komissio voi perustellusti viittdd, ettd yhden kaytetyistd asian-
ajotoimistoista toimittamassa oikeudellisessa lausunnossa ei kisitellda Luxemburgin
luetteloa ja ettd se olisi néin ollen merkitykseton. [[luottamuksellinen] Vaikka kantajat
mydntavit tietyt epdjohdonmukaisuudet 7.6.1993 annetuissa ohjeissa ja ovat pahoil-
laan néistd, ne kiistévat jyrkasti, ettd ndma epdjohdonmukaisuudet liittyisivét strate-
giaan, jossa lisdsuojatodistusten peruste ja asetuksen N:o 1768/92 tulkinta pyritddn
salaamaan, ja katsovat, ettei komissio ole esittényt riittdvda ndyttod tdmén viitteensa
tueksi.

Kantajat kiistdvit komission viitteen, jonka mukaan patenttiosaston johtajan todis-
tajanlausuntonsa 34 kohdassa antama selitys syyst4, jonka vuoksi ranskalaista mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa on kiytetty patenttiasiamiehille toimitetuissa oh-
jeissa, olisi ristiriidassa AZ:n viitetiedoksiantoon antaman vastauksen 6.84 kohdassa
esittdmien selitysten kanssa.
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Vastauksena komission esittimiin viitteisiin sen osalta, etti tosiasiallista markkinoil-
le saattamista koskevaa tanskalaista lupaa ei ole kiytetty felodipiinin lisdsuojatodis-
tusta koskevassa hakemuksessa, kantajat esittavit, ettd asiakirja, jonka perusteella ko-
missio viittdd AZ:n tienneen tdmén tuotteen tosiasiallisen markkinoille saattamisen
paivamaarén jo 30.3.1993, eli Hisslen kyseisend péivand Astran sisdisille immateriaa-
lioikeusasioiden neuvonantajille lahettdma faksi osoittaa, ettei felodipiinia koskeva
tilanne ollut selvd Tanskassa ja ettd Astra pohti edelleen kantaansa. Kantajat toteavat,
ettd felodipiini oli tuote, jonka osalta luvan pédivimadrd saattoi aiheuttaa ongelmia,
silld teknisen luvan pdivamaara oli lilan varhaiselta ajalta lisdsuojatodistuksen saami-
seksi. AZ:n kannalta oli néin ollen tdrkedd maarittad oikeudellisesti merkityksellinen
paivamaara.

Kantajat viittéavat, ettd tosiasiallista markkinoille saattamista koskevan Tanskan luvan
paivamadria ei ole kiytetty felodipiinin lisisuojatodistusta koskevassa hakemuksessa
sen vuoksi, ettei silld ollut merkitysté, koska se ei ollut ensimmaéinen tanskalainen
lupa direktiivin 65/76 nojalla, saati ensimmaiinen lupa yhteisossa. Ne kiistdvit patent-
tiosaston johtajan viittdneen komission suullisessa kisittelyssd, ettd hén olisi halun-
nut kéyttda tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivdmaarid kaikkien tuotteiden
osalta, silld todellisuudessa hdn on viittanyt "toivoneensa, ettd kaikki kahdeksan ha-
kemusta perustuisivat tosiasiallista, asianmukaista ja tdydellistd markkinoille saatta-
mista koskevaan, hinnan ja kaikki muut tarvittavat tiedot késittdvadn ensimmadiseen
hyviksymismenettelyyn”. Kantajat vdittavat vield, ettd tanskalainen patenttiasiamies
ja Tanskan patenttivirasto olivat saaneet tiedon perusteesta, jonka nojalla AZ oli teh-
nyt lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen felodipiinid varten, kuten viitetiedok-
siantoon annetusta vastauksesta kay ilmi.

Yleiselld tasolla kantajat kiistavit, ettd AZ olisi vedonnut asiaa koskevan lainsdaddén-
non tulkintaansa jélkikdteen perustellakseen maaliskuulle 1988 sijoittuvan péiva-
médrdn kdyttod, ja viittaavat téltd osin Hésslen 30.3.1993 paivittyyn muistioon. Ne
katsovat komission viittdvan ristiriitaisesti, ettd AZ on kehittédnyt tulkintansa ase-
tuksesta N:o 1768/92 lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten toimittamisen jal-
keen ja lisdsuojatodistusten myontdmistd seuranneen oikeudenkéynnin yhteydessa.
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Riidanalaisen paatoksen 239-245 ja 705 perustelukappaleesta nimittdin ilmenee,
ettd AZ oli vuoden 1994 maaliskuun ja kesdkuun vililld pyytinyt oikeudellisia neu-
voja tille asetukselle annettavasta tulkinnasta. Komissio on itse myontdnyt riidan-
alaisen paatoksen 697 perustelukappaleessa, ettd syyskuussa 1993 AZ oli paittinyt
puolustaa Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastossa “tosiasiallisen markki-
noille saattamisen teoriaansa” lisdsuojatodistuksen saadakseen. Kantajat huomaut-
tavat myds, ettd riidanalaisen péaidtoksen 222 perustelukappaleessa komissio toteaa,
ettd asiaa Ratiopharm koskeva Saksassa kiyty oikeudenkéynti, jota pidettiin ensim-
mdisend oikeudenkédyntimenettelynd, jossa AZ oli puolustanut lisdsuojatodistuksia
koskevaa strategiaansa, alkoi 18.6.1996. Viitteidensd tueksi kantajat viittaavat W:n
todistajanlausuntoon.

Vidrinkayton toinen vaihe

— Maédrddvian markkina-aseman vadrinkayton toista vaihetta koskevien véitteiden
luonne

Kantajat toteavat, ettd komissio jakaa vaarinkédyton toisen vaiheen kolmeen seikkaan.
Ensinndkin komissio on niiden mukaan katsonut, ettd AZ on yrittényt salata joiltakin
patenttivirastoilta aikaisemman Ranskassa annetun markkinoille saattamista koske-
van teknisen luvan pédivimaérin 15.4.1987 ja ettd se on siten pyrkinyt saamaan lisé-
suojatodistuksella yliméaéréisen seitsemén kuukauden suoja-ajan. Tamaé véite ei kanta-
jien mukaan liity mitenkddn vaarinkayton ensimmaistd vaihetta koskeviin véitteisiin,
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jotka eivit koske Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan péi-
vamadrad tai pienintékédn yritystd saada lisdsuojatodistus tilld perusteella.

Toiseksi komissio viittdd kantajien mukaan, ettd AZ on jéittdnyt patenttiasiamiehet
ja patenttivirastot epétietoisuuteen sen tosiasiallisen markkinoille saattamisen paiva-
madrddn perustuvasta strategiasta. Kantajien mukaan viite selityksen puuttumises-
ta on erilainen kuin viite, joka koskee epdjohdonmukaisten pédiviméirien oletetusti
tahallista kéyttod viranomaisten harhaanjohtamiseksi. Lukuisat todisteet osoittavat,
ettd AZ on selittényt “tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriansa” seké patentti-
asiamiehilleen ettd patenttivirastoille. Jos tillaista selityst ei katsottaisi annetun, sen
tahallisuutta ei olisi mitenkéén néytetty toteen.

Kolmanneksi komissio véittdd kantajien mukaan, ettd vaikka AZ on omien véitteiden-
sd mukaan tukeutunut Luxemburgin luetteloon lisisuojatodistuksia koskevissa ha-
kemuksissaan, se on tiennyt yhd useammista todisteista, joiden mukaan Losecia oli
myyty Luxemburgissa ennen 21.3.1988. Kantajat katsovat kuitenkin, ettd tima viite
on perusteeton ja ettd AZ saattoi perustellusti katsoa, ettd 21.3.1988 oli ensimmadisen
tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimaard Luxemburgissa.

Kantajat viittavit, ettd seikat, joihin komissio on tukeutunut, ovat laiminly6ntej ei-
vitka vilpillisid ilmoituksia. Se, ettd AZ ei ole paljastanut kokonaisuudessaan, suoraan
ja tunnontarkasti kaikkia tosiseikkoja patenttiasiamiehilleen ja patenttivirastoille, ei
voi merkitd médradvan markkina-aseman védrinkayttod.
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— Patenttiasiamiehille lahetetyt ohjeet

Kantajat viittdvat, ettd ennen vakiomuotoisten ohjeita koskevien lomakkeiden ldhet-
tdmistéd 7.6.1993 ulkopuolisille patenttiasiamiehille AZ:n patenttiosasto teki muutok-
sia, jotka rajoittuivat ainoastaan Ranskassa ja Luxemburgissa saatujen lupien péaiva-
madriin sen kaytettdvissid olevan lyhyen ajan vuoksi. Kantajat katsovat, ettd vaikka
ndméd muutokset ovat johtaneet ilmeiseen epdjohdonmukaisuuteen patenttiasiamie-
hille annettuihin ohjeisiin liitettyjen tietojen valilld, tima4 ei ole koskenut jtettyjen eri
hakemusten kannalta suoraan merkityksellisia tietoja.

Komissio ei voi kantajien mukaan perustellusti arvostella AZ:aa siitd, ettei se ole
selittdnyt patenttiasiamiehille tai patenttivirastoille sen "tosiasiallisen markkinoille
saattamisen teoriaan” perustuvaa strategiaansa. Kun otetaan huomioon ohjeiden vi-
rallinen luonne, AZ:n ei ole edellytetty selittdvan yksityiskohtaisesti sen omaksumaa
tulkintaa, mikéd on ollut sen tavanomaisen kiytdnnon mukaista. Kantajien mukaan
olisi ollut jopa ylldttavaa, jos AZ olisi tehnyt niin. Tarvittaessa patenttiasiamiehet
saattoivat pyytdd AZ:lta selvennyksid. Kantajat lisddvat, ettd se, ettd AZ on toimitta-
nut kullekin patenttiasiamiehelleen jiljennoksen Luxemburgin luettelosta ja ilmoit-
tanut ndille maaliskuulle 1998 sijoittuvan pdivimédran, on ristiriidassa sen viitteen
kanssa, jonka mukaan se olisi pyrkinyt salaamaan asetusta N:o 1768/92 koskevan tul-
kinnan, johon sen hakemukset perustuivat, koska tisté luettelosta ilmenee selvisti,
ettei kysymyksessd ollut teknisen luvan pdivdmadrd. Koska AZ:n suhtautumistapa,
jonka mukaisesti se on antanut tietoja vain pyydettéessd, ei ole poikkeava, se ei voi
merkitd selvdd ja vakuuttavaa nédyttod yrityksestd johtaa harhaan tai kéyttda véadrin
maédradvad markkina-asemaa.

Kantajat vaittavit lisdksi, ettd AZ on keskustellut "ensimmaéisen luvan” merkityksesti
useiden patenttiasiamiesten kanssa hakemusten toimittamisen jalkeen. Komissiolle
hallinnollisen menettelyn aikana toimitetuista todisteista ilmenee, ettd patentti-
osaston johtaja ja niin ikddn AZ:n patenttiosastolla tyoskentelevd H. ovat selittdneet
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useimpien kysymyksessé olevien maiden patenttiasiamiehille AZ:n omaksuman tul-
kinnan lisdsuojatodistuksia koskevasta asetuksesta. Vaikka komissio ei hyviksyisi
nditd todisteita, se ei ole esittdnyt mitdédn nédyttod, jonka perusteella voitaisiin katsoa,
missd méérin patenttiasiamiehet olivat tietoisia AZ:n hakemusten perusteesta.

— Luxemburgin patenttivirastolle esitetyt tiedot (kesikuu 1993)

Kantajat katsovat, ettei komissio voi perustellusti véittdd riidanalaisen paitoksen
682-686 perustelukappaleessa, ettd AZ ei ole ilmoittanut luxemburgilaiselle pa-
tenttiasiamiehelle saati Luxemburgin patenttivirastolle Ranskan markkinoille saat-
tamista koskevan teknisen luvan pdivimadrad ja ettd AZ ei ole selittédnyt tulkintan-
sa perustetta ranskalaiselle patenttiasiamiehelle 11.6.1993 pdivityssd kirjeessdén,
minkd vuoksi viimeksi mainittu luuli sen ldhettdneen Luxemburgin teknisen luvan
julkaisemispdivamadran.

Kantajat selittdvit, ettd ranskalaisen patenttiasiamiehen tehtdvdni oli toimittaa li-
sdsuojatodistuksia koskevat hakemukset Ranskassa ja Luxemburgissa. Tama oli val-
tuuttanut oman patenttiasiamiehensd Luxemburgissa toimittamaan sen valtuutta-
mana asiamiehend Astran lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset Luxemburgissa.
Astra ei siten ole ollut suoraan yhteydessi luxemburgilaiseen patenttiasiamieheen tai
Luxemburgin patenttivirastoon.

Ranskalainen patenttiasiamies pyysi 10.6.1993 péivitylld kirjeelld AZ:lta Luxembur-
gin markkinoille saattamista koskevia lupia. Tést4 kirjeesté ilmenee, ettd paivaiméaara
15.4.1987, joka vastasi Ranskan markkinoille saattamista koskevaa teknistd lupaa, oli
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tdman patenttitoimiston tiedossa. AZ oli 11.6.1993 péivitylla kirjeellaén ilmoittanut
omepratsolin ja omepratsolinatriumin markkinoille saattamista koskevat tekniset
luvat Luxemburgissa. [luottamuksellinen] Koska ranskalainen patenttiasiamies tiesi
teknisten lupien paivimadrdt Ranskassa ja Luxemburgissa, olisi vdérin viittda, ettd
AZ oli antanut timédn ymmartai, ettd maaliskuulle 1988 sijoittuva pdivdmaéré oli tek-
nisen luvan julkaisupdivé eikd markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvan
hinnan julkaisupdiva. [luottamuksellinen] Kantajien mukaan kyseisten patenttiasia-
miesten olisi pitdnyt tietdd, ettd Luxemburgin luettelon julkaiseminen ei vastannut
teknisen luvan julkaisemista.

[luottamuksellinen] Kantajat katsovat, ettd koska ranskalainen patenttiasiamies an-
toi suoraan ohjeita luxemburgilaiselle patenttiasiamiehelle ja tiesi Ranskan teknisen
luvan paivamadréin, hdnen tehtdvénidn oli valittdd tdma tieto luxemburgilaiselle pa-
tenttiasiamiehelle, jos hin piti sitd tdrkednd. Ei ole mitddn perustetta olettaa, ettd AZ
olisi antanut ranskalaiselle patenttiasiamiehelleen ohjeen olla vilittamaétta tatd tietoa
luxemburgilaiselle valtuutetulle patenttiasiamiehelle.

Kantajat katsovat niin ikdén, ettd komissio ei ole esittdnyt vakuuttavaa nayttod tukeak-
seen viitettddn, jonka mukaan kansallisen virallisen lehden mainitsemisesta 17.6.1993
paivityssd kirjeessd olisi mahdollista pédtelld, ettd ranskalainen patenttiasiamies oli
ymmartényt ilmoitetun paivimaéran teknisen luvan paivamaaraksi. Kantajat lisadvat,
ettd AZ:lla ei ollut tietoa téstd kirjeestd ja ettei sen voida katsoa olevan vastuussa rans-
kalaisen patenttiasiamiehen virheellisestd nakemyksestd, koska se oli nimenomaisesti
ilmoittanut kysymyksen olevan Luxemburgin luettelossa julkaisemisesta.

Lisdksi kantajat kiistévit, ettd ranskalaisen patenttiasiamiehen 17.6.1993 AZ:lle osoit-
tama kirje, johon komissio viittaa riidanalaisen péétoksen 205 perustelukappaleessa,
osoittaisi tdmén ajatelleen, ettd Luxemburgin luettelo merkitsi teknisen luvan jul-
kaisemista, ja olettaneen AZ:n aikovan kdyttdd samaa teoriaa kaikkien tuotteidensa
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osalta. Vaikka téssd kirjeess viitataan "lupien julkaisupéiviin "Ladkevalmisteissa”, ter-
min "lupa” kdyttdminen johtuu sen kdyttdmisesté asetuksessa N:o 1768/92, joka on it-
sessddn téltd osin epdselvd, silld termilld "lupa” voidaan tarkoittaa joko teknistd lupaa
tai markkinoille saattamista koskevaa lupaa. Kantajat lisdévit, ettd luxemburgilaisen
patenttiasiamiehen todistajanlausunnosta ilmenee, ettei hdntd ollut erehdytetty ja
ettei hin katsonut my6skéddn ranskalaisen patenttiasiamiehen tulleen erehdytetyksi.

Kantajien mukaan se, ettd luxemburgilainen patenttiasiamies on saanut 17.6.1993
paivityn kirjeen vastaa lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen jattdmisen jalkeen,
on merkityksetontd, koska hén ei ole ilmoittanut mitddn paivimaaraa alkuperai-
sessd lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessaan vaan hédn on merkinnyt kisin
Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan luvan pédivamaéérén, eli 21.3., vasta
jalkikéteen.

— Belgian patenttivirastolle esitetyt tiedot (syyskuu—marraskuu 1993)

Kantajat toteavat, ettd Belgian patenttiviraston pyydettya tismennyksid Luxembur-
gin luvan tarkasta pdivimédrastd AZ antoi belgialaiselle patenttiasiamiehille ohjeen
[luottamuksellinen).

Astran belgialainen markkinointiyhtio toimitti 10.9.1993 Astran pyynnosté belgia-
laiselle patenttiasiamiehelle timén pyytamét asiakirjat. Belgialainen patenttiasiamies
ilmoitti 29.9.1993, ettd hdnen mielestddn Luxemburgin markkinoille saattamista
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koskevan luvan paivamairé oli direktiivin 65/65, sellaisena kuin se on muutettuna,
mukaisesti allekirjoitetussa luvassa oleva pdivimaara ja ettd ilman vastakkaisia ohjei-
ta hdn ilmoittaisi Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan luvan myontémis-
paiviksi 16.11.1987. Belgialainen patenttiasiamies toimitti 30.9.1993 Belgian patent-
tivirastolle Luxemburgin teknistd lupaa koskevat asiakirjat, jotka oli allekirjoitettu
16.11.1987, ja ilmoitti Astralle 4.10.1993, etti lisdsuojatodistusta koskevaa hakemusta
oli muutettu sen ilmoittamiseksi, ettd Luxemburgin markkinoille saattamista koske-
van luvan péaivamaaré oli 16.11.1987.

Belgian patenttivirasto myonsi 16.11.1993 belgialaisen lisdsuojatodistuksen. Kantajat
viittavit, ettd aina vuoteen 1996 asti, jolloin tdma lisdsuojatodistus tutkittiin uudel-
leen Saksassa kdydyn oikeudenkédynnin yhteydessd, AZ:n patenttiosasto ei ollut tie-
toinen siitd, ettd lisdsuojatodistus perustui virheelliseen paivimaarddn. Toukokuussa
1998 AZ toimitti Belgian patenttivirastolle hakemuksen, jossa se pyysi lisisuojatodis-
tuksensa voimassaoloajan muuttamista ja laskemista 21.3.1988 alkaen “tosiasiallisen
markkinoille saattamisen teoriaansa” perustuvan asetuksen N:o 1768/92 tulkintansa
perusteella. Belgialainen tuomioistuin kumosi tdmén lisdsuojatodistuksen 25.9.2002.

Kantajat riitauttavat komission johtopédtoksen, jonka mukaan AZ on yhtdalta ereh-
dyttianyt Belgian patenttivirastoa ilmoittamalla Luxemburgin teknisen luvan péaiva-
madrén ja toisaalta jattanyt selittdmdttd "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teo-
riansa” belgialaiselle patenttiasiamiehelleen. Ne huomauttavat, ettd komissio ei ole
ottanut huomioon sitd, ettd AZ on pyrkinyt siihen, ettd sen hakemus kuvastaisi sen
tosiasiallista markkinoille saattamista koskevan luvan pédivimédrdan eli paivimaa-
radn 21.3.1988 perustuvaa ldhestymistapaa. Kantajat muistuttavat, ettd Luxemburgin
teknisen luvan paivimadraa kaytettiin patenttiasiamiehen aloitteesta. Komissio ei ole
liioin ottanut huomioon sité, ettd AZ oli pyytdnyt toukokuussa 1998 belgialaisen lisa-
suojatodistuksen muuttamista, jotta se kuvastaisi oikein sen tosiasiallista markkinoil-
le saattamista koskevan luvan paivamaarddn 21.3.1988 perustuvaa lahestymistapaa,
ilmoittamalla selvisti, ettd kysymys oli sen omasta asetusta N:o 1768/92 koskevasta
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tulkinnasta. Kantajat viittaavat tdltd osin P:n ja M:n todistajanlausuntoihin. AZ on
my0s kiinnittdnyt kyseisten viranomaisten huomion kaikkiin merkityksellisiin péivé-
maédriin. Kantajat kiistavét, ettd AZ:n olisi ollut pakko paljastaa teoriansa Ratiophar-
mia vastaan Saksassa kdydyn oikeudenkéynnin ja Belgiassa tehdyn omepratsolinat-
riumia koskevan hakemuksen seurauksena, ja viittdvit, ettei téltd osin ole esitetty
mitddn nayttoa.

Ne viittavit, ettd AZ on ldhettidnyt kirjeen ennen ainepatentin lakkaamista eiké se
ole niin ollen missddn vaiheessa pyrkinyt hy6tyméén seitseméan kuukauden lisdsuoja-
ajasta. Jos AZ:lla olisi ollut aikomus erehdyttda patenttivirastoa saadakseen seitseméin
kuukauden lisdsuoja-ajan ilmoittamalla virheellinen teknisen luvan paivimaérs, se ei
olisi koskaan pyytényt lisisuojatodistuksensa muuttamista mainitsemalla tosiasialli-
sen markkinoille saattamisen paivimaarén.

— Alankomaiden patenttivirastolle esitetyt tiedot (marraskuu ja joulukuu 1993)

Kantajat selittavit, ettd 26.11.1993 alankomaalainen patenttiasiamies lahetti AZ:lle
kaksi samanlaista kirjettd, joissa se toimitti selonteon omepratsolin kapselien ja omep-
ratsolinatriumin lisdsuojatodistusta koskeviin hakemuksiin liittyvistd tutkimuksista,
joissa esitettiin vastalause ensimmadisen luvan pdiviméadrdn epéaselvyyden osalta. AZ
ilmoitti kahdella samanlaisella kirjeelld [luottamuksellinen]. Kantajien mukaan pai-
vaméaarad 16.11.1987 oli omepratsolinatriumin ensimmaéisen markkinoille saattamista
koskevan luvan pdivimédra yhteisossd. Tamé paivamédrd oli kuitenkin virheellinen
kapselien osalta, ja sen ilmoittaminen perustui siten virheeseen.
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AZ:n patenttiasiamies ilmoitti Alankomaiden patenttivirastolle, ettd Luxemburgin
luettelo oli ainoa virallinen julkaisu Luxemburgissa, ja tdimé ilmoitus oli yhdenmu-
kainen Astran luxemburgilaisen markkinointiyhtion nidkemyksen kanssa. Patent-
tivirasto myonsi lisdsuojatodistuksen ja ilmoitti paiviméaaraksi 16.11.1987, ja se oli
voimassa ainepatentin lakkaamispéivéstéd 3.4.1999 alkaen 16.11.2002 asti huhtikuun
2002 sijaan, joka olisi vahvistettu paivdmaériksi, jos patenttiasiamies olisi ilmoittanut
Ranskan teknisen luvan pdivdmédran. Toukokuussa 1998 AZ oli pyytanyt Alanko-
maiden patenttivirastoa korjaamaan pédivimaédran 16.11.1987 ja selittdnyt, ettd kaikki
tarvittavat luvat tuotteen saattamiseksi ensimmdisen jasenvaltion eli Luxemburgin
markkinoille oli myonnetty ensimmaéisen kerran 21.3.1988.

Kantajat riitauttavat komission johtopéitokset, joiden mukaan AZ olisi johtanut
Alankomaiden patenttivirastoa harhaan ilmoittamalla Luxemburgin teknisen luvan
paivamadrin ja jattdessddn selittdméttd alankomaalaiselle patenttiasiamiehelleen "to-
siasiallisen markkinoille saattamisen teoriaansa” perustuvan tulkintansa asetukses-
ta N:o 1768/92. Kantajat vaittavit, ettd komission olisi pitdnyt hyvéiksyéd néytto, joka
osoittaa niiden mielestd, ettd AZ oli tehnyt virheen epdhuomiossa, kun se oli ilmoit-
tanut pdivamédran 16.11.1987. Kantajien selityksen mukaan tdmaé virhe johtui siité,
ettd kyseiset kaksi kirjettd oli laadittu samaan aikaan ja kdyttdmalld samaa lomaketta,
ja oli epdtodennikaistd, ettd AZ olisi tietoisesti padttanyt lihettdd ohjeita, joissa se
pyytéisi ilmoittamaan paivamadrédn 16.11.1987 omepratsolia varten, koska tdllaiset
ohjeet olivat ristiriidassa kaikissa muissa maissa annettujen ohjeiden kanssa.

Komissio ei ole edelleenkédédn kantajien mukaan ottanut huomioon sitd, ettd AZ oli
toukokuussa 1998 toimittanut Alankomaiden patenttivirastolle hakemuksen tidmén
paivamairin korjaamiseksi ja kiinnittédnyt viranomaisten huomion kaikkiin asian kan-
nalta merkityksellisiin pdiviméariin. Liséksi AZ oli toimittanut tdimén hakemuksen
ennen ainepatentin lakkaamista, miké osoittaa, ettei silld ollut aikomusta hyodyntai
seitsemin kuukauden lisdsuoja-aikaa. Kantajat katsovat viel4, ettei komissio voi viit-
tdd yhdenkddn asiakirjatodisteen perusteella, ettd AZ ei olisi selittédnyt "tosiasiallisen
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markkinoille saattamisen teoriaansa” alankomaalaiselle patenttiasiamiehelle. Ne viit-
taavat téltd osin AZ:n alankomaalaisen patenttiasiamiehen todistajanlausuntoon.

Vastauksena komission viitteeseen, jonka mukaan alankomaalaisen patenttiasiamie-
hen todistajanlausunnon 9 kohdassa mainitulla 16.12.1993 paivitylla faksilla olisi
tarkoitus antaa patenttiasiamiehelle vaikutelma siitd, ettd julkaiseminen Luxembur-
gin luettelossa liittyy tekniseen lupaan, kantajat toteavat téssd faksissa ilmoitetta-
van, ettd kyseinen luettelo on tiedonanto, jossa julkaistaan “markkinoille saattamista
koskeva lupa”

Kantajat kiistavit lisdksi komission véitteen, jonka mukaan asiassa ei ole esitetty mi-
tddn ndyttod patenttiosaston johtajan todistajanlausuntonsa 54 kohdassa esittamalle
viitteelle, jonka mukaan AZ:n "alankomaalaiset [patenttiasiamiehet] olivat ilmoitta-
neet, ettei se voinut tehdd mitddn’, ja viittaavat taltd osin komission asiakirja-aineis-
ton sivuilla 4489-4491 olevaan, Lontoossa 11.12.1996 pidetyn kokouksen kisinkirjoi-
tettuun poytékirjaan seké véitetiedoksiantoon antamansa vastauksen 6.154 kohtaan.

Kantajat kiistdvit, ettd patenttiosaston johtajan 11.10.1996 alankomaalaisen markki-
nointiyhtion johtajalle osoittama faksi, johon komissio vetoaa, osoittaisi patenttiosas-
ton johtajan tienneen, ettd Luxemburgin luvan virheellistd pdivimaaraa oli kaytetty
Ranskan teknisen luvan pdivimadran tai Luxemburgin tosiasiallisen markkinoille
saattamisen pdivimédrdn sijaan. Tama4 faksi osoittaa ainoastaan, ettd patenttiosas-
ton johtaja oli tietoinen siitd, ettd tuomioistuimet ja patenttivirastot saattoivat olla
hyviaksymaittd “tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaa’, minkéd seurauksena
AZ olisi mahdollisesti menettényt lisisuojatodistuksilla saatavan kuuden kuukauden
suoja-ajan.
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— Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle esitetyt tiedot (tammikuu—kesdkuu
1994)

Kantajat muistuttavat aluksi, ettd AZ oli joulukuussa 1993 pyytinyt kahdelta asian-
ajotoimistolta neuvoja Luxemburgin kansallisesta oikeudesta ja yhteison oikeudesta.

Tdamin jalkeen ne esittdvit, ettd kesdkuussa 1993 jatetyn hakemuksen seurauksena
Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirasto kysyi AZ:lta 7.9.1993 ensimmaéisen
markkinoille saattamista koskevan luvan tarkkaa pédivamaaraa. Astran Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttiasiamies ilmoitti 7.1.1994 paivitylla kirjeella Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttivirastolle, ettd ensimmadisen yhteisdssd myonnetyn markki-
noille saattamista koskevan luvan pdivimaéaré oli Luxemburgin luettelossa oleva péi-
vamadrd eli 21.3.1988. Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirasto vastasi 18.1.1994
paivitylla kirjeelladn, ettd Luxemburgissa myonnetyn luvan tarkka paivdmaira oli
16.11.1987.

AZ toimitti 16.6.1994 Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle niiden kahden
asianajotoimiston lausunnot, joita se oli konsultoinut Luxemburgin kansallisesta oi-
keudesta ja yhteison oikeudesta. AZ vertaili tietoja ja hankki kunkin jasenvaltion mark-
kinointiyhtioilta kaikki paivdmadirit, joilla saattoi olla merkitystéd, perustellakseen
padttelyddn tosiasiallista markkinoille saattamista koskevasta luvasta. Patenttiosasto
pyysi 14.2.1994 paivitylla muistiolla Héssled toimittamaan sille [{uottamuksellinen).

Hésslen markkinointiyhtidissd koordinoimien tutkimusten yhteydessd Astra Lu-
xemburgissa toimiva S. ilmoitti sille 3.3.1994 ldhettdméssdédn faksissa, ettd direktii-
vin 65/65 nojalla myonnetyn luvan allekirjoituksen paivaméara oli 16.11.1987 ja etta
hintoja koskeva sopimus vastasi ministerion 17.12.1987 paivittya kirjettd. Han kuvasi
myds julkaisemista maaliskuulle 1988 péivityssd Luxemburgin luettelossa julkaisuksi
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Mémorialiassa (Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg, Luxemburgin
suurherttuakunnan virallinen lehti) ja totesi, ettd ensimmaéiset myynnit toteutuivat
11.3.1988. Hisslen toimitettua patenttiosastolle vastaukset, joissa ilmoitettiin erityi-
sesti, ettd luvan julkaisupdivé oli maaliskuussa 1988, patenttiosasto pyysi Héssled tar-
kistamaan eri maita ja tuotteita koskevat paiviméaarat. Héssle korjasi 8.4.1994 péiva-
tylla faksilla hinnan virallisen julkaisupéivan ilmoittamalla pdivamaériksi 21.3.1988 ja
muutti markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevan kirjeen pédivimaérén kor-
vaamalla paivimaaran 16.11.1987 virheelliselld paiviamaaralla 5.10.1987.

Saatuaan uuden pyynnon tdsmentdd asian kannalta merkityksellisia Hasslen péiva-
maéérid S. ldhetti uudelleen 3.3.1994 péivityn faksinsa. Hissle pyysi 30.5.1994 uudel-
leen S:4d vahvistamaan, ettd hinnan virallinen julkaisupdivé oli 21.3.1988. S. vastasi
8.6.1994 paivitylla faksilla, ettd sopimus hinnoista oli tehty 17.12.1987 mutta sitd ei
ollut julkaistu ja ettd lupa oli julkaistu virallisesti Mémorialissa maaliskuussa 1988.

AZ:n patenttiasiamies Yhdistyneessd kuningaskunnassa teki 16.6.1994 Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttivirastolle uuden hakemuksen, joka sisélsi taulukon omep-
ratsolin lupamenettelyn eri vaiheista eri maissa ja esityksen niitd lupamenettelyja
koskevista tarkeimmistd paivimadristd. Taulukossa todettiin, ettd Ranskan teknisen
luvan paivamairé oli 15.4.1987 ja ettd hintaa koskevan ilmoituksen ja virallisen jul-
kaisun pédivimadra Luxemburgissa oli 21.3.1988. Tassd hakemuksessa todettiin, etté
Luxemburgissa oli kdytainnossd mahdotonta myyda ladkettd ennen sen merkitsemisti
terveysministerion julkaisemaan luetteloon markkinoille saattamista koskevan luvan
saaneista ladkkeistd. Patenttivirasto ei kuitenkaan hyvaksynyt AZ:n viitettd ja katsoi,
ettd oikea pdivamadra oli Ranskassa myonnetyn luvan padiviméara eli 15.4.1987.
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Kantajat viittaavat lisdksi tarkasteltavana ajanjaksona Astran ulkopuolisena patent-
tiasiamiehend toimineen W:n todistajanlausunnon 8—11 kohtaan. Ne huomauttavat,
ettd AZ on nimenomaisesti esittinyt Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastol-
le tulkintansa asetuksesta N:o 1768/92 ja syyn, jonka vuoksi se esitti pdivimaaraa
21.3.1988. AZ on myds ilmoittanut ilman mit4én vaikeuksia Ranskan teknisen luvan
paivamaardn 15.4.1987 Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle ja patentti-
asiamiehilleen. Kantajat katsovat, ettd kun otetaan huomioon AZ:n menettely Yhdis-
tyneen kuningaskunnan patenttivirastoon nahden, ei ole uskottavaa, ettd se olisi yrit-
tanyt erehdyttdd viranomaisia muissa maissa ja erityisesti Benelux-maissa tekemiensé
hakemusten yhteydessa.

Kantajat riitauttavat komission johtopaiatoksen, jonka mukaan 14.2.1994 pdivatysta
hakemuksesta seuraa, ettd AZ ei tiennyt, oliko Losecia myyty Luxemburgissa ennen
hintaneuvottelujen pééttymistd. Ne viittdavat timédn hakemuksen koskeneen kaikkia
jasenvaltioita eikd pelkédstddn Luxemburgia ja tismentévit, ettd AZ:lle oli ilmoitettu
siitd, ettd Luxemburgissa hintaneuvottelut oli saatettava padtokseen ja julkaistava vi-
rallisesti, jotta tuote voitaisiin saattaa markkinoille, kuten Hésslen patenttiosastolle
30.3.1993 osoittamasta muistiosta ilmenee.

Tarkastellessaan komission véitettd, jonka mukaan 3.3.1994 piivitystd faksista ilme-
nee AZ:n tienneen, ettd ensimmadiset myynnit Luxemburgissa toteutuivat 11.3.1988
eivitka 21.3.1988, kantajat huomauttavat ensinnékin, ettéd 3.3.1994 péivityssé faksissa
mainitaan myynnit tuotteen "virallisen liikkeelle laskemisen” merkityksessa, eika se
koske myyntid kdytdnnon tasolla. Ne korostavat tiltd osin, ettd lisisuojatodistusta
koskevan hakemuksen mukaan ldédkarit ja apteekit eiviat méadrdnneet ja luovuttaneet
ladkettd ennen kuin ne olivat saaneet luettelon luvan saaneista tuotteista. Toiseksi
ne viittivit, ettd AZ:la oli vakavia epdilyja S:n 3.3.1994 pdivityssa faksissaan toimit-
tamien tietojen paikkansapitévyydestd. Niiden mukaan tdma faksi sisilsi virheellisia
viitteitd, koska 16.11.1987 annettu ilmoitus koski yksinomaan kliinisid kokeita eika
markkinoille saattamista koskevaa lupaa ja koska julkaiseminen maaliskuussa 1988
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koski Mémorialissa julkaistua direktiivin 65/65 nojalla myonnettyd lupaa, joka oli itse
asiassa julkaistu 4.12.1987. Kantajat toistavat vield, ettd AZ:lle oli ilmoitettu siit4, etté
hintaneuvottelut oli saatettava pdétokseen ja julkaistava virallisesti, jotta tuote voi-
taisiin saattaa markkinoille, kuten Hisslen patenttiosastolle 30.3.1993 osoittamasta
muistiosta ilmenee. Se, ettéd tuotteen “virallinen liikkeelle laskeminen” tapahtui S:n
mukaan 11.3,, ei ndin ollen merkitse kantajien mukaan sitd, etté tuotteita olisi kdytan-
nossé ollut mahdollista myyda.

Téstd syystd AZ on kantajien mukaan tukeutunut mieluummin aikaisemmin saamiin-
sa ja Luxemburgin luettelolla vahvistettuihin tietoihin, joiden mukaan asian kannalta
merkityksellinen paivamadra oli 21.3.1988. Kantajat viittaavat téltd osin J:n todista-
janlausuntoon. Kantajat lisdavit, ettd komissio ei voi véittad S:n faksiin siséltyvien tie-
tojen olevan ainoita, jotka AZ:lla oli, kun otetaan huomioon tdmén asiakirjan toimit-
tamista koskeva asiayhteys ja se, ettd AZ:lla oli kéytettdvissddn Luxemburgin luettelo.
Komissio ei siten voi perustellusti viittda, ettd AZ olisi osoittanut vilpillistd mieltd
tukeutuessaan paivamadrdan 21.3.1988.

Kantajat kiistévit, ettd AZ olisi aktiivisesti pyrkinyt saamaan aikaan vaikutelman, etté
Luxemburgin luettelo oli teknisen luvan julkaisu. Ne vaittavit, ettd alankomaalaiselle
patenttiasiamiehelle 16.12.1993 osoitettu faksi, johon komissio viittaa, ei sisalld mi-
tddn tdménkaltaista kehotusta eiké S. sité paitsi ole koskaan néhnyt sita.

Kantajien mielestd se, ettd AZ on ilmoittanut paivimaéirédn 21.3. eikd sen tulkinnan
mukaisesti oikeaa paivimaidrdd 11.3., ei ole missddn tapauksessa peruste vilpillista
menettelyéd koskevalle viitteelle, koska télla vilpillisellda menettelylld ei ole ollut mi-
tddn vaikutusta Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastoon, joka on hylannyt
AZ:n teorian kokonaisuudessaan.
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— Lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen peruuttaminen Tanskassa (marraskuu
1994)

Kantajat tuovat heti alkuun esille, ettd lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen pe-
ruuttaminen ei voi merkitd madrddvan markkina-aseman vadrinkayttod. Tahén ne
lisadvit, ettd taktinen toiminta tai avoimuuden puuttuminen eivat myoskdan merkit-
se vadrinkdyttod. Selvitysten mukaan AZ:lla oli aikomus puolustaa tulkintaansa ase-
tuksesta N:o 1768/92 Saksassa. AZ on korkeintaan etsinyt edullisinta oikeuspaikkaa
(forum shopping). Kantajien mukaan pelkistdén se, ettd AZ on kayttdnyt Tanskas-
sa tehdyssd hakemuksessa maaliskuulle 1988 sijoittuvaa paivimairés, ei voi merkité
véadrinkayttod, koska tdmé ilmoitus perustuu asetuksen N:o 1768/92 tulkinnan oi-
keutettuun soveltamiseen. Taltd osin se, ettd AZ ei ole paljastanut téstd asetukses-
ta tekeménsd oikeudellisen tulkinnan perustetta, ei voi kantajien mielestd merkitd
védrinkayttoa.

Kantajat huomauttavat niin ikdén, ettd komissio on riidanalaisen péatoksen 719 pe-
rustelukappaleessa myontanyt, ettd peruuttamisen perusteena oli ainakin osittain
virheellisen patenttinumeron ilmoittaminen, joka oli keskeinen virhe hakemukses-
sa. Taltd osin on viitattu tanskalaisen patenttiasiamiehen ja tanskalaisen asianajajan
todistajanlausuntoihin. Lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten peruuttamista
Tanskassa koskevilla viitteilld ei siten voida osoittaa madrdavian markkina-aseman
véadrinkayttod, vaikka ndma viitteet pitdisivit paikkansa.

Komissio on viittdnyt AZ:n peruuttaneen hakemuksensa, jotta se ei joutuisi selittd-
maiédn sen perustetta, mihin kantajat vastaavat, ettd 15.11.1994 pidetyn kokouksen
poytikirja, johon komissio vetoaa téltd osin, osoittaa todellisuudessa AZ:n paatta-
neen puolustaa kantaansa Saksassa eikd Tanskassa, eikd se osoita sen haluttomuutta
selittdd kantaansa. Kantajat kiistdvat myos sen, ettd AZ olisi peruuttanut hakemuk-
sensa Tanskassa estddkseen epitoivottavan tiedonkulun patenttivirastojen vilil-
1a. Kantajat viittavat, ettd vaikka poytékirja osoittaa Yhdistyneen kuningaskunnan
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patenttiviraston ottaneen yhteyttd Tanskan patenttivirastoon, se ei osoita peruutta-
misen syynd olleen halu estdd muita yhteydenottoja patenttivirastojen viélilla.

— AZ:n esittdmit tiedot lisdsuojatodistuksia koskevien toisen sarjan hakemusten
yhteydesséa

Kantajat kiistdvét komission riidanalaisen paédtoksen 721 perustelukappaleessa esit-
tdmadt viitteet, joiden mukaan AZ olisi saanut tietoonsa, ettd Losecia oli myyty en-
nen 21.4.1988 ja ettei hintapadtosté ollut koskaan julkaistu. Ne viittavit, ettd AZ on
korkeintaan saanut tietoja ldhteestd, joka oli antanut paikkansapitdmattomiksi osoit-
tautuneita muita tietoja, jotka viittasivat siihen, etté tuotteen "virallinen liikkeelle las-
keminen” tapahtui 11.3.1988. Ndma tiedot olivat ristiriidassa sellaisten aikaisempien
tietojen kanssa, jotka oli saatu luotettavammasta lahteesté ja joiden mukaan tuotteen
liikkeelle laskemisen pédivamééra oli 2.3.1988 ja hintapéitos piti julkaista Luxembur-
gissa, jotta tuote voitiin tosiasiallisesti saattaa markkinoille.

— ETA-maissa toimitetut hakemukset

Komission riidanalaisen péaatoksen 722 perustelukappaleessa esittdmistéd viitteista
kantajat toteavat, ettd tosiasiallista Ruotsin markkinoille saattamista koskevan luvan
paivimadrdn mainitsematta jittdiminen johtui unohduksesta olosuhteissa, joissa ti-
mén paiviméaran tirkeys ei ollut ilmeinen. Vaikka AZ oli tietoinen Ruotsin viran-
omaisten antamasta luvasta Losecille, se ei ymmartinyt tuolloin tdimén paivdmaa-
ran merkitystéd lisdsuojatodistuksia koskevien hakemustensa yhteydessd. Kantajat
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toteavat, ettd asetusta N:o 1768/92 sovellettiin EFTA-maissa péaétokselld N:o 7/94,
joka tuli voimaan 1.7.1994, mutta tétd paatostd ei koskaan sovellettu Ruotsissa, jolla
oli oma kansallinen lisdsuojatodistuksia koskeva suojajarjestelminsé. Vaikka se, ettd
tdma valtio ei koskaan liittynyt ETA:n lisdsuojatodistuksia koskevaan jérjestelmaén,
ei kantajien mukaan tarkoita sitd, ettd tosiasiallisen Ruotsin markkinoille saattami-
sen pdivdmadré olisi vailla merkitystd, on ymmarrettdvad, ettd tosiasiallista Ruot-
sin markkinoille saattamista koskevan luvan pdivamaéran térkeys on jadnyt AZ:lta
huomaamatta.

w8 Kantajat kiistavdt komission véitteen, jonka mukaan patenttiosaston johtaja olisi
21.12.1994 Ruotsin patenttivirastolle osoittamassaan kirjeessa vdittanyt, ettd unionin
maita koskevien lisisuojatodistusten on nojauduttava unionia koskevaan perustee-
seen ja EFTA-maita koskevien lisdsuojatodistusten ETA:aa koskevaan perusteeseen.
Téstd kirjeenvaihdosta ilmenee pdinvastoin, ettd patenttiosaston johtaja esitti, ettd ai-
noastaan unionissa myonnetyn luvan paivamadaria oli sovellettava. Kantajien mukaan
asiassa ei ole esitetty todisteita siitd, ettd patenttiviraston johtaja olisi yrittényt salata
kantansa, vaan komission kéytettédvissa olevat todisteet viittaavat pédinvastoin siihen,
ettd patenttiosaston johtaja ilmaisi mielipiteensd avoimesti. Kantajat vaittavét lisak-
si, ettd Ruotsin patenttiviraston 3.3.1995 patenttiosaston johtajalle osoittamassa kir-
jeessd ei mainita selvésti, ettd asian kannalta merkityksellinen pdividmaara oli Ruotsin
markkinoille saattamisen pdivimaér4, silla sen mukaan kysymyksessé oli ensimmai-
sen ETA-alueella myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan péaivimaara
"ETA-sopimuksen voimaantulon jéilkeen” Koska ETA:n lisisuojatodistusta koskevaa
jarjestelméd ei ollut pantu taytdnto6n Ruotsissa, oli siten perusteltu epdilys siitd, oliko
tissd asiassa sovellettava ETA-sopimusta. Kantajat lisddvit, ettd 26.9.1994 paivityssi
muistiossa ei esitetd mitdén sen osalta, oliko oikea pdivdmaiira Ruotsissa myonnetyn
luvan vai unionissa myonnetyn luvan paivimaara.
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so  Kantajat selittivit, ettd AZ ja sen patenttiasiamiehet Itdvallassa, Suomessa ja Norjassa
kokoontuivat Wienissa (Itavalta) 6.12.1994 keskustellakseen AZ:n omaksumasta ase-
tuksen N:o 1768/92 tulkinnasta. Patenttiasiamiehet tekivit tdimén jalkeen lisdsuoja-
todistuksia koskevat hakemukset ja ilmoittivat, ettd ensimmaéisen yhteis6ssd myonne-
tyn luvan pédivdmadrd oli 21.3.1988. Niin ollen AZ ei ole yrittanyt salata "tosiasiallisen
markkinoille saattamisen teoriaansa” patenttiasiamiehiltdén, minka osoittaa myds se,
ettei se kéyttdytynyt toisin Ranskan tai Benelux-maiden patenttiasiamiehiinsd nah-
den. Yksikaédn tdhdn kokoukseen osallistuneista patenttiasiamiehistd ei esittdnyt ky-
symysta siitd, oliko syyté kayttdd Ruotsissa 5.2.1988 mydnnetyn luvan paivimaaraa.

— Irlannin patenttivirastolle esitetyt tiedot (lokakuu 1995)

w0 Kantajat toteavat AZ:n viittdneen Irlannin patenttivirastolle, ettd luvan tarkka paiva-
madrd oli 21.3.1988, mutta my0s ilmoittaneen Irlannin patenttivirastolle Ranskassa
myonnetyn ensimmadisen teknisen luvan paivimaéédrdn 15.4.1987. Ne kiistavit ko-
mission riidanalaisen padtoksen 725 perustelukappaleessa esittdmait véitteet ja huo-
mauttavat edelleen, ettd AZ on ilmoittanut epdrdéimaittd yhteisossd myonnetyn en-
simmaisen teknisen luvan pédiviméaran 15.4.1987, miké osoittaa, ettei se ole yrittédnyt
erehdyttad Benelux-maiden patenttivirastoja.
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— Benelux-maiden ja Suomen patenttivirastoille esitetyt tiedot (toukokuu 1998)

Kantajat kiistdvit komission riidanalaisen paitoksen 726 perustelukappaleessa esit-
tdmaén vditteen, jonka mukaan AZ:lla oli tietoja, jotka osoittivat kiistatta tosiasiallisen
markkinoille saattamisen Luxemburgissa tapahtuneen ennen 21.3.1988, ja toistavat,
ettd AZ:lla oli vain ristiriitaisia tietoja, jotka eivit olleet kovin vakuuttavia.

Tarkastellessaan 23.2.1988 paivitty4 asiakirjaa, johon komissio tukeutuu ja jonka mu-
kaan omepratsolin kapseleiden liikkeelle laskemisen paivimaira oli 1.2.1988, kantajat
viittavit, ettd tdimd asiakirja on markkinatietoja koskevan sisdisen tietopankin perus-
teella laadittu luettelo. Kantajat esittdvat, ettd paikalliset markkinointiyhtiot ilmoit-
tivat AZ:n lakiasiainosastolle etukiteen tuotteen liikkeelle laskemisen péivamaarat
ja ettd ne ilmoittivat vain kuukauden, jonka kuluessa tuote oli tarkoitus laskea liik-
keelle. Lakiasiainosastolla oli tapana tdydentdd ndité tietoja mainitsemalla kyseisen
kuukauden ensimmadinen tai viimeinen péivé tarkistamatta, oliko tuotteen liikkeelle
laskeminen tapahtunut tosiasiallisesti ilmoitettuina pdivimaarind. Tamén asiakirjan
perusteella ei ndin ollen voida nédyttai toteen tuotteen liikkeelle laskemisen todellista
paivamaidraa Luxemburgissa ja muissa maissa. Tdssd asiakirjassa mainittu paivimaa-
rd 1.2.1988 ei vastaa pdivimaarad 11.3.1988, johon AZ:n olisi pitdnyt tukeutua ko-
mission mukaan, eikd pdivimaarad 8.2.1988, joka on esitetty Saksassa kdydyn oikeu-
denkéynnin yhteydessd. Kantajat viittavit, ettd AZ:n oli esitettévé jokin paivimadra
patenttivirastoille ja ettd sen kéytettdvissd olleiden eri ldhteistd saatujen vaihtelevien
tietojen vuoksi se on voinut paattda sailyttdad alkuperiisen pdivimaéédrén 21.3.1988 il-
man minkéénlaista erehdyttamistarkoitusta.
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Kantajat pitdvit perusteettomana sitd, ettd komissio on saattanut huonoon valoon J:n
todistajanlausunnon, ja vaittévit, ettd kun otetaan huomioon, missd asiayhteydessa
Astra Belgia on toimittanut Luxemburgin luettelon, sen on voitu perustellusti péétel-
14 olevan tosiasiallista markkinoille saattamista koskeva lupa.

— Saksassa kidydyn oikeudenkdynnin kuluessa esitetyt tiedot

Kantajat kiistavit edelld 462 kohdasta esitetyistd syistd riidanalaisen paatoksen 728
perustelukappaleessa olevat viitteet ja katsovat, ettd vaikka AZ on tehnyt virheen
pitdessddn pdivamadrdd 21.3.1988 ensimmaiisen markkinoille saattamista koskevan
luvan osalta merkityksellisend pdivimédriand, ei ole olemassa mitddn néyttod siitd,
ettd AZ olisi tiennyt tdmén pdivimaérén olevan virheellinen. Komission esille tuoma
19.8.1996 pdivitty sisdinen asiakirja, jonka mukaan tuotteen tosiasiallisen liikkeel-
le laskemisen pdivamé&dra oli 1.2.1988, ei ole kantajien mielesta itsendinen todiste,
koska sen on toimittanut patenttiasiamies, joka ei ollut suoraan osallinen riidassa, ja
koska liitteessd esitettyjen paivimadrien luettelosta ei kdy ilmi paiviméardn 1.2.1988
alkuperad. Kantajat katsovat, ettd 9.9.1996 pdivitty asiakirja, joka sisdltdd maininnan
71988-02-01/1988-03-11’, ei osoita yksiselitteisesti tuotteen liikkeelle laskemisen ai-
kaisemman pédivimadran varmaa olemassaoloa, vaan pdinvastoin se ilmentédé téhidn
liilkkeelle laskemisen paivimadradn kohdistuvaa huomattavaa epavarmuutta. Kanta-
jat viittaavat liséksi J:n todistajanlausuntoon.

Kantajat viittavit komission riidanalaisen pdédtoksen 730 ja 731 perustelukappalees-
sa esittdmid vaitteitd tarkastellessaan, ettéd saksalainen asianajaja on katsonut pdiva-
madrdn 8.2.1988 oikeaksi silld perusteella, ettd AZ on Luxemburgin viranomaisille
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8.12.1988 ldhettamaéssédn kirjeessd, jossa se on esittidnyt hintaehdotuksensa, ilmoit-
tanut aikomuksestaan kayttda tatd hintaa 8.2.1988 alkaen. Saksalainen asianajaja on
ndin ollen katsonut pdiviméaaran 8.2.1988 oikeaksi yhtyen asetuksen N:o 1768/92 eri-
tyiseen tulkintaan, jonka mukaan asian kannalta merkityksellinen pdivima&éré oli péi-
v, jolloin viranomaiset hyvéksyivét hinnan, jolloin AZ saattoi laillisesti myyda tuot-
teen tunnettuun ja hyviksyttyyn hintaan. Tédssd asetuksen N:o 1768/92 tulkinnassa
ei ole pidetty merkityksellisend tuotteen hinnan julkaisupaivéd, jolloin tdma hinta on
ilmoitettu ostajille (ladkéreille ja apteekkareille). Saksalainen asianajaja ei ndin ollen
ole katsonut, ettéd 8.2.1988 oli pdivamaira, jolloin myynnit olivat tosiasiallisesti toteu-
tuneet. Jos AZ:n omaksumaa tulkintaa olisi sovellettu, 21.3.1988 olisi néyttényt ole-
van oikea paivimaara. Kantajat katsovat néin ollen, ettd komissio on tehnyt virheen
katsoessaan riidanalaisen péadtoksen 735 perustelukappaleessa, ettd Saksassa kidydyn
oikeudenkéynnin aikana olisi katsottu myyntien tapahtuneen ennen 21.3.1988. Kan-
tajat kiistavit, ettd ilmaisujen "myyda laillisesti” ja "tosiasiallinen markkinoille saat-
taminen” véliselld erolla ei olisi merkitysté, silld se kuvastaa kaupallista todellisuutta,
jonka perusteella AZ on omaksunut tulkintansa asetuksesta N:o 1768/92.

w6 Kantajat lisddvat, ettd asiakirjat, joihin komissio tukeutuu, ovat ristiriitaisia siltd osin
kuin niissd mainitaan pédivimaarat 1.2.1988, 8.2. ja 11.3.1988. Tamén vuoksi on niin,
ettd vaikka AZ olisi ottanut ndma tiedot huomioon, se olisi ollut epévarma tosiasial-
lista markkinoille saattamista koskevan luvan tarkasta paivimadréstd. Kantajat to-
teavat, ettd vaikka komission mainitsemissa asiakirjoissa ilmaistaan korkeintaan epa-
varmuus pdivamadran 21.3.1988 oikeellisuudesta, ne eivit osoita timan paivimaédrin
olleen viird tai sitd, mika paivimaéré olisi pitdnyt ilmoittaa. Nama todisteet eivit siis
osoita, ettd AZ:lla oli aikomus erehdyttéd viranomaisia.
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— Norjassa kidydyn oikeudenkéynnin kuluessa esitetyt tiedot

Tarkastellessaan riidanalaisen pédtoksen 733 perustelukappaletta, jossa komissio
mainitsee Luxemburgin viranomaisten toimittamia todisteita, joilla pyritddn osoitta-
maan Luxemburgin luettelon olleen "epévirallinen asiakirja’, jossa lueteltiin hyvéksy-
tyt tuotteet eikd otettu huomioon sitd, ettd niiden hinta oli hyvaksytty, kantajat véitta-
vit, ettei kyseiseen aikaan julkaistu yhtdan virallista asiakirjaa. Luxemburgin luettelo
julkaistiin noin puolta Luxemburgin apteekkareista ja farmaseuttisten tuotteiden
tukkukauppiaista edustaneen yhtion nimissd. Luxemburgin luettelon tarkoitukse-
na oli ilmoittaa apteekkareille hyviaksytyt ja markkinoilla saatavilla olevat tuotteet,
ja sen julkaisi Luxemburgin farmasia- ja lddkeosasto. Huolimatta siitd, ettd Luxem-
burgin luettelo oli epévirallinen, kantajat katsovat AZ:n toimineen jarkevasti sithen
tukeutuessaan.

Kantajat vetoavat vield siihen, ettd AZ my0nsi yhteisojen tuomioistuimessa kdydyssé
ennakkoratkaisumenettelyssd, ettei silld ollut tdydellistd luetteloa tai sen osaa, jossa
olisi ilmoitettu Losecin hinta. Tamé osoittaa kantajien mukaan, ettei Oslon kérgjéoi-
keutta (Norja) ole ollut aikomus erehdyttaa.

Vastauksena komission viitteisiin, joiden mukaan AZ oli tehnyt tutkimuksia, joiden
mukaan tuotetta oli myyty ennen 21.3.1988, kantajat vastaavat, ettd ndiden tutkimus-
ten tulokset olivat epidselvié ja ristiriitaisia ja etteivdt ne osoittaneet Luxemburgin
luettelon olleen vailla merkitysté tai timén pdivamaarén olleen virheellinen tai ettei
se olisi tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimé&ara.
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— Suomessa kdydyn oikeudenkéynnin kuluessa esitetyt tiedot

Kantajat riitauttavat riidanalaisen padtoksen 735 perustelukappaleen ja katsovat, ettd
asiakirjat, joihin komissio on tukeutunut, eivit osoita myyntid tapahtuneen ennen
21.3.1988. Kantajat viittavit, ettd AZ ei ole myontényt tatd Saksassa kidydyn oikeuden-
kéynnin yhteydesséd. Kysymys on ainoastaan tieteellisestd nikemyksestd, joka perus-
tuu asetuksen N:o 1768/92 tulkintaan ja siihen, ettd hinta oli hyvaksytty, eiki todistei-
siin tosiasiallisesta myynnistd Luxemburgissa. AZ on sité paitsi myontanyt Helsingin
kirdjdoikeudessa (Suomi) yrittdneenséd saada tdydellisen jédljennoksen luettelosta ja
tutkineensa, miké oli virallinen kanta Luxemburgissa julkaisemisesta. Lisaksi se on
myontanyt, ettd tilanne oli epdvarma Luxemburgissa. Nama todisteet eivit ndin ollen
osoita, ettd AZ:lla olisi ollut aikomus erehdyttda Helsingin kérdjaoikeutta. Kantajat
kiistavit edelleen, ettd AZ:n suorittamat tutkimukset olisivat osoittaneet paikkansa-
pitaméttoméksi sen, ettd Losecia ei voitu myydd Luxemburgissa ennen 21.3.1988.

— AZ:n patenttiasiamiesten, kansallisten patenttivirastojen ja kansallisten
tuomioistuinten harhaanjohtamiseen tdhtddvin strategian olemassaolo

Kantajat kiistdavdt vield komission riidanalaisen paatoksen 665 perustelukohdassa
esittdmain viitteen, jonka mukaan AZ:n patenttiosaston silloinen johtaja olisi myon-
tanyt 21.10.1999, ettd hén oli suunnitellut AZ:n patenttiasiamiesten, kansallisten
patenttivirastojen ja kansallisten tuomioistuinten tarkoitukselliseen harhaanjohta-
miseen tdhtddvin strategian. Kantajat viittaavat patenttiosaston johtajan AZ:n paa-
johtajalle ldhettaméén faksiin ja viittavat, ettei se sislld minkéddnlaista tunnustusta
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pahantahtoisesta strategiasta. Tdma faksi osoittaa ainoastaan, ettd AZ on omaksu-
nut asetuksesta N:o 1768/92 tulkinnan, jonka osalta vallitsi epdvarmuutta, ja ettd
oli toivottavaa saattaa asia unionin tuomioistuimen késiteltdviksi, jotta asetuksen
N:o 1768/92 oikeasta tulkinnasta saataisiin lopullinen ratkaisu.

a2 Kantajat tuovat liséksi esille, ettd komissio ei ole antanut kyseisen faksin laatijalle ti-
laisuutta esittdd huomautuksiaan tésté viestistd tehtyjen johtopadtosten osalta. Ne
viittaavat lisdksi patenttiosaston johtajan ja L:n ja W:n todistajanlausuntoihin.

b) Komission lausumat

s73 Komissio kiistdd toisen kanneperusteen yhteydessd esitetyt viitteet ja niiden
perustelut.
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¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Todistustaakka

Heti alkuun on todettava, etta todistustaakka EY 82 artiklan rikkomisen muodostavis-
ta olosuhteista kuuluu komissiolle (edelld 32 kohdassa mainittu asia Microsoft v. ko-
missio, tuomion 688 kohta). Sen on niin ollen esitettivi todisteet, jotka osoittavat kil-
pailusdintojen rikkomisen tunnusmerkiston tayttévien tosiseikkojen olemassaolon.

Tilanteessa, jossa esiintyy epdtietoisuutta, tuomioistuimen on ratkaistava asia sen yri-
tyksen hyviksi, jolle rikkomisen toteamista koskeva péétds on osoitettu. Erityisesti
késitellessddn sakkopéatoksen kumoamista koskevaa kannetta tuomioistuin ei néin
ollen voi todeta, ettd komissio on nédyttanyt kyseisen rikkomisen toteen oikeudellises-
ti riittévalla tavalla, jos silld on tdmén seikan osalta yha epdilyksia.

Téllaisessa tilanteessa on otettava huomioon syyttdmyysolettaman periaate, sellaise-
na kuin se ilmenee muun muassa Roomassa 4.11.1950 allekirjoitetun ihmisoikeuk-
sien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen 6 artiklan 2 kappa-
leesta, joka on yksi niistd perusoikeuksista, jotka unionin tuomioistuimen — myos
EU 6 artiklan 2 kohdassa vahvistetun — vakiintuneen oikeuskéytinnén mukaan ovat
yhteison oikeuden yleisid periaatteita. Kun otetaan huomioon kyseisten rikkomisten
luonne seka niihin liittyvien seuraamusten luonne ja ankaruus, syyttomyysolettaman
periaatetta sovelletaan erityisesti yrityksid koskevien kilpailusddntojen rikkomiseen
liittyviin menettelyihin, jotka voivat johtaa sakkojen tai uhkasakkojen méadradmiseen
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(ks. analogisesti asia T-36/05, Coats Holdings ja Coats v. komissio, tuomio 12.9.2007,
68-70 kohta oikeuskéytantoviittauksineen, ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Komission on esitettdva tasmallistd ja yhtdpitdvdd ndyttod, jonka perusteella kil-
pailusédntoja voidaan ndyttdd rikotun. Komission ei néin ollen tarvitse vélttamatta
esittdd tallaisia todisteita kaikkien rikkomisen osatekijoiden osalta. Riittdd, ettd ko-
mission esittdmét aihetodisteet, jotka voivat vahvistaa toisiaan, kokonaisvaltaisesti
tarkasteltuina tdyttavit ndma edellytykset (ks. vastaavasti ja analogisesti yhdistetyt
asiat T-67/00, T-68/00, T-71/00 ja T-78/00, JEFE Engineering ym. v. komissio, tuo-
mio 8.7.2004, Kok., s. 1I-2501, 179, 180 ja 275 kohta ja yhdistetyt asiat T-44/02 OP,
T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP ja T-61/02 OP, Dresdner Bank ym. v. komissio,
tuomio 27.9.2006, Kok., s. II-3567, 62 ja 63 kohta oikeuskdytantéviittauksineen).

Maéradvan markkina-aseman véadrinkdyton ensimmaéinen vaihe

Aluksi on huomattava, ettd vaikka komissio on korostanut maaraavian markkina-ase-
man ensimmadisessd vadrinkdytosséd olevan kysymys yhtend kokonaisuutena pidetté-
viistd jatketusta vadrinkédytostd, komissio on erottanut tissd vdidrinkdytossa kaksi eri
vaihetta, kuten edelld 306 ja 307 kohdassa on selostettu. Ensimmaéisessd komission yk-
siloiméssd vaiheessa AZ on antanut harhaanjohtavia tietoja lahettdessdén 7.6.1993 oh-
jeet patenttiasiamiehille, joiden vilityksella lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset
on tehty seitsemissé jasenvaltiossa, ndiden joukossa Saksassa, Belgiassa, Tanskassa,
Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa (ks. riidanalaisen péditoksen 628
perustelukappale). Toinen komission yksiloimé vaihe kisittdd ensinnikin patentti-
virastoille vuosina 1993 ja 1994 annetut harhaanjohtavat tiedot vastauksena niiden
kysymyksiin AZ:n lisdsuojatodistuksia koskevista hakemuksista, toiseksi joulukuussa
1994 annetut harhaanjohtavat tiedot kolmessa ETA:n jasenvaltiossa eli Itdvallassa, Suo-
messa ja Norjassa tehtyjen toisen sarjan lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten
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yhteydessé ja kolmanneksi myohemmin annetut harhaanjohtavat tiedot muille pa-
tenttivirastoille sekd kansallisille tuomioistuimille kilpailevien geneeristen tuotteiden
valmistajien vireille saattamissa oikeudenkéynneissé lisdsuojatodistusten kumoami-
seksi ndissd jasenvaltioissa (ks. riidanalaisen pdatoksen 629 perustelukappale).

Vadrinkdyton ensimmaisen vaiheen osalta on palautettava mieleen tosiasialliset olo-
suhteet, jotka vallitsivat komission véarinkaytoksi katsoman menettelyn ensimmai-
sessd vaiheessa, sellaisina kuin ne kdyvit ilmi sekd riidanalaisesta padtoksestd etté
unionin yleiselle tuomioistuimelle esitetystd asiakirja-aineistosta. Esilld olevassa
asiassa on selvdd, ettd patenttiosasto on 16.3.1993 pdivityssd muistiossa todennut,
ettd omepratsolin ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd oli
annettu Ranskassa huhtikuussa 1987. Patenttiosasto on tdmén vuoksi todennut, et-
tei se pitényt lisdsuojatodistuksen saamista Saksassa ja Tanskassa mahdollisena, silld
ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa oli annettu ennen vuotta 1988.
Sama vaikeus on todettu omepratsolinatriumin ja felodipiinin osalta (ks. riidanalai-
sen paatoksen 634 ja 635 perustelukappale).

Talta osin on huomattava, etta asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan toises-
sa alakohdassa tarkoitetun siirtymésédédnnon nojalla (ks. edelld 299 kohta) Saksassa
ja Tanskassa lisdsuojatodistuksen saattoi saada tuotteille, joiden osalta ensimmadinen
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossé oli saatu 1.1.1988 jalkeen.

Vuoden 1993 maaliskuun puolivilistd ldhtien AZ:n patenttiosasto hankki Hisslen
kautta tietoja paikallisilta markkinointiyhti6iltd. Tdma tiedonhankinta keskittyi yksin-
omaan tuotteisiin, jotka aiheuttivat ongelmia ensimmaéisen teknisen luvan antamisen
paivamadréin osalta, eli omepratsoliin, omepratsolinatriumiin ja felodipiiniin, sikéli
kuin tdmé pédivaméadrd oli aikaisempi kuin 1.1.1988. Belgialainen markkinointiyhtio

II - 3012



482

483

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

toimitti 22.3.1993 Hisslelle jaljennoksen Luxemburgissa 16.11.1987 annetusta omep-
ratsolin markkinoille saattamista koskevasta teknisestd luvasta sekd jiljennoksen
omepratsolin hinnan hyviksymisestd tdssd maassa 17.12.1987 tehdystéd pédatoksestd
(ks. riildanalaisen paitoksen 170, 636 ja 637 perustelukappale).

Patenttiosaston 29.3.1993 pdivityssd muistiossa ensimmaéinen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa yhteisossé yksiléitiin Ranskassa huhtikuussa 1987 myonnetyksi
luvaksi. Patenttiosasto totesi kuitenkin, ettd lisdsuojatodistuksia koskevia hakemuksia
varten Saksassa ja Tanskassa se viittdisi patenttivirastoille, ettd ensimmadistd mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa yhteisossi ei ollut annettu ennen 1.1.1988 (ks.
riidanalaisen paatoksen 638 perustelukappale).

Patenttiosastolle 30.3.1993 osoitetussa muistiossa Hissle ilmoitti saadut tiedot omep-
ratsolin lupaa Ranskassa ja Luxemburgissa ja felodipiinin lupaa Tanskassa koskevista
paivamadristd. Luxemburgissa omepratsolille annetun luvan osalta tdssd muistiossa
vahvistettiin belgialaiselta markkinointiyhtioiltd 22.3.1993 saadut tiedot eli se, ettd
Luxemburgin markkinoille saattamista koskeva tekninen lupa oli annettu 16.11.1987
ja ettd tdmdn tuotteen hinnan hyviksymisestd oli tehty padtos 17.12.1987, ja samalla
ilmoitettiin, ettd hinnan julkaisupdivé ei ollut vield tiedossa. Tassd muistiossa vah-
vistettiin lisdksi, ettd omepratsolin markkinoille saattamista koskeva lupa Ranskassa
oli annettu huhtikuussa 1987, ja liséttiin, ettd hintaneuvottelut oli saatu péaitokseen
kevialla 1989 ja ettd hinta oli julkaistu Journal officiel de la République francaises-
sa (Ranskan tasavallan virallinen lehti) 22.11.1989. Vaikka tdssd muistiossa maini-
taan pdivamadrd "22.11.1988’, unionin yleisen tuomioistuimen mielestd komissio
on katsonut riidanalaisen padiatoksen 171 perustelukappaleessa aivan oikein, ettd
tdmé maininta johtui muotovirheestd ja ettd muistion laatija aikoi viitata paivimaa-
rddn 22.11.1989. Felodipiinin Tanskan luvan osalta Héssle ilmoitti, ettd markkinoille
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saattamista koskeva lupa oli annettu 29.12.1987, ettd tdma lupa oli julkaistu 21.1.1988
ja ettd hinta oli julkaistu 29.2.1988 Specialitetstakstenissa (valmistetariffi).

Téssd muistiossa Héssle totesi, ettd Ranskassa, Luxemburgissa ja Tanskassa hinnat oli
vahvistettava ja julkaistava ennen kuin tuotetta voitiin myyda. Héssle piti siten "tédta
paivamairaa ratkaisevana” Se totesi pyrkivdnsd saamaan samat tiedot muiden mai-
den osalta voidakseen méadrittad paivimadrin kayttdmalld samaa kriteerié eri maissa
(ks. riidanalaisen péadtoksen 639—-641 perustelukappale).

Belgialainen markkinointiyhti6 toimitti 5.4.1993 Hésslelle Luxemburgin luettelon etu-
sivun ja sivun 246 ja viittasi jaljennokseen maaliskuulta 1998 (pitiisi olla “maaliskuul-
ta 1988”) olevasta virallisesta asiakirjasta, jossa ilmoitetaan Luxemburgin suurherttua-
kunnassa hyviksytyt tuotteet. Taim4 asiakirja toimitettiin patenttiosastolle 7.4.1993
paivitylla muistiolla (ks. riidanalaisen paiatoksen 172, 173 ja 658 perustelukappale).

Kuten komissio tuo esille riidanalaisen péédtoksen 173 perustelukappaleessa, Luxem-
burgin luettelon etusivun otsikkona on "Terveysministerié — Ladkevalmisteet — Lu-
xemburgin suurherttuakunnassa myyntiin hyvéksyttyjen ladkevalmisteiden luettelo”
Tédmin etusivun alaosassa on mainittu seuraava seikat: “julkaisija: CEFIP sarl Luxem-
bourg — Kaikki oikeudet varataan — Muutos kohdassa 24.2 mukaan lukien — Maalis-
kuu 1988” Tamin asiakirjan sivulla 246 on aakkosjirjestyksessa luettelo 23 ldédkeval-
misteesta, jotka alkavat kirjainyhdistelmailla ”lo” ja sitten kirjainyhdistelmailld "lu’, ja
se sisdltdd muun muassa kaksi viittausta Loseciin, omepratsolin kapseleiden ja ruis-
keena kéytettdvan omepratsolin (omepratsolinatrium) osalta. Mainittujen tuotteiden
vieressd ei ole esitetty yhtdédn hintaa. Sivun 246 vasemmassa yldkulmassa on seuraava
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maininta: "pdivimadra: 21.3.1988” Tdma4 sivu ndyttdd olevan periisin asiakirjasta, jos-
sa on useiden satojen sivujen luettelo myyntiin hyviksytyisté lddkkeista.

Komissio toteaa lisdksi AZ:n myontidneen norjalaisissa tuomioistuimissa toukokuus-
sa 1999, ettei silla ollut taydellistd luetteloa eikd Losecin hintaa siséltdvaa osaa siitd
huolimatta ponnisteluista timén asiakirjan saamiseksi (riidanalaisen paitoksen 241
ja 661 perustelukappale). Lisdksi komissio toteaa AZ:n myo6ntidneen suomalaisissa
tuomioistuimissa 30.6.1999, ettid tilanne Luxemburgissa "ei ollut kovin selvd” (riidan-
alaisen paidtoksen 245 ja 661 perustelukappale). Komissio katsoo myds AZ:n sisdisten
asiakirjojen vahvistaneen, ettei se tiennyt, oliko Losecia voitu myydd ennen maalis-
kuuta 1988. Se viittaa taltd osin 14.12.1994 paivittyyn sisdiseen muistioon (riidanalai-
sen péadtoksen 210, 211 ja 661 perustelukappale) ja yhtion sisdisiltéd lakimiehilté perai-
sin olevaan asiakirjaan (riidanalaisen paatoksen 230 perustelukappale ja alaviite 302
ja 661 perustelukappale).

Komission mukaan véitettya tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimaaraa eli
tuotteen hinnan vahvistamisen pdivimadréa ei ollut kaytetty kaikissa lisdsuojatodis-
tusta koskevissa hakemuksissa. Tatd pdivimédrdd on nimittdin kédytetty ainoastaan
omepratsolin ja omepratsolinatriumin osalta. Felodipiinin osalta on kdytetty mark-
kinoille saattamista koskevan teknisen luvan ensimmadistéd julkaisupéivid, joka oli
21.1.1988 Tanskassa. Viiden muun tuotteen osalta AZ on kéyttédnyt markkinoille saat-
tamista koskevien teknisten lupien pdivamaédria, jotka ovat kaikki mydhempid kuin
1.1.1988 (ks. riidanalaisen paatoksen 643—645 perustelukappale).

Omepratsolin lisdsuojatodistusta koskevien hakemusten osalta komissio katsoo,
ettd harhaanjohtavien tietojen antaminen perustui Hisslen 6.5.1993 tekeméén paa-
tokseen, joka tehtiin 29.3.1993 pdivittyyn patenttiosaston muistioon tehdyn kolmen
ruotsiksi késinkirjoitetun merkinndn muodossa (riidanalaisen péétoksen 648 perus-
telukappale). Néiden kasinkirjoitettujen merkintéjen mukaan Luxemburgin osalta
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maaliskuulle 1988 sijoittuva pdivimééré piti ilmoittaa patenttivirastoille ensimmaise-
né lupana yhteisossé ja Ranskan osalta oli ilmoitettava pdivamaara 22.11.1989.

a0 Téamad 6.5.1993 tehty pédtods on pantu taytdntoon 7.6.1993 annetuilla, moitituilla oh-
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jeilla, jotka on toimitettu patenttiasiamiehille omepratsolin lisdsuojatodistusta koske-
via hakemuksia varten. Komission viite, jonka mukaan ndmaé lopulliset ohjeet olivat
harhaanjohtavia, perustuu siihen, ettd ilmoittamatta asiasta etukiteen patenttiasia-
miehille ja kansallisille patenttivirastoille AZ ilmoitti Ranskan ja Luxemburgin osalta
paivamaarit, jotka eivit vastanneet markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan
antamisen pdivimadrdd vaan AZ:n “tosiasiallista markkinoille saattamista koskevaksi
luvaksi” kutsuman luvan paivimairad, eli ladkkeen hinnan viitettyd julkaisupéivaa
(riidanalaisen paatoksen 651 perustelukappale).

Ranskassa ja Luxemburgissa myonnettyjen markkinoille saattamista koskevien tek-
nisten lupien myontadmispédiviméadrien korvaaminen ladkkeen hinnan julkaisemista
ndissd maissa vastaavilla pdivimadrilld oli komission mukaan omiaan johtamaan pa-
tenttivirastoja harhaan kolmesta syystd. Ensinnékin hakemuslomakkeessa ilmoitetut
paivamadrit seitsemdn muun maan osalta koskivat markkinoille saattamista koske-
van teknisen luvan myontdmistd, minké vuoksi voitiin olettaa, ettd myos Ranskan
ja Luxemburgin osalta ilmoitetut paivdmaérét vastaisivat markkinoille saattamista
koskevia teknisiéd lupia. Toiseksi Ranskan ja Luxemburgin markkinoille saattamista
koskevia teknisid lupia vastaavat numerot oli sdilytetty. Néin ollen ndimé numerot oli-
vat “tosiasiallista markkinoille saattamista koskevien lupien” paiviméérien vieressd,
mika viittasi siten siihen, ettd ndma pédivimadrat vastasivat teknisid lupia. Teknisten
lupien numerot oli ilmoitettu myos seitsemdn muun maan osalta. Kolmanneksi tayt-
tadkseen asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan c alakohdan vaatimukset AZ on
maininnut Luxemburgin lainsdddénnon, joka ei liittynyt maaliskuulle 1988 sijoittu-
vaan pdivimédradn vaan markkinoille saattamista koskevaan tekniseen lupaan, jossa
viitataan tdhén lainsadadantoon (ks. riidanalaisen pdatoksen 653—655 perustelukappa-
le). Esittddkseen asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan c alakohdassa edellytetyn
jaljennoksen kansallisessa virallisessa lehdessa julkaistusta lupailmoituksesta AZ on
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toimittanut Luxemburgin luettelon etusivun ja sivun 246 (ks. riidanalaisen paatoksen
656 perustelukappale).

Edelld esitetystd seuraa, ettd mikddn 7.6.1993 annettujen ohjeiden yhteydessa toimi-
tettuja tietoja esitettdessd ei viitannut siihen, ettd Ranskan ja Luxemburgin osalta il-
moitetut pdivimaarat eivat koskisi markkinoille saattamista koskevia teknisié lupia.
Vaikka asetuksen N:o 1768/92 kisitteelle "markkinoille saattamista koskeva lupa”
katsottaisiin olleen mahdollista esittda vaihtoehtoisia tulkintoja, on selvéd, ettd seka
patenttivirastot ettd patenttiasiamiehet ymmarsivat tdméan késitteen viittaavan "tek-
niseen” lupaan. Lisédksi 16.3.1993 pdivatystd muistiosta ilmenee selvésti, ettd tdma oli
my6s AZ:n kisitys, koska se katsoi alun perin, ettéd lisdsuojatodistuksen saaminen
Saksassa ja Tanskassa oli mahdotonta (ks. edelld 479 kohta).

Kun otetaan huomioon néiden tietojen ilmoittamista patenttiasiamiehille ja patentti-
virastoille koskeva asiayhteys, AZ ei ndin ollen voinut kohtuudella olla tietdmétta, ettd
jos se ei paljastaisi aktiivisesti tulkintaa, jonka se aikoi tehda asetuksesta N:o 1768/92
ja joka oli Ranskan ja Luxemburgin osalta ilmoitettuja paivimé&érid koskevan valinnan
taustalla, patenttivirastot ymmartaisivit naiden tietojen tarkoittavan, ettd ensimmai-
nen markkinoille saattamista koskeva tekninen lupa yhteisossd oli mydnnetty Lu-
xemburgissa “maaliskuussa 1988”. Ilman, ettd komission taytyisi ndyttdd toteen AZ:n
vilpillistd mieltd tai sen ehdottomasti vilpillistd aikomusta, riittda kun todetaan, etti
tillainen menettely, jolle on ominaista ilmeinen avoimuuden puute, on vastoin méaa-
rddvéssd asemassa olevan yrityksen erityisté velvollisuutta olla toiminnallaan rajoitta-
matta toimivaa ja védristymétontd kilpailua yhteismarkkinoilla (ks. vastaavasti edelld
30 kohdassa mainittu asia Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komissio,
tuomion 57 kohta).
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Niin ollen asianosaisten vilinen erimielisyys siitd, perustuiko lisdsuojatodistuksia
koskevien hakemusten harhaanjohtavuus AZ:n vilpilliseen mieleen, on vailla mer-
kitystd. Kantajien lukuisat véitteet, joiden mukaan AZ ei ole toiminut vilpillises-
sd mielessd, mitd tulee sekd sen asetuksesta N:o 1768/92 omaksumasta tulkinnasta
padttamiseen ett lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten esittdmiseen taikka sen
Luxemburgin luettelolle antamaan merkitykseen, eivit voi olla perusteltu syy jéattaa
paljastamatta ennakoivasti yhtdaltd mainittujen pdivdmaérien luonnetta Luxembur-
gin ja Ranskan markkinoille saattamista koskevien lupien osalta ja toisaalta asetuksen
N:o 1768/92 tulkintaa, johon ndiden pédivimaédrien valinta perustui.

Tarkasteltaessa ensinndkin viitettyd aikomusta keskustella patenttivirastojen kans-
sa ilmoitetuista paivaméaaristd ja sitd, ettd AZ odotti patenttivirastojen esittdvin sille
taltd osin kysymyksid, on katsottava, ettd tdmai seikka on joka tapauksessa vailla mer-
kitystd, kun otetaan huomioon patenttivirastoille lisisuojatodistuksia koskevia ha-
kemuksia varten esitettyjen tietojen erittdin selvd harhaanjohtavuus. Lisdsuojatodis-
tuksia koskevia hakemuksia ei voida katsoa tehdyiksi siten, ettd niissé olisi kehotettu
patenttivirastoja esittdméén kysymyksid Ranskan luvan osalta ilmoitetusta paivimaa-
rastd (22.11.1989). Ainoastaan Luxemburgissa myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan paivimaéran (maaliskuu 1988) epétdsmallisyys oli omiaan johtamaan
téltd osin pyydettédviin tdsmennyksiin. Kuten komissio huomauttaa, on todettava,
ettd vastauksena patenttivirastojen Luxemburgin luvan paivimaardstd pyytdmiin
tdsmennyksiin, Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin patenttivirastojen kans-
sa kaytya kirjeenvaihtoa lukuun ottamatta, AZ on jattanyt paljastamatta vaadittua
avoimuutta noudattaen yhtaaltd kaikki lisdsuojatodistusten myontdmisen kannalta
merkitykselliset paivimaarét ja erityisesti sen Ranskassa 15.4.1987 myonnetyn luvan
paivdmairdn, joka oli ensimmadinen yhteisdssd myonnetty markkinoille saattamis-
ta koskeva tekninen lupa, ja toisaalta Ranskan ja Luxemburgin osalta ilmoitettujen
paivdmadrien taustalla olevan asetuksen N:o 1768/92 tulkinnan. Kantajien viite,
jonka mukaan AZ:lla oli aikomus keskustella patenttivirastojen kanssa asetuksen
N:o 1768/92 kannalta merkityksellisestd paivimédristd, ei siten vastaa tosiseikkoja.
AZ:n ajan mittaan omaksuma menettely viittaa pikemminkin péinvastoin siihen, etté
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sen pani liikkeelle aikomus erehdyttdd patenttivirastoja, kuten tdmén véirinkdyton
toisesta vaiheesta ilmenee.

Tarkasteltaessa seuraavaksi AZ:n viitettyd vilpitontd mieltd asetuksen N:o 1768/92
tulkinnassa ja tdmén tulkinnan jérkevyyttd, on todettava, ettei silld ole merkitysta.
Kuten komissio huomauttaa perustellusti riidanalaisen paatoksen 666 perustelukap-
paleessa, ensimmaisessd vadrinkdytosséa ei ole ollenkaan kysymys asiaa koskevien
sdadnnosten tulkinnan ansiokkuudesta. Se kantajien puolustama seikka, ettéd asetuk-
sesta N:o 1768/92 voitaisiin esittdd vaihtoehtoinen tulkinta, ei voi lahtokohtaisesti
vaikuttaa AZ:n lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten objektiiviseen harhaan-
johtavuuteen, silld AZ on nimenomaan jattinyt paljastamatta tdimén tulkinnan pa-
tenttivirastoille, samoin kuin pdiviméaran 15.4.1987, joka koskee Ranskassa myon-
nettyd markkinoille saattamista koskevaa teknistd lupaa eli ensimmaéista markkinoille
saattamista koskevaa teknistd lupaa yhteisdssd. Néin ollen se, ettéd asianajotoimistot
ovat sen jalkeen kun patenttiasiamiehille on ldhetetty ohjeet alkuperiisten lisdsuo-
jatodistusten hakemiseksi kansallisilta patenttivirastoilta, laatineet muistioita AZ:n
asetuksesta N:o 1768/92 tekemiin tulkinnan tueksi, on niin ikdén vailla merkitysta.

Tarkasteltaessa vield AZ:n viitettyd vilpitontd mieltd sen Luxemburgin luettelolle an-
taman merkityksen osalta riittdd jalleen kun todetaan, etté vilpiton mieli ei voi korjata
sen “tosiasiallisen markkinoille saattamisen teorian” ja Ranskassa 15.4.1987 myonne-
tyn markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan myontdmispédivimaaran pal-
jastamatta jattamistd. Lisdksi, kuten komissio toteaa riidanalaisen paatoksen 663 pe-
rustelukappaleessa, Luxemburgin luettelo on asiakirja, jota ei ulkoasunsa perusteella
voida pitdd omepratsolin Luxemburgin hintaa koskevana julkaisuna. Taltd osin on
todettava, ettéd luettelossa mainittujen tuotteiden vieressé ei ole yhtéikéédn hintaa (ks.
edelld 486 kohta). Kun otetaan huomioon, etti taimin luettelon sivulla 246 luetellaan
aakkosjdrjestyksessd tuotteet, joiden nimet alkavat kirjainyhdistelmélld "lo” ja sitten
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kirjainyhdistelmalld "Iu’, ei ole uskottavaa, ettd ndma tuotteet olisivat saaneet markki-
noille saattamista koskevan luvan samana péivina eli 21.3.1988.

Ylimadrdisend huomautuksena on syyté todeta, ettd kuten vadrinkayttod merkitsevan
menettelyn toisen vaiheen tutkinnasta kéy ilmi, se, ettd AZ on jatkanut Luxemburgin
luettelon ja pédivimadran 21.3.1988 merkityksen puolustamista, vaikka sen kaytetta-
vissd olleiden tietojen mukaan Losecia oli myyty ennen tétd pdivimadrad eikd sen
hintaa ollut koskaan virallisesti julkistettu (ks. erityisesti riidanalaisen paitoksen 700
perustelukappale), tekee kantajien AZ:n vilpittomaéstd mielestd esittdmisté vaitteistd
epéauskottavia.

Epédjohdonmukaisuudet, jotka liittyvit AZ:n kayttdmiin erityyppisiin paivdmaariin,
eli tuotteen hinnan viitettyyn julkaisupaivddn omepratsolin ja omepratsolinatriumin
osalta, markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan ensimmaiiseen julkaisupéi-
véin felodipiinin osalta ja markkinoille saattamista koskevien lupien paivamaériin
viiden muun tuotteen osalta, eivit ole suoraan merkityksellisid arvioitaessa ensim-
madistd véadrinkayttod, joka liittyy ainoastaan omepratsolin lisdsuojatodistusten saa-
miseksi annettuihin harhaanjohtaviin tietoihin. Komissio on maininnut nimé epéjoh-
donmukaisuudet (riidanalaisen paitoksen 643-646 perustelukappale) néyttadkseen
toteen lisdsuojatodistuksia koskeviin hakemuksiin liittyvén kokonaisstrategian, jolla
pyrittiin tietoisesti salaamaan patenttivirastoilta pdivamaédrad 1.1.1988 aikaisemmat
paivamaarét.

Vaikka niilld toteamuksilla voitaisiin pyrkid osoittamaan AZ:n menettelyd koskeva
asiayhteys, ndma toteamukset eivit kuitenkaan ole ehdottoman valttdméttomia nay-
tettdessd toteen ensimmadinen vaédrinkéytto, joka muodostuu komission yksil6iméssi
ensimmadisessi vaiheessa siitd, ettd AZ on ilmoittanut patenttivirastoille omepratso-
lin hinnan véitetyt julkaisupéivat Ranskassa ja Luxemburgissa ilmoittamatta niille te-
kemaénsé tulkintaa asetuksesta N:o 1768/92 ja ilmoitettujen pédivimaéérien valinnan
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taustalla olevaa "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaansa” Néin ollen kaikki
kantajien véitteet, joilla pyritdén selittimadian nama epdjohdonmukaisuudet ja kiista-
méén niiden perustuminen AZ:n vilpilliseen mieleen, ovat merkityksettomid, koska
ne eivit voi vaikuttaa siihen, ettd AZ:n osoittamaa avoimuuden puutetta lisisuojato-
distuksia koskevien hakemusten yhteydessa on pidettavé vadrinkéyttona.

Maérdavan markkina-aseman vadrinkdyton toinen vaihe

so0  Komissio on yksiloinyt myos useita ilmoituksia, joita se on niin ikaén pitdnyt har-
haanjohtavina ja jotka se on luokitellut vaarinkéyton toiseen vaiheeseen, joka on suo-
raa jatkoa vadrinkdyton ensimmaéisen vaiheen osalta yksiloidylle menettelylle. Tama
toinen vaihe kisittdéd patenttivirastoille vuosina 1993 ja 1994 annetut harhaanjohta-
vat tiedot vastauksena niiden kysymyksiin AZ:n lisdsuojatodistuksia koskevista hake-
muksista, joulukuussa 1994 annetut harhaanjohtavat tiedot kolmessa ETA-maassa eli
Itavallassa, Suomessa ja Norjassa tehtyjen toisen sarjan lisdsuojatodistuksia koske-
vien hakemusten yhteydessé ja myohemmin annetut harhaanjohtavat tiedot muille pa-
tenttivirastoille seka kansallisille tuomioistuimille kilpailevien geneeristen tuotteiden
valmistajien vireille saattamissa oikeudenkéynneissa lisdsuojatodistusten kumoami-
seksi ndissd maissa (ks. riidanalaisen paitoksen 629 perustelukappale).

so2  Siltd osin kuin kantajat riitauttavat yksitellen komission toteamukset on syyté tutkia
tosiseikkoja koskevat toteamukset ja komission niistd tekema arviointi kunkin tassé
toisessa vaiheessa kysymyksessd olevan AZ:n tekemén ilmoituksen osalta.
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— Luxemburgin patenttivirastolle esitetyt tiedot (kesikuu 1993)

Omepratsolin lisdsuojatodistusta koskeva hakemus toimitettiin Luxemburgin patent-
tivirastolle ranskalaisen patenttiasiamiehen vilitykselld, ja tdma puolestaan turvautui
luxemburgilaiseen patenttiasiamieheen (riidanalaisen padtoksen 202 perustelukap-
pale). AZ toimitti 11.6.1993 paivitylld kirjeelldén ranskalaiselle patenttiasiamiehelle
Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan tdsmentéden samalla
katsovansa, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu merkityk-
sellinen pdivamaara oli Luxemburgin luettelon julkaisupaiva eli 21.3.1988. AZ antoi
siten ohjeen viitata viimeksi mainittuun pédivimééradn yhteis6ssd myonnetyn ensim-
maéisen luvan pdivimadrina. Se lisdsi, ettd “tdssd vaiheessa ei edellyteta lisdperustelu-
ja” (riidanalaisen pédétoksen 203 ja 684 perustelukappale).

Ranskalainen patenttiasiamies antoi luxemburgilaiselle patenttiasiamiehelle
17.6.1993 paivitylla kirjeelld ohjeen olla ilmoittamatta lisisuojatodistusta koskevis-
sa hakemuksissa Luxemburgin markkinoille saattamista koskevassa luvassa olevaa
paivamadiraa ja ilmoittaa "julkaisupéivd Luxemburgin virallisessa lehdessd 'Ladkeval-
misteet; eli 21.3.1988” Ranskalainen patenttiasiamies lisisi seuraavaa: "Tami nike-
mys on varmasti kiistanalainen, mutta pyydimme teitd noudattamaan néité ohjeita”
(riidanalaisen péétoksen 204 perustelukappale). Ranskalainen patenttiasiamies kysyi
samana pdivand pdivitylla kirjeelld AZ:lta, halusiko se my6s muiden tuotteiden lisé-
suojatodistusta koskevissa hakemuksissa ilmoitettavan "lupien julkaisupéivat 'Ladke-
valmisteissa”. AZ ilmoitti 21.6.1993 antamassaan vastauksessa, ettd sen 7.6.1993 anta-
mat ohjeet koskivat ainoastaan omepratsolia ja omepratsolinatriumia (riidanalaisen
padtoksen 205 ja 206 perustelukappale).

Luxemburgilainen patenttiasiamies toimitti 16.6.1993 patenttivirastolle puutteellisen
lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen. Se ilmoitti patenttivirastolle Luxemburgin
markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan numeron, kuten AZ oli pyytanyt,
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mutta jatti ilmoittamatta paivimadrin “maaliskuu 1988” ja toimittamatta Luxembur-
gin luettelon. Télté osin se totesi, ettd “jaljennos Luxemburgin luvasta” toimitettaisiin
my6hemmin. Témén jalkeen hakemuslomakkeeseen tehtiin kédsinkirjoitettu merkinté
”16.11.1987’, ilmeisesti Luxemburgin patenttiviraston itsensd toimesta. Luxembur-
gissa myonnettiin siis lisdsuojatodistus, jonka oli maard paattyd 16.11.2002 (riidan-
alaisen paatoksen 207 ja 682 perustelukappale).

Komissio toteaa, ettd luxemburgilaiselle patenttiasiamiehelle tai Luxemburgin pa-
tenttivirastolle ei ollut ilmoitettu aikaisemmin, 15.4.1987, Ranskassa myOnnetystd
markkinoille saattamista koskevasta teknisesté luvasta (riidanalaisen padtoksen 682
perustelukappale). Komission mielestd on selvdd, ettd ranskalainen patenttiasiamies
oli ymmartinyt AZ:n ohjeet siten, ettd hantd pyydettiin ilmoittamaan markkinoille
saattamista koskevan teknisen luvan pédivimaérd, ja ettd AZ oli jattanyt selittdmét-
td hinelle paivimairan 21.3.1988 todellisen luonteen (riidanalaisen pditoksen 686
perustelukappale).

Luxemburgissa tehdyn lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen harhaanjohtavuu-
den on todettava johtuvan ennen kaikkea siitd, ettei hakemuksessa ole ilmoitettu
avoimesti Ranskassa 15.4.1987 myo6nnetystd markkinoille saattamista koskevasta lu-
vasta, joka oli ensimmaéinen yhteisdssd myonnetty lupa ja joka oli néin ollen otettava
huomioon lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan osalta.

Kantajat pyrkivit saattamaan tédstd vastuuseen ranskalaisen patenttiasiamiehen, joka
tiesi sekd Ranskassa ettd Luxemburgissa myonnetyn luvan pdiviméaran. Taltd osin
on todettava, ettd AZ:n sisdiset asiakirjat osoittavat paikkansapitiméttomaksi sen,
ettd Ranskan markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmispdivén 15.4.1987
ilmoittamatta jattdminen olisi tapahtunut AZ:n tietdmaéttd. Faksista, joka on ldhetetty
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11.10.1996 (ks. jdljempdnd 530 kohta), nimittdin ilmenee, ettd AZ oli tietoinen en-
simmaiisen yhteisossd myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan pdivé-
madrén virheellisyydesta ja ettd se oli arvioinut pdivaméadrin 15.4.1987 ilmoittamatta
jattamiseen liittyvan riskin katsoessaan sen muodostuvan pahimmassa tapauksessa
lisdsuojatodistuksella saatavan kuuden kuukauden suojan menettamisesté. Tétd kan-
taa tukee Koopenhaminassa (Tanska) 15.11.1994 pidetyn kokouksen pdytikirja (ks.
jdljempénd 552 kohta), jonka mukaan AZ oli "vakuuttunut” siité, ettd maissa, joissa
asetuksen N:o 1768/92 siirtymésdadnnokset eivit aiheuttaneet ongelmia mutta joissa
Luxemburgin lupaa oli kiytetty "yhdenmukaisuuden vuoksi’, olisi lisdsuojatodistuk-
sista kédytdvian oikeudenkédynnin tapauksessa mahdollista palata Ranskan luvan péiva-
madradn, kun otetaan huomioon kyseisten sddnnosten tulkintaan liittyvd epavarmuus
lisdsuojatodistuksia haettaessa.

AZ:n antamat ohjeet ranskalaiselle patenttiasiamiehelleen, jonka tehtédvdna oli va-
littdd ne luxemburgilaiselle patenttiasiamiehelle, olivat tédysin selvit. Luxemburgin
patenttivirastolle pyydettiin nimenomaisesti ilmoittamaan pédivimééard 21.3.1988,
eikd paivimaarad 15.4.1987 mainittu lainkaan. Kuten edelld 479 kohdassa mainitusta
16.3.1993 paivitystd muistiosta ilmenee, AZ tiesi jo ennen kuin se paatti markkinoille
saattamista koskevan luvan kisitettid koskevasta vaihtoehtoisesta tulkinnastaan, etta
paivamaarad 15.4.1987 oli merkityksellinen ensimmaéisen yhteis6ssd myonnetyn mark-
kinoille saattamista koskevan luvan pdivimaarana.

Mikali paivdmadrdn 15.4.1987 ilmoittamatta jattdminen olisi todella johtunut epa-
huomiossa tehdystd virheestd, AZ:n olisi joka tapauksessa pitdnyt pyytda luxembur-
gilaisen lisdsuojatodistuksen korjaamista sen myontdmisen jalkeen, kun otetaan huo-
mioon madrddvissa asemassa olevan yrityksen erityinen velvollisuus.
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Ylimdardisend huomautuksena todettakoon, ettéd sen kantajien esille tuoman seikan
perusteella, ettd ranskalainen patenttiasiamies tiesi sekd Ranskan markkinoille saat-
tamista koskevan luvan ettd Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan luvan
paivamadrén, timén ei voida katsoa tienneen Luxemburgin luettelossa (Ladkevalmis-
teet) julkaisemisen vastanneen tuotteen hinnan viitettyéd julkaisemista. Kuten ko-
missio toteaa riidanalaisen péitoksen 686 perustelukappaleessa, AZ ei ole selittényt
ranskalaiselle patenttiasiamiehelle Luxemburgin luettelossa julkaisemisen viitettyé
tarkoitusta eika siten paivimééran 21.3.1988 luonnetta, vaikka AZ:lle 17.6.1993 osoi-
tetusta kirjeestd ilmenee selvisti timén patenttiasiamiehen ajatelleen, ettd kysymys
oli itse markkinoille saattamista koskevan luvan julkaisemisesta. Kuten komissio tuo
esille, ranskalaisen patenttiasiamiehen 2.8.1996 paivitystd kirjeestd ilmenee lisdksi,
ettd tdmé patenttiasiamies kuvitteli vield kyseisend pdiviméardnd Luxemburgin
luettelon ja pdivamé&dran 21.3.1988 vastaavan Luxemburgin markkinoille saattamista
koskevan luvan julkaisemista.

Téltd osin on hyldttavd kantajien viite, jonka mukaan ranskalainen patenttiasiamies
ymmarsi 17.6.1993 AZ:lle osoittamassaan kirjeessd kisitteen "lupa” tosiasiallista
markkinoille saattamista koskevaksi luvaksi. On nimittdin tdysin selvéd, ettd téssa
kirjeessd ei viitattu luvan késitteeseen, sellaisena kuin AZ on sitd tulkinnut, eli sen
“tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaan” Asian kannalta merkityksellinen
osa téstd kirjeestd kuuluu seuraavasti:

"Olemme vastaanottaneet ohjeenne viitata hakemuslomakkeissa lupien julkaisupéiviin
"Ladkevalmisteissa’ ja olla viittaamatta luvissa itsessddn mainittuun paivimaaraan.”

Luxemburgilaisen patenttiasiamiehen ilmoituksesta ei myoskddn millddn tavoin il-
mene, ettd téitd ja ranskalaista patenttiasiamiesta ei ollut johdettu harhaan.

II - 3025



514

515

516

TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

— Belgian patenttivirastolle esitetyt tiedot (syyskuu—marraskuu 1993)

Riidanalaisesta padatoksestd ilmenee, ettd belgialainen patenttiasiamies ilmoitti Bel-
gian patenttivirastolle pdivimadrdn maaliskuu 1988 ja Luxemburgin markkinoil-
le saattamista koskevan teknisen luvan numeron AZ:n 7.6.1993 antamien ohjeiden
mukaisesti. Belgialainen patenttiasiamies pyysi 20.7.1993 paivitylla kirjeelld AZ:aa
toimittamaan sille Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan luvan tarkan péi-
vamadrdn. Belgialainen patenttiasiamies toisti timén pyynnon 26.8.1993 paivitylla
kirjeelld (ks. riidanalaisen padtoksen 186 perustelukappale).

AZ ilmoitti 10.9.1993 paivitylla kirjeelld belgialaiselle patenttiasiamiehelleen katso-
vansa, ettd huomioon otettava pédivamédrd oli Luxemburgin luettelon julkaisupéiva
eli 21.3.1988. Samana pdivdnd AZ:n belgialainen markkinointiyhtio toimitti belgialai-
selle patenttiasiamiehelle tdmédn pyynnostd jiljennoksen Luxemburgin markkinoil-
le saattamista koskevasta luvasta. Belgialainen patenttiasiamies ilmoitti 29.9.1993
paivitylla kirjeella AZ:lle katsovansa, ettd patenttivirastolle pitdisi ilmoittaa mark-
kinoille saattamista koskevassa teknisessé luvassa oleva paivimairi eli 16.11.1987 ja
ettd ilman muuta ohjetta se ilmoittaisi kyseisen paivimaéréin. Belgialainen patentti-
asiamies ilmoitti 30.9.1993 tdmén pédivimédrdn Belgian patenttivirastolle ja tiedot-
ti tistd AZ:le 4.10.1993 paivitylla kirjeelld (ks. riidanalaisen padtoksen 187 ja 188
perustelukappale).

Belgian patenttivirasto myonsi ndiden tietojen perusteella 16.11.2002 paittyvén li-
sdsuojatodistuksen, ja AZ:lle ilmoitettiin tdstd 25.11.1993. Belgialainen tuomioistuin
kumosi tdmaén lisdsuojatodistuksen 25.9.2002 (ks. riidanalaisen pdatoksen 189 ja 190
perustelukappale).
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Komission mukaan AZ ei ollut missédn vaiheessa ilmoittanut belgialaiselle patentti-
asiamiehelle 15.4.1987 myonnetyn, Ranskan markkinoille saattamista koskevan tek-
nisen luvan olemassaolosta. Lisidksi se on hylannyt viitteen, jonka mukaan belgialai-
nen patenttiasiamies olisi toiminut omaan lukuunsa, kun otetaan huomioon AZ:n
antamat samankaltaiset ohjeet alankomaalaiselle ja belgialaiselle patenttiasiamiehel-
le. Komission mukaan AZ ei myoskédn ollut selittanyt belgialaiselle patenttiasiamie-
helle "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaansa” (ks. riidanalaisen paatoksen
688 ja 689 perustelukappale).

Kantajien viitteet eivit osoita nditd perusteluja vdériksi. Tarkasteltaessa aluksi AZ:n
antamaa ohjetta perustaa lisdsuojatodistusta koskeva hakemus tosiasiallista markki-
noille saattamista koskevan luvan pédivamaaraan, eli paivimaaradn 21.3.1988, on to-
dettava komission katsoneen perustellusti riidanalaisen paatoksen 689 perustelukap-
paleessa, ettd AZ:n 10.9.1993 piivitty kirje ei sisdltdnyt yhtédan selitystéd "tosiasiallisen
markkinoille saattamisen teoriasta’, vaan AZ on tyytynyt toteamaan téssé kirjeessi
katsovansa, ettd lisdsuojatodistuksia koskevissa hakemuksissa on kéytettava julkaisu-
paivdd Luxemburgin luettelossa.

Tarkasteltaessa seuraavaksi viitettd siité, ettd belgialainen patenttiasiamies oli toimi-
nut omaan lukuunsa ja ettd AZ ei ollut ennen vuotta 1996 tiennyt belgialaisen li-
sdsuojatodistuksen perustuneen pdivimddrddn 16.11.1987, on todettava komission
esilld tuomalla tavalla patenttiosaston johtajan todenneen 8.5.1998 Belgian patentti-
virastolle osoittamassaan kirjeessa, ettd Héssle oli hyviksynyt sen, ettd belgialainen
patenttiasiamies ilmoittaa paivimadrdn 16.11.1987, ja ettei se ollut pyrkinyt saamaan
lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaa alkamaan 21.3.1988. Téstd seuraa, ettd AZ:n
reagoimattomuus belgialaisen patenttiasiamiehen 29.9.1993 pdivittyyn kirjeeseen
johtui nimenomaisesta tarkoituksesta antaa timén asiamiehen ilmoittaa Belgian pa-
tenttivirastolle paivamaard 16.11.1987 ensimmaéisen yhteisossd myonnetyn luvan pai-
vamadréiksi. Tdmédn vahvistavat AZ:n Bundespatentgerichtissa (Saksan liittovaltion
patenttituomioistuin) kdydysséa oikeudenkéynnissé 4.4.1997 esittamét huomautukset,
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joiden mukaan [luottamuksellinen], sekd sen Bundesgerichtshofissa esittimét huo-
mautukset, joissa se on vaittinyt [luottamuksellinen].

AZ:n Belgian patenttivirastolle 8.5.1998 osoittaman kirjeen tarkoituksena ei ole mi-
tenkéén ollut paljastaa tille viranomaiselle ennen paivimaarad 16.11.1987 yhteisossd
mydnnetyn markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan olemassaoloa. Téméan
kirjeen tarkoituksena on ollut yksinomaan ilmoittaa Belgian patenttivirastolle Sak-
sassa kiydystd oikeudenkdynnistd, joka koskee asetuksen N:o 1768/92 tulkintaa ja
"tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaa’, joka oikeuttaa AZ:n mukaan otta-
maan huomioon paivamaéran 21.3.1988 belgialaisen lisdsuojatodistuksen myontami-
sessd. Mikédn tédssé kirjeessd ei ndin ollen viittaa siihen, ettd AZ olisi halunnut oikais-
ta perusteen, jolla lisisuojatodistus on myonnetty Belgiassa, ilmoittamalla Ranskassa
15.4.1987 myonnetyn markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan olemassa-
olosta. Kantajien viite, jonka mukaan AZ olisi kiinnittinyt viranomaisten huomion
kaikkiin asian kannalta merkityksellisiin paivdmairiin, ei siten pida paikkaansa.

Myo6skddn P:n lausunnosta ei ilmene mitenkéén, etté télle olisi ilmoitettu Ranskan
markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan paiviméaarista.

— Alankomaiden patenttivirastolle esitetyt tiedot (marraskuu ja joulukuu 1993)

Alankomaissa AZ haki lisdsuojatodistuksia omepratsolille ja omepratsolinatriumille
mainitsemalla pdiviméérin “maaliskuu 1988” molempien tuotteiden osalta.
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Alankomaalainen patenttiasiamies ilmoitti kahdella 26.11.1993 pdivitylld samanlai-
sella omepratsolia ja omepratsolinatriumia koskevalla kirjeelld AZ:lle, ettd Alanko-
maiden patenttivirasto epdili sitd, ettd Luxemburgin luettelo merkitsisi asetuksen
N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdassa tarkoitettua luvan jul-
kaisua Luxemburgin suurherttuakunnan virallisessa lehdessd Mémorialissa. Patent-
tiasiamies ilmoitti lisdksi AZ:lle, ettd patenttivirasto oli huomauttanut Luxemburgin
markkinoille saattamista koskevan luvan piiviméiran (maaliskuu 1988) epatasmalli-
syydestd. Patenttiasiamiehen mukaan “"tdmé paivamaard ndytti koskevan pikemmin-
kin Luxemburgin luettelon julkaisukuukautta kuin markkinoille saattamista koske-
van luvan myontdmispéivad” AZ ilmoitti kahdella 16.12.1993 péivitylld samanlaisella
omepratsolia ja omepratsolinatriumia koskevalla kirjeelld, ettd paivimaara 21.3.1988
mainittiin Luxemburgin luettelossa, joka merkitsi asetuksen N:o 1768/92 8 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdassa tarkoitettua markkinoille saattamista
koskevan luvan julkaisua. Se totesi, ettd markkinoille saattamista koskeva lupa oli
myonnetty 16.11.1987 ja ettd se katsoi pédivamddrdn 21.3.1988 olevan asetuksen
N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan kannalta merkityksellinen
paivamaard. AZ ilmoitti kuitenkin, etté tutkijalle voitaisiin ilmoittaa ndma kaksi péi-
vamadarad (ks. rildanalaisen péaiatoksen 191-193 perustelukappale).

Patenttivirasto otti huomioon pédivamadrdn 16.11.1987 ja myonsi omepratsolin lisd-
suojatodistuksen, joka oli voimassa 15.11.2002 asti.

Lontoossa 11.12.1996 pidetysséd kokouksessa alankomaalainen patenttiasiamies ker-
toi patenttiosaston johtajalle, ettei ollut mitaén laillista keinoa korjata asiaa patentti-
virastolle. Tassd kokouksessa AZ paitti olla ryhtymaittd toimenpiteisiin tdhén patent-
tivirastoon nihden (ks. riidanalaisen pdatoksen 197 perustelukappale).

Alankomaalainen patenttiasiamies kuitenkin ilmoitti 29.1.1997 paivitylla kir-
jeelldi AZ:lle ottaneensa yhteyttd Alankomaiden patenttiviraston virkamieheen
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mahdollisuudesta korjata myonnetty lisdsuojatodistusta. Alankomaalainen asiamies
ilmoitti taman virkamiehen katsoneen, etti vaikka virallisesti asiasta ei ollut sdan-
nostd, tdllaisen korjauksen tekemisen téytyi olla mahdollista. Témén vuoksi tdmé
asiamies ehdotti, ettd patenttivirastolle toimitettaisiin virallisesti "korjausta koskeva
todistus”.

AZ ilmoitti 10.2.1997 péivityssd vastauksessaan olleensa “erittiin ylldttynyt” tiedos-
ta, ettd alankomaalainen patenttiasiamies oli ollut téstd patenttivirastoon yhteydesss,
kun otettiin huomioon, mita Lontoon kokouksessa oli sovittu. Se ilmoitti, ettei se
ollut samaa mieltd ehdotuksesta pyytéé virallisesti lisisuojatodistuksen korjaamista,
sillé téllainen toimenpide voisi johtaa ennakoimattomiin ja epétoivottuihin tuloksiin.
Kirjeessd tdsmennettiin, ettd patenttiosaston johtaja katsoi myos, ettei patenttiviras-
toon nidhden ollut toteutettava mitdén toimenpiteité (ks. riidanalaisen paatoksen 198
ja 199 perustelukappale).

Komissio katsoo lisdksi, ettd patenttiosaston johtajan 11.10.1996 alankomaalaisel-
le markkinointiyhtiélle osoittamasta faksista ilmenee AZ:n olleen jo vuonna 1993
tietoinen siitd, ettd se menettdisi lisdsuojatodistuksen antaman kuuden kuukauden
suojan, jos patenttiasiamies olisi saanut ohjeen ilmoittaa Ranskan markkinoille saat-
tamista koskevan teknisen luvan pédivimaaran 15.4.1987 (riidanalaisen péétoksen 200
perustelukappale).

AZ:n kilpailijoiden hakemuksesta Alankomaiden patenttivirasto katsoi 29.10.2002,
ettd lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan oikea paédttymispéiva oli 15.4.2002 (ks. rii-
danalaisen péitoksen 201 perustelukappale).
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Komission esittdmédn, 11.10.1996 pdivityn faksin on todettava osoittavan véaéréksi
kantajien vaitteen, jonka mukaan pdivamadran 16.11.1987 ilmoittaminen omeprat-
solin lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa olisi johtunut virheestd. Tasta
patenttiosaston johtajan AZ:n alankomaalaiselle markkinointiyhtiolle vastauksena
sen 10.10.1996 pdivittyyn faksiin ldhettaméstd faksista nimittdin ilmenee, ettd AZ oli
tdysin tietoinen Alankomaiden patenttivirastolle ilmoitetun ensimmaiisen yhteisossa
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan pdivamaéran virheellisyydesta.
AZ:n alankomaalaisen tytdryhtion johtaja totesi 10.10.1996 pdivityssé kirjeessddn,
ettd virheellisen paiviméairédn ilmoittaminen saattoi johtaa lisdsuojatodistuksen oi-
kaisemiseen siten, ettd sen padttymispdivad aikaistetaan kuudella kuukaudella, tai
lisdsuojatodistuksen kumoamiseen seuraamusluonteisesti. Patenttiosaston johtaja
vastasi tahin, ettd han oli "vakuuttunut siitd, etti ainoana riskina Alankomaissa oli
lisdsuojatodistuksen kuuden kuukauden voimassaoloajan menettdminen” Patentti-
osaston johtaja lisési, ettd "tdtd mahdollisuutta oli arvioitu jo vuonna 1993”.

Kantajat eivit voi taltd osin viittdd, ettd taimad kirje olisi koskenut "tosiasiallisen mark-
kinoille saattamisen teorian” hyviksymisté patenttivirastossa, koska patenttivirasto ei
missdédn tapauksessa hyviksynyt ehdotettua paivimaarda 21.3.1988, joka mainittiin
Luxemburgin luettelossa.

Vaikka lisdksi katsottaisiin kantajien esittdmalld tavalla, ettd AZ olisi tiennyt vasta
vuonna 1996 padivamaéran 16.11.1987 ilmoittamiseen liittyvéstd viitetystd virheestd —
minkd edelld tutkitut kirjeet osoittavat paikkansapitiméttomiaksi — sen olisi joka
tapauksessa pitdnyt virheen tekemisen aikaan maédrdavéssd asemassa olevana yrityk-
send toteuttaa tarvittavat toimenpiteet tdsté virheesta aiheutuvien kilpailunvastaisten
vaikutusten ilmenemisen estdmiseksi. On selvid, ettd AZ on 10.2.1997 péivityssa kir-
jeessddn hylannyt alankomaalaisen patenttiasiamiehen ehdotuksen lisdsuojatodistuk-
sen oikaisemiseksi siitd huolimatta, ettd tima mahdollisuus naytti olevan ajateltavissa.
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Se, ettd AZ on kieltdaytynyt oikaisemasta lisisuojatodistusta, jolla on myo6nnetty pi-
dempi suoja-aika kuin mihin se tiesi olevansa oikeutettu, merkitsee jopa erikseen ar-
vioituna, asiayhteydestddn irrotettuna menettely4, jota ei voida hyviksyd madrdavassa
asemassa olevalta yritykseltd. Pelkistadn tdmd on itsessdén riittdva syy hyldtd merki-
tyksettomiand viite, joka perustuu alankomaalaisen patenttiasiamiehen 11.12.1996
pidetyssd kokouksessa esittdmddn nikemykseen, ettei mitddn ollut tehtédvissd, kun
otetaan huomioon tdmén asiamiehen mychemmin esittdméd, AZ:n hylkdama ehdotus.

Lisdksi on todettava, ettd asiayhteydesséddn arvioituna ja erityisesti sen patenttiosaston
johtajan 11.10.1996 lahettamén faksin valossa, joka ei tee virhettd koskevaa vaitetta
mitenkddn uskottavaksi, AZ:n reaktio alankomaalaisen patenttiasiamiehen ehdotuk-
seen on jatkoa sen menettelylle, jossa patenttivirastolta salataan Rankassa 15.4.1987
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan olemassaolo.

Alankomaiden patenttivirastolle 8.5.1998 osoitettu kirje on kaikilta osin samanlainen
kuin samana péivand Belgian patenttivirastolle osoitettu kirje (ks. edelld 520 kohta).
Tamén kirjeen tarkoituksena ei ollut millaén tavoin ilmoittaa Alankomaiden viran-
omaiselle Ranskassa 15.4.1987 my6nnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan
olemassaolosta.

Kantajat eivit voi perustellusti viittda, ettd komission olisi nédytettéva toteen, ettd AZ
ei ollut selittdnyt "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaansa” alankomaalai-
selle patenttiasiamiehelle. Kun otetaan huomioon kaikki seikat, jotka osoittavat, ettei
alankomaalaiselle patenttiasiamiehelle ollut ilmoitettu tésta teoriasta saati Ranskas-
sa myonnetyn markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan olemassaolosta, on
selvisti kantajien asiana ndyttdd véitteensa toteen. Lisdksi on todettava, ettd kanta-
jien esittdmaéstd alankomaalaisen patenttiasiamiehen ilmoituksesta ilmenee timén
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katsoneen vield tdtd ilmoitusta laadittaessa, ettd Luxemburgin luettelo oli markki-
noille saattamista koskevan teknisen luvan julkaisu.

AZ:n 16.12.1993 piivitystd kirjeestd ilmenee tdimén ilmoittaneen alankomaalaisel-
le patenttiasiamiehelle, ettd Luxemburgin luettelo merkitsi markkinoille saattamista
koskevan luvan julkaisua. Tdm4 asiayhteys huomioon ottaen on selvéi, ettd AZ tiesi
patenttiasiamiehen ymmaértineen tdmén kirjeen siten, ettd siind ilmoitettiin kyseisen
julkaisun liittyneen tekniseen lupaan.

- Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle esitetyt tiedot (tammikuu—kesiakuu
1994)

Komissio toteaa, ettd sen jilkeen kun patenttiasiamies oli ilmoittanut paivimé&érin
"maaliskuu 1988” Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle, tdmé virasto pyysi
7.9.1993 piivitylld kirjeelld tismentdmadn tdtd paivimaarad. Yhdistyneen kuningas-
kunnan patenttiasiamies selitti 7.1.1994 antamassaan vastauksessa, ettd markkinoille
saattamista koskevassa teknisessé luvassa oli pdiviméaara 16.11.1987 ja ettd paivamaa-
rad 21.3.1988 voitiin kayttad paivimadran “maaliskuu 1988” sijaan. Yhdistyneen ku-
ningaskunnan patenttivirasto ilmoitti 18.1.1994 péivitylla kirjeelld, ettd oikea péiva-
méérd oli 16.11.1987 (ks. riidanalaisen padtoksen 209 ja 697 perustelukappale).

Patenttiosaston johtaja ilmoitti Hésslelle osoitetulla, 14.2.1994 pdivatylla sisdisella
muistiolla, ettd varmistaakseen mahdollisimman pitkén lisdsuojatodistusten voimas-
saoloajan Losecille eri Euroopan maissa sen yksikot kehittivét véitteen, jonka mukaan
markkinoille saattamista koskevan luvan késite ei ollut selvi. [luottamuksellinen)
Patenttiosaston johtaja lisdsi, ettd sen yksikot pyrkiviat saamaan viimeksi maini-
tun pdivdmadrdn merkityksen hyviksytyksi, koska sen avulla lisdsuojatodistukselle
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voitiin saada kaikkein pisin voimassaoloaika ja mahdollisuus séilyttad lisdsuojatodis-
tus Saksassa ja saada lisdsuojatodistus Tanskassa. Patenttiosaston johtaja pyysi, ettd
héinelle annettaisiin tietoja pdiviméaéirasté, jona Losecia on myyty ensimmaéisen ker-
ran kussakin jdsenvaltiossa, ja lisdsi seuraavaa (ks. riidanalaisen péaédtoksen 210 ja 211
perustelukappale):

“Ilmoittakaa minulle erityisesti, olemmeko myyneet Losecia jossakin EU:n jdsenval-
tiossa ennen tuossa maassa kaytyja hintaneuvotteluja”

Luxemburgilainen markkinointiyhti6 ilmoitti 3.3.1994 paivatylla muistiolla Hasslelle,
ettd Losecia myytiin ensimmaiisen kerran Luxemburgissa 11.3.1988 ja ettd 17.12.1987
tehtyd hintasopimusta ei ollut julkaistu. AZ:n tytdryhti6 Luxemburgissa ilmoitti
myds, ettd Losecin markkinoille saattamista koskeva lupa oli julkaistu Mémorialissa
maaliskuussa 1988. Tamad viimeksi mainittu tieto oli kuitenkin viér4, silld julkaisemi-
nen Mémorialiassa tapahtui 4.12.1987. Hésslen pyydettyéd 17.5.1994 tdhédn vahvistus-
ta Astra Luxemburg ldhetti 18.5.1994 uudelleen 3.3.1994 pdivityn faksinsa. Héssle
pyysi 30.5.1994 uudelleen Astra Luxemburgia vahvistamaan ndma4 tiedot, ja viimek-
si mainittu toisti 8.6.1994 pdivitylld faksilla 3.3.1994 péivdtyn viestinsd tdsmentden
siten, ettd hintasopimus, jota ei ollut julkaistu, oli tehty 17.12.1987 ja etté lupa oli
virallisesti julkaisu Mémorialissa maaliskuussa 1988 (ks. riidanalaisen paatoksen 211
ja 212 perustelukappale).

Yhdistyneen kuningaskunnan patenttiasiamies toimitti 16.6.1994 Yhdistyneen kunin-
gaskunnan patenttivirastolle hakemuksen, jossa pyydettiin markkinoille saattamista
koskevan luvan kisitteen ymmartdmisté tuotteen tosiasiallisen markkinoille saatta-
misen merkityksess4, kun kaikki vaaditun hallinnollisen menettelyn vaiheet tuotteen
saattamiseksi kdytdnnossd markkinoille oli saatettu péadtokseen. Téhén kirjeeseen
liitetyssd taulukossa esitettiin omepratsolin lupamenettelyn eri vaiheet eri maissa.
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Téssd taulukossa mainittiin pdiviméard 15.4.1987 Ranskan markkinoille saattamista
koskevan luvan péivimédrand ja pdiviméaré 21.3.1988 hintaa koskevan ilmoituksen
ja virallisen julkaisun paivimé&drana Luxemburgissa. Téhén kirjeeseen oli liséksi lii-
tetty kahden asianajotoimiston 8.3. ja 8.6.1994 péivityt oikeudelliset lausunnot, joissa
kannatettiin AZ:n puoltamaa tulkintaa asetuksesta N:o 1768/92. Yhdistyneen kunin-
gaskunnan patenttiasiamies viitti, ettd Luxemburgissa oli kdytdnndssd mahdotonta
myyd4 tuotetta ennen sen merkitsemistd Luxemburgin terveysministerion luetteloon
"Ladkevalmisteet” (Luxemburgin luettelo), joka oli julkaistu 21.3.1988. Ensimmaéisten
myyntien Luxemburgissa oli viitetty toteutuneen vuoden 1988 maaliskuun lopulla
(ks. riidanalaisen paitoksen 213 ja 214 perustelukappale).

Patenttivirasto kuitenkin hylkédsi AZ:n viitteet ja katsoi, ettd ensimmaéinen markki-
noille saattamista koskeva lupa yhteisossé oli annettu 15.4.1987. Se my6nsi 30.9.1994
lisdsuojatodistuksen, jonka péittymispéivaksi oli vahvistettu 14.4.2002 (ks. riidanalai-
sen padtoksen 215 ja 216 perustelukappale).

AZ:n menettely Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastossa on ollut avoimem-
paa kuin sen Luxemburgin, Belgian ja Alankomaiden viranomaisiin néhden omak-
suma menettely. Sen sijaan, ettd AZ olisi tyytynyt Yhdistyneen kuningaskunnan vi-
ranomaisen pddtokseen hyviksyd pdivamadrd 16.11.1987 ensimmdisen yhteisossd
mydnnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan paivdmaariksi, se on pyrkinyt
selittdimain syyn, jonka vuoksi se on ehdottanut paivimaéréin 21.3.1988 hyviksymis-
td, ja esittdmaidn tulkintansa markkinoille saattamista koskevan luvan kisitteesta.

Komissio painottaa riidanalaisessa paiatoksessd, ettd AZ on jattinyt huomiotta AZ:n
Luxemburgissa olevan tytdryhtion toimittamat tiedot, joilla pyrittiin vieméddn Lu-
xemburgin luettelolta ja paivimaaralta 21.3.1988 AZ:n niille antama merkitys. Ko-
missio korostaa Astra Luxemburgin ilmoittaneen kolmeen otteeseen, ettd 17.12.1987
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hyviksyttya hintaa ei ollut lainkaan julkaistu ja ettd Losecia oli myyty ensimmaéisen
kerran 11.3.1988 eli ennen paivaméiria 21.3.1988.

Talta osin pitdd paikkansa, ettd AZ:lla oli hallussaan tietoja, jotka eivdt puoltaneet
merkitystd, jonka se halusi antaa Luxemburgin luettelolle. Kuten edelld 497 kohdas-
sa on jo tuotu esille, tdtd asiakirjaa ei voitu kasittdd Losecin hinnan viralliseksi jul-
kaisuksi, silld mainittujen tuotteiden vieressd ei ollut yhtakéadn hintaa. Se, ettd Astra
Luxemburg oli ilmoittanut, ettei mitdédn hintaa ollut julkaistu, teki entistd epauskot-
tavammaksi vditteen, jonka mukaan tdmaé asiakirja olisi merkinnyt Losecin hinnan
julkaisua.

Samoin ilmoitus, ettd Losecia olisi myyty ensimmadisen kerran jo 11.3.1988, vaikutti
osaltaan siihen, ettd Luxemburgin luettelolle ei voitu antaa AZ:n sille antamaa merki-
tystd. Taltd osin keskustelu siitd, voitiinko tuotteen "virallisen liikkeelle laskemisen’,
johon AZ:n Luxemburgissa olevan tytaryhtid viittasi tdimén pdiviméadran mainites-
saan, ymmairtéd tarkoittavan tosiasiallisia ensimmaéisid myyntej, ei voi vaikuttaa pe-
rusteluun, jonka mukaan Losecia on tosiasiallisesti voitu myyda Luxemburgin luette-
lossa julkaisemisesta riippumatta.

Joka tapauksessa on katsottava, ettd AZ:n Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivi-
rastolle esittdmit tiedot, jotta se hyviksyisi sen "tosiasiallisen markkinoille saattami-
sen teorian” yhteydessé paivimadran 21.3.1988, ovat lakanneet olemasta harhaanjoh-
tavia AZ:n lahetettyd 16.6.1994 kirjeen, jossa se viittaa avoimesti Ranskassa 15.4.1987
mydnnetyn ensimmaéisen markkinoille saattamista koskevan luvan olemassaoloon ja
kannattamaansa asetuksen N:o 1768/92 tulkintaan. Tdma4 ilmenee myos riidanalaisen
paétoksen 774 perustelukappaleesta, jossa komissio on katsonut ensimmaéisen véa-
rinkdyton padttyneen 16.6.1994 Yhdistyneessd kuningaskunnassa.
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Unionin yleiselle tuomioistuimelle esitetyistd asiakirjatodisteista ja erityisesti edel-
la 530 kohdassa tarkastellusta 11.10.1996 pdéivatysta faksista ja jdljempand 551
ja 552 kohdassa tarkasteltavasta Koopenhaminassa 15.11.1994 pidetyn kokouksen
poytakirjasta ilmenee yksiselitteisesti, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan patentti-
virastolle toimitettu alkuperdinen lisdsuojatodistusta koskeva hakemus oli osa lisé-
suojatodistuksia koskeviin hakemuksiin liittyvda kokonaisstrategiaa perustaa ne pai-
vamadraan 21.3.1988 ensimmadisen yhteisossd myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan paivamééréan 15.4.1987 sijaan.

Tdamd asiayhteys huomioon ottaen AZ:n 16.6.1994 pdivityssé kirjeessdédn ilmaise-
ma &killinen kannanmuutos Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisiin nahden ei
vaikuta sen alun perin lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa niille antamien
tietojen harhaanjohtavuuteen saati sen menettelyn vadrinkayttoda merkitsevadn luon-
teeseen muissa kansallisissa patenttivirastoissa, joille se on jéttinyt paljastamatta
merkityksellisid tietoja siten, ettd niitd on erehdytetty siltd osin, kuinka pitkéén lisa-
suojatodistusten voimassaoloaikaan AZ:lla oli oikeus.

— Lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen peruuttaminen Tanskassa (marraskuu
1994)

AZ peruutti 30.9.1994 Tanskan patenttivirastoon toimittamansa lisdsuojatodistusta
koskevan hakemuksen, joka perustui maaliskuulle 1988 sijoittuvaan luxemburgilai-
seen paivamaaraan.

Koopenhaminassa 15.11.1994 patenttiosaston johtajan, tanskalaisen asianajajan ja
tanskalaisen patenttiasiamiehen vililld pidetyn kokouksen poytakirjassa esitetdan tii-
vistden AZ:n lisdsuojatodistuksia koskeva siihenastinen strategia ja valotetaan timén
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hakemuksen peruuttamisen syitd. Tamén asiakirjan mukaan AZ paatti vaittas, ettd
ensimmaiisen markkinoille saattamista koskevan luvan péivamééra vastasi ajankoh-
taa, jona myos hinta hyvaksyttiin, miké johti maaliskuulle 1988 sijoittuvan luxembur-
gilaisen pdiviméaran huomioon ottamiseen ja teki siten mahdolliseksi lisdsuojatodis-
tusta koskevan hakemuksen jattdmisen Saksassa ja Tanskassa. Poytékirjassa todetaan,
ettd ndiden hakemusten jattdminen ei olisi ollut mahdollista, jos Ranskassa 15.4.1987
annettu markkinoille saattamista koskeva lupa olisi otettu huomioon. Asiakirjassa
mainitaan, ettd AZ oli pdattanyt olla endéd puolustamatta kantaansa Yhdistyneen ku-
ningaskunnan patenttivirastossa ja hyviksynyt ranskalaiseen lupaan perustuvan li-
sdsuojatodistuksen, tdimén kuitenkaan rajoittamatta asetusta N:o 1768/92 koskevaa
tulkintaa, jota se aikoi puolustaa Saksassa.

552 Tamén poytakirjan mukaan AZ oli "vakuuttunut” siitd, ettd maissa, joissa siirty-
masddnnokset eivit aiheuttaneet ongelmia mutta joissa Luxemburgin lupaa oli kéytet-
ty "yhdenmukaisuuden vuoksi’, olisi lisisuojatodistuksista kédytévin oikeudenkdynnin
tapauksessa mahdollista palata Ranskan luvan paiviméérédén, kun otetaan huomioon
kyseisten sddnnosten tulkintaan liittyvd epdvarmuus lisdsuojatodistuksia haettaessa.
Téssd asiakirjassa viitataan siihen, ettd Tanskan patenttivirasto oli epévirallisesti il-
moittanut, ettei se katsonut Luxemburgin pdiviméaran olevan “ensimmaéisen luvan”
paivamadrd. Tamé patenttivirasto aikoi ottaa saman kannan kuin Yhdistyneen kunin-
gaskunnan patenttivirasto, johon se oli suoraan yhteydessi lisdsuojatodistusten osal-
ta. Tanskan viranomaisella oli kuitenkin lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen
hylkdadmiselle toinen muodollinen peruste, minka johdosta voitiin vélttdd ensimmai-
seen lupaan liittyvdt pohdinnat. Saman kokouksen poéytikirja osoittaa, ettd lopulta
asiaa harkittuaan AZ oli paattianyt olla puolustamatta kantaansa Tanskassa ja pysya
"tosiasiallisen markkinoille saattamisen teoriaan” perustuvassa viitteessaan Saksan
lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen osalta, ja keskusteltuaan asiasta tanskalais-
ten edustajiensa kanssa peruuttaa lisisuojatodistusta koskevan hakemuksen Tanskas-
sa siten, ettd tdma ndyttdisi johtuvan virheesté patenttinumeron ilmoittamisessa (ks.
riidanalaisen péddtoksen 219 ja 220 perustelukappale).
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Kun K66penhaminassa 15.11.1994 pidetyn kokouksen péytikirjaa arvioidaan patent-
tiosaston johtajan 11.10.1996 AZ:n alankomaalaiselle markkinointiyhtiélle osoitta-
man faksin valossa (ks. edelld 530 kohta), se on merkittavi todiste siitd, ettd Belgian,
Luxemburgin ja Alankomaiden patenttivirastoille on jatetty tahallisesti ilmoittamatta
Ranskan markkinoille saattamista koskevan luvan pdivimaéra 15.4.1987. On ilmeisté,
ettd kun patenttivirastot kieltdytyivit ottamasta huomioon pdiviméaarad 21.3.1988,
AZ jatti paljastamatta pdiviméédrdn 15.4.1987 ja antoi niiden perustaa lisdsuojato-
distukset Luxemburgin teknisen luvan myontdmispaivddn 16.11.1987, jota ne luu-
livat ensimmaéisen yhteis6ssd myonnetyn luvan paivaméadraksi. Mikali paivimaara
15.4.1987 olisi paljastunut, AZ aikoi vedota viitetysti epdvarmaan lainsdaddannon
tulkintaan selittddkseen virheellisen pdivimaaran ilmoittamisen. Komission hallin-
nollisen menettelyn ja unionin yleisessd tuomioistuimessa kidydyn oikeudenkéynnin
kuluessa kantajat ovat lisdksi vedonneet epdhuomiossa tehtyyn virheeseen selittaak-
seen virheellisen pdivimééran ilmoittamisen (ks. edelld 436 ja 530 kohta).

Tastd poytakirjasta ilmenee lisdksi AZ:n peruuttaneen lisdsuojatodistusta koskevan
hakemuksensa Tanskassa vilttddkseen hylkédyspéitoksen, joka vaikuttaisi ennakko-
tapauksena epdedullisesti sen mahdollisuuteen saada lisdsuojatodistus Saksassa,
joka Tanskan tavoin ei myontédnyt lisdsuojatodistusta tuotteille, joiden ensimmaéinen
markkinoille saattamista koskeva tekninen lupa oli annettu ennen 1.1.1988.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo néiden seikkojen vuoksi komission voivan pe-
rustellusti katsoa, ettd ilman yhteyksid Yhdistyneen kuningaskunnan ja Tanskan pa-
tenttivirastojen vililld on todenndkoistd, ettd AZ:n strategia olisi mahdollistanut lisa-
suojatodistuksen saamisen Tanskassa (riidanalaisen padtoksen 719 perustelukappale).
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— ETA-maissa toimitetut hakemukset (joulukuu 1994)

Komissio toteaa riidanalaisessa pddtoksessd, ettd joulukuussa 1994 AZ:n patentti-
asiamiehet olivat aloittaneet toisen sarjan lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten
tekemisen Itévallassa, Suomessa ja Norjassa AZ:n 18.11.1994 antamien ohjeiden pe-
rusteella. Namé ohjeet sisdlsivit ainoastaan ensimmadisen ETA-alueella my6nnetyn
luvan paivimédran ja numeron, eikd niissd mainittu kymmenen jasenvaltion mark-
kinoille saattamista koskevien lupien pdivimaérid ja numeroita. Néissd ohjeissa AZ
ilmoitti liséksi pdivimééran 21.3.1988 ensimméisen yhteiso6ssd myonnetyn luvan pai-
vamadréksi ja 16.11.1987 annetun Luxemburgin markkinoille saattamista koskevan
teknisen luvan numeron. Se liitti ohjeisiin Luxemburgin luettelon timén luvan kan-
nalta merkityksellisend julkaisuna seka jaljennoksen markkinoille saattamista koske-
vaa teknistéd lupaa koskevasta Luxemburgin laista (ks. riidanalaisen péitoksen 183,
184 ja 232 perustelukappale).

Komission mukaan Ruotsin viranomaiset olivat antaneet luvan Losecin myynnil-
le 5.2.1988. Tama tuote oli tosiasiallisesti laskettu liikkeelle 28.2.1988 (riidanalaisen
paatoksen 232 perustelukappale).

Itdvallassa patenttiasiamies pyysi tdismennyksid voidakseen selittdd patenttivirastolle
syyn, jonka vuoksi markkinoille saattamista koskevan luvan paivimaara (21.3.1988)
ei ollut ensimmaisen yhteisdssd myonnetyn luvan pdiviméara. [tavaltalainen patent-
tiasiamies kuitenkin ilmoitti patenttivirastolle pdivimadaran 21.3.1988, minkd seu-
rauksena patenttivirasto myonsi tdimén pdividmadridn perusteella lisdsuojatodistuk-
sen, joka paattyi 24.8.2005 (ks. riidanalaisen paatoksen 233 perustelukappale).
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Norjassa patenttiasiamies toimitti lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen
21.12.1994 AZ:n ohjeiden mukaisesti. Norjan patenttivirasto myonsi 14.4.1997
omepratsolin lisisuojatodistuksen pédivimaéérin 21.3.1988 perusteella, ja sen oli maa-
rd padttyd 21.3.2003. Kilpailijat riitauttivat tdmén lisdsuojatodistuksen Oslon kéira-
jaoikeudessa, minka jélkeen riita saatettiin muutoksenhakutuomioistuimeen. Lisi-
suojatodistus kumottiin lopullisesti 29.6.1999 (riidanalaisen p&itoksen 234 ja 242
perustelukappale).

Suomessa suomalainen patenttiasiamies toimitti lisdsuojatodistusta koskevan ha-
kemuksen 30.12.1994. Suomen patenttivirasto (patentti- ja rekisterihallitus) myon-
si lisdsuojatodistuksen paivamadrén 21.3.1988 perusteella. Kilpailija riitautti timan
padtoksen 21.12.1998 Helsingin kérdjéoikeudessa. Oikeudenkaynti tdssd tuomioistui-
messa oli edelleen vireilld, kun riidanalainen péétos tehtiin (riidanalaisen péétoksen
243 ja 244 perustelukappale).

Komission mukaan AZ on huolimatta siité, ettd se on saanut luvan myyda Losecia
Ruotsissa 5.2.1988, ilmoittanut mieluummin paivimé&aran 21.3.1988, joka ei kuiten-
kaan endd vastannut Losecin tosiasiallisen markkinoille saattamisen ensimmaéistd
paivamadrad (riidanalaisen paitoksen 722 perustelukappale).

Kantajat ja komissio ovat eri mieltd siitd, onko AZ jattanyt tietoisesti ilmoittamatta
paivamairin 5.2.1988, joka oli kuitenkin merkityksellinen AZ:n omaksuman "luvan”
késitteen tulkinnan kannalta ensimméisen ETA-alueella myonnetyn markkinoille
saattamista koskevan luvan pdivamaéidrand. Komissio perustaa kantansa eri kirjeisiin,
joiden merkityksen ja todistusarvon kantajat kiistévit, osoittaakseen, ettd AZ tiesi
ensimmaisen ETA-alueella myonnetyn luvan pédivimaérén olleen merkityksellinen.
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Tarvitsematta tehda tiltd osin johtopdatosti riittdd kun todetaan, ettd kuten muiden
maiden tapauksessa, AZ ilmoitti patenttivirastoille pdivimaéaran 21.3.1988 sen asian
kannalta merkityksellisen pdivaiméaarén 15.4.1987 sijaan, joka koski Ranskan markki-
noille saattamista koskevaa lupaa, joka oli kuitenkin ensimmaéinen markkinoille saat-
tamista koskeva lupa yhteisossi ja siten ETA-alueella.

Niin ollen on todettava, ettd koska AZ ei ollut toimittanut kysymyksessd oleville
patenttivirastoille kaikkia merkityksellisié tietoja, jotta ne voisivat myontda lisdsuo-
jatodistukset asiaan vaikuttavista seikoista tietoisina, komissio saattoi perustellusti
katsoa AZ:n johtaneen niitd kansallisia viranomaisia harhaan.

Lisaksi on todettava kantajien vetoavan vastauskirjelmdssddn siihen, ettd patent-
tiosaston johtajan mukaan ainoastaan unionissa myonnetyn luvan pédivimaéarda oli
sovellettava. Ndin ollen AZ:n tehtdvana oli esittdd myos paivimaéira 15.4.1987 patent-
tivirastolle, silld juuri tdmé paivaméadra koski ensimmadistéd lupaa yhteisossa asetusta
N:o 1768/92 koskevan laajimmin hyviksytyn tulkinnan mukaan. Taltd osin on syytd
toistaa, ettd kun otetaan huomioon AZ:n aikomus puolustaa erityistd tulkintaa ase-
tuksesta N:o 1768/92, sen tehtévind oli toimittaa avoimesti asian kannalta merkityk-
selliset eri tiedot, jotta viranomainen voisi tehdéd asianmukaisen ratkaisun eiké tulisi
johdetuksi harhaan paljastumatta jééneen epéselvyyden vuoksi.
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— Irlannin patenttivirastolle esitetyt tiedot (lokakuu 1995)

s66 Komission mukaan AZ oli vastauksena Irlannin patenttiviraston vuonna 1995 esitta-
madn kysymykseen merkinnéstd “maaliskuu 1988” toimittanut ensimmaéisen yhtei-
s0ssd myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan, eli Ranskassa 15.4.1987
annetun luvan paivamairan, viittden silti, ettd huomioon pitéisi ottaa pdivimaara
21.3.1988. Komissio katsoo, ettd kun otetaan huomioon AZ:n kiytettavissi olleet tie-
dot, se ei kuitenkaan voinut vaittai, ettei Losecin tosiasiallinen markkinoille saattami-
nen ollut mahdollista ennen 21.3.1988 (riidanalaisen paatoksen 725 perustelukappale).

ss7 Kuten Yhdistyneessd kuningaskunnassa tehdyn lisdsuojatodistusta koskevan hake-
muksen osalta on todettu, AZ on tédsséd vaiheessa noudattanut vaadittua avoimuutta
ilmoittaessaan paivamadrin 15.4.1987. Tahén toteamukseen ei vaikuta se, ettd AZ:lla
oli hallussaan tietoja, jotka tekivit sen vditteistd suurelta osin epduskottavia.

ses  Kuten edelld 549 kohdassa on todettu, AZ:n noudattama avoimuus Irlannin patent-
tivirastoon néhden ei kuitenkaan poista sen muille kansallisille patenttivirastoille ja
erityisesti Benelux-maiden patenttivirastoille antamien tietojen harhaanjohtavuutta.
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— Benelux-maiden ja Suomen patenttivirastoille esitetyt tiedot (toukokuu 1998)

se0  Komission mukaan patenttiosaston johtajan ilmoittaessa 8.5.1998 paivitylla kirjeel-
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laén Belgian, Suomen, Luxemburgin ja Alankomaiden patenttivirastoille, ettd AZ oli
hakenut Saksassa muutosta Bundespatentgerichtin paatokseen Bundesgerichtsho-
filta, han vaitti, ettd asetuksessa N:o 1768/92 tarkoitettu ensimmainen markkinoille
saattamista koskeva lupa yhteisossé oli myonnetty 21.3.1988, koska “kaikki tarvittavat
luvat tuotteen myymiseksi ensimmaéisessd jasenvaltiossa (Luxemburgissa) oli myon-
netty ensimmadisté kertaa”

Komission mukaan ajankohtana, jona kyseinen ilmoitus tehtiin, AZ:lla oli kaytetta-
vissddn yksiselitteisia tietoja, joiden perusteella Losec oli jo saatettu markkinoille en-
nen tétd paivimaarad. Lisdksi Bundespatentgerichtissa esittdmissddn huomautuksissa
AZ oli jo 4.4.1997 myontényt, ettd hinnanvahvistuspéivéa 8.2.1988 oli tosiasiallisen
markkinoille saattamisen kannalta merkityksellinen paivamaéré. Lisdksi komission
mukaan AZ:lla oli hallussaan 23.2.1998 pdivitty neljés sisdinen asiakirja, josta ilmeni,
ettd omepratsolin 20 mg:n kapseleita oli myyty 1.2.1988 (riidanalaisen péétoksen 726
ja 730 perustelukappale).

Kantajat kiistavit, ettd 23.2.1998 pdivitty asiakirja olisi luotettava tietoldhde Losecin
liikkeelle laskemisen tarkasta paiviméadrdsté. Siitd kuitenkin ilmenee, mitd kantajat
eivit kiistd, ettd Losec laskettiin liikkeelle Luxemburgissa ainakin vuoden 1988 hel-
mikuun aikana ja siten ennen 21.3.1988.
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Kuten komissio tuo esille riidanalaisen paitoksen 224 perustelukappaleessa, AZ:n
9.9.1996 péivityn sisdisen asiakirjan mukaan AZ tiesi, ettd Losecia oli myyty ennen
21.3.1988, joskaan tuotteen tarkkaa liikkeelle laskemisen pdivéa ei ollut tassd vaihees-
sa selvisti madritetty, silld talta osin oli mainittu sekd paivimadrd 1.2.1988 ettd paiva-
maéédrd 11.3.1988. Myos 19.8.1996 piivityssd sisdisessd asiakirjassa mainitaan 1.2.1988
Losecin Luxemburgissa liikkeelle laskemisen padivimaarana.

Niiden asiakirjatodisteiden sekd kaikkien muiden eri maissa tehtyihin lisdsuojato-
distuksia koskeviin hakemuksiin liittyvien edelld mainittujen todisteiden perusteella
unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd komissio on perustellusti todennut, ettd AZ
ei ollut vilpittdmésséd mielessd ilmoittaessaan Benelux-maiden ja Suomen patenttivi-
rastoille, ettd Losecia ei ollut voitu kdytdnnossé saattaa markkinoille ennen 21.3.1988.

— Saksassa kidydyn oikeudenkdynnin kuluessa esitetyt tiedot

Riidanalaisesta padatoksestd ilmenee, ettd saksalainen patenttiasiamies toimitti lisé-
suojatodistusta koskevan hakemuksen Saksan patenttivirastolle AZ:n 7.6.1993 an-
tamien ohjeiden mukaisesti. Hakemuslomakkeesta ilmenee, ettd merkintd “21” on
lisatty késin merkintdédn "Mérz 1988”. Saksan patenttivirasto myonsi 10.11.1993 lisa-
suojatodistuksen tdmén pdivimadrin perusteella, ja sen oli mééré pasttya 21.3.2003
(riidanalaisen péaétoksen 221 perustelukappale).
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Geneeristen tuotteiden valmistaja Ratiopharm haastoi AZ:n 18.6.1996 Bundespa-
tentgerichtiin, jossa se vaati AZ:lle myonnetyn lisdsuojatodistuksen kumoamis-
ta silla perusteella, ettd ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva tekninen
lupa yhteisossé oli myonnetty 15.4.1987 Ranskassa (ks. riidanalaisen paatoksen 222
perustelukappale).

Komissio katsoo, ettd AZ on antanut harhaanjohtavia tietoja Saksassa kéytyjen oi-
keudenkéyntien aikana. AZ on 9.10.1996 viittanyt, ettd se oli jo kesdkuussa 1993
lisdsuojatodistuksia hakiessaan "ajatellut’; ettd siltd osin kuin pédivimadra 21.3.1988
vastasi luvan julkaisupdivéa ja sisilsi hinnanvahvistuksen, se oli ratkaiseva ensimmaéi-
sen markkinoille saattamista koskevan luvan pdivimadréna ja ettd vasta tastd péiva-
médréstd lukien tuotetta on voitu myydéa kiintedédn hintaan korvattavana tuotteena
(riidanalaisen paatoksen 223 ja 728 perustelukappale).

Komissio toteaa myos, ettd ndma tiedot antaessaan AZ:lla oli kaytettavissadn lisatie-
toja, joiden mukaan 17.12.1987 tehtyd hinnanvahvistuspéétosta ei ollut julkaistu ja
omepratsolin kapselit oli laskettu liikkeelle ennen 21.3.1988, toisin sanoen 11.3.1988
belgialaisen markkinointiyhtién vuonna 1994 antaman vastauksen mukaan tai 1.2. tai
11.3.1988 AZ:n 19.8. ja 9.9.1996 piivittyjen sisdisten muistioiden mukaan. Komissio
huomauttaa talta osin, ettd 9.9.1996 pédivityn sisdisen muistion mukaan markkinoille
saattamista koskevaa lupaa ja sen julkaisemista sekd hinnanvahvistuksesta tiedottavaa
kirjettd oli odotettu ennen tuotteen liikkeelle laskemista. Tamén muistion mukaan
terveysministerion “luettelon” julkaisemista ei kuitenkaan "ilmeisesti” ollut odotettu.
Téssd muistiossa tuotiin esille kolme eri "ongelmaa’, ensinnékin se, ettd lupa oli myon-
netty ja julkaistu ennen 1.1.1988, toiseksi se, ettd lisisuojatodistuksen perusteeksi oli
otettu pdivamaédré 16.11.1987 huolimatta yrityksistd saada pdivimédra 21.3.1988 hy-
viksytyksi, ja kolmanneksi se, ettd tuote oli laskettu liikkeelle ennen Luxemburgin
luettelon julkaisemista (ks. riidanalaisen pdatoksen 224 ja 729 perustelukappale).
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Lisdksi komission mukaan AZ oli Bundespatentgerichtille myohemmin 4.4.1997 esit-
tdmissddn huomautuksissaan toistanut, etté se oli olettanut tuotetta voitavan myydéa
laillisesti vasta hinnanvahvistuksen julkaisemisen eli 21.3.1988 jilkeen ja ettd syyt,
joiden vuoksi se oli pitdnyt pdivaimaardd 21.3.1988 merkityksellisend, olivat tdysin
ymmarrettdvid, "vaikka lopulta 8.2.1988 oli hinnanvahvistuksen osalta ratkaiseva péi-
viamadrd” Komissio korostaa tiltéd osin, ettd vaikka AZ oli téssé vaiheessa implisiitti-
sesti myontinyt, ettd Luxemburgin luettelon julkaiseminen ei ollut tuotteen myynnin
kannalta ehdoton edellytys, se oli jattanyt mainitsematta tdimén tiedon Benelux-mai-
den ja Suomen patenttivirastoille 8.5.1998 osoittamissaan kirjeissé (riidanalaisen pas-
toksen 225 ja 730 perustelukappale).

Kantajat kiistavit, ettd AZ:lla olisi ollut tarkoitus erehdyttda saksalaisia tuomioistui-
mia ja ettd se olisi tiennyt, ettd paivimadrd 21.3.1988 ei ollut ensimmaiisen markki-
noille saattamista koskevan luvan oikea paivamadré. Tarkasteltaessa kantajien viit-
teitd, joiden mukaan 19.8.1996 pdiviityssd sisdisessd muistiossa mainittu paiviméaara
1.2.1988 perustuu patenttiasiamiehen antamaan tietoon ja olisi alkuperaltddn méérit-
tdméton ja joiden mukaan 9.9.1996 piivitystd asiakirjasta ilmenee Losecin liikkeelle
laskemisen pédivamaéiradn liittyvéd epdvarmuus, on huomattava, ettd kantajat eivit ole
perustelleet viitteitddn esittdmalld patenttiasiamiehen asiakirjan, jossa mainittai-
siin tdma paivamaard. Kantajat eivit ole esittdneet mitdén sellaista, jonka perusteel-
la voitaisiin katsoa, ettd patenttiasiamiehen véitetysti toimittamalla, paivim&araan
1.2.1988 liittyvilld tiedolla ei olisi arvoa tai ettd se olisi vihemmaén uskottava kuin
paivamaara 21.3.1988.

On jilleen todettava, ettd kaikki AZ:n kaytettdvissd olleet tiedot, jotka tosin olivat
epiavarmoja tuotteen liikkeelle laskemisen tarkan pédiviméédrdn osalta, osoittivat
yhtépitavisti, ettd Losecia on tosiasiallisesti myyty ennen Luxemburgin luettelossa
mainittua paivimadrad 21.3.1988. Kuten on jo tuotu esille (ks. edelld 497 ja 545 koh-
ta), Luxemburgin luettelon ei voitu kohtuudella tulkita merkitsevan Losecin hinnan
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julkaisemista, kun otetaan huomioon sen objektiivinen ulkoasu ja se, ettd AZ:n
luxemburgilainen markkinointiyhtié oli jo maaliskuussa 1994 ilmoittanut, etté
luxemburgilaista hinnanvahvistuspéétosti ei ollut julkaistu.

Kantajat vdittdviat AZ:n edustajien kannanotosta Bundespatentgerichtissa pidetys-
sd oikeudenkéynnissd, ettd paivimédran 8.2.1988 hyviksyminen oikeana huomioon
otettavana merkityksellisend pdivimadrénd perustui asetuksen N:o 1768/92 erityiseen
tulkintaan, jonka mukaan merkityksellinen paivamaara oli péiv4, jolloin viranomaiset
hyviksyivat hinnan. Kantajat kiistavét siten sen, ettd AZ olisi todellisuudessa pitanyt
Luxemburgin luetteloa merkityksettomana. Kantajien viitteiden paikkansapitivyy-
destd riippumatta riittdd, kun télté osin todetaan jélleen, ettd AZ:lla oli jo maaliskuus-
sa 1994 kdytettdvissddn tietoja, joiden mukaan luxemburgilaista hinnanvahvistus-
padtosta ei ollut julkaistu. Lisdksi Luxemburgin luettelo, jossa mainittiin paivimaara
21.3.1988, ei sisdltdnyt mitddn mainintaa Losecin hinnasta. Kantajat eivét ndin ollen
voi mitenkddn vaittdd AZ:n voineen vakavasti katsoa, ettd paiviméara 21.3.1988 oli
hinnan julkaisupdivi, joka oli tuotteen myynnille laissa asetettu edellytys.

Edelld esitetysté seuraa, ettd komissio on perustellusti katsonut, ettd AZ oli saksalai-
sissa tuomioistuimissa kdytyjen oikeudenkdyntien aikana antanut virheellisia tietoja,
vaikka silla oli kéytettdvissdaan yhtépitévid tietoja Luxemburgin luettelon ja paivama&a-
rdan 21.3.1988 merkityksettomyydestd sen asetuksesta N:o 1768/92 tekeméin oman
tulkinnan ja sen "tosiasiallisen markkinoille saattamisen teorian” mukaan huomioon
otettavan paivimadrdan kannalta. Ndin ollen AZ nayttdd pelkastdan pyrkineen puo-
lustamaan sen lisdsuojatodistuksen pétevyyttd, joka sille on myonnetty Saksassa sen
esittdmien niiden harhaanjohtavien tietojen perusteella, joissa pdivimééra 21.3.1988
on ilmoitettu ensimmaéisen yhteisdssd myonnetyn markkinoille saattamista koskevan
luvan pédiviméédrana.
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— Norjassa ja Suomessa kiytyjen oikeudenkéyntien kuluessa esitetyt tiedot

Komission mukaan AZ on Oslon kéréjaoikeudessa pidetyssd oikeudenkéynnissd 12.2.
ja 20.5.1999 esittdmissddn huomautuksissa puolustanut paivamaéarén 21.3.1988 ja Lu-
xemburgin luettelon merkityksellisyyttd huolimatta sen kéytettédvissa olleista tiedois-
ta, joiden mukaan Losec oli laskettu liikkeelle ennen kyseistéd pdivimadrdd. Komissio
toteaa myos, ettd AZ ei ollut maininnut pdivaimaarad 8.2.1988, jonka se kuitenkin oli
hyviksynyt Bundespatentgerichtissa, ja ettd sen esittdman vaitteen mukaan Luxem-
burgin luettelon, joka sisélsi véitetysti luvan saaneet tuotteet, joiden hinnat oli hy-
viksytty, julkaiseminen oli vélttiméton edellytys Losecin myymiselle Luxemburgissa
(riidanalaisen paatoksen 235, 236 ja 733 perustelukappale).

Komissio toteaa AZ:n myontédneen tdmén oikeudenkédynnin aikana, ettei silla ollut
Luxemburgin luetteloa kokonaisuudessaan tai mitddn muuta osaa siitd, joka kasittai-
si Losecin hinnan. Tiltd osin komissio korostaa, ettd AZ oli kuitenkin puolustanut
tdmén luettelon merkityksellisyyttd patenttiasiamiehille, patenttivirastoille ja tuo-
mioistuimille. Komission mukaan Norjassa kiydyssd oikeudenkaynnissd oli paljas-
tunut toisen luxemburgilaisen luettelon olemassaolo, "Luxemburgin lddkehintojen
luettelo’, josta AZ oli toimittanut Losecia koskevan maininnan siséltdvéin sivun, ja sen
osalta oli ilmoitettu paivimaara 16.1.1988. Kantelijoiden Luxemburgin viranomaisis-
sa tekemat tutkimukset, jotka ne ovat esittineet norjalaisille tuomioistuimille, ovat
niin ikddn osoittaneet, ettd Luxemburgin luettelo ei ollut tarkasteltuna ajanjaksona
(maaliskuu 1988) virallinen julkaisu, vaan sen tarkoituksena oli pelkéstdédn tiedottaa
ladkareille, apteekkareille ja ladkeyrityksille myyntiin hyviaksytyt tuotteet riippumatta
siitd, oliko niiden hinta hyvéksytty vai ei (ks. riidanalaisen paatoksen 239, 240 ja 734
perustelukappale).
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Helsingin kérdjdoikeudessa kéydystd menettelystd komissio toteaa, ettd AZ oli
25.2.1999 esittanyt samat huomautukset kuin se oli esittinyt Oslon kirdjdoikeudessa
12.2.1999. Témén jalkeen komissio toteaa, ettd AZ oli 30.6.1999 toistanut, ettei Lose-
cia ollut voitu myydd Luxemburgissa ennen 21.3.1988 ja ettei sitd ollut saatettu mark-
kinoille ETA-maassa. AZ oli lisdksi ilmoittanut, ettd sekd tdmén menettelyn kantelija
Merck Generics Oy ettd se itse olivat yrittdneet médritelld Luxemburgin julkaisun
oikeudellista asemaa ja 16ytdd tdydellisen version Luxemburgin luettelosta ja ettd "ti-
lanne Luxemburgissa oli pikemminkin sekava” Komissio korostaa vield, ettd AZ oli
esittdnyt ndmaé tiedot huolimatta sen hallussa olleista tiedoista, joista ilmeni yksise-
litteisesti, ettd Losecia oli myyty ensimméisen kerran ennen 21.3.1988 (riidanalaisen
paitoksen 244, 245 ja 735 perustelukappale).

Kuten jo aikaisemmin on katsottu, kantajien véite, jonka mukaan AZ saattoi kohtuu-
della tukeutua Luxemburgin luetteloon véittadkseen, ettd tosiasiallista markkinoille
saattamista koskevan luvan pdivdmaéra oli 21.3.1988, on hyléttavda. AZ:n Oslon karé-
jdoikeudessa esittdma puolustus ei ollut selvistikddn endd vakuuttava, varsinkaan sen
jalkeen kun Luxemburgin viranomaiset vahvistivat, ettd Luxemburgin luettelo ei ollut
virallinen julkaisu. Vield senkin jalkeen, kun "Luxemburgin lddkehintojen luettelon”
olemassaolo oli paljastunut ja AZ oli itse toimittanut sivun téstd julkaisusta, jossa
mainittiin Losec ja pdivimaard 16.1.1988, AZ viitti edelleen, ettei mitdédn Losecin ja
sen hintaa koskevan maininnan siséltivéa luetteloa ollut julkaistu ennen 21.3.1988 ja
ettd Luxemburgin luettelo kisitti my0s tietoja Losecin hinnasta (riidanalaisen paa-
toksen 241 perustelukappale).

Kun otetaan huomioon kaikki AZ:n kéytettavissé olleet tiedot, jotka — toisin kuin
kantajat vaittivit — osoittivat yhtdpitavésti, ettd Losec oli saatettu markkinoille ennen
21.3.1988, unionin yleinen tuomioistuin katsoo komission todenneen perustellusti,
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ettd AZ ei voinut kohtuudella tukeutua Luxemburgin luetteloon (ks. téltd osin myos
riidanalaisen paatoksen 236 ja 237 sekd 733 ja 734 perustelukappale).

sss Nain ollen on hylattdva kantajien viite, jonka mukaan se, ettd AZ myonsi yhteiso-
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jen tuomioistuimessa kiydyssd ennakkoratkaisumenettelyssd, ettei silld ollut Luxem-
burgin luetteloa kokonaisuudessaan tai sen osaa, jossa mainittaisiin Losecin hinta,
osoittaisi, ettei silld ole ollut aikomusta erehdyttdé viranomaisia. Mika tahansa muu
sen esittdmd viite yhteis6jen tuomioistuimessa olisi pakottanut sen toimittamaan
tdman luettelon kokonaisuudessaan tai minka tahansa muun merkityksellisen osan
siitd, mitd se ei kyennyt tekeméén. Sillé ei néin ollen ollut muuta mahdollisuutta kuin
myontdd, ettei silld ollut ndita asiakirjoja.

Némad arvioinnit soveltuvat yhta lailla AZ:n Helsingin kérédjaoikeudessa esittdmiin tie-
toihin. AZ on nimittéin selvédsti omaksunut saman toimintalinjan, jonka mukaisesti se
on viittinyt, ettei Losecia ollut voitu myydéd ennen 21.3.1988, vaikka silld oli kéytet-
tévissddn yhtdpitévid tietoja, joista ilmeni, ettd tdimé tuote oli laskettu liikkeelle ennen
kyseistd paivaméadrad ja ettd Luxemburgin luettelolla ei ollut merkitysté arvioitaessa
mahdollisuutta saattaa tdma tuote laillisesti markkinoille.

Néin ollen on katsottava, kuten saksalaisten tuomioistuinten tapauksessa, ettd AZ on
norjalaisessa ja suomalaisessa tuomioistuimessa ainoastaan pyrkinyt puolustamaan
niiden lisdsuojatodistusten patevyyttd, jotka sille on mydnnetty nédissd maissa sen esi-
tettyd harhaanjohtavia tietoja, joissa pdiviméara 21.3.1988 on ilmoitettu ensimmai-
sen ETA-alueella myonnetyn luvan pdivimaééréana.
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Johtop&itos madrdavan markkina-aseman ensimmaéisestd vadrinkdytosta

Ensimmadisen vadrinkayton kahden vaiheen tutkinnan perusteella AZ:n menettely on
ensinndkin muodostunut maininnan "maaliskuu 1988” ilmoittamisesta Saksan, Bel-
gian, Tanskan, Irlannin, Luxemburgin, Alankomaiden ja Yhdistyneen kuningaskun-
nan patenttivirastoille ensimmadisen yhteisdssd myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan pédivimaarand ilman, ettd niille olisi ilmoitettu perusteesta, jolla tima
pdivé oli vditetysti valittu, eli AZ:n asetuksessa N:o 1768/92 kaytetystd késitteestd
"markkinoille saattamista koskeva lupa” esittdimaistd vaihtoehtoisesta tulkinnasta,
saati Ranskassa 15.4.1987 myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan ole-
massaolosta. Komissio on perustellusti katsonut timén ensimmaéisen ilmoituksen
patenttivirastoille harhaanjohtavaksi, kun otetaan huomioon sen esittdmistapa koko-
naisuutena arvioituna, silld sen perusteella maininnan "maaliskuu 1988” voitiin ym-
martéd liittyvdn ensimmaéisen yhteisossd myonnetyn markkinoille saattamista koske-
van teknisen luvan myontédmispaivéan.

Tdmén ensimmadisen ilmoituksen perusteella, sen jilkeen kun maininnalla "maalis-
kuu 1988” tarkoitettua tarkkaa paivdmairdd oli tdsmennetty, Saksassa myOnnettiin
10.11.1993 lisdsuojatodistus, jonka padttymispdiviksi vahvistettiin 21.3.2003.

AZ:n menettely muodostui tdmén jidlkeen Ranskan markkinoille saattamista koske-
vaan lupaan liittyvdn paivamadrdn 15.4.1987 paljastamatta jattdmisestd sen jilkeen,
kun patenttivirastot olivat pyytdneet tdsmennyksid maininnasta “maaliskuu 1988".
Tdma paljastamatta jattdminen sai Belgian, Luxemburgin ja Alankomaiden patent-
tivirastot katsomaan, ettd Luxemburgin markkinoille saattamista koskevaa teknisté
lupaa vastaava pdivimaéré 16.11.1987 oli otettava huomioon ensimmaisen yhteisossa
myo6nnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan paiviméarand. Namé patent-
tivirastot myonsivit tdmén seurauksena lisdsuojatodistukset kyseisen pdivimédran
perusteella.
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Téstd on huomattava, ettd AZ ei ottanut timén jilkeen yhteyttd patenttivirastoihin
lisdsuojatodistusten oikaisemiseksi, vaikka AZ:n sisdisistd asiakirjoista ilmenee sen
olleen tietoinen niiden virheellisestd perusteesta ja vaikka alankomaalainen patentti-
asiamies oli sitd nimenomaisesti sille ehdottanut.

On kuitenkin todettava, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin patenttivirasto-
jen esittdmien kysymysten seurauksena AZ paljasti Ranskassa 15.4.1987 mydnnetyn
markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan olemassaolon. Tanskan patentti-
viraston ja Yhdistyneen kuningaskunnan patenttiviraston vilisten yhteyksien vuoksi
AZ joutui peruuttamaan lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksensa Tanskassa.

AZ jatkoi kuitenkin menettelyéén, jossa se antoi harhaanjohtavia tietoja lisdsuojato-
distuksen saamiseksi paivamaéréin 21.3.1988 perusteella, ETA-maiden (Itdvalta, Suo-
mi ja Norja) patenttivirastoissa. Nédiden tietojen seurauksena ndmé patenttivirastot
myonsivit lisdsuojatodistuksia pdivimadréin 21.3.1988 perusteella.

AZ:n menettely muodostui vield sille ndiden harhaanjohtavien tietojen perusteella
mydnnettyjen lisdsuojatodistusten patevyyden puolustamisesta Saksan, Suomen ja
Norjan tuomioistuimissa.

Kaiken edella esitetyn perusteella AZ omaksui jatkuvan ja suoraviivaisen menette-
lytavan, jolle oli ominaista harhaanjohtavien tietojen antaminen patenttivirastoille
sellaisten lisdsuojatodistusten saamiseksi, joihin sillé ei ollut oikeutta (Saksa, Suomi,
Tanska ja Norja) tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaéksi ajaksi (Itédvalta, Belgia, Luxem-
burg, Irlanti ja Alankomaat).
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Asiakirja-aineistosta ilmenevien lukuisten asiakirjatodisteiden ja kyseisen menette-
lyn laajuuden vuoksi, joka kesti kesdakuusta 1993, jolloin lisdsuojatodistuksia koskevat
hakemukset toimitettiin kansallisille patenttivirastoille (riidanalaisen péaatoksen 185
perustelukappale), kesikuuhun 1999, jolloin AZ puolusti Helsingin kirdjdoikeudessa
Suomessa mydnnetyn lisdsuojatodistuksen pétevyyttd, ja joka toteutettiin enemmaén
tai vihemmaén johdonmukaisesti ja vaihtelevalla menestykselld yhdekséssé yhteison
ja ETA:n jasenvaltiossa, komission voidaan katsoa perustellusti arvioineen, ettd AZ
oli tarkoituksellisesti pyrkinyt johtamaan patenttivirastoja harhaan.

Kun otetaan huomioon kaikki asiakirjatodisteet, joihin komissio tukeutuu, unionin
yleinen tuomioistuin katsoo, ettd niitd perusteluja ei voida kyseenalaistaa kantajien
lausunnoilla, joilla ne pyrkivét erityisesti puolustamaan AZ:n vilpitontd mielta. Sen
lisdksi, ettd ndmaé lausunnot nayttévit tietyiltd osin tukevan riidanalaisen paatoksen
perusteluja, niiden perusteella ei mitenkédn voida sivuuttaa merkittédvaa maédrad asia-
kirjatodisteita seké kaikkia todettuja tosiseikkoja, jotka yhdessé arvioituina tukevat
ratkaisevalla tavalla komission tekemié johtopéatoksia.

Kaikkien esilld olevan kanneperusteen yhteydessi tarkasteltujen tosiseikkojen tutkin-
nan perusteella on vastattava, sikili kuin se on vield tarpeen, kantajien ensimmadisen
kanneperusteen vaiheessa esittdmiin viitteisiin, joilla pyritdédn kiistiméan madréaavan
markkina-aseman véirinkdytto Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Norjassa, Alanko-
maissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa silld perusteella, ettei harhaanjohtavien
tietojen antamisella ole ollut vaikutusta.

Todettujen kilpailunvastaisten menettelytapojen menestyksellisyyden asteesta on
huomattava, etté se, ettd AZ ei ole ndiden harhaanjohtavien tietojen antamisen perus-
teella voinut saada lisdsuojatodistusta Tanskassa tai ensimmaistd yhteisdssa myon-
nettyd markkinoille saattamista koskevaa lupaa vastaamattoman paiviméaran perus-
teella Yhdistyneesséd kuningaskunnassa, ei poista sen menettelyltd ndissd maissa sen
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vadrinkayttoa merkitsevad luonnetta, koska niiden tietojen antamisen on néytetty
olleen selvisti omiaan johtamaan lisdsuojatodistuksen antamiseen.

Esilld olevan kanneperusteen tarkastelusta ja asianosaisten esittdmistd asiakirjato-
disteista ilmenee, ettd vaikka AZ:n asenne on ollut avoimempi Yhdistyneen kunin-
gaskunnan patenttivirastossa, jolle se on avoimesti esittinyt vaihtoehtoisen tulkin-
tansa markkinoille saattamista koskevan luvan késitteestd ja paljastanut Ranskassa
15.4.1987 myonnetyn markkinoille saattamista koskevan teknisen luvan olemassa-
olon, alkuperiinen lisdsuojatodistusta koskeva hakemus oli objektiivisesti harhaan-
johtava, ja sen tarkoituksena oli saada lisdsuojatodistus sellaisen pdiviméérén perus-
teella, joka ei vastannut ensimmaistd yhteisossé myonnettyd markkinoille saattamista
koskevaa lupaa (ks. edelld 548 ja 549 kohta).

Tanskan osalta unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetuista asiakirjatodisteis-
ta ilmenee my6s AZ:n peruuttaneen lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksensa
Tanskassa vilttiadkseen patenttiviraston hylkdyspéddtoksen, joka vaikuttaisi ennak-
kotapauksena epéedullisesti sen mahdollisuuteen saada lisdsuojatodistus Saksassa,
joka Tanskan tavoin ei myontanyt lisdsuojatodistusta tuotteille, joiden ensimmaiinen
markkinoille saattamista koskeva tekninen lupa oli annettu ennen 1.1.1988 yhtei-
sOssd (ks. edelld 554 kohta). Kuten komissio huomauttaa, sen, ettd harhaanjohtavien
tietojen antamisen Tanskan patenttivirastolle on ollut mahdollista johtaa lainvastai-
sen lisdsuojatodistuksen myontédmiseen, vahvistaa se, ettd Saksan, Belgian, Norjan ja
Alankomaiden patenttivirastot ovat myonténeet lisdsuojatodistuksia AZ:n niille esit-
tdmien harhaanjohtavien tietojen perusteella.

Myoskddn se, ettd Saksassa lisdsuojatodistus kumottiin kesdkuussa 1997, ennen pe-
ruspatentin lakkaamista, geneeristen tuotteiden valmistajan Ratiopharmin nostaman
kanteen johdosta, ei voi vaikuttaa harhaanjohtavien tietojen antamisen perusteella
tdssd maassa lisdsuojatodistuksen saaneen AZ:n menettelyn oikeudelliseen luon-
nehdintaan. Tam4 lisdsuojatodistus saattoi nimittdin pysyd voimassa peruspatentin
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lakattua ja pidentdd sen tuomaa yksinoikeutta. Jos kilpailijat eivit olisi nostaneet kan-
netta, télld lisdsuojatodistuksella olisi nédin ollen ollut merkittavia kilpailunvastaisia
vaikutuksia, oletettaessa, ettd pelkkd lisdsuojatodistuksen olemassaolo jo itsessddn ei
olisi voinut tuottaa téllaisia vaikutuksia jopa ennen peruspatentin lakkaamista.

Se, ettd Belgiassa ja Alankomaissa harhaanjohtavien tietojen perusteella saatu lisa-
suoja-aika ulottui huhtikuusta 2002 syyskuuhun ja lokakuuhun 2002, toisin sanoen
aikaan, jolloin AZ:lla ei ollut endd mééradvad markkina-asemaa néissé jasenvaltioissa,
ei voi edelld 379 kohdassa esitetyisté syistd vaikuttaa kyseisen menettelyn luonneh-
dintaan médradavan markkina-aseman vaarinkaytoksi.

Kuten edelld 559 ja 596 kohdassa on tuotu esille, Norjan osalta on selvéi, ettd Nor-
jan patenttivirasto on 14.4.1997 myontényt AZ:le lisdsuojatodistuksen péaiviméa-
rdn 21.3.1988 perusteella (ks. myo6s riidanalaisen péédtoksen 234 perustelukappale).
Tamd lisdsuojatodistus on kumottu 29.6.1999 kilpailijan nostaman kanteen seu-
rauksena. Niin ollen, vaikka AZ:lla katsottaisiin olleen tuotepatentti, joka esti vield
lisdsuojatodistuksen kumoamispéivané geneeristen tuotteiden padsyn markkinoille,
AZ:n antamien harhaanjohtavien tietojen on todettava mahdollistaneen sellaisen
lisdsuojatodistuksen myontdmisen, johon silld ei ollut oikeutta. Tamé harhaanjoh-
tavien tietojen antaminen saattoi objektiivisesti rajoittaa kilpailua ja merkitsee tésta
syystd madradvan markkina-aseman vaarinkayttod. Ylimdardisend huomautuksena
todettakoon sekd riidanalaisen péaidtoksen 16 perustelukappaleesta ettd asianosaisten
vastauksista unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin ilmenevén, ettd
mahdollisuus saada tuotepatentilla yksinoikeus tuotteeseen ei missdin tapauksessa
vastaa ainepatenttiin liittyvdd mahdollisuutta, koska vaikuttava aine voidaan siséllyt-
tdd erilaisiin formulaatioihin.
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Toisen kanneperusteen tarkastelusta seuraa, ettd AZ:n antamat harhaanjohtavat tie-
dot sellaisten lisdsuojatodistusten saamiseksi, joihin silld ei ollut oikeutta tai joihin
silld oli oikeus lyhyemmaksi ajaksi, merkitsivat menettelytapaa, joka perustui yksin-
omaan muihin kuin laatukilpailussa kiytettaviin keinoihin. Tallainen menettely on
yksinomaan omiaan pitdméaan epdasianmukaisesti geneeristen tuotteiden valmistajat
poissa markkinoilta sitd kautta, etté lisdsuojatodistuksia hankitaan niiden kayttoon
ottamisesta annetun lainsdddédnnon vastaisesti.

Kaiken edelld esitetyn perusteella komissio ei ole tehnyt virhettd katsoessaan, ettd AZ
oli kdyttanyt vadrin madradvad markkina-asemaansa Saksassa, Belgiassa, Tanskassa,
Alankomaissa ja Yhdistyneesséd kuningaskunnassa EY 82 artiklassa tarkoitetulla taval-
la ja Norjassa ETA-sopimuksen 54 artiklassa tarkoitetulla tavalla.

Maérdavan markkina-aseman ensimmaistd vadrinkéytt6d koskeva toinen kannepe-
ruste on néin ollen kokonaisuudessaan hyléttava.

Riidanalainen paitos sisaltdaa kuitenkin virheen siltd osin kuin sen 774 perustelukap-
paleessa katsotaan, ettd Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa ja Yhdistynees-
sd kuningaskunnassa tdma védarinkaytto oli alkanut 7.6.1993, kun AZ toimitti ohjeen-
sa patenttiasiamiehille. Kuten edelld 370—372 kohdassa on todettu, tdma vaarinkaytto
alkoi, kun kansallisille patenttivirastoille toimitettiin lisdsuojatodistuksia koskevat
hakemukset.

Kuten edelld 381 kohdassa on todettu, riidanalaisen paédtoksen 185 perustelukappale
huomioon ottaen on niin ollen katsottava, ettd mairdaavian markkina-aseman ensim-
méinen vadrinkaytto on alkanut viimeistdén 30.6.1993.
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Kantajat eivit ole ndytténeet, ettd komission riidanalaisen paitoksen 774 perustelu-
kappaleessa esittdméat muut johtopéétokset olisivat virheellisid siltd osin kuin niis-
sd katsotaan védrinkdyton pédttyneen Saksassa vuoden 1997 lopussa, Belgiassa ja
Alankomaissa vuoden 2000 lopussa, Tanskassa 30.11.1994 ja Yhdistyneesséd kunin-
gaskunnassa 16.6.1994. Kantajat eivit myoskéddn ole néyttineet sellaisten virheiden
olemassaoloa, jotka liittyisivat komission johtopaidtokseen, jonka mukaan Norjassa
vadrinkaytto sijoittui 21.12.1994 ja vuoden 2000 lopun viliselle ajalle.

D Mddrddvin markkina-aseman toinen vidrinkdytto, joka koskee Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien valikoivaa peruuttamista

1. Asiaa koskeva lainsddddnto ja moitittu menettely

Esilld olevan asian tosiseikkojen aikaan vuonna 1998 voimassa olleessa versiossaan
direktiivin 65/65, sellaisena kuin se on muutettuna erityisesti 22.12.1986 annetulla
neuvoston direktiivilla 87/21/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 36) ja myos ladkkeitd kos-
kevien direktiivien 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamisesta 14.6.1993 annetulla
neuvoston direktiivilld 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22), 3 artiklan ensimma@isessa koh-
dassa sdddetddn, ettd “lddkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei timan
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen tdméin direktiivin mu-
kaista lupaa”
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o5 Kyseisen direktiivin 4 artiklan kolmannessa kohdassa tdsmennetdédn ilmoitukset ja
asiakirjat, jotka markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on toimitettava mark-
kinoille saattamista koskevan luvan saadakseen. Direktiivin 65/65 4 artiklan kolman-
nen kohdan 8 alakohta kuuluu seuraavasti:

8. tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tutkimuksista,

— Kkliinisista tutkimuksista.

Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsddddnnon soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa farmakologisten ja toksikologisten tai kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa:
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yksityiskohtaisin, direktiivin 75/318/ETY 1 artiklan 2 kohdan mukaisin
viittauksin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd lddkevalmisteen
sisaltdimélld aineella tai aineilla on vakiintunut asema ladkkeellisessa
kéytossd sekd tunnustettu teho ja hyvaksyttiva turvallisuustaso, taikka

ettd laakevalmiste on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin valmiste,
jolla on ollut yhteisdssd, voimassa olevien yhteisosddnnosten mukaises-
ti myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa vihintddn kuuden
vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siiné jdsenvaltiossa, jolle
hakemus on tehty; tdmé aika pidennetdén 10 vuodeksi, jos kyseessd on
direktiivin 87/22/ETY liitteessd olevassa A osassa tarkoitettu korkean
teknologian lddke tai tuon direktiivin liitteessd olevassa B osassa tar-
koitettu lddke, jonka kohdalla 2 artiklassa sdddettyd menettelyd on sen
vuoksi noudatettu; lisdksi jasenvaltio voi my6s pidentdéd tdmén ajan 10
vuodeksi yksittédiselld paatokselld, joka kattaa kaikki sen alueella mark-
kinoille saatetut valmisteet, jos se katsotaan tarpeelliseksi kansanter-
veyden kannalta. Jasenvaltiot saavat olla soveltamatta edelld mainittua
kuuden vuoden aikaa alkuperdistd valmistetta suojaavan patentin rau-
keamispéivén jilkeen.

Direktiivin 65/65 10 artiklan 1 kohdassa sdadetéén, ettd lupa on voimassa viiden vuo-
den ajan ja ettd se voidaan luvanhaltijan hakemuksesta, joka on jétettdavd kolme kuu-
kautta ennen luvan voimassaolon péaéttymisté, uusia viiden vuoden kausiksi.
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617 Yhteis6jen tuomioistuin katsoi asiassa C-223/01, AstraZeneca, 16.10.2003 an-
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619

tamassaan tuomiossa (Kok., s. I-11809, 49 ja 58 kohta), ettd jotta geneerisen lddk-
keen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus voitaisiin kisitelld direktiivin
65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukai-
sessa lyhennetyssd menettelyssé, on vélttdmatonta ja riittdvas, ettd vertailuladkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa siiné jasenvaltiossa, jolle hakemus
on tehty, kyseisen hakemuksen tekohetkelld.

Esilla olevan asian tosiseikkojen aikaan voimassa olleessa versiossaan ladkevalmistei-
ta koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérédysten ldhentédmisestd 20.5.1975
annetun toisen neuvoston direktiivin 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin
se on muutettuna erityisesti direktiivilld 93/39, V a luvussa séddetddn ladkevalvonta-
jarjestelméstd tietojen kerddmiseksi yhteisossé sallittujen lddkkeiden epitoivotuista
vaikutuksista. Direktiivin 73/319 29 c ja 29 d artiklassa asetetaan lddkkeen markki-
noille saattamisesta vastaavalle yritykselle ladkevalvontaa koskevia velvoitteita, jot-
ka koskevat ladkkeen epétoivottujen vaikutusten seurantaa ja toimivaltaisille viran-
omaisille sdédnnénmukaisesti toimitettavia kertomuksia, joihin on liitetty tieteellinen
arviointi.

Esilld olevassa asiassa menettely, johon komissio véittdd AZ:n syyllistyneen, muodos-
tuu hakemuksista Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien pe-
ruuttamiseksi Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa yhdistettynd Losec-kapseleiden kor-
vaamiseen Losec MUPS -tableteilla, toisin sanoen Losec MUPS -tablettien liikkeelle
laskemisesta ja Losec-kapseleiden markkinoilta vetamisestd (riidanalaisen paatoksen
860 perustelukappale).
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2. Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee oikeudellista virhettd

a) Kantajien lausumat

Asiaa koskeva lainsdddénto ja tosiseikat

Kantajat toteavat, ettéd vaikka komissio on riidanalaisen péétoksen 830 perustelukap-
paleessa ilmoittanut, ettei se vastusta AZ:n tulkintaa yhteison ldédkelainsdddédnnosts,
sen riidanalaisen paitoksen 255-264 perustelukappaleessa esittimé tulkinta asiaa
koskevista sadnnoksistd ei sovi yhteen AZ:n tulkinnan kanssa. Kantajat esittavat tal-
td osin asian kannalta merkityksellisen lainsddddannon sisillon, sellaisena kuin tadmé
lainsdddénto ilmenee direktiivin 65/65 3 ja 4 artiklasta ja 10 artiklan 1 kohdasta seka
direktiivin 75/319 V a luvusta.

Kantajat vaittavit, ettd direktiivilld 87/21 kayttoon otetun, direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan i—iii alakohdassa tarkoitetun lyhennetyn
menettelyn tarkoituksena oli sddtdd rajoitetusta poikkeuksesta padsdaantoon, jonka
mukaan alkuperiiselld hakijalla oli oltava yksinoikeus omien tietojensa hyodyntéami-
seen. Tdman poikkeuksen tarkoituksena ei ollut helpottaa geneeristen tuotteiden hy-
viksymistd vaan suojata innovaatiota sen kohtuullisen ajan loppuun, jonka kuluessa
asianomainen yritys saattoi saada sijoituksensa takaisin ja jonka paittyessd silla oli
oikeus tukeutua jo toimitettuihin tietoihin valttadkseen ihmisillé ja eldimilld tehtévien
kokeiden tarpeettoman toistamisen.
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62 Kantajat katsovat, ettd kuten komissio on myontényt riidanalaisen péiatoksen 832
ja 833 perustelukappaleessa ja vaittinyt asiaa C-94/98, Rhéne-Poulenc Rorer ja
May & Baker, jossa annettiin tuomio 16.12.1999 (Kok., s. I-8789), koskevan menette-
lyn yhteydessid, markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalla on oikeus poistaa
lupa rekisteristd oman mielensd mukaan tai antaa sen raueta ilman, etti sen téytyisi
esittdd perusteluja téltd osin tai huolehtia timan péidtoksen vaikutuksesta geneeristen
tuotteiden valmistajiin tai rinnakkaistuojiin.

e3 Kantajat selittavit, ettd Tanskassa AZ sai markkinoille saattamista koskevan luvan Lo-
sec-kapseleille vuonna 1989 sekéd Losec MUPS -tableteille 22.9.1997. Kantelijat haki-
vat 23.2.1998 markkinoille saattamista koskevaa lupaa Losec-kapseleiden geneeriselle
versiolle lyhennetyssd menettelyssd. Losec-kapseleille myonnetty markkinoille saat-
tamista koskeva lupa poistettiin AZ:n hakemuksesta 6.4.1998 rekisteristd. Kantelijat
saivat 30.9.1998 markkinoille saattamista koskevan luvan Losec-kapseleiden geneeri-
selle versiolle. AZ riitautti tdimén luvan myontédmisen tanskalaisissa tuomioistuimis-
sa silld perusteella, ettd lupaa mydnnettéiessd kyseisessd maassa vertailutuotteelle ei
ollut voimassa olevaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa. Vastauksena ennak-
koratkaisumenettelyssd esitettyyn kysymykseen yhteisjen tuomioistuin katsoi, ettd
vertailulddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan taytyi olla voimassa siind
jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty, hakemuksen tekohetkellé (edelld 617 kohdassa
mainittu asia AstraZeneca, tuomion 58 kohta).

Komission suorittama oikeudellinen arviointi

e« Kantajat arvostelevat komissiota siité, ettd se ei ole riidanalaisessa paatoksessé oikeu-
dellisesti arvioinut todettua maaradvan markkina-aseman vaarinkéyttod. Ne viittavit,
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ettd komission oikeudellinen péittely ilmenee yksinomaan riidanalaisen paitoksen
820 perustelukappaleesta, jossa se katsoo, ettd madrddvassd markkina-asemassa ole-
van yrityksen, jolla on erityinen oikeus, kuten markkinoille saattamista koskeva lupa,
on kaytettdva sitd kohtuullisesti ja oltava kayttdmaitta sitéd selvasti kilpailijoiden syr-
jayttamistarkoituksessa. Kantajien mukaan oikeuskéytanto, johon komissio tukeutuu,
koskee kuitenkin erilaisia tilanteita.

Ensinnékin edelld 242 kohdassa mainitussa asiassa Compagnie maritime belge tran-
sports ym. vastaan komissio 8.10.1996 annetussa tuomiossa oli kysymys méaraavissa
markkina-asemassa olevasta yrityksesta, joka oli tehnyt sille yksinoikeuden antavan
sopimuksen, minka jélkeen se oli ryhtynyt toimenpiteisiin varmistaakseen tdssa sopi-
muksessa madratyn yksinoikeuden saamisen. Esilld olevan asian olosuhteet ovat eri-
laiset, silld AZ ei ole tehnyt sopimusta saadakseen yksinoikeuden markkinoilla. AZ:n
on taytynyt hankkia markkinoille saattamista koskeva lupa Losec-kapseleita myydak-
seen, eikd se ole antanut sille minkéénlaista yksinoikeutta markkinoilla. Markkinoille
saattamista koskeva lupa ei nimittdin ole estinyt geneeristen lddkkeiden tai rinnak-
kaistuonnin aiheuttamaa kilpailua, eika kilpailevien PPI-lddkkeiden myyntid Tans-
kan, Norjan ja Ruotsin markkinoilla. Kantajat lisaévat, ettd kyseinen asia ei koskenut
minkéénlaista omistusoikeutta ja ettd méidradvin markkina-aseman vaarinkayttoa
koskeva toteamus ei johtanut positiivisten velvoitteiden asettamiseen vadrinkédytosta
vastaaville, kun taas esilld olevassa asiassa markkinoille saattamista koskevien lupien
voimassa pitdmisestd seuraisi pysyvid ladkevalvontaa koskevia velvoitteita.

Tédman jilkeen kantajat tuovat esille, ettd esilld oleva asia eroaa asiassa 226/84, British
Leyland vastaan komissio, 11.11.1986 annetussa tuomiossa (Kok., s. 3263) tarkastel-
lusta tilanteesta, koska esilld olevassa asiassa markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijalla on huomattavia "péivittimiseen” ja lddkevalvontaan liittyvii velvoitteita
niin kauan kuin lupa on voimassa. Lisiksi AZ ei ole saanut hallinnollista monopoli-
asemaa Losec-kapseleita koskevan luvan saatuaan. Téma lupa ei ole ollut vélttama-
ton kilpailevien tuotteiden markkinoille tulon kannalta, eikd sen peruuttaminen ole
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automaattisesti vaikuttanut geneeristen lddkkeiden voimassa oleviin lupiin ja rinnak-
ettd esilld olevassa asiassa AZ ei ole kannustanut kehittdmaan Losecin geneeristen
kopioiden kauppaa saati rinnakkaistuontia, kun taas edelld mainitussa asiassa British
Leyland vastaan komissio British Leyland oli sallinut vasemmanpuoleiseen liikentee-
seen tarkoitettuja Metroja koskevan kaupankédynnin. Kyseisessa asiassa ei myoskaan
esilld olevasta asiasta poiketen ollut kysymys omistusoikeudesta liiketoimia koskeviin
luottamuksellisiin tietoihin.

Edelld 242 kohdassa mainitussa asiassa Hilti vastaan komissio ensimmadisen oikeus-
asteen tuomioistuin katsoi Hiltin kéyttdneen véédrin méaaraavaa markkina-asemaansa,
koska se ei ollut valmis antamaan kayttooikeuksia vapaaehtoisesti. Mdaradvan mark-
kina-aseman véaérinkdyttd muodostui liséksi toimivaltaisen julkisen elimen lopulta
vahvistamaa maérédé yli kuusi kertaa suurempien maksujen vaatimisesta, mika pit-
kitti tarpeettomasti kdyttooikeuden myontimismenettelyd. Kantajien mukaan esilld
olevassa asiassa AZ ei saanut markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella
mitddn yksinoikeutta, ja se sdilytti oikeuden pyytdé koska tahansa lupansa peruutta-
mista. Lisdksi AZ:lle oli asetettu useita "péivittdimiseen” ja ladkevalvontaan liittyvid
velvoitteita.

Kantajat huomauttavat lisaksi, ettd késiteltdessd unionin tuomioistuimessa kysymysta
siitd, oliko markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalla oikeus vaatia sen pe-
ruuttamista, komissio on sddnnénmukaisesti viittényt, ettei yhteison ladkelainséa-
didnnosséd tunneta pakkolisenssin kisitettd. Kantajat vaittévit niin ikdén, ettd edella
mainituissa asioissa annetut tuomiot, joihin komissio vetoaa, eivit koske AZ:n esit-
tdmid vditteitd ja ettd komissio ei ole ottanut huomioon oikeuskiytantod, joka kos-
kee “toimittamisesta kieltdytymistd” ja “olennaisia toimintaedellytyksid” Kantajat
viittavit, ettd vaikka komission toteamien tosiseikkojen katsottaisiin pitdvén paik-
kansa, AZ:n menettely ei voi merkitd médrddvan markkina-aseman vadrinkayttoa
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immateriaalioikeuksien kiytt64d ja niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksia kos-
kevan oikeuskéytdnnon perusteella. Ne vetoavat taltd osin edelld 229 kohdassa maini-
tuissa Magill-tapauksessa ja asiassa IMS Health annettuihin tuomioihin perustuvaan
oikeuskéytdntoon, asiassa C-7/97, Bronner, 26.11.1998 annettuun tuomioon (Kok.,
s.1-7791) ja asiassa T-504/93, Tiercé Ladbroke vastaan komissio, 12.6.1997 annettuun
tuomioon (Kok., s. I1-923, 131 kohta).

Kantajat viittavit, ettd AZ:n Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien
lupien saamiseksi direktiivin 65/65 mukaisesti toimittamat hakemusasiakirjat sisal-
sivit liiketoimia koskevia luottamuksellisia tietoja, joita oli suojattava oikeudellisesti.
Direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan i ja iii ala-
kohdassa on kuitenkin sdéddetty poikkeuksesta tietojen luottamuksellisuuteen, johon
AZ olisi voinut vedota, koska tissd sddannoksessd myohempi hakija on vapautettu vel-
vollisuudesta toimittaa oma asiakirja-aineistonsa. Kantajat huomauttavat, ettei asias-
sa ole kiistetty, ettd AZ:lla oli oikeus pyytdd Losec-kapseleille saamansa markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamista, ja ettd oikeuskdytdnnon mukaan direk-
tiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
tarkoitettua lyhennettyd menettelya ei sovelleta vertailulddkkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan peruuttamisen jalkeen. Tdmén peruuttamisen jilkeen AZ on
siten sdilyttédnyt oikeuden asiakirja-aineistonsa luottamuksellisuuteen.

Téltd osin kantajat kiistévat komission viitteen, jonka mukaan kuudesta kymmeneen
vuotta kestdvén tietojen kéyttamistd koskevan yksinoikeusajan tietosuoja-ajan péét-
tyesséd geneeristen tuotteiden valmistajan ei tédytyisi noudattaa markkinoille saatta-
mista koskevaa lupamenettelyd kokonaisuudessaan, koska kansallinen viranomainen
voi tukeutua alkuperdisen luvan yhteydessd saamiinsa tietoihin. Tdmé direktiivin
65/65 tulkinta ei ole kantajien mukaan yhteensopiva edelld 617 kohdassa mainitussa
asiassa AstraZeneca annetun tuomion (48 ja 50 kohta) kanssa, jonka mukaan kansal-
linen viranomainen voi tukeutua alkuperéisen lupahakemuksen tietoihin ainoastaan,
jos tdma lupa on vield voimassa geneeristé ladkettd koskevan hakemuksen tekohet-
kelld. Kantajat lisdavit, ettd alkuperdiselld hakijalla on kansallisille viranomaisille toi-
mitettuun asiakirja-aineistoon omistusoikeus, jota koskee direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan rajoitus siltd osin kuin
siiné sdddetddn poikkeuksesta alkuperdisen hakijan oikeuteen valvoa ndiden oikeuk-
sien kayttod (asia C-368/96, Generics (UK) ym., tuomio 3.12.1998, Kok., s. I-7967,

II - 3066



631

632

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

77-87 kohta ja julkisasiamies Ruiz-Jarabo Colomerin téssé asiassa antama ratkaisu-
ehdotus, Kok., s. I-7971, 68 kohta). Tdmédn poikkeuksen soveltamisalan ulkopuolella
alkuperdinen hakija sdilyttda oikeuden kieltdd kansallista viranomaista tai kolmatta
kayttdmattd sen luottamuksellisia tietoja ilman lupaa.

Nama seikat kyseenalaistavat kantajien mielestd komission viitteen, jonka mukaan
niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksia koskevaa oikeuskdytdnt6d ei voitaisi
soveltaa tdssd asiassa siitd syystd, ettd AZ:n omistusoikeus olisi lakannut siten, ettd
silld ei olisi endd omistusoikeutta. Vastauksena komission viitteeseen, joka perus-
tuu asiassa T-65/98, Van den Bergh Foods vastaan komissio, 23.10.2003 annettuun
tuomioon (Kok., s. II-4653), kantajat huomauttavat, etti esilld olevassa asiassa on ky-
symys omaisuuden tosiasiallisesta luovuttamisesta siten, ettd geneeristen tuotteiden
valmistajat voivat hyodyntda luottamuksellisia tietoja ilman AZ:n suostumusta, silld
viimeksi mainittu ei voi vaatia edes maksua niiden tietojen kayttdmisestd. Kantajien
mukaan se, ettd komissio ei riidanalaisen paatoksen 820 perustelukappaleessa tun-
nusta AZ:n omistusoikeutta, on peruste riidanalaisen paatoksen kumoamiseen télta
osin.

Toissijaisesti kantajat vetoavat siihen, ettd oikeus saada tietoja AZ:n asiakirja-ai-
neistosta ei ollut vélttdmatontd muiden tuotteiden markkinoille tulon kannalta. Ne
toteavat, ettd useita kilpailevia PPI-ladkkeitd on tuotu markkinoille tarkasteltavana
ajanjaksona. AZ:n saaman markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen
ei olisi estanyt tuomasta markkinoille sellaista uutta tuotetta, jolle olisi ollut kulutus-
kysyntad. Direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan
iii alakohdassa tarkoitettu lyhennetty menettely koskee maéritelmén mukaisesti ai-
noastaan tuotteita, jotka ovat olennaisilta osin samanlaisia kuin AZ:n Losec-kapselit.
Kantajat korostavat, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen oli
perusteltua, kun otetaan huomioon AZ:lle asetetut “pdivittdmistd” ja ladkevalvontaa
koskevat pysyvit velvoitteet, jotka liittyivdt lupaan, jolle silld ei ollut enéé lainkaan
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kaupallista kédyttod. Joka tapauksessa Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttaminen ei ole poistanut kaikkea kilpailua relevanteilla mark-
kinoilla, silld AZ on joutunut kohtaamaan geneeristen lddkkeiden, rinnakkaistuonnin
ja kilpailevien PPI-lddkkeiden aiheuttamaa kilpailua.

633 Kantajat pitdvit lisdksi merkityksettomana sitd, ettd AZ on pyytdnyt lupiensa peruut-
tamista eikéd odottanut niiden péattymistd. Luvan peruuttamisella on sama kdytdnnon
vaikutus kuin sen paattymiselld, silld luvan haltija saa jélleen valvoa luottamuksellista
asiakirja-aineistoaan. Kantajat kiistdvét néin ollen komission viitteen, jonka mukaan
edelld 229 kohdassa mainitussa Magill-tapauksessa annettuun tuomioon perustuvaa
oikeuskéytdntoa ei voitaisi soveltaa tdssd asiassa sen vuoksi, etti esilld olevassa asiassa
AZ ei ole kieltdytynyt auttamasta kilpailijoita vaan toiminut aktiivisesti estddkseen
kilpailijoitaan padseméstd markkinoille.

Maiidradvan markkina-aseman vadrinkdyton puuttuminen joka tapauksessa

e3¢ Kantajat kiistdvdt myontdneensd, ettd hakemukset Losec-kapseleiden markkinoil-
le saattamista koskevien lupien peruuttamiseksi olisivat olleet osa strategiaa, jonka
perustavanlaatuisena tavoitteena oli estdéd geneeristen omepratsolikapseleiden padsy
kyseisille markkinoille tai ainakin viivéstyttid sité ja estdd Losec-kapseleiden rinnak-
kaistuonti néille markkinoille.
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Kantajat katsovat, ettd edes maarddvissd markkina-asemassa olevalle yritykselle ei
pidé asettaa velvollisuutta pitdd voimassa markkinoille saattamista koskevia lupiaan
geneeristen lddkkeiden ja rinnakkaistuotujen valmisteiden markkinoille pddsyn ja sen
kanssa kaytdvan kilpailun helpottamiseksi. Ndin on erityisesti silloin, kun yritykselld
ei ole endd kaupallista intressid myydé tuotetta, jota lupa koskee, eik siten enéd int-
ressid tdmédn luvan voimassa pitdmiseen, kun taas sen voimassa pitdmisesté seuraisi
pysyvid "pédivittdmistd” ja ladkevalvontaa koskevia velvoitteita.

Kantajat kiistavat tdltd osin komission viitteen, jonka mukaan lddkevalvontaa kos-
kevien velvoitteiden noudattaminen yhdesséd jasenvaltiossa voidaan siirtdd koske-
maan toista jdsenvaltiota, kun otetaan huomioon asetettujen velvoitteiden luonne ja
kansallisten viranomaisten niiden velvoitteiden taytintdonpanoa koskevat erilaiset
nidkemykset.

AZ on hallinnollisen menettelyn kuluessa toimittanut komissiolle asianajotoimiston
ja professori S:n laatimia selvityksid, jotka osoittavat kantajien mukaan, ettd AZ:n
mahdolliset kilpailijat olisivat voineet vedota jo vuoden 1998 alussa julkaisuihin pe-
rustuvaan poikkeukseen. Téltd osin kantajat kiistédvét komission riidanalaisen p&a-
toksen 851 ja 852 perustelukappaleessa esittdimaét perustelut. Ne toteavat, etté toisin
kuin komissio véittdd, ei pidd paikkaansa, ettd julkaisuihin perustuvaa poikkeusta
sovellettaisiin harvoin. Talla seikalla samoin kuin silla, ettei komissio ollut tietoinen
tissd yhteydessd omepratsolin osalta tehdystd hakemuksesta, ei kuitenkaan ole kan-
tajien mukaan merkitystd, koska AZ on osoittanut, etti téitd poikkeusta voitiin pyytaa
Losecille, ja koska komissio ei ole esittanyt vastakkaista nayttod. Téstd samasta syys-
td komissio ei voi vaittdd, ettd omepratsoliin perustuvaa geneeristd lddkettd koskeva
hakemus vuoden 1998 alkupuolella olisi ollut "pitkélti rajatapaus” Kantajien mukaan
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komission viite, jonka mukaan julkaisuihin perustuva poikkeus edellyttdd monita-
hoista arviointia, ei osoita niiden esittamid todisteita védariksi.

Kantajat lisdavit, ettd julkaisuihin perustuvan poikkeuksen soveltamiseksi asetetusta
yli kymmenen vuoden kéyttod koskevasta vaatimuksesta on sdéddetty vasta ladkeval-
misteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisia
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhen-
tdmisestd annetun neuvoston direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta 8.9.1999
annetussa komission direktiivissd 1999/83/EY (EYVL L 243, s. 9). Joka tapauksessa
omepratsolia oli kiytetty yli kymmenen vuotta vuonna 1998.

Kantajat vaittivat vield, ettd komission riidanalaisen paiatoksen 853 perustelukap-
paleessa esittdma viite, jonka mukaan AZ:n asiakirjoissa ei mainita mahdollisuut-
ta vedota julkaisuihin perustuvaan poikkeukseen, on merkitykseton, koska ne ovat
joka tapauksessa ndyttineet timin seikan toteen. Riidanalaisen péaédtoksen 854 pe-
rustelukappaleessa esitetysta viitteestd kantajat huomauttavat, ettd komissio ei anna
tietoa siitd, kuinka suuria viivéstyksid geneerisié ladkkeita valmistaville yrityksille on
aiheutunut markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen johdosta. Kos-
ka komissio on myontényt tietdiméattomyytensd tdmén viivdstymisen laajuudesta, sen
viite on pelkéstdadn hypoteettinen. Lisdksi kantajat toteavat, ettei mikdén markkinoil-
le saattamista koskevan luvan arviointiin liittyvé viivéstys voi kestdd loputtomasti,
koska sovellettavassa lainsddddanndssd edellytetddn, ettd direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan nojalla suoritettava arviointi tehddén 120
pdivéssi tai poikkeustapauksissa 210 péivissé (kyseisen direktiivin 7 artikla). Koska
julkaisuihin perustuvan poikkeuksen mukaisen hakemuksen tekemiseen liittyvén vii-
vistyksen arvioinnissa olisi otettava ndméa médrédajat huomioon, hypoteettinen enim-
maéisviivistys voisi olla korkeintaan joitakin kuukausia, miké ei voi olla perusteena
useita vuosia kestdneen méaraavan markkina-aseman vaarinkéyton toteamiselle.
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Kantajat viittavit vield, ettd edelld 311 kohdassa mainitussa asiassa ITT Promedia
vastaan komissio annetusta tuomiosta (56 kohta) seuraa, ettd AZ:n toimintaa, jolla
se on pyrkinyt estimédn kilpailijoitaan kayttdmastd direktiivissd 65/65 sdaddettya ly-
hennettyd menettelyd suojautuakseen rinnakkaistuonnilta ja geneerisiltd ldakkeilts,
ei voida pitdd maardavan markkina-aseman vadrinkéyttond. Ne huomauttavat komis-
sion myontineen viitetiedoksiannon 502 kohdassa, ettd AZ:n menettely sen markki-
noille saattamista koskevien lupien suojaamiseksi ei ollut moitittavaa.

b) Komission lausumat

Asiaa koskeva lainsdddénto ja tosiseikat

Komissio tdsmentéd aluksi, ettd riidanalaisen paatoksen 830 perustelukappale ei mer-
kitse sen yhtyvdn AZ:n esitykseen ja tulkintaan direktiivistd 65/65. Tdssd perustelu-
kappaleessa ilmaistaan ainoastaan ajatus siitd, ettd AZ:n esittdmi tulkinta yhteison
ladkelainsdddanndsti ei ole osa madrddvan markkina-aseman toista vdédrinkéyttod ja
ettd tdma vadrinkaytto ei riipu asiaa koskevien sdédnnosten oikeasta tulkinnasta.

Komissio toteaa, ettd direktiivin 65/65 kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan
iii alakohdassa sovitetaan yhteen innovaatioyritysten ja geneeristen tuotteiden val-
mistajien intressit ottamalla kdyttoon lyhennetty lupamenettely jo luvan saaneiden
ladkkeiden kanssa olennaisilta osin samanlaisille ladkkeille, ja sdddetddn samalla kuu-
den tai kymmenen vuoden tietosuoja-ajasta, joka alkaa ensimméisen markkinoille
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saattamista koskevan luvan myontdmisestd yhteisossa ja jonka kuluessa lyhennetty
menettely ei koske geneerisid tuotteita, jolloin alkuperdinen hakija voi hyodyntaa
tuotetta koskevaan asiakirja-aineistoon sisdltyvid farmakologisten, toksikologisten ja
Kkliinisten tutkimusten tuloksia. Komissio viittaa téltéd osin edelld 617 kohdassa maini-
tussa asiassa AstraZeneca annettuun tuomioon (42—44 ja 52 kohta).

Komissio tdsmentdd lainsddtdjian olleen tietoinen siitd riskistd, ettd tietosuoja-aika
voi pidentéd keinotekoisesti patentin vaikutusaikaa, ja pyrkineen korjaamaan tdmén
epédkohdan direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan
iii alakohdalla, jossa jasenvaltioille jatetdén vapaus "olla soveltamatta — — kuuden vuo-
den aikaa — — patentin raukeamispdivin jilkeen” Komissio kiistéd, ettd lainsaatdja oli-
si tarkoittanut tdméin sddnnoksen poikkeukseksi omistusoikeudesta liiketoimia kos-
keviin luottamuksellisiin tietoihin tai tdimédn oikeuden loukkaukseksi, kuten kantajat
viittavit. Kantajien ldhestymistapa johtaisi komissio mukaan siihen, etté ladkeviran-
omaiset eivit voisi koskaan tukeutua alkuperdisen ladkkeen asiakirja-aineistoon sisal-
tyviin tietoihin, ei ennen kuuden tai kymmenen vuoden méérdaikaa eiké sen jalkeen.
Se, ettd ladkeviranomainen kéyttdd alkuperdisen lddkkeen asiakirjojen sisdltamié far-
makologisia, toksikologisia tai kliinisid julkaisuviitteitd, ei voi loukata tiettyjen liike-
toimia koskevien tietojen luottamuksellisuutta, silld niitd ei ole koskaan julkistettu tai
paljastettu toiselle hakijalle.

Komissio kiistdd kantajien véitteen, jonka mukaan geneeristen tuotteiden kilpailu
muistuttaa tietylld tavalla "loiseldm&d” Sen mielestd korvaus innovaatiosta taataan
ennen kaikkea patentteja ja lisdsuojatodistuksia koskevilla jarjestelmilld, jotka antavat
alkuperiisen tuotteen valmistajalle viliaikaisen yksinoikeuden keksintonsé kaupalli-
seen hyodyntdmiseen. Geneeristen tuotteiden markkinoille tulon uhka pakottaa yri-
tykset innovoimaan siten, ettd ne saavat korvauksen patenttien, lisdsuojatodistusten
ja tietosuoja-aikojen muodossa.
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&5 Madradvin markkina-aseman toinen véarinkaytto, johon komissio katsoo AZ:n syyl-
listyneen, on vaarantanut timén jérjestelmin. AZ on ryhtynyt toimenpiteisiin Lo-
sec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamiseksi siten, etta
huolimatta kuuden tai kymmenen vuoden tietosuoja-ajan padttymisesté ja omeprat-
solin patentin ldhestyvéstd raukeamisesta lyhennetty menettely ei ole ollut geneeri-
sen omepratsolin valmistajien kéytettdvissd. Ndin toimiessaan AZ on siten pyrkinyt
keinotekoisesti sdilyttdmadn yksinoikeutensa markkinoilla, kun se on pyrkinyt ku-
moamaan sovellettavissa sadnnoksissa toiselle hakijalle ja my6hemmille hakijoille
annettavan oikeuden olla toimittamatta alkuperiisiin hakemusasiakirjoihin sisaltyvia
tietoja tietosuoja-ajan paattyessa.

e6 Komissio tdsmentéd, ettd se ei vdita riidanalaisessa padtoksessd, ettd tuotteen uuden
valmistuskaavan esittiminen (tabletit) ja paitos lopettaa Losec-kapseleiden myynti
Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa olisivat itsessddn merkinneet mééradvian markkina-
aseman vadrinkédyttod erikseen tai yhdessd arvioituna. Losec-tablettien markkinoille
tuominen ja kapseleiden markkinoilta vetdminen olivat vélttdiméttomid mutta eivét
riittdvid edellytyksid madrdavin markkina-aseman védrinkéayton toteamiselle. Maa-
radvian markkina-aseman véirinkéytostd tuli ilmeistd, kun tdimé korvausoperaatio
yhdistettiin peruuttamishakemuksiin. Komissio painottaa, ettd kuten riidanalaisen
padtoksen 1 artiklan 2 kohdasta ilmenee, méardavan markkina-aseman védrinkayt-
to muodostui kolmesta seikasta, eli peruuttamishakemuksista Tanskassa, Norjassa ja
Ruotsissa yhdistettynd Losec MUPS -tablettien liikkeelle laskemiseen ja Losec-kap-
seleiden markkinoilta vetdmiseen ndissd kolmessa maassa. Kun otetaan huomioon
tdmd analyysi, komissio vastustaa sitd, mitd se pitdd kantajien yrityksend erottaa
toisistaan madradvian markkina-aseman vadrinkayton osatekijit ja erityisesti hake-
mukset markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiseksi. Riidanalaisessa
padtoksessi se ei kyseenalaista AZ:n tulkintaa direktiivistd 65/65 tai sitd, ettd AZ on
ryhtynyt toimenpiteisiin patenttiensa tai markkinoille saattamista koskevien lupiensa
suojaamiseksi.
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Komission oikeudellinen arviointi

Komissio kiistad ensinnékin, etté riidanalaisen péaatoksen oikeudelliset perustelut ra-
joittuisivat sen 820 perustelukappaleeseen. Se viittaa téltd osin riidanalaisen paatok-
sen 325-328, 817 ja 818 sekd 788—847 perustelukappaleeseen.

Komissio huomauttaa seuraavaksi, ettd oikeuskdytdnnossd madradvian markkina-ase-
man véadrinkdyttond on pidetty sitd, ettd madrddvassia markkina-asemassa oleva yritys
hankkii itselleen etuja markkinoilla kayttdmalld hyvikseen kansallisia menettelyja tai
lainsdaddantod. Se viittdd, ettd edelld 626 kohdassa mainittuun asiaan British Leyland
vastaan komissio liittyy merkittdvésti samankaltaisia piirteitd kuin riidanalaisessa
pédtoksessd todettuun médrddvan markkina-aseman toiseen véarinkayttoon. Kan-
tajat eivat voi viittad, ettd tdssd tuomiossa omaksuttua ratkaisua ei voitaisi soveltaa
esilld olevaan asiaan silld perusteella, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevan luvan voimassaolo ei ollut vélttamétonts, jotta kilpailevat tuotteet voisivat
padstd markkinoille. Edelld 626 kohdassa mainitussa asiassa British Leyland vastaan
komissio annetussa tuomiossa ei aseteta téltd osin minkadnlaisia edellytyksid. Siind
ei todeta, ettd kyseiseen tuotteeseen ei olisi kohdistunut lainkaan kilpailua tai ettd se
olisi ollut omilla markkinoillaan. Esiintyipd rinnakkaistuontia tai ei, kyseinen yritys
kilpaili lukuisten muiden valmistajien kanssa. Komissio toteaa liséksi, ettd kyseinen
tuomio koskee menettelytapaa, joka menee esilld olevassa asiassa kyseessd olevan
menettelyn ulkopuolelle, koska se koski British Leylandin toimimatta jattdmistd hy-
viksyntdd koskevan kansallisen todistuksen voimassaolon pééttyessé, kun taas esilld
oleva asia koskee positiivisia toimia luvan peruuttamiseksi.

Vastauksena kantajien sen osalta esittdmiin huomautuksiin, ettd British Leyland oli
AZ:sta poiketen sallinut rinnakkaistuonnin kehittymisen, komissio lisda, ettd méaraa-
vén markkina-aseman vadrinkéytto, joka johtaa kilpailijoiden poistamiseen markki-
noilta, ei ole vihdisempi kuin vadrinkéytto, joka estdd niitd padseméstd markkinoille.
Se kiistdd joka tapauksessa, ettd Losecin rinnakkaistuonti kyseisissd kolmessa maassa
ei olisi kehittynyt ennen peruuttamista koskevaa hakemusta (riidanalaisen paatoksen
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liitteessd olevat taulukot 25, 28 ja 29). Kantajien vditteestd, jonka mukaan kyseises-
sd tapauksessa ei ollut immateriaalioikeutta liiketoimia koskeviin luottamuksellisiin
tietoihin, komissio huomauttaa, ettd hyviksynnidn saaminen ajoneuvolle moottori-
ajoneuvojen ja niiden perdvaunujen tyyppihyviaksyntdd koskevan jédsenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd 6.2.1970 annetun neuvoston direktiivin 70/156/ETY
(EYVL L 42, s. 1) nojalla edellyttdd myos kalliiden ja teknisesti monimutkaisten tie-
tojen toimittamista pitkdkestoisessa menettelyssa. Rinnakkaistuojat ovat kuitenkin
voineet saada siitd vapautuksen siltd osin kuin viranomaisilla on jo ollut tekninen
asiakirja-aineisto, jonka sisdllon paljastamatta jattimisestd ne ovat huolehtineet.
AZ:n oikeus tietojen luottamuksellisuuteen ei ndin ollen poikkea mitenkéén British
Leylandin oikeudesta.

Komissio viittdd, ettd myods edelld 242 kohdassa mainitussa asiassa Hilti vastaan
komissio annettu tuomio koskee tilannetta, jossa médrdaviassd markkina-asemassa
oleva yritys kiyttdd hyvikseen lainsdddédntod saadakseen markkinaedun, silld tamé
yritys oli kdyttinyt lisenssien myontdmiseen sovellettavia menettelysdantojé lisens-
simaksuja koskevaa neuvotteluoikeutta kéyttdessddn. Yhdistetyt asiat Compagnie
maritime belge transports ym. vastaan komissio, joissa annettiin edelld 329 kohdassa
mainittu yhteis6jen tuomioistuimen 16.3.2000 antama tuomio ja edelld 242 kohdassa
mainittu ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen 8.10.1996 antama tuomio, on
niin ikddn merkityksellinen siltd osin kuin se koski maaraavéssa markkina-asemassa
olevaa yritystd, joka vetosi sopimuksesta johdettuun oikeuteen poistaakseen kilpaili-
jat markkinoilta.

Komissio viittdd, ettei niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksid koskevaa oi-
keuskéytdntod voida soveltaa esilld olevassa asiassa. Edellda 229 kohdassa mainituis-
sa Magill-tapauksessa ja asiassa IMS Health annetut tuomiot ja edelld 628 kohdassa
mainituissa asioissa Tiercé Ladbroke vastaan komissio ja Bronner annetut tuomiot
koskivat tilanteita, joissa madrddvdssd markkina-asemassa oleva yritys kieltaytyi
neuvottelemasta muiden yritysten kanssa ja antamasta niiden kayttdd sopimuksen
kautta omaisuutta, johon oikeusjirjestyksessd annetaan periaatteessa yksinoikeus.
Kuten kantajat itsekin myontévit, markkinoille saattamista koskeva lupa ei ole an-
tanut AZ:lle minkédénlaista yksinoikeutta, lukuun ottamatta viranomaisille toimi-
tettuja tietoja koskevaa kuuden tai kymmenen vuoden yksinoikeusaikaa. Téma aika
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on kuitenkin pédttynyt esilld olevassa asiassa. Komissio véittad, ettd yksinoikeusajan
paéttyessid toisella hakijalla on oikeus olla toimittamatta tietoja, jotka viranomaiset
ovat saaneet tietoonsa jo alkuperdisen hakemuksen yhteydessi. AZ on kuitenkin pyr-
kinyt tekeméén tdmén oikeuden tyhjéksi.

Komissio toteaa, ettd niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksia koskevalla oi-
keuskaytdnnolla ei ole merkitysté tilanteissa, joissa madrddvassa markkina-asemassa
olevan yrityksen ei tidydy luovuttaa omaisuutta tai tehdd sopimusta sellaisten hen-
kiloiden kanssa, joita se ei ole itse valinnut (asia C-552/03 P, Unilever Bestfoods v.
komissio, méérdys 28.9.2006, Kok., s. I-9091 ja edelld 631 kohdassa mainittu asia Van
den Bergh Foods v. komissio, tuomion 161 kohta). Komissio kiistdd, ettd ladkeviran-
omaisille annetun luvan viitata alkuperdiseen asiakirjakirja-aineistoon sisaltyviin tie-
toihin ilman, ettd niitd kuitenkaan paljastetaan kilpailijoille ja kolmansille, voitaisiin
katsoa merkitsevin omaisuuden luovuttamista. Komission mukaan esilld olevassa
asiassa ei ole kysymys immateriaalioikeudesta, eiké se koske passiivista kieltaytymis-
td kilpailijoiden auttamisesta neuvottelemalla niiden kanssa vaan aktiivista menet-
telyd, jolla kilpailijoilta pyritddn estamédn paasy markkinoille. Esilld olevassa asiassa
madraavassd markkina-asemassa oleva yritys on aktiivisesti pyrkinyt syrjayttaimaan
kilpailijansa markkinoilta silloin, kun sen varallisuusoikeudet ja yksinoikeudet ovat
olleet padattymaissa, kiayttamalla asiaa koskevia sadnnoksid kiertddkseen niissé saddet-
tyd jarjestelmad, jossa sallitaan geneeristen tuotteiden markkinoille tulo lddkeviran-
omaisille toimitettuja tietoja koskevan yksinoikeusajan paittyessa.

Tarkastellessaan kantajien kantaa, jonka mukaan markkinoille saattamista koskevien
lupien nimenomaisen peruuttamisen ja ndiden lupien raukeamaan jattamisen véli-
selld erolla ei ole merkitystd EY 82 artiklan soveltamisen kannalta, komissio korostaa
ensinndkin, ettd riidanalaisessa padtoksessd se ei lausu hypoteettisesta tilanteesta,
jossa AZ olisi antanut markkinoille saattamista koskevien lupien raueta, vaan se on
pelkdstdan todennut madradvan markkina-aseman védrinkayton esilld olevan asian
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tosiasiallisissa olosuhteissa. Se lisdé kuitenkin, ettéd joka tapauksessa edelld 626 koh-
dassa mainitussa asiassa British Leyland vastaan komissio annetun tuomion perus-
teella voidaan vedota siihen, etti se, ettd luvan annetaan raueta esilld olevassa asias-
sa todettuja piirteitd késittédvan, kilpailijoiden markkinoilta sulkemiseen téhtddvan
strategian yhteydessd, voi merkitd méédradvian markkina-aseman védrinkayttod. Ndin
ollen téllainen kilpailijoiden markkinoilta sulkemiseen tdhtddvé strategia, jolla on
kaikki esilla olevassa asiassa todetut piirteet, lukuun ottamatta nimenomaisia peruut-
tamista koskevia hakemuksia, olisi epatodennékoinen, kun otetaan huomioon, etté
olennainen osa kilpailijoiden markkinoilta sulkemiseen tédhtadvéa strategiaa, jolla on
varmistettava useiden eri tekijoiden yhteensovittaminen, muodostuu lupien paatta-
misen osalta valitusta ajankohdasta siltd osin kuin tavoitteena on geneeristen tuottei-
den ja rinnakkaistuonnin sulkeminen markkinoilta. Komissio huomauttaa taltd osin,
ettd toisin kuin peruuttamista koskeva hakemus, luvan paéttyminen sen uudistamatta
jattdmisen seurauksena on ennakoitavissa oleva tapahtuma.

Lisdksi komissio selittdd, ettd luvan peruuttamista koskeva hakemus Tanskassa,
Norjassa ja Ruotsissa kilpailun estdmiseksi ei ollut AZ:n markkinoille saattamista
koskevan luvan siséltoa koskeva toimenpide vaan péinvastoin yritys pitda kilpailijat
markkinoiden ulkopuolella, kun yrityksella ei ollut enéd yksinoikeuksia, joiden avul-
la se voisi sulkea ne markkinoilta. Se viittaa taltd osin riidanalaisen paitoksen 843
perustelukappaleeseen.

Komissio toteaa liséksi, ettd vaikka voidaan todeta yhtéldisyyksid sellaisten asioiden
kanssa, joissa on kieltdydytty antamasta kdytt6on varallisuusoikeuksien suojaamaa
omaisuutta, AZ:n strategiana on ollut estda sellaisen uuden tuotteen tuominen mark-
kinoille, jota se ei endé tarjoa tdhédn tuotteeseen kohdistuvasta kysynnéstd huolimat-
ta, mika katsottiin madrdavan markkina-aseman vadrinkdytoksi edelld 229 kohdassa
mainitussa asiassa Volvo ja asiassa 53/87, CIRCA ja Maxicar, tuomio 5.10.1988 (Kok.,
s. 6039). Komissio kiistdd, ettd geneeristen tuotteiden valmistajilla tai rinnakkais-
tuojilla olisi ollut aikomus kopioida AZ:n jo tarjoama tuote.
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Komissio pitdd lisaksi vadrand kantajien viitettd, joka koskee peruuttamista koskevan
hakemuksen laillisuutta ladkelainsdddannon perusteella. Se korostaa, ettd madraavin
markkina-aseman véadrinkédyton lainvastaisuus EY 82 artiklan perusteella ei liity sii-
hen, onko se muiden oikeudellisten jarjestelmien mukainen vai ei, ja ettd useimmissa
tapauksissa madrddvan markkina-aseman vaarinkdytt6 muodostuu muiden oikeu-
denalojen kuin kilpailuoikeuden kannalta laillisesta toiminnasta. Siten se ei aseta rii-
danalaisessa paatoksessa kyseenalaiseksi kantajien tulkintaa ladkelainsdddanndsté. Se
katsoo ainoastaan, ettd on EY 82 artiklan vastaista, ettd maaraavassi markkina-ase-
massa oleva yritys pyytdd ennenaikaisesti Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista sellaisen kokonaissuunnitelman yhteydessé, joka on
laadittu geneeristen tuotteiden markkinoille tulon ja rinnakkaistuonnin estdmiseksi ja
jolla voi olla téllainen vaikutus (riidanalaisen padtoksen 817—820 perustelukappale).

Madraavan markkina-aseman vadrinkayton puuttuminen joka tapauksessa

Komissio kiistdd heti alkuun, ettd riidanalaisessa pédtoksessd asetettaisiin AZ:lle
positiivinen velvoite hakea markkinoille saattamista koskevan luvan uudistamista.
Madraavan markkina-aseman vadrinkayttd on muodostunut omepratsolikapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien ennenaikaista peruuttamista koskevista
hakemuksista Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa, mikad on pidettdva erillddn siitd, etté
luvan voimassaoloajan annetaan paéttyd sen uudistamista hakematta. Komissio tés-
mentdd, ettd riidanalaisessa pddtoksessa ei esitetd nikemystd, jonka mukaan védrin-
kédyttona pidettdisiin sitd, ettd AZ ei ole hakenut markkinoille saattamista koskevan
luvan uudistamista.

Komissio vastustaa kantajien markkinoille saattamista koskevien lupien ennenaikais-
ta peruuttamista kyseisissd kolmessa maassa koskevien hakemusten tueksi esittdmad
perustelua, joka liittyy markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle ldédkeval-
vontajirjestelméssd asetettuihin huomattaviin velvoitteisiin. Komissio toteaa, ettd
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AZ:n oli joka tapauksessa noudatettava lddkevalvontaa koskevia velvoitteita Losec-
kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien haltijana Espanjassa, Italias-
sa, Itdvallassa, Ranskassa, Saksassa ja Alankomaissa ja ettd sen oli siten hankittava
ja toimitettava samat tiedot eri jasenvaltioiden viranomaisille. AZ:lle olisi ndin ollen
aiheutunut vain véhdisid ylimaaréisia kustannuksia tai byrokraattisia velvoitteita, jos
se ei olisi tehnyt peruuttamista koskevia hakemuksia.

Direktiivin 75/319 sddanndsten mukainen ladkevalvonta voidaan tavallisesti suorittaa
toimimalla yhteisty6ssd muiden jdsenvaltioiden kansallisten viranomaisten kanssa,
koska on mahdollista saada tutustua niihin asiakirjoihin ja tietoihin, jotka ladkkeen
aikaisemman version valmistaja on esittanyt ladkkeen aikaisemmasta versiosta niis-
sd jasenvaltioissa, joissa tdtd versiota yhd myydddn voimassa olevan markkinoille
saattamista koskevan luvan nojalla (asia C-172/00, Ferring, tuomio 10.9.2002, Kok.,
s. [-6891, 36 ja 38 kohta). Komissio toteaa lisdksi, ettd AZ ei ole hakenut markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamista Saksassa ja Alankomaissa, vaikka kapselit
oli vedetty néiltd markkinoilta. Liséksi yhdessdkddn AZ:n strategisessa asiakirjassa ei
mainita kustannuksia, joita véitetddn aiheutuvan markkinoille saattamista koskevien
lupien voimassa pitdmisestd, niiden peruuttamisesta paitettdessd huomioon otetta-
vana seikkana.

Komissio vastustaa kantajien viitettd, jonka mukaan AZ:n kilpailijat olisivat voineet
tukeutua julkaisuihin saadakseen markkinoille saattamista koskevan luvan direktii-
vin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan ii alakohdassa tar-
koitetun menettelyn mukaisesti. Komissio katsoo, ettd kantajien analyysi perustuu
virheellisesti niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksia koskevan opin mukai-
seen olettamaan, ettd peruuttamista koskevat hakemukset voivat merkitd mééraavian
markkina-aseman véarinkayttod ainoastaan, jos lyhennetty menettely oli vélttdmaton
geneeristen tuotteiden ja rinnakkaistuotujen valmisteiden markkinoille padsyn kan-
nalta. Komission mukaan se, ettd lainsdadannon perusteella on mahdollista turvautua
vaihtoehtoiseen keinoon rekister6innin saamiseksi, ei tee lailliseksi menettelytapaa,
jolla pyritdén estdmddn kilpailijoita kdyttdmésta geneeristen tuotteiden markkinoille
padsyn helpottamiseksi sdddettyd lyhennettyd menettelyé. Lisdksi sitd, ettd teoriassa
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on kiytettdvissd vaihtoehtoinen keino, ei voida pitéd erillddn tatd kautta saatavaa lu-
paa koskevan yrityksen onnistumiseen, kustannukseen ja aikatauluun liittyvén epa-
varmuuden asteesta. Kuten riidanalaisen pédatoksen 851 ja 852 perustelukappaleessa
on esitetty, tatd keinoa on yleisesti kiytetty vain vihdn eikd koskaan omepratsolin
osalta. Tdmén vaihtoehdon menestymismahdollisuudet ovat olleet epdvarmat, koska
esilld olevan asian olosuhteet merkitsivit "rajatapausta” ja olisivat joka tapauksessa
johtaneet pitkdan menettelyyn. Komissio liséd, ettéd kantajat eivit kiisté sen riidanalai-
sen padtoksen 852—854 perustelukappaleessa esittdmid toteamuksia. Se viittad, ettd
tdhédn keinoon liittyvdt huomattavat vaikeudet ovat huomioon otettava olennainen
seikka, koska ne maarittavat sen, minka tasoiseen tosiasialliseen markkinoilta sulke-
miseen AZ:n menettely olisi kdytdnndssé johtanut.

Komissio huomauttaa tilta osin, ettd mairdavan markkina-aseman toinen vairin-
kéaytto on klassinen esimerkki menettelytavasta, joka lisdd kilpailijoille aiheutuvia
kustannuksia. Téltd kannalta katsottuna se, ettd kilpailijat ovat voineet noudattaa
myds markkinoille saattamista koskevan luvan tédydellistd menettely4, ei poista me-
nettelyltd sen vadrinkayttod merkitsevédd luonnetta.

Kantajien viitteestd, jonka mukaan komissio ei ole esittényt tietoja siitd, kuinka pal-
jon kilpailevien tuotteiden markkinoille tulo on viivastynyt julkaisuihin perustuvan
menettelyn kidyton seurauksena, komissio toteaa, ettd sitd on mahdotonta arvioida
tdmén vaihtoehtoisen keinon hypoteettisen luonteen vuoksi. Joka tapauksessa téta
mahdollisuutta kayttineille kilpailijoille aiheutunut viivéstys on ollut huomattava ja
kestdnyt useita kuukausia, koska se ei ole rajoittunut tosiseikkojen tapahtuma-aikaan
sovellettavaan 210 pdivéin (eikd 120 péivdn, kuten kantajat viittdvat) médrdaikaan,
silld geneeristen tuotteiden valmistajat saivat tietdd viivdstyksestd vasta sen tapah-
duttua, ja ne saattoivat vasta silloin aloittaa uudelleen tietojen tutkimista, hankkimis-
ta ja kokoamista koskevan menettelyn. Kaikki kilpailijoille aiheutuneet viivéstykset
ovat johtaneet huomattaviin lisdtuloihin, kun otetaan huomioon Losecin myynnin
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volyymi. Komissio korostaa, ettd viivistyksen ajankohdalla oli merkityst4, silld sen
avulla voitiin neuvotella korkeammat korvattavat hinnat seuraavan sukupolven PPI-
ladkkeelle esomepratsolille, jonka AZ aikoi saattaa markkinoille.

Komissio tuo esille, ettd AZ on itse pitdnyt julkaisuihin perustuvan menettelyn kayt-
tod omepratsolin osalta vihidisend risking, koska se ei ole kiinnittanyt siihen pienin-
tdkddn huomiota strategisessa analyysissdédn parhaasta tavasta estidd geneeristen tuot-
teiden markkinoille tulo (riidanalaisen paitoksen 853 perustelukappale).

Lisaksi komissio kiistdd S:n todistajanlausunnolle annettavan merkityksen. Se to-
teaa, ettei ole mitddn nayttod siitd, ettd S. olisi kdynyt lapi kaikki kdytettavissd olevat
julkaisut, ja huomauttaa, ettei tdma kiistd sitd, ettd "vakiintuneeseen asemaan laak-
keellisessd kaytossd” perustuvan hakemuksen jattdminen veisi aikaa. Komissio viittaa
tanskalaisen patenttiasiamiehen tanskalaisissa tuomioistuimissa esittiméén vastinee-
seen, jossa todetaan, ettd direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan
a alakohdan ii alakohdassa tarkoitetussa menettelyssa hakijan on osoitettava ladkkeen
vaarattomuus ja tehokkuus esittdmalld perusteelliseen ja kalliiseen tutkimukseen pe-
rustuvat julkaisuviitteet, mitd ei ole valttdmé&tta mahdollista tehda.

Komissio toteaa vield, ettd madrdavian markkina-aseman toinen vaarinkéytto ei liity
menettelyihin, joihin AZ on saattanut olla osallinen suojatakseen markkinoille saat-
tamista koskevia lupiaan, vaan se koskee Losec-kapseleiden markkinoille saattamis-
ta koskevien lupien peruuttamiseksi tehtyjd hakemuksia, jotka on tehty geneerisen
omepratsolin markkinoille tulon ja rinnakkaistuonnin viivastyttamiseksi.
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¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Asiaa koskeva lainsdadanto

Aluksi on todettava, ettd direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan
a alakohdan iii alakohdassa on otettu kiytto6n lyhennetty menettely, jotta ladkkeiden,
jotka ovat olennaisilta osin samanlaisia kuin jo hyvaksytyt ladkkeet, valmistajat voisi-
vat sddstdd farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia koske-
vien tietojen kerddamiseen kuluvaa aikaa ja vélttdaa keradmisestd aiheutuvia valttamat-
tomid kustannuksia ja jotta voitaisiin valttaa se, ettd ihmisilld tai eldimilld tehtéisiin
uusintatutkimuksia ilman painavia syitd. Maédrittdessddn lyhennetyn menettelyn
soveltamisen edellytyksid yhteison lainsdétdja on kuitenkin my6s ottanut huomioon
innovatiivisten yritysten edun asettamalla kyseisen menettelyn soveltamisen edelly-
tykseksi sen, etté vertailuladkkeelld on ollut yhteisdssd markkinoille saattamista kos-
keva lupa kuuden tai kymmenen vuoden ajan (ks. edelld 630 kohdassa mainittu asia
Generics (UK) ym., tuomion 4, 72 ja 73 kohta ja edelld 617 kohdassa mainittu asia
AstraZeneca, tuomion 42 ja 43 kohta).

Téssd sddnnoksessd annetaan siten alkuperdisen lddkevalmisteen haltijalle yksinoi-
keus asiakirja-aineistoon liitettyjen farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tut-
kimusten tulosten kiyttimiseen kuuden tai kymmenen vuoden ajaksi ensimmadisen
markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisestd yhteisossd. Tdma yksinoi-
keusaika perustuu lainsdétdjan suorittamaan vertailuun yhtééltd innovatiivisten yri-
tysten intressien ja toisaalta olennaisilta osin samanlaisten tuotteiden valmistajien
intressien sekd intressin viltté se, ettd ihmisilld tai eldimilld tehtdisiin tarpeettomasti
uusintatutkimuksia, valilla (ks. vastaavasti edelld 630 kohdassa mainittu asia Generics
(UK) ym., tuomion 81 ja 83 kohta).
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Niin ollen ensimmaéisen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisestd
alkaneen kuuden tai kymmenen vuoden ajanjakson péadtyttyd direktiivissd 65/65 ei
anneta endd alkuperdisen ladkevalmisteen haltijalle yksinoikeutta kéyttad asiakirja-
aineistoon liitettyja farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulok-
sia. Sitd vastoin kansalliset viranomaiset voivat ottaa ndmé tiedot huomioon, kun ne
myontdvat markkinoille saattamista koskevia lupia olennaisilta osin samanlaisille
tuotteille sen 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
sdddetyssd lyhennetyssd menettelyssa.

Oikeuskdytdnnosséd on katsottu, ettd jotta geneerisen lddkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupahakemus voitaisiin kisitelld direktiivin 65/65 4 artiklan kolman-
nen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisessa lyhennetyssd menet-
telyssa, direktiivin 65/65 olennaisena tavoitteena oleva kansanterveyden turvaamista
koskeva intressi edellyttdd, ettd vertailulddkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa on edelleen voimassa kyseisessi jasenvaltiossa tdiman hakemuksen tekohetkell,
ja on siten esteend sille, ettd tdtd lyhennettyd menettelyd voitaisiin kéyttaa vield ver-
tailulddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen jalkeen (edelld
617 kohdassa mainittu asia AstraZeneca, tuomion 49-54 kohta).

Téstd seuraa, ettd alkuperdisen lddkevalmisteen markkinoille saattamista koskevan
luvan peruuttaminen estdd kansanterveyden turvaamiseen liittyvistd syistd vapaut-
tamasta olennaisilta osin samanlaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan hakijaa direktiivin 65/65 4 artiklan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan mu-
kaisesti farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten suorittamisesta
sen vaarattomuuden ja tehokkuuden osoittamiseksi. Vaikka esilld olevassa asiassa
lainsdddénnossd ei endd annettu AZ:lle yksinoikeutta asiakirja-aineistoon siséllytetty-
jen farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulosten kéyttdmiseen,
unionin tuomioistuimen tulkintaa direktiivistd 65/65 ohjanneiden kansanterveyden
turvaamiseen liittyvien ankarien vaatimusten vuoksi se on voinut peruuttamalla
markkinoille saattamista koskevat lupansa estidi olennaisilta osin samanlaisten laak-
keiden markkinoille saattamista koskevien lupien saamisen direktiivin 65/65 4 ar-
tiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun
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lyhennetyn menettelyn mukaisesti tai vaikeuttaa sitd, vaikka geneeristen tuotteiden
valmistajilla oli siihen oikeus.

Komission omaksuma oikeudellinen ldhestymistapa

en1 EY 82 artiklassa asetetaan madrddviassd markkina-asemassa olevalle yritykselle eri-
tyinen velvollisuus olla rajoittamatta toimivaa ja vadristymatonta kilpailua yhteis-
markkinoilla muihin kuin laatukilpailussa kiytettdviin keinoihin turvautumalla,
riippumatta siitd, mihin timé asema perustuu (ks. vastaavasti edelld 30 kohdassa mai-
nittu asia Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komissio, tuomion 57 koh-
ta; asia T-83/91, Tetra Pak v. komissio, tuomio 6.10.1994, Kok., s. II-755, Kok. Ep.
XVI, s. 1I-1,114 kohta ja edelld 242 kohdassa mainitut yhdistetyt asiat Compagnie
maritime belge transports ym. v. komissio, tuomio 8.10.1996, 106 kohta, luettuna yh-
dessé edelld 243 kohdassa mainitussa asiassa AKZO v. komissio annetun tuomion
70 kohdan kanssa).

672 Vaikkei madradvian markkina-aseman olemassaolo esté téssd asemassa olevaa yritysté
suojelemasta omia kaupallisia intressejdén, jos ne ovat uhattuina (asia T-65/89, BPB
Industries ja British Gypsum v. komissio, tuomio 1.4.1993, Kok., s. II-389, Kok. Ep.
X1V, s. II-1, 69 kohta), se ei voi kéyttaa lakisddteisia menettelyja kilpailijoiden mark-
kinoille tulon estdmiseksi tai vaikeuttamiseksi ilman laatukilpailua kdyvén yrityksen
oikeutettujen intressien puolustamiseen liittyvid perusteita tai ilman objektiivisia
perusteluja.
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o3 Kantajien viitteet, joilla on tarkoitus pitda esilld oleva asia erilldén edelld 242 koh-

674

675

dassa mainituissa yhdistetyissa asioissa Compagnie maritime belge transports ym.
vastaan komissio 8.10.1996 annetusta tuomiosta, edelld 626 kohdassa mainitussa
asiassa British Leyland vastaan komissio annetusta tuomiosta ja edelld 242 kohdassa
mainitussa asiassa Hilti vastaan komissio annetusta tuomiosta seka kiistda komission
riidanalaisen péadtoksen 820 perustelukappaleessa niille tuomioille antama merkitys,
eivit vaikuta tahén perusteluun.

Esilld olevassa asiassa on todettava kantajien tavoin, ettd AZ:n alkuperdisen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan saamiseksi suorittamien farmakologisten, toksi-
kologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia koskeva tiedot perustuvat investointiin,
joka sen on tdytynyt tehda voidakseen saattaa Losec-kapselit markkinoille. Tallainen
investointi on tyypillinen menettelytavoille, jotka kuuluvat kuluttajia hyodyntévaan
laatukilpailuun. Kuten edelld 666—668 kohdassa on tuotu esille, direktiivissd 65/65 on
tunnustettu tarve suojata téllaista investointia sddtdmaélld ndiden tietojen kayttdmista
koskevasta yksinoikeusajasta niiden haltijalle. Téméan yksinoikeusajan pédttyessd di-
rektiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
ei kuitenkaan endd tunnusteta alkuperdisen lddkevalmisteen haltijalle yksinoikeutta
asiakirja-aineistoon liitettyjen farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutki-
musten tulosten kédyttdmiseen, ja olennaisilta osin samanlaisten lddkkeiden valmista-
jat voivat hyodyntéd niité tietoja saadakseen markkinoille saattamista koskevan luvan
lyhennetyssd menettelyssa.

Niin ollen on todettava, ettd edelld mainitun yksinoikeusajan paityttyd menettely,
jolla geneeristen lddkkeiden valmistajia pyritddn estimédn kayttdmaéstd oikeuttaan
hyodyntad alkuperdisen tuotteen markkinoille saattamista koskevaa lupaa varten esi-
tettyja farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, ei perustu
millaén tavoin laatukilpailuun kuuluvan investoinnin oikeutettuun suojeluun, koska
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direktiivin 65/65 nojalla AZ:lla ei nimenomaan ollut endé yksinoikeutta ndiden far-
makologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulosten kdyttamiseen.

Kuten jaljempéna toisen kanneperusteen yhteydessé esitetddn yksityiskohtaisemmin,
sitd vastoin se, ettd AZ on peruuttanut markkinoille saattamista koskevia lupia, on yk-
sinomaan ollut omiaan estdiméén olennaisilta osin samanlaisten lddkkeiden markki-
noille saattamista koskevien lupien hakijoita kayttamasta direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettua lyhennettya
menettelyd ja siten haittaamaan tai viivdstyttdimain geneeristen tuotteiden markki-
noille tuloa. Lisiaksi sen mukaisesti, miten kansalliset viranomaiset suhtautuvat mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruuttamiseen muista kuin kansanterveyteen
liittyvista syistd, téllainen peruuttaminen voi olla omiaan estdméén rinnakkaistuon-
nin. Kysymysti siitd, onko komissio esilld olevan asian tosiseikat ja oikeudelliset sei-
kat huomioon ottaen osoittanut oikeudellisesti riittavélla tavalla, ettd Losec-kapselei-
den markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen oli omiaan estdméaan
tdmén tuotteen rinnakkaistuonnin, tarkastellaan toista kanneperustetta tutkittaessa.

Se kantajien esille tuoma seikka, ettd AZ:lla oli oikeus hakea Losec-kapseleiden mark-
kinoille saattamista koskevien lupiensa peruuttamista, ei millddn tavoin merkitse,
ettd tdhdn menettelytapaan ei sovellettaisi EY 82 artiklassa tarkoitettua kieltoa. Kuten
komissio huomauttaa, madrédvan markkina-aseman vaarinkdyton lainvastaisuus EY
82 artiklan perusteella ei liity siihen, onko se muiden oikeussddntdjen mukainen vai
ei. Taltd osin on huomattava, ettd médradvian markkina-aseman védrinkdytté muo-
dostuu useimmissa tapauksissa muiden oikeudenalojen kuin kilpailuoikeuden kan-
nalta laillisesta toiminnasta.

Kantajat vaittavit vield, ettd sitd, onko moitittu menettely EY 82 artiklan mukaista,
on arvioitava niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksid koskevassa oikeuskéytan-
nossé vahvistettujen kriteerien perusteella.

II - 3086



679

680

681

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Aluksi on todettava, ettd niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksid koskeva oi-
keuskéytdnto koskee ennen kaikkea olosuhteita, joissa médradvassa markkina-ase-
massa olevan yrityksen kieltdytyminen toimittamisesta erityisesti omistusoikeutta
kayttdmalla voi merkitd maardavan markkina-aseman vadrinkayttod. Tama oikeus-
kéytdnto liittyy siten muun muassa tilanteisiin, joissa investoinnin tai luomuksen
toteuttamista koskevan yksinoikeuden vapaata kéytt6d voidaan rajoittaa vadristy-
mittomén kilpailun turvaamiseksi yhteismarkkinoilla (ks. vastaavasti julkisasiamies
Jacobsin ratkaisuehdotus edelld 628 kohdassa mainitussa asiassa Bronner, 57—65 koh-
ta ja edelld 32 kohdassa mainittu asia Microsoft v. komissio, tuomion 331-333 kohta).

Télta osin on huomattava edelld 668 kohdassa esitetyn mukaisesti, ettd direktiivissa
65/65 ei endd tunnustettu AZ:lle yksinoikeutta asiakirja-aineistoon liitettyjen farma-
kologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulosten kéyttdmiseen, vaan sen
perusteella kansallisten viranomaisten oli sitd vastoin mahdollista ottaa nami tiedot
huomioon myonnettiessd olennaisilta osin samanlaisten tuotteiden markkinoille
saattamista koskevia lupia sen 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan
iii alakohdassa tarkoitetussa lyhennetyssa menettelyssa. Kuten edelld 667 kohdassa on
tuotu esille, kuuden tai kymmenen vuoden aika, jonka kuluessa alkuperiisen ldake-
valmisteen haltijalla on yksinoikeus asiakirja-aineistoon liitettyjen farmakologisten,
toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulosten kayttdmiseen, perustuu lainséétdjan
suorittamaan vertailuun yhtdaltd innovatiivisten yritysten intressien ja toisaalta olen-
naisilta osin samanlaisten tuotteiden valmistajien intressien seké intressin vélttia se,
ettd ihmisilld tai eldimilla tehtdisiin tarpeettomasti uusintatutkimuksia, valilla.

Kuten kantajat vdittavat — sikéli kuin nédiden tietojen olisi katsottava olevan ne esit-
tdneen yrityksen omaisuutta, kun otetaan huomioon komission huomauttamalla ta-
valla, ettei niitd ole koskaan julkistettu tai paljastettu olennaisilta osin samanlaisten
tuotteiden markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoille —, direktiivissa 65/65
on joka tapauksessa kuitenkin sdéddetty rajoituksesta tille mahdolliselle omistusoikeu-
delle ottamalla kayttoon sen 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakoh-
dan iii alakohdassa lyhennetty menettely, jonka perusteella kansalliset viranomaiset
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voivat tukeutua alkuperéisen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yh-
teydessa toimitettuihin tietoihin.

62 Nadin ollen esilld oleva menettelytapa ei muodostu siitd, ettd asiakirja-aineistoon lii-

683

684

tettyihin farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksiin ei ole
annettu tutustua, sillda AZ ei voi mitenkéén estdd viitetyn omistusoikeutensa perus-
teella kansallisia viranomaisia tukeutumasta kyseisiin tietoihin lyhennetyssid menet-
telyssd, vaan se liittyy markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista kos-
keviin toimenpiteisiin, joiden vuoksi direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8
alakohdan a alakohdan iii alakohdassa saddettyé lyhennettyd menettelyd ja siten vii-
meksi mainitussa sédnnoksessd farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksien kayttdmistd koskevalle yksinoikeudelle asetettua rajoitusta ei ole
voitu soveltaa.

Kuten edelld 617 kohdassa mainitussa asiassa AstraZeneca annetusta tuomiosta seu-
raa (tuomion 49-54 kohta), se, etta direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8
alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettua lyhennettyd menettelyd ei voida
endd kéyttaa vertailulddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttami-
sen jilkeen, ei perustu tarpeeseen taata vertailulddkkeen valmistajalle yksinoikeus
tdmaén toimittamiin tietoihin, vaan tarpeeseen varmistaa kansanterveyden turvaami-
nen, joka on yksi direktiivin 65/65 olennaisista tavoitteista.

Niin ollen niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksid koskevaa oikeuskéytidntod,
johon kantajat vetoavat, ei voida soveltaa esilld olevan asian tosiseikkoihin.
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Maérdavan markkina-aseman vadrinkdyton puuttuminen joka tapauksessa

Kantajien mukaan AZ:lla ei ollut endd kaupallista intressid myyda Losec-kapseleita
ja ndin ollen pitdd voimassa markkinoille saattamista koskevaa lupaa, kun taas sen
voimassa pitdmisestd seurasi pysyvid “pdivittdmistd” ja lddkevalvontaa koskevia
velvoitteita.

Téltd osin on heti alkuun todettava, ettd tdmé objektiivinen perustelu on esitetty en-
simmadisen kerran unionin yleisessé tuomioistuimessa kdydyssd oikeudenkédynnissa.
On kuitenkin huomattava, ettd vaikka komission on otettava huomioon mahdolli-
nen objektiivinen perustelu menettelytavalle, joka voi merkitd madrdavan markkina-
aseman vadrinkayttod, kyseisen yrityksen on hallinnollisen menettelyn aikana vedot-
tava tdhdn objektiiviseen perusteluun ja esitettiva sitd koskevat viitteet ja todisteet
(ks. vastaavasti asia C-95/04 P, British Airways v. komissio, tuomio 15.3.2007, Kok.,
s.1-2331, 69 kohta ja edelléd 32 kohdassa mainittu asia Microsoft v. komissio, tuomion
1144 kohta). Niin on erityisesti silloin, kun kyseinen yritys on ainoa, joka tietdd tdsta
objektiivisesta perustelusta, tai kun silld on komissiota luonnollisesti paremmat edel-
lytykset tuoda se esille ja osoittaa sen paikkansapitévyys.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan yhteison pédatoksen lainmukaisuutta on ar-
vioitava niiden tietojen perusteella, joita toimielimelld oli kaytettdvissddn paatosta
tehdessdan. Niin ollen kukaan ei voi vedota unionin tuomioistuimissa tosiseikkoihin,
joita ei ole esitetty hallinnollisessa menettelyssé (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat 15/76
ja 16/76, Ranska v. komissio, tuomio 7.2.1979, Kok., s. 321, Kok. Ep. IV, s. 311, 7 koh-
ta; asia T-58/05, Centeno Mediavilla ym. v. komissio, tuomio 11.7.2007, Kok., s. II-
2523, 151 kohta ja asia T-268/06, Olympiaki Aeroporia Ypiresies v. komissio, tuomio
25.6.2008, Kok., s. II-1091, 55 kohta).
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Kuten komissio tuo esille, AZ:n kaupallista strategiaa koskevissa sisdisissé asiakirjois-
sa ei ole missdédn vaiheessa kisitelty kysymysti lddkevalvontaa koskeviin velvoitteisiin
liittyvésta rasituksesta. Koska néissé asiakirjoissa ei ole mainittu lainkaan téta objek-
tiivisesti perusteltavissa olevaa syytd, komission on ollut mahdotonta tieta siit4, ja
tdma tekee joka tapauksessa epauskottavaksi viitteen, jonka mukaan se olisi markki-
noille saattamista koskevien lupien peruuttamisen syyna.

Asiassa ei ole kiistetty, ettd AZ ei ollut hakenut markkinoille saattamista koske-
vien lupiensa peruuttamista Saksassa, Itdvallassa, Espanjassa, Ranskassa, Italiassa ja
Alankomaissa. Unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd kantajat eivit ole naytta-
neet, ettd ylimadrédinen rasitus, joka AZ:lle olisi aiheutunut, jos se ei olisi peruuttanut
markkinoille saattamista koskevia lupiaan Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa, olisi ollut
niin merkittéva, etté se olisi muodostanut objektiivisesti perusteltavissa olevan syyn.

Kuten komissio korosti istunnossa, direktiivin 75/319 29 d artiklan mukaan lddkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan yrityksen on ilmoitettava kaikki terveyden alan
ammattilaisten sen tietoon tuomat oletettavat vakavat epéatoivotut vaikutukset toimi-
valtaiselle viranomaiselle viipymatté ja viimeistddn 15 péivan kuluttua seka jatettava
toimivaltaisten viranomaisten késiteltavaksi yksityiskohtaiset kertomukset kaikis-
ta muista oletetuista epétoivotuista vaikutuksista ja liitettdva niihin tieteellinen ar-
viointi. Kertomukset muista oletetuista epétoivotuista vaikutuksista on toimitettava
viipyméttd pyynnosta tai jos markkinoille saattamista koskeva lupa on my6nnetty yli
viisi vuotta aikaisemmin, viiden vuoden vélein yhdessd luvan uusimista koskevan ha-
kemuksen kanssa.
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On selvid, ettd hakiessaan Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan lu-
van peruuttamista 19.3.1998 Tanskassa, 12.10.1998 Norjassa ja 20.8.1998 Ruotsissa
AZ:1la oli ollut ndm4 luvat paljon yli viisi vuotta. Néissé olosuhteissa voidaan kohtuu-
della olettaa, ettd Losec-kapseleiden siihen asti tuntemattomien vakavien epétoivot-
tujen vaikutusten todennékéisyys oli pieni.

Velvollisuus toimittaa viiden vuoden vilein kertomuksia muista oletetuista epétoi-
votuista vaikutuksista ei ole niin huomattava ladkevalvontaa koskeva rasitus, etti se
voisi merkita objektiivisesti perusteltavissa olevaa vakavaa syytd. Vaikka on totta, ettd
direktiivin 75/319 29 d artiklassa ei estetd jdsenvaltioita asettamasta lisdvaatimuksia
markkinoille saattamista koskevia lupia myonnettéessd, kantajat eivit ole nayttidneet
unionin yleisen tuomioistuimen kysymyksiin antamissaan vastauksissa, ettd Tanskan,
Norjan ja Ruotsin viranomaiset olisivat asettaneet téllaisia merkittévia lisdvelvoittei-
ta. Kuten komissio totesi istunnossa, kantajien unionin yleisen tuomioistuimen ky-
symyksiin antamista vastauksista itsessddn ilmenee pdinvastoin, ettd Saksassa, jossa
AZ ei ollut lopettanut Losec-kapseleiden myyntid, viranomaiset asettivat tiukempia
ladkevalvontaa koskevia velvoitteita kuin Tanskassa, Norjassa tai Ruotsissa.

Kantajat eivit liioin ole néyttédneet, ettd Tanskan, Norjan ja Ruotsin viranomaiset
olisivat soveltaneet direktiivin 75/319 V a luvussa asetettuja ladkevalvontaa koske-
via velvoitteita niin eri tavalla kuin muut maat, joissa Losec-kapseleita vield myytiin,
ettd téstd olisi aiheutunut merkittévia yliméaraisid 1ddkevalvontaa koskevia rasituksia
AZ:lle.
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Kaikista ndisté syistd on ndin ollen hyldttavé kantajien véite, joka on esitetty ensim-
méisen kerran unionin yleisessd tuomioistuimessa kédydyssd oikeudenkéynnissd ja
jonka mukaan esilld olevassa asiassa AZ:lle Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa asete-
tut ladkevalvontaa koskevat velvoitteet ovat objektiivisesti perusteltavissa oleva syy
hakea Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista
ndissi maissa.

Kantajat vdittavat lisdksi, ettd moitittua menettelyd ei voida luonnehtia maaraavian
markkina-aseman véarinkaytoksi, koska joka tapauksessa mahdolliset kilpailijat oli-
sivat voineet noudattaa direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan
a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettua menettelyi, jonka avulla hakija voi osoittaa
pelkin yksityiskohtaisin viittauksin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, etté laa-
kevalmisteella, jolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa haetaan, on tunnustet-
tu teho ja hyvaksyttiva turvallisuustaso. Kantajat arvostelevat komissiota siité, ettei
se ole arvioinut geneerisié tuotteita valmistaville kilpaileville yrityksille aiheutunutta
viivistystd. Nédiden toisen kanneperusteen yhteydessé toistettujen vaitteiden perus-
teltavuutta tarkastellaan jiljempédnd 829-835 kohdassa tétd viimeksi mainittua kan-
neperustetta tutkittaessa.

Jollei ndiden viimeksi mainittujen véitteiden perusteltavuudesta muuta johdu, kaiken
edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettei yhdenkaédn kantajien esittdmén véditteen
johdosta voida todeta komission tehneen oikeudellista virhettd sen luonnehtiessa
toista moitittua menettelyd maaréavian markkina-aseman védrinkdytoksi. Ndin ollen
ensimmaiinen kanneperuste on hyléttéiva, sanotun kuitenkaan rajoittamatta edellises-
sd kohdassa tarkoitettujen véitteiden perusteltavuuden my6hempéé tarkastelua.

II - 3092



697

698

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

3. Toinen kanneperuste, joka koskee tosiseikkoja koskevia virheitd

a) Kantajien lausumat

Kantajien mukaan on normaalia, ettd lakkaamassa olevan patentin haltija pyrkii saa-
maan tuotteen myynnistd etua ja sdilyttdmédn markkinaosuutensa. Se pyrkii siten
eri tavoin estiméddn tai vihentdmé#dn mahdollisimman paljon geneeristen tuotteiden
valmistajien ja rinnakkaistuojien myyntid, miké on tavallista kilpailukdyttaytymistd
unionin farmaseuttisten tuotteiden markkinoilla. Téssa suhteessa komission mainit-
semissa asiakirjoissa ei ole mitddn epéatavallista, vaan ne ilmentdviat minkd tahansa
sellaisen lddkeyhtion, joka on menettédnyt tai ollut vaarassa menettdd merkittévén pa-
tentin, tavanomaisia tavoitteita ja huolenaiheita. Kantajien mukaan se riidanalaisen
padtoksen 798 ja 799 perustelukappaleessa todettu seikka, ettd AZ:n tunnustettuna
tavoitteena oli ollut geneeristen ladkkeiden ja rinnakkaistuotujen valmisteiden mark-
kinoille tulon estiminen tai viivdstyttdiminen, ei néin ollen ole peruste moitteiden
esittdmiselle. Jos katsottaisiin, ettd AZ ei voisi laillisesti pyrkia tdhédn tavoitteeseen,
titd yritystd kiellettdisiin kilpailemasta kilpailijoidensa kanssa. Téltd osin kantajat
kiistdvit, ettd itse markkinoilta vedetyn tuotteen markkinoille saattamista koskevan
luvan peruuttaminen olisi laatukilpailuun kuulumaton toimi, ja viittaavat riidanalai-
sen paatoksen 842 perustelukappaleeseen, jossa komissio on myontényt, ettei mark-
kinoille saattamista koskevien lupien tarkoituksena ollut helpottaa geneeristen tuot-
teiden markkinoille péaasya.

Tdmin jalkeen kantajat vaittdvit, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan pe-
ruuttaminen ei ole lainvastaista. Ne kiistdvit, ettd timéin peruuttamisen ainoana tai
padasiallisena tarkoituksena olisi ollut estdd geneeristen ladkkeiden ja rinnakkais-
tuonnin hyviksyminen. Losec-tabletit on saatettu kyseisten maiden markkinoille,
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koska kysymyksessé oli parempilaatuinen tuote ja koska paikalliset markkinointiyh-
tiot pitivéit parempana vain yhden tuotteen pitdmistd markkinoilla. Silté osin kuin AZ
korvasi yhden tuotteen toisella tuotteella, sen on ollut luonnollista peruuttaa mark-
kinoille saattamista koskeva lupa tuotteelta, jota se ei endé valmistanut.

Kantajat katsovat, ettd komissio ei ole esittdnyt riittdvia todisteita EY 82 artiklan rik-
komisen toteamiseksi, ja huomauttavat, ettd komissio on itse myontanyt, etta sillé oli
vain vihin vahvoja todisteita (16. ja 17.2.2004 pidetyn istunnon puretut nauhoitukset,
s. 162). Riidanalainen pditos perustuu kantajien mukaan yksinomaan AZ:n toimitta-
mista asiakirjoista epdoikeudenmukaisesti ja virheellisesti tehtyihin johtopéatoksiin.
Komissio ei ole keskustellut paitoksenséd perustana olevien asiakirjojen laatijoiden
kanssa eikd suorittanut yhtdkdédn riippumatonta tutkimusta geneeristen ldakkeiden,
rinnakkaistuonnin, lddkelaitosten tai kuluttajien osalta.

Losec MUPSin kehittdmisen ja markkinoinnin perusteet

Kantajat vdittavit, ettd Losec MUPS kehitettiin, koska se oli laadultaan parempi
tuote. Ne esittdvit, ettd Losecin vaikuttavana aineena oleva omepratsoli heikentyy
nopeasti ja menettdd tehonsa, kun se joutuu mahalaukun happamaan ympérist66n.
Vuonna 1988 liikkeelle lasketut Losec-kapselit muodostuivat gelatiinipohjaiseen kuo-
reen yhdistetyistd happoresistenteistd rakeista, jotka eivit vapauttaneet vaikuttavaa
ainetta mahalaukkuun ja mahdollistivat sen imeytymisen ohutsuoleen. Ndihin Losec-
kapseleihin liittyi kuitenkin joitakin puutteellisuuksia [luottamuksellinen].
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Vuonna 1991 Astra suoritti toteuttamiskelpoisuutta koskevan tutkimuksen, joka
koski uuden, useita satoja omepratsolirakeita sisdltdvin, happoresistenttipaéllystei-
sen liukenevan Losec-tabletin Multiple Unit Pellet Systemin (MUPS) kehittamistd, ja
vuonna 1994, useita vuosia kesténeiden lisdtutkimusten jélkeen, se paatti laskea ke-
hittdménsa tuotteen liikkeelle. Uuden valmistusmenetelmén patenttisuojaa haettiin
numerolla WO 96/1623, ja etuoikeutta vaadittiin 8.1.1994 alkaen. Kantajat selittéavit,
ettd AZ kohtasi vield joitakin vaikeuksia tyydyttavén tablettivalmisteen kehittamises-
sd ja ettd Losec MUPS oli lopulta valmis laskettavaksi liikkeelle vuonna 1998. Ne viit-
tivit, ettd paatos olla laskematta Losec MUPSia aikaisemmin liikkeelle johtui MUP-
Sien kehittdmiseen ja paikallisille viranomaisille toimitetun yksityiskohtaisia tietoja
sisdltdavén asiakirja-aineiston valmistamiseen tarvitusta ajasta.

Kantajat viittavit, ettd vaikka Astra teki padtoksen Losec MUPSin kehittdmisestd
keskushallinnon tasolla sen vuoksi, ettd se edellytti merkittivien tutkimus- ja kehitys-
varojen kayttod, paikallisten markkinointiyhtididen asiana oli paéttad tuotteen liik-
keelle laskemisen ajankohdasta ja tavasta paikallisten olosuhteiden perusteella. AZ:n
markkinointiyksikko kannusti paikallisia yhti6itd laskemaan Losec MUPSin liikkeelle
tdhdn tuotteeseen liittyvien etujen vuoksi ja valvoi Losec MUPSin liikkeelle laskemi-
sen ja tarvittaessa Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmisen aikataulua varmistaak-
seen, ettd ndiden kahden tuotteen jakelu markkinoilla oli asianmukaisesti jarjestetty
ja ettd aikatauluja noudatettiin.

Losec MUPS saatettiin eri kansallisille markkinoille eri ajankohtina niilld vallinneiden
erilaisten olosuhteiden ja markkinoille saattamista koskevien lupien kasittelyaikojen
vaihtelun vuoksi. Padtos olla laskematta tétd tuotetta liikkeelle Espanjassa, Italiassa,
Kreikassa, Itdvallassa, Portugalissa ja Ranskassa oli perusteltua kaupallisista syista.
Kantajat vaittévit, ettd paikalliset markkinointiyhtiot eivat mééritelleet strategioitaan
sen mukaan, mikd vaikutus niiden péétoksilld oli rinnakkaiskauppaan tai geneeristen
ladkkeiden markkinoille tuloon, eivitkd ne suunnitelleet niiden markkinoille tulon
estamistd. Kantajat eivdt kuitenkaan kiistd sitd, ettd AZ:n markkinointiyksikko kat-
soi, ettd Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmiseen liittyi riski siit4, ettd geneeristen
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kapseleiden annetaan kehittyda MUPS-tuotteen vahingoksi, jos viimeksi mainittu ei
menestyisikddn. AZ:n markkinointiyksikko tutki kuitenkin paikallisten markkinoin-
tiyhtididen paidtosten seuraukset geneerisié ladkkeita markkinoille tuoville yrityksille
ja rinnakkaistuojille. Komissio on néin ollen itse myontényt, ettd geneeristen ldédkkei-
den markkinointia ja rinnakkaistuontia vastaan vireille saatetut oikeudenkéynnit pai-
kallisten markkinointiyhtiéiden pédtettyd poistaa markkinoille saattamista koskevat
luvat rekisteristé eivat merkinneet vaarinkayttoa.

Yhdistyneesséd kuningaskunnassa [luottamuksellinen].

Téamén kokouksen jalkeen AZ:n koordinointiyksikko tutki Losec-kapseleiden mark-
kinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen vaikutuksia geneeristen tuot-
teiden valmistajille ja rinnakkaistuojille. Kantajat vaittavét kuitenkin, ettd oli paikal-
listen markkinointiyhtididen eikd Astran koordinointiyksikon asiana paittés, oliko
Losec MUPS saatettava markkinoille, oliko Losec-kapselit vedettavd markkinoilta
ja oliko siind tapauksessa Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskeva lupa
peruutettava.

Ruotsista kantajat vaittavat, ettd kesdkuussa 1995 Astra oli toimittanut sen kaikkialla
maailmassa oleville markkinointiyhtioille muistion nimeltddn Minisignal, jossa niil-
le tiedotettiin Losec MUPSin kehittdmisestd ja johon oli liitetty kysely eri markki-
nointiyhtiéiden suunnitelmista uuden tuotteen osalta. Helmikuussa 1996 ruotsalai-
nen markkinointiyhtié vastasi Minisignaliin ilmoittaen, ettd Losec-kapselit ja Losec
MUPS ovat molemmat saatavilla Ruotsissa, mutta Losec-kapselit vedetddan markki-
noilta sitd mukaa kuin kuluttajat hyviaksyvit uuden valmisteen.
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Tammikuussa 1997 markkinointiyhtiot saivat faksitse tiedon siité, ettd Losec MUPSia
koskeva asiakirja-aineisto oli niiden kaytettivissd markkinoille saattamista koskevien
lupien hakemista varten ja ettd se toimitettaisiin niille pyydettdessa. Néin ollen pai-
kallisten markkinointiyhtididen asiana oli pyytda asiakirja-aineistoa itselleen ja siten
paattdd markkinoille saattamista koskevan luvan hakemisen seké tuotteen liikkeelle
laskemisen tarkoituksenmukaisuudesta ja ajankohdasta.

Ruotsissa Astra Ruotsi haki markkinoille saattamista koskevaa lupaa Losec MUPSille
2.5.1997, ja se myonnettiin 19.12.1997. Kantajat viittavét, ettd timéd markkinointiyhtio
paétti vetdd Losec-kapselit asteittain markkinoilta suoritettuaan neljd markkinatutki-
musta (joista yksi toteutettiin keviélla 1998) ja yhden testin potilaiden mieltymyk-
sistd. Kuten Astra Ruotsi ilmoitti vastauksessaan Minisignaliin, ndistd tutkimuksista
ilmeni, ettd Losec-kapselit oli aihetta korvata kokonaan Losec MUPSilla. Néin ollen
tdmaén tuotteen markkinoilla pitdmiseen ei ollut mitddn perustetta.

Norjan ja Tanskan markkinointiyhtitt paattivét niin ikédén itse strategiasta, jonka mu-
kaisesti Losec MUPS laskettiin liikkeelle niiden kansallisille markkinoille. Kantajat
huomauttavat, ettd ndiden markkinointiyhtididen asiakirjoissa ei viitata mihinkdén
keskusteluun siitd, oliko Losec-kapseleita koskevat luvat poistettava rekisteristé tai
oliko ne jétettdvd uudistamatta niiden voimassaoloajan péétyttyéd. Kantajien mukaan
tdma osoittaa, ettei lupaa ollut tarpeen pitdd voimassa tuotteelle, joka oli vedetty pois
markkinoilta, ja ettei téltd osin ollut mitéédn syytd ottaa muita perusteita huomioon.

Kantajat korostavat, ettd Astran markkinointiyksikké [luottamuksellinen].
Astran koordinointiyksikon tehtdvdnd oli arvioida oikeudellisia vaikutuksia
[luottamuksellinen).
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Kantajat selittavit, ettd Astran koordinointiyksikko oli pdéttanyt olla markkinoimatta
Losec MUPSia Espanjassa ja Italiassa. [luottamuksellinen).

[luottamuksellinen)

[luottamuksellinen]

[luottamuksellinen)

Todisteiden riitauttaminen

Kantajat riitauttavat todisteet, joiden perusteella komissio on péitellyt, ettd Losec
MUPSin markkinoille tuominen ja Losec-kapseleiden markkinoille saattamista kos-
kevien lupien peruuttaminen olisi osa yleisté strategiaa, joka on laadittu geneeristen
tuotteiden ja rinnakkaistuotujen valmisteiden markkinoille tulon estdmiseksi. Tar-
kastellessaan neuvoa-antavan markkinointineuvoston (MAC, Marketing Advisory
Council) 9.8.1996 pidetyn sisdisen kokouksen poytékirjaa, jossa viitataan Losecin pa-
tentin lakkaamisen jilkeisen strategian kehittdmiseen (Losec Post-Patent Strategy, jal-
jempédnd LPP-strategia) (ks. riidanalaisen paitoksen 266 perustelukappale), kantajat
viittavit, ettd tdmad ilmaisu on ymmarrettéva siten, ettd Astra aikoi suunnitella tietty-
jen kysymysten kasittelyd, eiké sen voida taltd osin olettaa olleen vilpillisessd mielessé.
Kantajien mukaan se, ettd AZ tutki kilpailu-uhkaa ja keinoja sen torjumiseksi, kuuluu
yrityksen normaaliin kaupalliseen toimintaan. Niiden mukaan siltd osin kuin tidssa
asiakirjassa analysoidaan “oikeussuojakeinoja geneeristen lddkkeiden hyviksymisen /
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markkinoille tulon héiritsemiseksi/viivastyttdmiseksi’, siind ei ole mitdén sellaista,
joka ei kuuluisi laatukilpailuun. Kantajat lisdévit, ettei yksikdén komission esille tuo-
ma asiakirjatodiste osoita, ettd AZ olisi noudattanut pahantahtoista strategiaa, jolla
pyritddn poistamaan markkinoille saattamista koskevat luvat rekisteristd Tanskassa,
Norjassa ja Ruotsissa geneeristen tuotteiden markkinoille tulon viivéstyttdmiseksi ja
rinnakkaistuonnin estdmiseksi.

Kantajat toistavat, ettd Astra koordinoi keskushallinnon tasolla geneerisia tuotteita
markkinoivia kilpailijoita vastaan nostettuja kanteita, suositti Losec-tablettien liik-
keelle laskemista ja antoi kansallisille markkinointiyhtitille tukea markkinoille saat-
tamista koskevien lupien saamiseksi ja Losecin valmistuksen ja toimittamisen osalta.
Paikalliset markkinointiyhtitt kehittivét kuitenkin erikseen omat markkinointisuun-
nitelmansa. Kantajat viittaavat AZ:n vastauksen lukuun 7 ja erityisesti sen 7.108—
7.155 kohtaan sekd AstraZeneca plc:n varatoimitusjohtajan ja AstraZeneca AB:n
padjohtajan N:n todistajanlausuntoihin (16. ja 17.2.2005 pidetyn istunnon purettujen
nauhoitusten s, 104—119).

Paikallisille markkinointiyhtidille vuonna 1996 toimitetusta kyselystd, joka mainitaan
riidanalaisen pédtoksen 267 perustelukappaleessa ja jolla Astra pyysi, ettd sille ilmoi-
tettaisiin oikeudellisista keinoista geneeristen ladkkeiden hyviksymisen tai markki-
noille tulon héiritsemiseksi tai viivastyttdmiseksi, kantajat katsovat, ettd keskushal-
linnon markkinointiyksikon on oikeutettua esittdd niméa kysymykset. Ne painottavat,
ettd kysymys oli laillisista oikeudellisista keinoista ja ettd komissio ei ole osoittanut
Astran aikoneen turvautua lainvastaisiin keinoihin. Komissio ei sitd paitsi ole esit-
tdnyt vastustavansa Astran vireille saattamia oikeudenkidynteji, joissa on tarkoitus
selvittdd, missd madrin markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen vai-
kuttaisi tdhdn lupaan perustuviin geneeristen tuotteiden markkinoille saattamista
koskeviin lupahakemuksiin tai rinnakkaistuontilupahakemuksiin (viitetiedoksian-
non 502 kohta).

II - 3099



718

719

720

TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

Kantajat vaittavat, ettd Astran keskushallinnon markkinointiyksikko ja koordinointi-
yksikko eivat koordinoineet markkinoilta sulkemiseen tahtasdvas strategiaa Tanskassa,
Ruotsissa ja Norjassa, ja painottavat Astran organisaation hajautettua luonnetta. Ne
viittaavat téltd osin tosiseikkojen tapahtuma-aikaan AZ:n hallituksen jasenené olleen
N:n todistajanlausuntoon, josta ilmenee, ettd ulkopuoliset konsultit olivat kuvanneet
Astraa "poikkeuksellisen hajautetuksi” Ne katsovat, ettd komissio ei voi sivuuttaa tatd
todistajanlausuntoa osoittamatta sitd epauskottavaksi.

Kantajat kiistévat, ettd pelkédstddn se, ettd Tanskaan, Norjaan ja Ruotsiin sijoittau-
tuneet yhtiot olivat kokonaan AZ:n omistuksessa, riittdisi perusteeksi katsoa, ettd
AZ:lla oli ratkaiseva vaikutusvalta niiden liiketoimintaperiaatteisiin. Kantajien mu-
kaan on arvioitava, oliko emoyhticlla mahdollisuus kayttaa ratkaisevaa vaikutusvaltaa
ja oliko se kayttinyt tillaista vaikutusvaltaa (asia 107/82, AEG-Telefunken v. komis-
sio, tuomio 25.10.1983, Kok., s. 3151, Kok. Ep. VII, s. 281, 48-50 kohta). Ne tismen-
tavét taltd osin, ettd emoyhtio ei vaikuta ratkaisevasti tytaryhtioon, kun tytiryhtio voi
paittad itsendisesti markkinakayttdytymisestddn (edelld 267 kohdassa mainittu asia
Europemballage ja Continental Can v. komissio).

Astran kokonaisstrategiasta, joka on esitetty riidanalaisen padtoksen 268—274 perus-
telukappaleessa ja joka perustuu 29.4.1997 laadittuun asiakirjaan nimelta "Losecin pa-
tentin lakkaamisen jalkeinen strategia” (LPP-strategia) ja lokakuussa 1999 pidettyyn
puheeseen, kantajat muistuttavat komission katsoneen, ettd tdimd strategia jakautui
kolmeen vaiheeseen, ensinnédkin Losecin tuotevalikoiman eriyttimiseen, toiseksi
geneeristen ladkkeiden markkinoille tulon viivéstyttamiseen teknisin ja oikeudelli-
sin keinoin ja kolmanneksi sellaisten uusien parannettujen tuotteiden markkinoille
tuomiseen, joilla on oma patenttisuoja. Kantajien mielestd komissio ei voi vaittéa,
ettd toimenpiteiden toteuttaminen myynnin volyymin turvaamiseksi olisi moititta-
vaa, silld tdimé merkitsisi viitetta siitd, ettd kilpailun harjoittaminen on moitittavaa.
Astra on ainoastaan pyrkinyt vetoamaan immateriaalioikeuksiinsa, kuten lddkeval-
mistetta koskeviin patentteihinsa, varmistamaan geneeristen tuotteiden markkinoille
saattamista koskeviin lupiin sovellettavien oikeussddntéjen noudattamisen ja paran-
tamaan omaa lddkevalikoimaansa mahahaavaa varten titd valikoimaa laajentamalla ja
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luomalla uuden sukupolven tuotteita. Téllaista menettelyé ei voida kantajien mielestd
pitdd vaarinkayttona.

Kantajat huomauttavat taltd osin, ettd komissio ei vastusta riidanalaisen péaatoksen
830 perustelukappaleessa Astran tulkintaa markkinoille saattamista koskevien lu-
pien mydntdmiseen sovellettavista oikeussddnnoistd. Komissio on myontényt véitetie-
doksiannon 502 ja 458 kohdassa, ettd Astran menettely sen markkinoille saattamista
koskevien lupien suojaamiseksi ei ollut moitittavaa ja ettd Astran nostamat kanteet
sen immateriaalioikeuksien suojaamiseksi eivdat merkinneet vadrinkayttod. Kantajat
katsovat, ettd laskiessaan Losec MUPSin liikkeelle ja vetdessadn Losec-kapselit mark-
kinoilta Astra pyrki saamaan laillisen kilpailuedun markkinoilla. Kantajat huomautta-
vat, ettd komissio on riidanalaisen péitoksen 793 perustelukappaleessa itse myonté-
nyt, ettei tdmd kaupallinen menettely merkinnyt itsessddn vadrinkdyttoa.

Kantajat katsovat, etté riidanalaisen paatoksen 271 perustelukappaleesta esitetyissd,
Astran strategian toisen vaiheen muodostavissa kuudessa seikassa ei ole mitdan lain-
vastaista. Ensinnékin asiakirjojen suojaaminen ilmentda Astran oikeutettua intressid
suojata kansallisille viranomaisille markkinoille saattamista koskevien lupahakemus-
ten yhteydessa toimitettuja luottamuksellisia tietoja. Tuotteiden laadun parantami-
nen taas liittyy laatukilpailuun. Mité tulee offensiivisten ja defensiivisten lisdpatent-
tien saamiseen, ndiden patenttien hakemiseen ei liity mitdén kyseenalaista. Geneerisid
tuotteita markkinoivien kilpailijoiden toimintaa koskeva valvontaohjelma kuuluu
niin ikdén lailliseen kdytantoon, silld véliaikaismédrdysten antaminen loukkauskan-
teen yhteydessi edellyttdd usein kantelijan huolellista toimintaa. Kanteiden nostami-
sen tarkoituksena on puolestaan ollut vedota Astran immateriaalioikeuksiin, ja ne on
nostettu ainoastaan vakavien oikeudellisten perusteiden nojalla. Losec-kapseleiden

II - 3101



TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

korvaamisessa kokonaisuudessaan Losec-tableteilla on taas ollut kysymys menette-
lystd, joka kuuluu laatukilpailuun.

73 Kantajat kiistdvdt komission perustelut, joiden mukaan Astra olisi aikonut myyda

724

Losec-tabletteja markkinoilla, joilla sen ainepatentti oli lakkaamassa. Ne vaittavat,
ettd Astran aikomuksena ja intressissé oli tuoda markkinoille Losecin tablettimuotoi-
nen valmiste niin nopeasti kuin mahdollista Losec-kapseleihin liittyneiden epékoh-
tien vuoksi, mutta se kohtasi teknisia vaikeuksia Losec MUPSIin kehittimisen aikana.
Kantajat myontévit, ettd Astran toivomus laskea liikkeelle tablettimuotoinen valmis-
te muuttui sitd painokkaammaksi, mitd ldhemmaéksi omepratsolin ainepatentin lak-
kaamispédividt tulivat. Tamaé kiire ei kuitenkaan merkinnyt sité, ettd Losec-tablettien
liikkeelle laskemisen aikataulu olisi laadittu siten, etté se kdy yhteen patentin lakkaa-
misen kanssa, tai ettd tdmén liikkeelle laskemisen tarkoituksena olisi ollut geneeristen
tuotteiden markkinoille tulon estaminen.

Kantajat kiistdvat, ettd lokakuussa AZ:n johdon pitdmén kokouksen yhteydessi pi-
detty puhe, johon komissio viittaa riidanalaisen péaiatoksen 273 perustelukappaleessa,
osoittaisi AZ:n soveltaneen kilpailunvastaista strategiaa. Tasté asiakirjasta kéy ilmi ai-
noastaan, ettd AZ oli noudattanut immateriaalioikeuksiensa puolustamista koskevaa
strategiaa. Kantajat huomauttavat myos, ettd asiakirjasta “Losecin patentin lakkaa-
misen jilkeinen strategia” kay ilmi, ettd Astra kavi laatukilpailua [luottamuksellinen].
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Kantajien mielestd komissio ei voi perustellusti katsoa riidanalaisen péétoksen 274
perustelukappaleessa useista toukokuulta 1997 olevista diakuvista, ettd Astra on pe-
rusteettomasti aikonut estdd Losecin rinnakkaiskaupan sellaisilta markkinoilta, joilla
patentti oli lakannut. Ne vaittavit, ettd ndimd diakuvat eivit osaltaan osoita mééraa-
véin markkina-aseman véarinkayttod, koska niissé ei viitetd Astran aikoneen kayttdd
epéoikeutettuja tai lainvastaisia keinoja saati kéyttdneen téllaisia keinoja.

Tarkastellessaan riidanalaisen padtoksen 275-306 perustelukappaletta, joissa tutki-
taan Losec MUPS -tablettien liikkeelle laskemista, Losec-kapseleiden markkinoilta
vetdmisté ja ndiden kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruutta-
mista koskevia erityisid tosiseikkoja, kantajat vdittavat, ettd siltd osin kuin komissio
on riidanalaisen paitoksen 793 perustelukappaleessa myontényt, ettd Losec MUPS
-tablettien liikkeelle laskeminen ja Losec-kapseleiden markkinoilta vetdminen eivét
itsessddn merkinneet vaarinkayttod, sen oli esitettdva ndytto siité, ettd lupien peruut-
tamisella Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa oli tarkoitus poistaa geneeriset ladkkeet ja
rinnakkaistuodut valmisteet markkinoilta. Téllaista ndytt64 ei kuitenkaan ole esitetty.

Komission riidanalaisen paatoksen 276 perustelukappaleessa mainitsemasta ja todel-
lisuudessa tammikuulta 1997 olevasta asiakirjasta "Yhteenveto Losec® MUPSin vai-
heista” ilmenee, ettd Astran markkinointiyksikké oli kiinnittényt paikallisten mark-
kinointiyhtididen huomion Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmiseen liittyviin
kaupallisiin riskeihin ja siihen, ettd paéatosté kapseleiden markkinoilta vetdmisestéd on
arvioitava huolella kaikilla markkinoilla. Ndin ollen Astran markkinointiyksikko ke-
hotti kutakin paikallista markkinointiyhtiotd tekeméédn oman ratkaisunsa Losec-kap-
seleiden markkinoilta vetimisen tarkoituksenmukaisuudesta ja ajankohdasta. Taméa
asiakirja osoittaa, ettd paatos vetdd Losec-kapselit markkinoilta erityisesti Ruotsissa,
Tanskassa ja Norjassa perustui paikallisten yhtididen jirkevédn ja itsendiseen kaupal-
liseen strategiaan, jota sovellettiin silld perusteella, ettd se oli paras tapa markkinoida
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Losec MUPSia, eikd se johtunut suunnitelmasta estidé geneeristen ldédkkeiden tai rin-
nakkaistuotujen valmisteiden markkinoille tulo.

Kantajat katsovat, ettd komissio on perusteettomasti paétellyt riidanalaisen péatok-
sen 278 perustelukappaleessa 18.9.1997 pidetyn sisdisen kokouksen poytékirjasta,
ettd Astran paatos laskea MUPS-tabletit liikkeelle olisi johtunut halusta rajoittaa kil-
pailua. Ne myontévit, ettd Astran koordinointiyksikkoé oli tutkinut kansallisia sdédn-
noksid, jotka koskevat Losec-tablettien liikkeelle laskemista ja kapselien markkinoilta
vetdmistd. Ne huomauttavat kuitenkin, ettd tidssd poytakirjassa todettiin ainoastaan,
ettd MUPS-tabletteja koskeva strategiaehdotus oli laadittava 3.10.1997 mennessa.
Komissio ei ole myoskédédn néyttanyt, ettd Astran keskushallinnon strategia tai paikal-
listen markkinointiyhtididen péétokset olisivat madrdytyneet lainsdddéntoa koske-
vien perusteiden nojalla. Kantajat lisdévit, ettd tdmén asiakirjan laatija N. on antanut
suullisen todistajanlausunnon ja valaehtoisen vakuutuksen, joissa hén vakuuttaa, et-
tei AZ:lla ollut strategiaa.

Kantajat toteavat, ettd komission riidanalaisen péitoksen 279 perustelukappaleessa
mainitsema faksi, jonka otsikkona on "MUPS’, sisdltdd poytékirjan 24.9.1997 pide-
tystd kokouksesta ja koosteen kaikista kansallisista suunnitelmista, joissa Losec-kap-
seleiden myynti pyritddn korvaamaan Losec MUPSin myynnilld. Ne véittavit AZ:n
selittdneen kirjallisessa vastauksessaan (vastaus, 7 luku, V osa, 7.143-7.147 kohta),
ettd ndmd paitokset on tehty oikeutetuin kaupallisin perustein ja ettd ne eivét sisélld
mitddn sellaista, jonka perusteella voitaisiin olettaa paikallisten markkinointiyhtioi-
den pédttdneen Losec-tablettien liikkeelle laskemisesta ja Losec-kapseleiden markki-
noilta vetimisestd muilla perusteilla.
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Riidanalaisen péddtoksen 280 perustelukappaleessa mainitusta 3.10.1997 péivitystd
valmisteluasiakirjasta, jonka otsikkona on "Losec MUPSia koskeva strategia’, ilmenee
kantajien mukaan ainoastaan, ettd Astralla oli aikomus tuoda markkinoille parem-
pilaatuinen tuote, mikd on tédysin laatukilpailun vaatimusten mukaista. Kuten tdméan
asiakirjan esilehdelld olevasta huomautuksesta ilmenee, se oli tarkoitettu keskustelun
avaamiseksi eikd se sisdltanyt mitéén jo sovittua suunnitelmaa.

Edelld esitetyn perusteella komissio ei voi kantajien mielesta perustellusti véittaa rii-
danalaisen paitoksen 281 perustelukappaleessa, ettd Astra olisi laatinut keskitetyn
suunnitelman kilpailun rajoittamiseksi siten, ettd se hyotyisi kapseleita koskevien
lupien peruuttamisen oikeudellisista seurauksista, ja ettd se olisi antanut téssa suh-
teessa ohjeita paikallisille markkinointiyhtiille. Tdssd perustelukappaleessa siteera-
tut asiakirjojen katkelmat osoittavat lisaksi, ettei Astran suunnitelmissa ollut toimia
kilpailuoikeuden vastaisesti ja ettd se oli pyytdnyt oikeudellisia neuvoja kansallisilta
asiantuntijoilta.

Riidanalaisen paatoksen 282 perustelukappaleen osalta kantajat katsovat, ettd siihen,
ettd Astra aikoi markkinoida Losec MUPSia ensisijaisesti markkinoilla, joilla aine-
patentti oli lakkaamassa, ei liity mitddn lainvastaista siltd osin kuin tdméan paatoksen
mukaisesti oli tarkoitus harjoittaa positiivista kilpailua laskemalla liikkeelle Losec
MUPS -tabletit, eikd negatiivista kilpailua vetdmélla Losec-kapselit markkinoilta.
Astran pddtos vilttdd Losec MUPSin myyntid ensimmadisen kerran markkinoilla,
joilla hinnat olivat alhaiset, oli perusteltu tarpeella varmistaa, ettd muiden maiden
kansalliset viranomaiset eivit vahvista tdimén tuotteen hintaa alhaiseksi. Losec MUP-
Sin markkinointistrategialle ominainen maantieteellinen valikoivuus johtui siten ra-
hoituksellisista ja kaupallisista perusteista eiké oikeudellisista perusteista tai halusta
estdd rinnakkaiskauppa tai geneeristen tuotteiden markkinoille tulo.
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Tarkastellessaan riidanalaisen padtoksen 283—-285 perustelukappaletta, joissa komis-
sio siteeraa sisdisen lakimiehen lausuntoa kapseleita koskevien lupien peruuttami-
sesta todenndkoisesti seuraavista vaikutuksista, kantajat katsovat, ettei tdma lausun-
to osoita, ettd Losec MUPSin markkinointia ja kapseleiden markkinoilta vetdmista
koskeva pddtos olisi tehty markkinoille saattamista koskevan luvan todenndkoisten
vaikutusten perusteella tai ettd padtokset Tanskan, Ruotsin ja Norjan osalta olisi tehty
keskushallinnon tasolla. Siitd ilmenee pelkéstdin, ettd Astran koordinointiyksikko on
tarkastellut oikeudellisia kysymyksid, jotka liittyvit kapseleiden markkinoille saatta-
mista koskevien lupien peruuttamiseen. Myos riidanalaisen paitoksen 285 peruste-
lukappaleessa siteerattu katkelma osoittaa korkeintaan sen, ettd Astra oli tietoinen
kilpailusdénndéistd, kun Losec-tabletit laskettiin liikkeelle ja Losec-kapselit vedettiin
markkinoilta.

Kantajat toteavat, ettd komissio on riidanalaisen paitoksen 286—295 perustelukap-
paleessa siteerannut kolmea asiakirjaa, 29.4.1998 péivittyd asiakirjaa, jonka otsikko-
na on "Losec/H 199-skenaario’;, 30.11.1998 péivittyd muistiota, jonka otsikkona on
"Asiakirjaluonnos 4.12.1998 pidettivad gastrointestinaalisten tautien hoitoalasta vas-
taavan yksikon kokousta varten” (jaljempénd GITA-yksikko), ja 12.5.1999 péivittyd
asiakirjaa, jonka otsikkona on "Gastrointestinaalisia tauteja koskeva toimintasuunni-
telma, aikaperspektiivi 1-3, 1999-2007 (ja sen jilkeen)” Komissio on ndiden asiakir-
jojen perusteella yrittédnyt osoittaa, ettd Astra on ensinnékin laskenut liikkeelle Losec
MUPSin aikomuksenaan viivyttdd tai hdiritd geneeristen lddkkeiden markkinoille
tuloa ja rinnakkaiskauppaa, toiseksi laskenut liikkeelle tuotevalikoiman laajennuk-
sia sdilyttadkseen médraavan asemansa markkinoilla siihen asti, kunnes se on valmis
laskemaan liikkeelle esomepratsoliin perustuvan tdysin uuden tuotteen (Nexium), ja
kolmanneksi aikonut ilmoittaa kaikista markkinoilla olevien geneeristen tuotteiden
laadullisista puutteista.

Kantajat eivit kiistd komission viitteitd ndiltd osin mutta painottavat sitd, ettd Astra
on turvautunut vain laillisiin keinoihin syrjéyttaakseen kilpailijansa ja aiheuttaakseen
niille vahinkoa. Niiden mukaan asiakirjasta "Losec/H199 skenaario” ilmenee, ettd
Astra kévi vain laatukilpailua. Losec MUPS oli parempi tuote kuin Losec-kapselit,

II - 3106



736

737

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

mika johti viimeksi mainittujen kysynndn laskuun, olivatpa ne geneerisié tuotteita tai
rinnakkaistuotuja valmisteita. Kantajat huomauttavat myos, ettd AZ on asiaseikko-
ja koskevaan kirjeeseen antamansa vastauksen 70—74 kohdassa todennut komission
tehneen virheen, kun se on siteerannut tétd asiakirjaa osoittaakseen Astran myon-
tdneen, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen oli ennen-
kuulumatonta ja ettd se syrjaytti kilpailijat. Téltd osin viitataan myds R:n todistajan-
lausuntoon, joka koskee timén Tanskassa kdydyn oikeudenkdynnin aikana antamia
lausuntoja.

GITA-yksikon kokousta koskeva sisdinen valmisteluasiakirja ilmentéé kantajien mie-
lestd Astran pyrkimysta kidyda kilpailijoidensa kanssa laatukilpailua laillisin keinoin.
Ne viittdvit, ettd perusteellinen analyysi asiakirjasta "Gastrointestinaalisia tauteja
koskeva toimintasuunnitelma, aikaperspektiivi 1-3, 1999-2007 (ja sen jalkeen)” ei
osoita Astralla olleen pahantahtoista aikomusta estd4 laittomasti geneerisiin tuottei-
siin ja rinnakkaistuontiin perustuva kilpailu Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa. Ne esit-
tavit yksityiskohtaisesti timén asiakirjan sisallon ja pééttelevit sitten, etté se osoittaa
yksinomaan Astran koonneen yhteen immateriaalioikeudellisiin ja lainsdddannolli-
siin kysymyksiin koskevia tietoja ja toimittaneen ne paikallisille markkinointiyhtigille.

Kantajat vaittdvat niin ikdén, ettd se, ettd Astra on pitinyt Losec MUPSia Losec-kap-
seleiden ja Nexiumin vélivaiheen tuotteena, on merkityksetontd, koska Losec MUP-
Sin liikkeelle laskemista ei ollut mitddn syyté estdd pelkdstdan sen vuoksi, ettd Ne-
xium oli kehitteilld. Liséksi Astra ei ole voinut markkinoilla kdydyn kilpailun vuoksi
viivyttdd pitkddn Losec MUPSin markkinointia. Vuosina 1997 ja 1998 Astra ei sitd
paitsi tiennyt, saisiko Nexium markkinoille saattamista koskevia lupia, eiké se siis
ollut vield paattanyt sen liikkeelle laskemisesta.
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Kantajat véittavit edelleen, etté syy, jonka vuoksi markkinointiyhtiot pééttivat pois-
taa Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevat luvat rekisterist4, liittyi sii-
hen, ettd ndma luvat eivit olleet enéé tarpeellisia. AZ:lla ei ole niiden mielestd mitdin
velvollisuutta puolustaa markkinoille saattamista koskevien lupien tueksi esitetyistd
tiedoista hyotymédn pyrkivien geneerisia tuotteita markkinoivien yhtitiden tai rin-
nakkaistuojien intressejd. Néin ollen AZ:n aikomuksena ei ole ollut poistaa lupia
rekisteristd geneeristen tuotteiden kilpailun estdmiseksi. Astran keskusyksikké oli
nimittdin todennut, ettd yksi Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmiseen liittyvé ris-
ki koski sitd, ettd geneeriset kapselit kehittyvit Astran MUPS-tuotteen vahingoksi,
mikali se ei menestyisikdan.

Komission riidanalaisen p&adtoksen 296—303 perustelukappaleessa tekemien to-
teamusten osalta kantajat eivit kiistd sitd, ettd Astra aikoi viivistyttdd geneeristen
ladkkeiden markkinoille tuloa ja rinnakkaiskauppaa Losec MUPSin kaltaisilla tuo-
tevalikoiman laajennuksilla sdilyttddkseen madradvin asemansa markkinoilla sithen
asti, kunnes se olisi valmis markkinoimaan Nexiumia. Kantajat eivit myoskaan kiistd
sitd, ettd Astran aikomuksena oli laskea Losec MUPS liikkeelle ennen kuin merkitté-
vid médrid geneerisié tuotteita tulee markkinoille ja laskee hintoja. Ne katsovat kui-
tenkin, ettd ndma tavoitteet eivit merkitse méédradvian markkina-aseman védrinkayt-
to4, silld yhtdédn lainvastaista keinoa ei ole kaytetty.

Kantajat katsovat, ettd komission riidanalaisen paatoksen 296 perustelukappaleessa
tekemissd johtopdatoksissa Astran 29.5.1998 lihettdmasta faksista otetaan tosiseikat
védristyneelld tavalla huomioon. Tésté faksista ilmenee, ettd Astra oli ehdottanut pai-
kallisille markkinointiyhtiéille erillisten suunnitelmien valmistelua Losecin patentin
puolustamiseksi ja geneeristen lddkkeiden liikkeelle laskemiselta suojautumiseksi.
Tésta faksista kéy siten ilmi Losec-tablettien liikkeelle laskemista koskeva hajautettu
paatoksenteko, vaikka Astra otti keskushallinnon tasolla vastuun sen immateriaali-
oikeuksia loukanneita kilpailevien geneeristen tuotteiden valmistajia vastaan nostet-
tujen kanteiden koordinoinnista sekd Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmisen ja
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niihin liittyvien lupien peruuttamisen oikeudellisten vaikutusten arvioinnista. Se, ettd
tdman faksin laatija valitti sitd, ettd Astran toiminta ei ollut koordinoitua, tukee sitd,
ettd Losec MUPSin liikkeelle laskemista koskeva paatoksenteko oli suurelta osin pai-
kallisten markkinointiyhtiéiden vastuulla.

Kantajat tdsmentdvit faksin laatijan toivoneen, ettd Astra turvautuisi kaikkiin sen
kaytettdvissa oleviin laillisiin keinoihin estddkseen geneerisid tuotteita valmistavia
yhtioitd loukkaamasta sen oikeuksia. Vastauksena komission viitteisiin ne tismen-
tavit, ettd tdima faksi ei koske markkinoille saattamista koskevien lupien rekisteristé
poistamista koskevan suunnitelman téytdntoonpanoa eri maissa, vaan Astran toimin-
taa Losecia koskevien patenttien puolustamisen yhteydessa. Lisdksi ne tuovat esille,
ettd faksin paiviméérand 29.5.1998 Losec-kapselit oli jo korvattu Losec MUPS -table-
teilla ja markkinoille saattamista koskevat luvat oli jo poistettu rekisteristd Tanskassa,
ettd Losec MUPS oli jo laskettu liikkeelle Ruotsissa ja ettd Losec MUPSin markki-
noille saattamista koskevaa lupaa oli haettu Norjassa. Téstd samasta syystd komission
mainitsemat 27.5.1997 péivitty faksi ja 22.10.1998 paiviitty kirje eivdt tue komission
viitettd, jonka mukaan AZ koordinoi markkinoille saattamista koskevien lupien pe-
ruuttamista, silld ndm3 asiakirjat koskevat patenttien koordinointitoimia 27.5.1998
jilkeen.

Riidanalaisen péaatoksen 304-306 perustelukappaletta tarkastellessaan kantajat
esittdvat taulukossa kaikki pédivamadrit, jotka koskevat 15 maassa Losec MUPSin
markkinoille saattamista, Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmistd, kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamishakemuksia ja ndiden lupien
tosiasiallista peruuttamista. Ne vaittavit, ettd Astra Tanskan markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ei peruutettu ennen 6.4.1998 eika siis 19.3.1998, jolloin komissio viit-
tdd madradvan markkina-aseman toisen védrinkayton alkaneen. Kyseiset pdivimaa-
rdt eri maissa osoittavat kantajien mukaan, ettd paikalliset markkinointiyhtiot ovat
toimineet eri tavoin kansallisten markkinaolosuhteiden mukaisesti. Kantajat tuovat
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erityisesti esille, ettd Ruotsissa ja Norjassa Losec-tablettien liikkeelle laskemisen pai-
vamaddrien vélilld oli noin yhdeksan kuukautta ja Tanskassa ja Norjassa noin kahdek-
san kuukautta ja ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen valilla
Ruotsissa ja Tanskassa oli noin viisi kuukautta ja Tanskassa ja Norjassa noin seitse-
mén kuukautta. Ne huomauttavat myos, ettéd viditteen Astran aikomuksesta estéé ge-
neerisié tuotteita markkinoille tuovien yritysten ja rinnakkaistuojien toimintaa osoit-
taa vadrdksi se, ettd se ei ollut hakenut Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista Alankomaissa ja Saksassa, vaikka viimeksi mainittu
maa oli ensimmdinen maa, jossa geneerisia ladkkeitd tuotiin markkinoille.

73 Kantajien mukaan silld perusteella, ettd Astra teki keskushallinnon tasolla paatoksen
olla markkinoimatta Losec-tabletteja Kreikassa, Luxemburgissa, Portugalissa, Italias-
sa ja Espanjassa, ei voida paatelld, ettd paatokset Losec MUPSin liikkeelle laskemises-
ta, Losec-kapseleiden markkinoilta vetamisestd ja markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttamisesta Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa olisi tehty keskushallinnon
tasolla. Yksikddn asiakirja ei osoita, etti sillé olisi ollut keskitetty strategia, saati sitd,
ettd vaikka tdllaisen strategian oletettaisiin olleen olemassa, sitd olisi noudatettu aiko-
muksena rajoittaa kilpailua. Madraavan markkina-aseman véirinkéyttod koskevat to-
disteet, joihin komissio pyrkii tukeutumaan, eivit liioin osoita, ettd tytaryhtiot Tans-
kassa, Norjassa ja Ruotsissa olisivat olleet sen enempédd AZ:n vaikutusvallassa kuin
Belgiaan, Alankomaihin tai Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet tytaryh-
tiot, jotka eivit olleet poistaneet markkinoille saattamista koskevia lupia rekisterista.
Vaikka oletettaisiin, ettd AZ todella kdytti ratkaisevaa vaikutusvaltaa tytaryhtitihinsa,
olisi ollut loogista, ettd Belgiaan ja Alankomaihin sijoittautuneet tytiryhtiot peruut-
tavat markkinoille saattamista koskevat luvat, silld ne olisivat ensimmadisind joutuneet
kilpailemaan geneeristen tuotteiden kanssa. Lisdksi se, ettd ainoastaan kolme AZ:n
33 markkinointiyhtiostd maailmassa oli poistanut markkinoille saattamista koskevat
luvat rekisteristé, on ristiriidassa sen véitteen kanssa, jonka mukaan AZ kaytti ratkai-
sevaa vaikutusvaltaa tytaryhtioihinsé.
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Vaikutukset

Tarkastellessaan Astran Tanskassa harjoittaman toiminnan vaikutuksia kantajat kat-
sovat, ettd komissio ei ole ndyttényt riidanalaisen pdatoksen 307-311 perustelukap-
paleessa, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruutta-
minen olisi viivéstyttidnyt geneeristen ladkkeiden markkinoille tuloa, ja ettd komissio
on tehnyt virheen katsoessaan geneerisid tuotteita markkinoille tuovien yritysten
kohtaamien vaikeuksien johtuneen luvan peruuttamisesta. Ne toteavat, ettd geneeri-
sid tuotteita valmistavat yhtiot voivat helposti tukeutua direktiivissa 65/65 sdddettyyn
julkaisuihin perustuvaan poikkeukseen, kuten komissio myontéé riidanalaisen péa-
toksen 830 perustelukappaleessa. AZ on esittinyt tiltd osin todisteita, jotka osoit-
tavat, ettd kyseisten jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset olivat myontidneet
markkinoille saattamista koskevia lupia niitd hakeneille yhtitille timén poikkeuksen
perusteella. Taltd osin viitataan professori S:n ennen suullista kisittelyd antamaan
todistajanlausuntoon ja D.-S:n esittdmiin johtopddtoksiin 16. ja 17.2.2004 pidetyssa
suullisessa késittelyssd. Kantajat kiistévat néistd syistd komission véitteen, jonka mu-
kaan se, ettd geneerisié tuotteita valmistava yhtio on syrjdytetty, tarkoittaa sité, ettd
muita geneerisid tuotteita koskevia lupahakemuksia ei ole voitu hyviksyé, varsinkaan,
kun tdtd viitettd ei ole edes néytetty toteen.

Koska Astralla oli vuoteen 2007 asti lddkevalmistetta koskeva patentti, Losec-kapse-
leiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisella ei ole ollut mitédn
vaikutusta geneeristen ladkkeiden saavuttaman kilpailun tasoon Tanskassa. Vastauk-
sena komission viitteeseen, jonka mukaan AZ oli itse katsonut, ettei niitd patentteja
pidettdisi voimassa Tanskassa sen jilkeen, kun vaikuttavaa ainetta koskeva patentti
lakkaisi huhtikuussa 1999, kantajat viittavit, ettd merkitystd on ainoastaan tavalla,
jolla kolmannet késittavit patentin vahvuuden, ja tdimén patentin olemassaolon vai-
kutuksella kolmansiin. Ne véittavit liséksi, ettd timé patentti oli riittdvén vahva, jotta
AZ:n oli mahdollista saada kieltoméarayksia.
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Kantajat myontavit, ettd markkinoilta 1dhti neljd rinnakkaistuojaa, jotka olivat vuo-
desta 1995 myyneet Losec-kapseleita Tanskassa, kun Astra poisti Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevan luvan rekisterista. Ne katsovat kuitenkin, etté ko-
missio ei ole osoittanut syitd niille 1dhdoille. Viite, jonka mukaan rinnakkaistuonti-
lupien voimassa pitdminen Tanskassa olisi johtanut merkittédvaan Losec-kapseleiden
myyntiin, on niiden mielestéd perusteeton. AZ on kirjallisen vastauksensa 7 luvun VII
osan 7.241 kohdassa selittanyt, ettd Losec MUPSin menestyksen vuoksi Losec-kap-
seleiden myynti laski merkittévasti vuosina 1998—2000 Ruotsissa, Norjassa ja Alan-
komaissa, kun taas Ruotsissa rinnakkaistuojat saivat sdilyttaa kapseleiden tuontiluvat
jopa markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen jilkeen, ja ettd Alan-
komaissa komissio ei ole todennut lainkaan maaradavan markkina-aseman vaarinkayt-
tod. Kantajat kiistavit, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen
ja rinnakkaiskaupan lakkaamisen vélinen syy-yhteys voitaisiin vain olettaa. Komis-
sio ei ole nédyttidnyt, ettd jos lupa olisi pidetty voimassa, rinnakkaistuotuihin Losec-
kapseleihin olisi kohdistunut huomattavaa kysyntéa. Kantajat vaittavat taltd osin, ettd
muilla markkinoilla tapahtuneen perusteella on erittdin epatodennikoistd, ettd rin-
nakkaistuotuihin Losec-kapseleihin kohdistuisi voimakasta kysynt&a.

Kantajat katsovat myos, ettd komissio on tehnyt riidanalaisen pdatoksen 312 ja 313
perustelukappaleessa virheen katsoessaan, ettd geneeristen omepratsolikapseleiden
puuttuminen Ruotsista johtui geneerisia tuotteita valmistavien yhtididen kohtaamis-
ta vaikeuksista saada markkinoille saattamista koskevia lupia. Geneerisid tuotteita
valmistavat yhtiot eivit ole voineet myyda geneerisid omepratsolikapseleita Ruotsissa
sen vuoksi, ettd Astralla oli 4.2.2003 asti lisdsuojatodistukset omepratsolinatriumiin
ja omepratsoliin. Komissio ei ole myoskddn ottanut huomioon sité, ettd geneerisia
tuotteita valmistavat yhtiot olisivat voineet hankkia markkinoille saattamista kos-
kevat luvat omepratsolia koskevien julkaisujen perusteella. Kantajat toteavat lisdksi,
ettd komissio on riidanalaisen péaitoksen 855 perustelukappaleessa myontinyt, ettd
esilld olevan asian kantelija on voinut tulla markkinoille ennen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan peruuttamista Ruotsissa. Siten markkinoille saattamista kos-
kevan luvan peruuttamisella ei ole ollut mitaén vaikutusta geneeristen ladkkeiden
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markkinoille tuloon Ruotsissa. My0s kirjelmissddn komissio myontéé, ettei se tieda,
missd médrin AZ:n luvan peruuttamisen valittoména seurauksena on ollut se, etté ge-
neeristen tuotteiden muiden valmistajien markkinoille saattamista koskevien lupien
saaminen on estynyt Ruotsissa.

Markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen vaikutuksesta rinnakkais-
kauppaan kantajat huomauttavat, ettd komissio itse myontéa riidanalaisen paatoksen
857 perustelukappaleessa, ettei se voi varmuudella vahvistaa tdmén peruuttamisen
vaikutusta, koska Losec-kapseleiden tuonnin vdheneminen voi johtua etenkin Lo-
sec MUPS -tablettien menestyksestd. Tdssd samassa perustelukappaleessa komissio
myontdd, ettd rinnakkaistuontiluvat on peruutettu ja sittemmin vahvistettu uudelleen
Ruotsissa.

Nidm4é toteamukset patevat myos Norjaan, jonka osalta komissio ei ole mydskddn
osoittanut riidanalaisen péadtoksen 323 perustelukappaleessa, ettd markkinoille saat-
tamista koskevan luvan peruuttaminen olisi estényt geneeristen tuotteiden markki-
noille padsyn. Kantajat toistavat, ettd geneerisié tuotteita valmistavat yhtiot saattoivat
saada markkinoille saattamista koskevia lupia julkaisuihin perustuvan poikkeuksen
perusteella ja ettd komissio on riidanalaisen pédéatoksen 855 ja 858 perustelukappa-
leessa myontanyt yhtaaltd, ettd kantelija olisi voinut tulla markkinoille ennen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista Norjassa ja ettei se voinut méaa-
rittdd, missd médrin markkinoille saattamista koskevan luvan saaminen on estynyt
yksinomaan luvan peruuttamisen seurauksena, ja toisaalta, ettd Astran strategia ei
menestynyt lainkaan rinnakkaistuonnin osalta.
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Kantajat lisdavat, ettd komission véite, jonka mukaan markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamisella Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa on ollut véliton vaikutus
kilpailuun néissa maissa, on ristiriidassa riidanalaisen paatoksen 830 ja 842 perustelu-
kappaleen kanssa, joissa se on katsonut yhtééltd, ettd geneeristen ladkkeiden valmis-
tajat ja rinnakkaistuojat eivat olleet riippuvaisia markkinoille saattamista koskevasta
luvasta voidakseen kilpailla aikaisemman luvan haltijan kanssa ja toimittaa samanlai-
sia tai samankaltaisia tuotteita, ja toisaalta, ettd markkinoille saattamista koskevien
lupien tarkoituksena ei ollut helpottaa geneeristen tuotteiden markkinoille péasys.
On vilttdmatontd, ettd komissio kykenee tunnistamaan markkinoille saattamista kos-
kevien lupien peruuttamisesta seuranneet vaikutukset. Komissio ei kuitenkaan ole
ndyttdnyt nditd vaikutuksia toteen.

b) Komission lausumat

Komissio ei pidi toista kanneperustetta perusteltuna.

Erityisesti kyseisen menettelyn vaikutuksista komissio huomauttaa, etté niité ei ole
tarpeen néyttdd toteen EY 82 artiklan rikkomista osoitettaessa, kun on niytetty, ettd
silld voi olla tallaisia vaikutuksia.

Talta osin komissio pitdd virheellisend kantajien véitettd, jonka mukaan rinnakkais-
tuonnin poistamisen ja moititun menettelyn vilistd syy-yhteyttd ei olisi ndytetty
toteen. Riidanalaisen paatoksen 311 perustelukappaleessa mainitussa AZ Tanskan
hallituksen asiakirjassa kuvataan MUPS-strategian yhteydessé aikaisemmin toteutet-
tujen toimien vaikutuksia rinnakkaiskauppaan. Vastaavasti norjalaisessa asiakirjassa,
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joka koskee LPP-strategiaa ja joka mainitaan riidanalaisen padtoksen 302 perustelu-
kappaleessa, suunnitellaan rinnakkaiskaupan poistamista 1.2.1999 alkaen. Kantajat
itse myontévit, ettd AZ:n toiminta on viivéstyttdnyt geneeristen tuotteiden mark-
kinoille tuloa, kun ne vetoavat julkaisuihin perustuvaan lupaan. Komissio lisd4, ettd
joka tapauksessa tdmé syy-yhteys voidaan olettaa, kun otetaan huomioon, ettd rin-
nakkaistuojien oli oikeudellisesti mahdotonta tuoda tuotteitaan.

Tarkastellessaan rinnakkaistuontia Tanskaan ja vastatessaan kantajien viitteeseen,
jonka mukaan tdhdn maahan rinnakkaistuotuihin Losec-kapseleihin olisi kohdistu-
nut vihdinen kysyntd, jos lupa olisi pidetty voimassa, komissio viittaa riidanalaisen
paatoksen 298 perustelukappaleeseen, jossa se on todennut AZ Tanskan katsoneen,
ettd saattaisi menettdd ”75 prosenttia markkinoista’, jos geneeristen tuotteiden kilpai-
lua ei torjuttaisi.

Tarkastellessaan rinnakkaistuontia Ruotsiin komissio tdsmentii, ettd riidanalaisen
paédtoksen 857 perustelukappaleessa se oli todennut, ettei se kykene mittaamaan
rekisteristd poistamisen vaikutusta. Se véittdd kuitenkin, ettd rinnakkaistuontilu-
pien peruuttamisen on vélttdméttd tdytynyt aiheuttaa ndiden tuontien pienenemisen,
vaikka se ei olisi ollut yksinomainen syy. Se viittaa tdlta osin Ruotsin ldédkelaitoksen
selitykseen, jonka mukaan tilanteessa, jossa vertailulddkkeelle ei ollut markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, ei ollut endé “perustetta rinnakkaistuontiluville” (riidan-
alaisen paitoksen 313-315 ja 395-398 perustelukappale), sekd myynnin nopeaan
laskuun (riidanalaisen paitoksen 316 perustelukappale). Joka tapauksessa komis-
sio katsoo, ettd sen ei olisi ollut tarpeen tutkia markkinoilta sulkemiseen tdhtaa-
vén menettelytavan todellisia vaikutuksia, koska ei ollut mitdén epdilysta siité, ettd
médradvian markkina-aseman toisella véédrinkaytolld Ruotsissa oli tarkoitus rajoittaa
kilpailua ja ettd silla saattoi olla tdllainen vaikutus (ks. riidanalaisen péatoksen 318
perustelukappale).
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756 Tarkastellessaan lopuksi rinnakkaistuontia Norjaan komissio huomauttaa, ettéd kanta-

jat eivit ole esittdneet mitddn nimenomaista nédyttod, ja viittaa riidanalaisen paatok-
sen 852—854 perustelukappaleeseen. Komission mukaan rinnakkaistuontia koskevan
strategian epdonnistuminen johtuu siité, ettd Norjan laédkevalvontavirasto on pitényt
voimassa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat menettelyssd, jota kantaja pitdd
lainvastaisena (riidanalaisen paitoksen 858 ja 321 perustelukappale).

¢) Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

757 Kantajien esittdmid vditteitd tutkittaessa on ensiksi selostettava tosiseikat, jotka liit-

758

tyvét komission toteaman toisen maédrdadvan markkina-aseman véadrinkdyton muo-
dostamaan menettelyyn. Vaikka kantajat eivit ole itsessdan riitauttaneet komission
toteamusta tdhdn menettelyyn liittyvisté tosiseikoista, kantajat kuitenkin kyseenalais-
tavat komission niistd suorittaman arvioinnin ja niistd tekemat johtopéitokset. Ndin
ollen on syytd selostaa osa asianosaisten kisittelemien asiakirjojen sisallostd. Taméan
jilkeen selostetaan myos joitakin tosiseikkoja, jotka liittyvat AZ:n moititun menette-
lyn toteuttamiseen ja sen vaikutuksiin.

Seuraavassa vaiheessa tutkitaan komission niisti tosiseikoista suorittamaa arviointia
kantajien esittdmien viitteiden valossa.
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Komission toteamaa toista médradvin markkina-aseman védrinkayttod koskevat
tosiseikat

— MAC:n 9.8.1996 pidetyn kokouksen poytikirja

Komissio pitdd neuvoa-antavan markkinointineuvoston (MAC, Marketing Advisory
Council) 9.8.1996 pidetyn sisdisen kokouksen poytikirjaa ensimmiisend merkkiné
Losecin patentin lakkaamisen jilkeisen strategian (LPP-strategia) kehittdmisestd.
Téssa poytakirjassa todetaan, ettd AZ "valmisteli Losecin patentin lakkaamista edel-
tidvéa ja sen jilkeistd tdydellistd strategiaa, joka viimeisteltdisiin syyskuussa” Tdssd
asiakirjassa mainitaan myo6s "MUPSille mahdollinen Euroopan strategia, josta on
keskusteltu Astra Hisslen, lakiasiainosaston, patenttiosaston ja Astra UK:n kanssa”
(ks. riidanalaisen péaédtoksen 266 perustelukappale).

— LPP-strategiaa koskeva 20.12.1996 piivitty muistio

Komissio on tuonut esille my6s LPP-strategiaa koskevan 20.12.1996 piivityn muis-
tion, jota ei ole toimitettu unionin yleisen tuomioistuimen asiakirja-aineistoon ja
jonka Ruotsin markkinointiyhtion johtaja on osoittanut Tanskan ja Norjan mark-
kinointiyhtididen johtajille. Tdssd muistiossa kisitellddn useita kysymyksid, jotka
koskevat muun muassa tapaa, jolla geneeriset tuotteet pédsisivat markkinoille "do
nothing” -skenaarion mukaan (toimimatta jattimistd koskeva skenaario). Komissio
tdsmentéd, ettd siind kysyttiin muun muassa, mitd mahdollisia oikeudellisia keino-
ja voitaisiin kayttdd geneeristen tuotteiden markkinoille tulon héiritsemiseksi tai
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viivédstyttamiseksi ja kuinka paljon aikaa télléd voitaisiin voittaa (ks. riidanalaisen p&a-
toksen 267 perustelukappale).

— LPP-strategiaa koskeva 29.4.1997 péivitty asiakirja

Tédman jdlkeen komissio keskittdd riidanalaisessa paatoksessd huomionsa 29.4.1997
paivattyyn asiakirjaan, joka koskee LPP-strategiaa. Téssd asiakirjassa todetaan, ettd
“omepratsolia koskevan patenttiryhmén’ térkein patentti eli ainepatentti lakkaa
useimmilla merkittdvimmillda markkinoilla ajanjakson 1999-2004 kuluessa” AZ to-
teaa siind, ettd “joissakin maissa, kuten Saksassa, Tanskassa, Norjassa — — ainepatentti
lakkaa vuonna 1999, mikéd merkitsee sitd, ettd nimé markkinat ovat avoimia genee-
risten tuotteiden kilpailulle ja ettd myynti ja hinnat kaéntyvit kahden vuoden péasta
laskusuuntaan, miké vaikuttaa hintatasoon néissa maissa samoin kuin muissa mais-
sa —— erityisesti Euroopassa” Asiakirjan laatijat tuovat vield esille, ettd ”do nothing’
-skenaariossa on nédhtévissd Losecin myynnin laskusuuntaus patentin lakkaamisen
seurauksena siten, ettd se on vuonna 2006 20-30 prosenttia vuoden 2000 myynnin
enimmaisvolyymistd” (ks. riidanalaisen pdiatoksen 268 perustelukappale).

Asiakirjan osassa, jossa kisitelldan LPP-strategian tavoitetta, todetaan, ettd "LPP[-
strategian] ensisijaisena tavoitteena on yksil6idd avainstrategiat ja -toimet myynnin
laskusuuntauksen rajoittamiseksi patentin lakkaamisen seurauksena ja kehittdé/las-
kea liikkeelle tuotteita, jotka merkitsevit lddketieteelliseltd kannalta etua/eroa, jot-
ta voidaan kilpailla edullisen geneerisen omepratsolin kanssa ja sdilyttdd hinnat ja
myynnin volyymi” (ks. riidanalaisen pdédtoksen 269 perustelukappale).
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Asiakirjan osassa, joka koskee LPP-strategian perusperiaatteita, todetaan kolme
periaatetta. Ensimmaéisen periaatteen mukaan Losec on eriytettidvd ennen patentin
lakkaamista tuomalla markkinoille "biologisesti samanarvoisia” tuotevalikoiman laa-
jennuksia, jotka tarjoavat kdytdnnon etuja. Nam4d tuotevalikoiman laajennukset kasit-
téavit Losec MUPSin. Télld tuotemerkistd eriyttdmiselld ennen patentin lakkaamista
on tarkoitus suojata myyntié lyhyelld ja keskipitkalld aikavalilla tdmén lakkaamisen
jalkeen kuluttajien uskollisuuden ja kulutustottumusten kautta samankaltaisten ge-
neeristen tuotteiden puuttuessa.

Toinen periaate koskee geneeristen tuotteiden markkinoille tulon viivéstyttdmista
teknisten ja oikeudellisten esteiden avulla. Téltd osin asiakirjassa esitetddn seuraava
toteamus:

”"Losecin suojatusta myynnisté on syyté pitéd jokaisena paivind huolta ajatellen valta-
vaa myynnin volyymi, jota patentin lakkaaminen edellyttdad. Ndiden esteiden luomi-
nen on etusijalla ja sisdltdd useita toimia:

— asiakirjojen suojaaminen;

— tuotteiden laadun parantaminen (esimerkiksi synteesimenetelmén muuttaminen,
epapuhtauksien vihentiminen);

— Loseciin ja sen muotoon liittyvien offensiivisten/defensiivisten lisdpatenttien ta-
kaaminen (esimerkiksi formulaatiota suojaavat tuotepatentit);
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— immateriaalioikeuksien laajentaminen (esimerkiksi liikenimet, tablettien muoto);

— téydellisen seurantaohjelman laatiminen geneerisen omepratsolin mahdollis-
ten toimittajien/tuotteiden/yritysten tunnistamiseksi tulevilla merkittdvimmilla
markkinoilla;

— vakuuttavien ja valittémien oikeustoimien valmistelu ja toteuttaminen (esimer-
kiksi tuotepatentin loukkauskanne) geneeristd omepratsolia markkinoille tuovia
yrityksia vastaan;

— Losec’-kapseleista siirtyminen kokonaan tabletteihin (esimerkiksi MUPS) sielld,
missd korvaamista koskevat paikalliset sddnnot tekevit téstd toimesta tehotto-
man — — Talld lahestymistavalla on todennakéisesti merkitystd markkinoilla, joil-
la patentit ovat lakkaamassa lahiaikoina, kun otetaan huomioon ajankohta, jona
[esomepratsoli] on saatavilla markkinoilla (esimerkiksi —— Saksassa, Tanskassa,
Norjassa)”

Kolmas periaate koskee sellaisten patentilla suojattujen tuotteiden markkinoille saat-
tamista, joilla on kliinisid etuja ja merkittdvid eroja geneeriseen omepratsoliin nih-
den. Tdma3 esitetddn asiakirjassa “strategian tarkeimmaksi ja kriittisimméksi osaksi,
jonka tarkoituksena on tulojen saaminen pitkélld aikavélilld [omepratsolin] patentin
lakkaamisen jéilkeen”. Kahden ensimmaéisen periaatteen todetaan olevan "merkityk-
sellisid lyhyelld ja keskipitkélld aikavalilld patentin lakkaamisen jdlkeen” [luottamuk-
sellinen] (ks. riidanalaisen paatoksen 270—273 perustelukappale).

Osassa 11, jonka otsikkona on "Astra Hasslen menettely’, todetaan, ettd LPP-strategias-
ta "huolehditaan Astra Hisslessd neljén eri toiminnon vélitykselld, Losec-komitean,
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tyoryhmén, task forcen’ ja [esomepratsolia koskevan] suunnitelman” AZ lisdd, ettd
”[johdon] vahvistamien prioriteettien perusteella [Losec-komitea] toimii paatoksen-
tekoelimend Losecia koskevissa strategisesti ja rahoituksellisesti merkittavissé avain-
kysymyksissd” (ks. riidanalaisen péédtoksen 812 perustelukappale).

— AZ:n patenttiosaston johtajan lokakuussa 1999 pitdimé puhe ja toukokuulta 1997
olevat diakuvat

Komissio toteaa, ettd lokakuussa 1999 pitimissddn puheessa AZ:n patenttiosaston
johtaja vahvisti, ettd LPP-strategian tarkoituksena oli hidastaa geneeristen tuotteiden
markkinoille tuloa "ajan voittamiseksi esomepratsolille” (ks. riidanalaisen paatoksen
273 perustelukappale).

Riidanalaisessa pédtoksessd komissio viittaa myos diakuviin, jotka kantajat katsovat
paivatyiksi toukokuulle 1997 ja joista ilmenee AZ:n pyrkineen viivéstyttdméén genee-
risten tuotteiden markkinoille tuloa puolustamalla patentteja ja voittamaan aikaa eso-
mepratsolille. Se toteaa, ettd AZ pohti seuraavaa kysymystd: "Miten Astra voi estdd
tanskalaisen (tai saksalaisen) edullisen omepratsolin tuonnin EU:n jdsenvaltioihin?”
Komissio toteaa niin ikédn, ettd toisissa diakuvissa (joita ei ole toimitettu unionin
yleiselle tuomioistuimelle) viitataan mahdollisuuteen rekister6ida geneeristen tuot-
teiden markkinoille tulon hidastamiseksi ja epdvarmuuden luomiseksi “suuri jouk-
ko patentteja’; jotka koskevat sekoituksia, kayttod, koostumuksia, uusia terapeuttisia
kéyttoaiheita ja kemiallisia aineita (ks. riidanalaisen péédtoksen 274 perustelukappale).
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— 26.2.1997 pdivityssd muistiossa esitelty asiakirja "Losec® MUPS STEPSUM”

Tarkastellessaan Losec-kapseleista tabletteihin siirtymistd, jota komissio kutsuu
"MUPS-strategiaksi’, joka sisdltyy LPP-strategiaan, komissio on aluksi tuonut esille
asiakirjan, jonka otsikkona on "Losec® MUPS STEPSUM” (kooste Losec® MUPSin
markkinointivaiheista), joka esitellddn 26.2.1997 péivityssd muistiossa [[uottamuksel-
linen] (ks. riidanalaisen paatoksen 276 perustelukappale).

Téssd asiakirjassa AZ toteaa, ettd useimmat kansalliset markkinointiyhtiot olivat il-
moittaneet aikovansa vetdi Losec-kapselit asteittain markkinoilta sen mukaan, miten
Losec MUPS hyviksytadn markkinoilla, seké potilaiden ja lddkkeitd madradvien laa-
kéreiden sekaannuksen vahentdmistd koskevan pyrkimyksen mukaisesti (ks. riidan-
alaisen paétoksen 277 perustelukappale).

— Poytékirja 18.9.1997 pidetystd kokouksesta "Losec MUPS i Europa — ’'Brain
Storming”

Komissio toteaa lisdksi, ettd 18.9.1997 pidetyn kokouksen, jonka aiheena oli "Losec
MUPS i Europa — 'Brain storming”, poytakirjan mukaan AZ:n johto Ruotsissa, sen
padjohtaja mukaan lukien, oli pyytényt yleiseurooppalaista MUPS-strategiaa koske-
van ehdotuksen toimittamista sille 3.10.1997 mennessa. Téssd poytékirjassa viitataan
Losec MUPSiin kokonaan siirtymisen seurausten arviointiin, kun otetaan huomioon
eri kansalliset lainsddddannot, ja tuodaan esille kysymykset siitd, miten néitd kansal-
lisia sédnnoksid voidaan hyodyntdd, jos Losec-kapselit on vedettdva markkinoilta tai
jos ne voidaan pitdd markkinoilla. Yhtion lakimiehet saivat tehtdvéikseen suorittaa
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tdmén arvioinnin, ja yksi AZ:n hallituksen jdsen sai tehtdvidkseen laatia maakoh-

taisia suunnitelmia patenttien lakkaamisen osalta (ks. riidanalaisen pédiatoksen 278
perustelukappale).

— 25.9.1997 péivitty muistio

772 Komissio toteaa, ettd 25.9.1997 paivityssd muistiossa AZ:n tydntekijé oli ilmoittanut,
ettd “suunnitelmana ainakin Euroopassa (lukuun ottamatta Italiaa, Espanjaa ja mah-
dollisesti Portugalia ja Kreikkaa) on siirtyd kokonaan Losec-kapseleiden myynnisti
Losec MUPSin myyntiin” (ks. riidanalaisen paatoksen 279 perustelukappale).

— MUPS-strategia 3.10.1997

773 AZ totesi 3.10.1997 piivityssd asiakirjassa, jossa esitettiin MUPS-strategiaa koskeva
suunnitelma, seuraavaa:

"Losec-tuotevalikoiman laajennuksilla on ensisijaisesti tarkoitus:

—  [luottamuksellinen];
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—  [luottamuksellinen];

—  [luottamuksellinen);

—  [luottamuksellinen);

— painostaa voimakkaammin geneeristi omepratsolia kehittdvid yrityksid resurs-
sien ja ajan osalta;

”

—  [luottamuksellinen)

Markkinointistrategiansa osalta AZ aikoi laskea Losec MUPSin liikkeelle kaikissa
Euroopan maissa joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta ja perustaa timin liikkeelle
laskemisen tuotteiden tédydelliseen korvaamiseen aikataulussa, joka on erikseen ar-
vioiduilla markkinoilla toteutettavissa tai tarkoituksenmukainen [luottamuksellinen]
(ks. riidanalaisen paitoksen 280 perustelukappale).

Téssd asiakirjassa AZ toteaa, ettd "Losec® MUPSin liikkeelle laskeminen toisi eloa
Losec’-tavaramerkkiin ja [ettd] siirtymisstrategian tarkoituksena on lisdtd Losec-ta-
varamerkin suojaa (tulevia geneerisid tuotteita vastaan) ja tehdd tavaramerkisté kil-
pailukykyisempi” Se lisdd, ettd "Losec MUPSia pidetdén erityisesti tuotevalikoiman
merkittdvand laajennuksena nykyisen myynnin suojaamiseksi ja [ettd] tdmén tuot-
teen ei odoteta aiheuttavan huomattavaa lisimyyntié sen liséksi, minka on seurattava
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Losec-tavaramerkin jatkuvasta markkinaosuudesta” (ks. riidanalaisen péaiatoksen 280
perustelukappale).

Osassa, jonka otsikkona on ”Oikeudelliset ja sdédntelyyn liittyvit perusteet Losec’-
kapseleiden markkinoilta vetdmiseksi ja rekisteréinnin peruuttamiseksi, kun Losec
MUPS hyviksytddn’, AZ toteaa, ettd kun Losec MUPS lasketaan liikkeelle, kapselit
voidaan vetdd markkinoilta ja niiden markkinoille saattamista koskevista luvista voi-
daan siten luopua, paitsi Ruotsissa. Se toteaa, ettd ”[nédiden toimien] oikeudellisia ja
sddntelyyn liittyvid seurauksia on tutkittava edelleen” Geneeristen tuotteiden osalta
AZ pohtii erityisesti, "voivatko geneeristen tuotteiden valmistajat saada lupia kapse-
limuotoisille valmisteille Astran kapseleihin viittaamalla, jos Astran kapseleita kos-
kevat luvat eivit ole endd voimassa” [[uottamuksellinen]. AZ mainitsee huomioon
otettavina seikkoina my6s unionin kilpailusdénnot ja tavaroiden vapaata liikkuvuutta
koskevat sddnnét (ks. riidanalaisen paatoksen 281 perustelukappale).

Otsikon "Toimitusstrategia” alla AZ toteaa muun muassa, ettd “markkinat, joilla pa-
tentti lakkaa ennenaikaisesti tai joilla on erityisid strategisia tarpeita ([esimerkiksi]
Ruotsi), on asetettava etusijalle Losec MUPSia toimitettaessa”.

Otsikon "Suositukset” alla AZ toteaa vield seuraavaa (ks. riidanalaisen paitoksen 282
perustelukappale):

—  "[luottamuksellineny;
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— suositellaan tdydellistd korvaamista;

— on tarkeai, etta Losec® MUPSia ei lasketa ensimmaisen kerran liikkeelle maassa,
jossa hinnat ovat alhaiset;

— Losec® MUPSia ei lasketa liikkeelle Italiassa/Espanjassa;

—  [luottamuksellinen];

— kaikilla markkinoilla puolustetaan oikeudellisesti niin voimakkaasti kuin mahdol-
lista Astraa sen suojaamiseksi geneeristen tuotteiden kilpailulta niiden formulaa-
tiosta riippumatta”

— 22.10.1997 péivatty muistio, jonka otsikkona on "MUPS-strategian seuraukset —
Viliraportti”

Sisdisessd muistiossa, joka on péivitty 22.10.1997 ja jonka otsikkona on "MUPS-stra-
tegian seuraukset — Viliraportti’, AZ toteaa geneeristen tuotteiden osalta, ettéd “siltd
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osin kuin Losec MUPSin hakemukset perustuvat kapseleita koskeviin tietoihin, [AZ]
ei voi ottaa takaisin kapseleita koskevaa asiakirja-aineistoa, vaikka niitd koskevat lu-
vat peruutettaisiin Euroopan maissa”. Se katsoo néin ollen, ettd kun yksinoikeus kap-
seleita koskeviin tietoihin on lakannut, geneeristen tuotteiden valmistajat voivat vii-
tata niihin, jos ne osoittavat, ettd niiden tuotteet ja markkinoilla oleva tuote eli MUPS
ovat olennaisilta osin samanlaisia (ks. riidanalaisen padtoksen 284 perustelukappale).

780 Rinnakkaistuonnin osalta AZ toteaa, ettd ”jos [sen] [Losec-]kapseleiden [markkinoille
saattamista koskevat] luvat peruutetaan, rinnakkaistuontilupiin sovellettavista kan-
sallisista sadnnoksistd seuraa usein, ettd nditd kapseleita koskevia lupia ei voida pitda
voimassa; tdma voi johtua — — siit4, ettd rinnakkaistuontiluvat riippuvat alkuperéisen
tuotteen voimassa olevasta luvasta tai siitd, etti maahantuodun tuotteen on oltava
'sama’ kuin alkuperdinen tuote; tietyt seikat viittaavat siihen, ettd useat skandinaaviset
viranomaiset omaksuvat yleensd tdimén kannan” AZ viittaa mahdollisiin oikeusrii-
toihin, joita voi syntyd rinnakkaistuojien ja valmistajan vélilla rinnakkaistuontiluvan
voimassapitdmisesta, ja lisdd, ettd "taiméntyyppisessd asiassa valmistajan on aina tér-
kedd osoittaa, ettei sen strategia johda markkinoiden keinotekoiseen jakautumiseen;
on esimerkiksi tirkedd osoittaa, ettd uusia formulaatioita koskevia [lupia] on haettu
kaikissa EU:n maissa tai ettd tille toiminnalle on objektiiviset perusteet” (ks. riidan-
alaisen paatoksen 283 ja 285 perustelukappale).
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— 29.4.1998 pdivitty asiakirja "Losec/H199-skenaario”

Sisdisessd asiakirjassa, joka on paivitty 29.4.1998 ja jonka otsikkona on "Losec/H199-
skenaario’, AZ toteaa, ettd "formulaation muuntaminen [oli] ennennikematonta” (ks.
riidanalaisen péaatoksen 286 perustelukappale).

— 30.11.1998 pdivitty asiakirjaluonnos 4.12.1998 pidettdvdd gastrointestinaalisten
tautien hoitoalasta vastaavan yksikon kokousta varten

AZ toteaa 30.11.1998 paiviityssd asiakirjassa, jonka otsikkona on "Asiakirjaluonnos
4.12.1998 pidettivaa gastrointestinaalisten tautien hoitoalasta vastaavan yksikon ko-
kousta varten” ja joka koskee ajanjaksoa 1999-2000, ettéd "saéntelyyn perustuvan suo-
jan yleisend tavoitteena on estda tai viivdstyttdd geneeristen tuotteiden markkinoille
tuloa” (ks. riidanalaisen pditoksen 287 perustelukappale).

Téssd asiakirjassa AZ kuvaa toimia, joihin se aikoi ryhtyi tai joihin se oli jo ryhty-
nyt joissakin maissa (Australiassa, Tanskassa, Suomessa ja Norjassa) tehdidkseen vai-
keammaksi osoittaa, ettd geneeriset tuotteet ja alkuperdinen tuote ovat olennaisilta
osin samanlaisia. Ndma toimet kisittivit AZ:n laatimia teknisid asiakirjoja tiettyjen
geneeristen tuotteiden laadusta Loseciin verrattuna ja nédiden asiakirjojen toimitta-
misen kansallisille viranomaisille niiden varoittamiseksi geneeristen tuotteiden huo-
nosta laadusta jopa ennen niiden hyvaksymisti taikka Losecin vaatimusten tarkenta-
misen kansallisilla perusteilla alkuperéisen tuotteen laadun parantamiseksi ja ndiden
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vaatimusten tdyttdmisen tekemiseksi vaikeammaksi geneerisille tuotteille. [[uotta-
muksellinen] (ks. riidanalaisen paatoksen 289 ja 290 perustelukappale).

— "Gastrointestinaalisia tauteja koskevaa toimintasuunnitelmaa” koskeva 12.5.1999
paivitty asiakirja

Asiakirjan, joka on paivitty 12.5.1999 ja jonka otsikkona on "Gastrointestinaalisia
tauteja koskeva toimintasuunnitelma, aikaperspektiivi 1-3, 1999-2007 (ja sen jil-
keen)’, komissio on todennut kattavan gastrointestinaalisten tautien hoitoalan pitkdn
aikavilin strategian kokonaisuudessaan. Téssé asiassa yksinomaan merkityksellisena
ajanjaksona 1999-2002, johon asiakirjassa viitataan ilmaisulla "aikaperspektiivi 17,
AZ ilmoittaa jélleen, ettd "olennaisena tavoitteena on estdd tai viivéstyttda geneeri-
sen omepratsolin markkinoille tuloa jatkamalla Losecin yksinoikeutta markkinoilla
tai edellyttamalld, ettd geneeristen tuotteiden valmistajat esittdvit enemmaén tietoja
ja asiakirjoja markkinoille saattamista koskevia lupia hakiessaan” AZ mainitsee kol-
me periaatetta, jotka ohjaavat tédssd tarkoituksessa toteutettavia toimia, ja viimeisend
periaatteena on “teknisten, bioldédketieteellisten ja laadullisten esteiden lisddminen
geneerisille tuotteille” (ks. riidanalaisen pdatoksen 291-293 perustelukappale).

Komissio tuo liséksi esille, etté tédssé asiakirjassa luetellaan ”jo toteutetut toimet” ja
toimet, jotka koskevat ajanjaksoa "1999-2002” Naistéd viimeksi mainituista toimista
AZ tuo esille muun muassa "teknisten asiakirjojen toimittamisen Saksaan, Belgiaan,
Tanskaan, Alankomaihin, Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Ruotsiin; Losecia kos-
kevia vaatimuksia [oli] tarkennettava lisdesteen luomiseksi geneeriselle omepratso-
lille” AZ ilmoittaa my0s aikoneensa “seurata, mitd oikeudellisia vaikutuksia Losec
MUPSiin siirtymiselld on rinnakkaistuontiin ja geneerisiin tuotteisiin vaihtamiseen”
(ks. riidanalaisen péaidtoksen 294 perustelukappale).
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— Kansallisia strategioita koskevat asiakirjat

Komissio toteaa, ettd useat markkinointiyhtiot olivat laatineet kansallista strategiaa
koskevia asiakirjoja, joka olivat yhdenmukaisia AZ:n johdolta peréisin olevien yleis-
td strategiaa koskevien asiakirjojen kanssa. Kysymys oli Suomeen, Norjaan (lokakuu
1998), Alankomaihin (lokakuu 1998), Tanskaan (lokakuu 1998) ja Ruotsiin (helmi-
kuu 1999) sijoittautuneista yhtioistd. Komissio katsoo, ettd AZ:n johdon 29.5.1998
pdivétystd faksista, jossa puollettiin ndiden kansallisten strategioiden kehittamisté,
jotta voidaan "varmistaa mahdollisimman pitkélle, ettei yksikddn geneerinen tuote
padse [markkinoille]’;, ilmenee, ettd AZ ohjasi keskitetysti Ruotsissa Tanskan, Suo-
men ja Norjan kansallisten strategioiden laatimista (ks. riidanalaisen paitoksen 296
perustelukappale).

LPP-strategiaa Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa esittelevien, 2.11.1998, 23.11.1998
ja 26.2.1999 piivittyjen asiakirjojen kuvauksesta ja komission niistd siteeraamista
katkelmista ilmenee, ettd AZ oli tietoinen geneeristen tuotteiden markkinoille tu-
lon muodostamasta kilpailu-uhasta, joka saattoi sen mielesté johtaa siihen, ettd se
menettdd suurimman osan markkinoista, ettd hinnat laskevat ja ettd esomepratsolin
hinnan saaminen Losec-kapseleiden hintaa vastaavalle tasolle tulee erittdin vaikeaksi,
kun otetaan huomioon kansallisten viranomaisten ja erityisesti Norjan viranomaisten
kéytédnto vahvistaa hinnat ja korvaustasot viittaamalla vastaaviin tuotteisiin, joilla on
alin hinta markkinoilla. Néissé asiakirjoissa korostetaan sitd, ettd esomepratsolia on
tiarkedd markkinoida ennen geneerisen omepratsolin tuomista markkinoille (ks. rii-
danalaisen pédatoksen 298—301 perustelukappale).

Komissio toteaa siten, ettd kansallisia LPP-strategioita koskevat asiakirjat oli
suunnattu ennen kaikkea geneeristen kapseleiden markkinoille tuomista seké rin-
nakkaistuontia vastaan. Komission mukaan LPP-strategiaa koskevassa norjalai-
sessa asiakirjassa kaavaillaan, ettd sen jilkeen, kun Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevat luvat on peruutettu 1.11.1998, muuttamisella "saadaan aikaan
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uudelleen tilanne, joka vallitsi, kun Astra Tanska toi MUPSin® markkinoille’, ja ettd
"Losec®-kapseleiden rinnakkaistuonti lakkaa asteittain ja on jo 1.2.1999 ldhes olema-
tonta” (ks. riidanalaisen péaédtoksen 302 perustelukappale).

— LPP-strategian tosiasiallinen tdytdnto6npano

Komission mukaan Tanskassa, jossa omepratsolia koskeva ainepatentti lakkasi huh-
tikuussa 1999, Losec MUPS laskettiin liikkeelle 9.3., peruuttamishakemus tehtiin
19.3. ja itse peruuttaminen tapahtui 6.4.1998. Suomessa, jossa lisdsuojatodistus oli
vaarassa peruuntua ja ainepatentti oli lakkaamassa huhtikuussa 1999, Losec MUPS
laskettiin liikkeelle 20.5., peruuttamishakemus tehtiin 28.9. ja itse peruuttaminen ta-
pahtui 1.10.1998. Norjassa, jossa lisdsuojatodistus oli niin ikédn vaarassa peruuntua ja
ainepatentti oli lakkaamassa huhtikuussa 1999, Losec MUPS laskettiin liikkeelle 1.9.
ja 1.11., peruuttamishakemus tehtiin 12.10. ja itse peruuttaminen tapahtui 1.12.1998.
Ruotsissa, jossa lisdsuojatodistus oli padttyméssd helmikuussa 2002 tai helmikuussa
2003 (riidanalaisen péditoksen alaviitteessd 398 ja 313 perustelukappaleessa esitet-
tyjen toisistaan poikkeavien tietojen mukaan), Losec MUPS laskettiin liikkeelle 2.2.
ja 1.8., peruuttamishakemus tehtiin 20.8.1998 ja itse peruuttaminen tapahtui 1.1.1999
(ks. riidanalaisen paitoksen 304 perustelukappale).

Saksassa, jossa AZ oli vaarassa menettdd omepratsolia koskevan lisdsuojatodistuk-
sensa huhtikuussa 1999, se laski liikkeelle Losec MUPSin 1.12.1998 ja veti markki-
noilta kolme kapselimuotoista valmistetta maaliskuussa ja lokakuussa 1999 ja joulu-
kuussa 2002. Alankomaissa AZ laski liikkeelle Losec MUPSin toukokuussa 1999 ja
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veti Losec-kapselit markkinoilta joulukuussa 1999. Yhdistyneesséd kuningaskunnassa
AZ laski Losec MUPSin liikkeelle 27.9.1999 ja veti aluksi Losec-kapselit markkinoilta
syys/lokakuussa 1999, mutta toi ne uudelleen markkinoille joulukuussa 1999, koska
apteekkarien oli mahdotonta toimittaa niitd, kun lddkemaérédykset koskivat kapse-
leita. Belgiassa AZ toi Losec MUPSin markkinoille 1.12.2000 ja veti Losec-kapselit
markkinoilta syyskuussa 2001 ja syyskuussa 2002. Irlannissa AZ toi Losec MUPSin
markkinoille 1.11.1999 ja veti kapselit markkinoilta samana péivdna. Komissio tés-
mentéd, ettd 13.12.2002 markkinoille saattamista koskevia lupia ei ollut peruutettu
tai niiden peruuttamista haettu muissa kuin neljdssd Pohjoismaassa, eli Tanskassa,
Suomessa, Norjassa ja Ruotsissa (riidanalaisen paitoksen 305 perustelukappale).

— Markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen vaikutukset

71 Riidanalaisessa padtoksessd komissio toteaa, ettd Tanskassa kantelijat olivat 23.2. ha-
keneet Losecin geneeriselle versiolle markkinoille saattamista koskevaa lupaa, jonka
Tanskan ladkelaitos myonsi 30.11.1998. AZ valitti 27.4.1999 Tanskan ldédkelaitoksen
paatoksestd ja katsoi, ettd direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan
a alakohdan iii alakohdassa edellytetéén, ettd vertailulddkettd todellisuudessa pide-
tddn kaupan paitsi silloin, kun geneeristen tuotteiden valmistaja toimittaa markki-
noille saattamista koskevan lupahakemuksensa, my®0s silloin, kun kansallinen viran-
omainen ratkaisee hakemusasian (ks. riidanalaisen paatoksen 307 perustelukappale).
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Tammikuussa 2000 AZ onnistui saamaan kieltoméirdyksen, jossa kiellettiin kante-
lijan tuotteen markkinointi, vetoamalla tuotepatenttiinsa. AZ sai kieltomaérayksen
my0s kahta muuta kilpailijaa (GEA/Hexal ja Biochemie) vastaan, toisen maaliskuussa
2001 ja toisen lokakuussa 2003 (riidanalaisen paatoksen 309 perustelukappale).

Tanskan lddkelaitos hylkdsi 30.9.1998 markkinoille saattamista koskevan lupaha-
kemuksen, joka oli tehty lyhennetyssd menettelyssd geneeristd tuotetta varten, silld
perusteella, ettd tamd hakemus oli tehty Losecin markkinoille saattamista koskevien
lupien 6.4.1998 tapahtuneen peruuttamisen jéilkeen ja ettd timén vuoksi se ei tdytta-
nyt direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii ala-
kohdassa asetettuja edellytyksid. Tamén seurauksena @stre Landsret (Tanska) esitti
23.5.2001 yhteis6jen tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksen selvittdakseen,
miten direktiivid 65/65 oli tulkittava. Ratiopharm sai 25.5.2001 markkinoille saatta-
mista koskevan luvan omepratsolikapseleiden geneeriselle versiolle Losec MUPSiin
viittaamalla. Tamaén yrityksen tdytyi kuitenkin toimittaa tulokset tietyisté lisatutki-
muksista (riidanalaisen paiatoksen 310 perustelukappale).

Rinnakkaistuonnin osalta komissio toteaa riidanalaisessa paiatoksessd, ettd AZ Tans-
kan hallitus oli sisdisessé asiakirjassaan todennut, ettd Losecin vetdminen markki-
noilta huhtikuussa 1998 oli estanyt rinnakkaistuonnin. Komission mukaan hallitus toi
siind esille, ettd "Losec oli saavuttanut tihdn asti parhaan tuloksensa” (riidanalaisen
padtoksen 311 perustelukappale).

Ruotsissa yksi kantelijoista sai markkinoille saattamista koskevan luvan geneerisil-
le omepratsolikapseleilleen 29.12.1998, kolme péivad ennen kuin Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen tuli voimaan. Tdma4 genee-
rinen omepratsoli tuotiin markkinoille toukokuussa 2000.
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Tukholman kérgjédoikeus antoi kuitenkin 17.11.2000 AZ:n hakemuksesta tdméan ge-
neerisen tuotteen myyntid koskevan kieltoméaardyksen AZ:n 15.11.2002 asti voimassa
olevan, omepratsolinatriumia koskevan ruotsalaisen lisdsuojatodistuksen perusteella.
Komissio toteaa, etté syy, jonka vuoksi tima kieltomaéréys ei perustunut omepratsolia
koskevaan ruotsalaiseen lisdsuojatodistukseen, oli se, ettd Losecin markkinoille saat-
tamista koskevan luvan 1.1.1999 voimaan tulleen peruuttamisen seurauksena Ruotsin
ladkelaitos oli kumonnut AZ:n omepratsolia koskevan lisdsuojatodistuksen. Patent-
tiasioita késittelevd muutoksenhakutuomioistuin kuitenkin hyvaksyi AZ:n valituksen
ja katsoi, ettd uusi markkinoille saattamista koskeva hakemus Losec MUPSille riitti
pitdmddn voimassa AZ:n omepratsolia koskevan ruotsalaisen lisdsuojatodistuksen,
jonka paattymispaiviksi oli riidanalaisen paatoksen 313 perustelukappaleen mukaan
vahvistettu 4.2.2003.

Tammikuussa 2003 kaksi muuta geneeristen tuotteiden valmistajaa, Biochemie ja
Ratiopharm, saivat markkinoille saattamista koskevat luvat, ja helmikuussa 2003 ne
laskivat liikkeelle omepratsolikapseleiden geneeriset versiot. AZ nosti nditd yhtioi-
td vastaan kanteen sen tuotepatentin loukkaamisesta (riidanalaisen péddtoksen 312
ja 313 perustelukappale).

Rinnakkaistuonnin osalta on todettava, etti Ruotsin laakelaitos kumosi tuontiluvat
sen jilkeen kun Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevat luvat oli peruu-
tettu 1.1.1999 voimaan tulleella paatokselld. Rinnakkaistuojan hakemuksesta Ruotsin
ladkelaitos jatkoi tuontiluvan voimassaoloaikaa kuudella kuukaudella eli 30.6.1999
asti (riidanalaisen péaatoksen 314 ja 315 perustelukappale).
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790 Useat rinnakkaistuojat valittivat Ruotsin lddkelaitoksen padtoksestd kumota ruotsa-
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laiset tuontiluvat, miké johti hallinto-oikeudelliseen menettelyyn Lansrétten i Upp-
salassa ja sittemmin kammarrittissa (toisen asteen hallintotuomioistuin), joka antoi
26.2.1999 tuomion AZ:n hyvidksi. Tdmain jilkeen asia saatettiin Regeringsritteniin
(Ruotsin ylin hallintotuomioistuin), joka esitti ennakkoratkaisukysymyksen yhteiso-
jen tuomioistuimelle (riidanalaisen padtoksen 316 ja 317 perustelukappale).

Norjan osalta komissio on todennut, ettéd kantelija oli toimittanut markkinoille saat-
tamista koskevan lupahakemuksen omepratsolikapseleille ennen Losecin luvan
tosiasiallista peruuttamista ja saanut sen 1.11.1999, minkd vuoksi se saattoi laskea
tuotteen markkinoille saman kuukauden kuluessa. Tdmén geneerisen tuotteen mark-
kinointi kuitenkin kiellettiin AZ:n tuotepatentin perusteella toukokuussa 2000 an-
netulla kieltoméaraykselld. Omepratsolikapseleita koskeva toinen geneerinen versio
sai 2.7.2001 markkinoille saattamista koskevan luvan (riidanalaisen péditoksen 320
perustelukappale).

Rinnakkaistuonti viheni voimakkaasti vuodesta 1998 alkaen, mutta se ei lakannut
kokonaan. Norjan ladkevalvontavirasto myonsi Losec-kapseleille tuontiluvat Lo-
sec MUPSin markkinoille saattamista koskevien lupien perusteella, silld viimeksi
mainitut perustuivat itse kapseleita koskeviin lupiin (riidanalaisen pédtoksen 321
perustelukappale).
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AZ:n toteuttaman menettelyn vdarinkayttod merkitsevd luonne

— LPP-strategia

Ensinndkin LPP-strategian osalta kantajat kommentoivat komission riidanalaisen
paatoksen 266—303 perustelukappaleessa tekemié tosiseikkoja koskevia toteamuksia
ja kiistavit, ettd tatd AZ:n kehittdmad strategiaa olisi pidettdvd moitittavana EY 82 ar-
tiklan kannalta.

Téltd osin on todettava, ettd kaikista komission hankkimista asiakirjoista ilmenee,
ettd ennen Losec-kapseleita koskevien ainepatenttien lakkaamista AZ oli tietoinen
geneeristen tuotteiden markkinoille tulon aiheuttamasta uhasta Losec-kapseleiden
myynnin volyymille ja hintatasolle seké tarpeesta reagoida kilpailuasemansa merkit-
tédvén heikkenemisen estimiseksi. AZ kehitti téssé tarkoituksessa LPP-strategian, jos-
sa keskitytdadn kolmeen asiaan, eli ensinnikin Losec MUPSin kisittdvdan Losec-tuo-
tevalikoiman laajennuksiin, toiseksi teknisten ja oikeudellisten esteiden luomiseen
geneeristen tuotteiden markkinoille tulon viivéstyttdmiseksi ja kolmanneksi sellaisen
uuden sukupolven tuotteen, esomepratsolin (tai Losec H199/18), markkinoille tuo-
miseen, jonka otaksuttiin poikkeavan geneerisestd omepratsolista sen merkittivien
Kkliinisten etujen vuoksi (ks. edelld 761-765 kohta). Tamén strategian keskeiseni tar-
koituksena oli rajoittaa Losecin myynnin volyymin laskusuuntausta [luottamuksel-
linen]. Siirtymiselld Losec MUPSin myyntiin ja teknisten ja oikeudellisten esteiden
luomisella oli siten tarkoitus hillitd geneeristen tuotteiden ja rinnakkaistuotujen val-
misteiden markkinoille tuloa esomepratsolin liikkeelle laskemista odoteltaessa (ks.
edelld 765 ja 767 kohta).
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On syytd huomata, ettéd sellaisen strategian kehittdminen, jonka tarkoituksena on
rajoittaa myynnin laskusuuntausta ja vastata geneeristen tuotteiden kilpailuun, on
laillista jopa médradvassd markkina-asemassa olevalle yritykselle ja kuuluu normaa-
liin kilpailuun, kunhan suunnitellulla toiminnalla ei poiketa menettelytavoista, jotka
kuuluvat kuluttajia hyodyttévaédn laatukilpailuun.

Komissio ei ota riidanalaisessa padtoksesséd kantaa siihen, ovatko kaikki LPP-strate-
gian kolmen periaatteen osalta suunnitellut toimenpiteet EY 82 artiklan mukaisia. Ko-
mission toteama madradvian markkina-aseman vadrinkéaytté6 muodostuu yksinomaan
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta Tans-
kassa, Norjassa ja Ruotsissa yhdistettynd siirtymiseen Losec-kapseleiden myynnis-
td Losec MUPSin myyntiin, toisin sanoen Losec MUPSin liikkeelle laskemiseen ja
Losec-kapseleiden markkinoilta vetamiseen (ks. riidanalaisen paiatoksen 860 perus-
telukappale). Siten kantajien viitteet, joilla ne pyrkivit puolustamaan kaikkien LPP-
strategian yhteydessé suunniteltujen toimenpiteiden yhteensopivuutta EY 82 artiklan
kanssa, ovat merkityksettomii siltd osin kuin ne eivét liity moitittuun menettelyyn.

— Moititun menettelyn véaarinkaytt6d merkitseva luonne

Tarkasteltaessa moititun menettelyn véadrinkdyttod merkitsevad luonnetta on syyta
muistaa, ettd menettely, jota komissio pitdd madrddavan markkina-aseman védrin-
kéyttond, muodostuu Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamisesta Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa yhdistettyné siirtymiseen Losec-
kapseleiden myynnistd Losec MUPSin myyntiin, toisin sanoen Losec-kapseleiden
markkinoilta vetdmiseen ja Losec MUPSin markkinoille tuomiseen.
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Kuten komissio on todennut vastauksenaan unionin yleisen tuomioistuimen esitté-
miin kysymyksiin ja istunnon aikana, vaikka se on mééritellyt madrdavan markki-
na-aseman véirinkdyton nédiden seikkojen yhdistelméksi, sen keskeisend tekijané on
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen, ja siir-
tyminen Losec-kapseleiden myynnistd Losec MUPSin myyntiin muodostaa asiayh-
teyden, jossa markkinoille saattamista koskevat luvat on peruutettu.

Téltd osin on huomattava, ettd siirtymiselld Losec-kapseleiden myynnistd Losec
MUPSin myyntiin, eli Losec-kapseleiden vetamiselld markkinoilta ja Losec MUPSin
tuomisella markkinoille, ei yksindédn voinut olla komission esilld olevassa asiassa ky-
seenalaistamia kilpailua rajoittavia vaikutuksia, jotka muodostuivat oikeudellisten es-
teiden luomisesta geneerisen omepratsolin markkinoille tulolle ja Losec-kapseleiden
rinnakkaistuonnille.

Yhteisjen tuomioistuin on katsonut geneeristen lddkkeiden osalta, etté jotta mark-
kinoille saattamista koskeva lupa voidaan myontéd direktiivin 65/65 4 artiklan kol-
mannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun lyhennetyn me-
nettelyn nojalla, ratkaisevaa on ainoastaan se, ettd kaikki vertailulddkettd koskevat
ilmoitukset ja asiakirjat pysyvit sen toimivaltaisen viranomaisen kiytettavissd, jolle
markkinoille saattamista koskeva hakemus on tehty, eikd ole tarpeen, ettd vertailu-
ladke on todella saatettu markkinoille (edelld 617 kohdassa mainittu asia AstraZe-
neca, tuomion 27 kohta). Niin ollen se, ettd vertailulddke on vedetty markkinoilta,
ei estd turvautumista direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa tarkoitettuun lyhennettyyn menettelyyn. Vastaavasti Lo-
sec MUPSin liikkeelle laskeminen ei estd turvautumista lyhennettyyn menettelyyn
Losec-kapseleiden kanssa olennaisilta osin samanlaisten laédkevalmisteiden osalta.
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sio Rinnakkaistuonnin osalta on huomattava, ettd komissio ei ole riidanalaisessa péa-
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toksessa katsonut, ettd Losec-kapseleiden markkinoilta vetaminen ja Losec MUPSin
markkinoille tuominen olisivat olleet omiaan saamaan kansalliset viranomaiset pe-
ruuttamaan Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat. Sitd vastoin se on tuonut esille
riidanalaisen paatoksen 264 perustelukappaleessa, ettd rinnakkaistuontiluvat perus-
tuivat perinteisesti kyseisen lddkevalmisteen voimassa oleviin markkinoille saatta-
mista koskeviin lupiin. Néin ollen pelkkd markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttaminen saattoi lihtokohtaisesti johtaa siihen, ettd kansalliset viranomaiset
peruuttivat rinnakkaistuontiluvat. Riidanalaisesta péaitoksestd ilmenee, ettd ndin ta-
pahtui Suomessa ja Ruotsissa, joissa kansalliset viranomaiset peruuttivat rinnakkais-
tuontiluvat markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen seurauksena.

Kun otetaan huomioon, ettid esilld olevassa asiassa menettelytapa, jota voidaan pitaé
médradvian markkina-aseman véaédrinkdyttond, muodostuu olennaisesti markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta, joka on lahtokohtaisesti ainoa seikka,
jolla voi olla komission kyseenalaistamia kilpailunvastaisia vaikutuksia, on pidetta-
véd merkityksettomind kantajien viitteitd yhtééltd siitd, ettd Losec MUPS olisi tuotu
markkinoille, koska se oli laadultaan parempi tuote, ja toisaalta siit4, ettd Losec-kap-
selit olisi vedetty markkinoilta sen vuoksi, ettd paikalliset markkinointiyhtiot olivat
arvioineet useiden markkinatutkimusten ja yhden kuluttajatutkimuksen perusteella,
ettd oli parempi pitdd vain yksi tuote markkinoilla. Esilld olevassa asiassa ei ole syytd
moittia AZ:a siita, ettd se on laskenut Losec MUPSIn liikkeelle, saati siita, etti se on
vetdnyt Losec-kapselit markkinoilta, silld ndimé toimenpiteet eivat merkitse komis-
sion ilmoittamia oikeudellisia esteit4, jotka ovat omiaan viivastyttdmadn tai estiméain
geneeristen tuotteiden markkinoille tuomista ja rinnakkaistuontia.

Sitd vastoin on katsottava, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamista ei voida pitdd laatukilpailuun kuuluvana menettelyni. Kuten
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edelld 675 kohdassa on tuotu esille, timd menettely ei perustu milldédn tavoin laatu-
kilpailua edistamdén tarkoitetun investoinnin oikeutettuun suojeluun, koska AZ:lla
ei ollut endé yksinoikeutta farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten
tulosten kayttdmiseen. Lisdksi kantajat eivét ole esittdneet mitddn néyttod siité, ettd
ndma peruuttamiset olivat olleet vélttamattomid tai edes hyodyllisia Losec MUPSin
markkinoille tuomisen taikka Losec-kapseleista Losec MUPSiin siirtymisen kannal-
ta. Sanotun rajoittamatta sen arvioimista, onko komissio néyttinyt oikeudellisesti
riittavalld tavalla toteen, ettd moititun menettelyn voitiin sitd koskevan objektiivisen
asiayhteyden perusteella katsoa olleen omiaan rajoittamaan kilpailua, on todettava
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen olleen
ainoa komission yksiloimédan menettelyyn kuuluva seikka, jolla saatettiin mahdolli-
sesti luoda esteitd geneeristen tuotteiden markkinoille tulolle ja rinnakkaistuonnille.

s13 Kantajat viittavit toistuvasti, ettei yhdessdkddn asiakirjatodisteessa viitata nimen-
omaisesti siihen, ettd AZ olisi noudattanut Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa "pahan-
tahtoista” tai “tarkoituksellista” strategiaa, jonka tarkoituksena olisi markkinoille
saattamista koskevien lupien poistaminen rekisteristd geneeristen tuotteiden markki-
noille tulon viivéstyttdmiseksi ja rinnakkaistuonnin estamiseksi. Télté osin riittad, kun
todetaan, ettd madradvian markkina-aseman véirinkédyton kasite on sisalloltadn ob-
jektiivinen eiké edellytd aikomusta aiheuttaa vahinkoa (ks. vastaavasti edelld 309 koh-
dassa mainittu asia Aéroports de Paris v. komissio, tuomion 173 kohta). On kuitenkin
selvidd, ettd AZ on peruuttanut ndmad luvat Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa. Se, ettd
véitteen mukaan tdmén menettelyn taustalla ei ole pahantahtoista aikomusta, ei ndin
ollen ole esteend komission hyviksymaélle méadradvian markkina-aseman vadrinkayt-
tod koskevalle luonnehdinnalle, kun on niytetty, ettd sen toteuttamista koskeva ob-
jektiivinen asiayhteys huomioon ottaen se oli omiaan viivdstyttiméin tai estiméén
geneeristen tuotteiden markkinoille tuomista ja rinnakkaistuontia.
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sia  Asiakirjoista, joihin komissio on tukeutunut, ilmenee joka tapauksessa selvisti,
ettd AZ aikoi nédiden peruuttamisten avulla hdiritd geneeristen tuotteiden markki-
noille tuomista ja rinnakkaistuontia. Muun muassa MUPS-strategiaa esittelevista
3.10.1997 péivatystd asiakirjasta (ks. edelld 776 kohta) ja MUPS-strategian seurauksia
koskevasta 22.10.1997 péivatystd muistiosta (ks. edelld 780 kohta) ilmenee, ettd AZ
oli tietoinen Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruutta-
miseen liittyvéstd merkityksestd markkinoille padsya koskevien oikeudellisten estei-
den luomisessa sekéd geneeristen tuotteiden markkinoille tuomisen ettd rinnakkais-
tuonnin osalta. Néistd asiakirjoista ilmenee niin ikéén, ettd AZ oli tietoinen siit4, etté
suunniteltu toiminta saattoi kuulua unionin kilpailuséédntdjen ja tavaroiden vapaata
liilkkuvuutta koskevien sddntdjen soveltamisalaan. Komissio toteaa riidanalaisen péa-
toksen 302 perustelukappaleessa, ettid LPP-strategiaa koskevan norjalaisen asiakirjan
mukaan AZ aikoi peruuttaa Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevat lu-
vat saadakseen rinnakkaistuonnin lakkaamaan ja tehdédkseen siitd "lahes olematonta
1.2.1999 alkaen” (ks. edelld 788 kohta).

s15 Kantajat vetoavat vield siihen, ettd AZ:lle ei voida asettaa velvollisuutta puolustaa ge-
neerisié tuotteita markkinoivien yhtididen tai rinnakkaistuojien intresseja pitamalla
markkinoille saattamista koskevat luvat voimassa.

si6  On kuitenkin huomattava, etta se, ettd madraavassd markkina-asemassa olevalla yri-
tykselld ei ole velvollisuutta puolustaa kilpailevien yhtiéiden intressej4, ei tee yksin-
omaan kilpailijoiden syrjayttamiseksi toteutetuista menettelytavoista EY 82 artiklan
mukaisia. Se, ettd méadradvissd markkina-asemassa oleva yritys haluaa vain suojella
omia kaupallisia intressejdén ja varautua geneeristen tuotteiden ja rinnakkaistuonnin
aiheuttamaan kilpailuun, ei oikeuta turvautumaan muihin kuin laatukilpailussa kay-
tettdviin menettelytapoihin.
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Kuten edelld 672 kohdassa on todettu, mééradvissd markkina-asemassa oleva yritys
ei voi kayttad lakisddteisia menettelyjd yksinomaan kilpailijoiden markkinoille tulon
estdmiseksi tai vaikeuttamiseksi ilman laatukilpailua kdyvén yrityksen oikeutettuihin
intresseihin liittyvid perusteita tai ilman objektiivisia perusteluja.

— Maédraavan markkina-aseman vaarinkédyton taustalla olevan strategian keskitetty
luonne

Kantajat kiistavat komission véitteen, jonka mukaan vaarinkédyttod merkitsevd me-
nettely perustuisi AZ:n johtoelinten keskushallinnon tasolla tekeméén pédiatokseen.
Téssd suhteessa on ensinnékin selvéd, ettd AZ omisti kokonaan kyseiset markkinoin-
tiyhtiot (ks. riidanalaisen padtoksen kahdeksas perustelukappale ja alaviite 10). Yhtei-
son kilpailuoikeudessa kuitenkin tunnustetaan se, ettd samaan konserniin kuuluvat
eri yhtiot muodostavat yhden taloudellisen yksikon eli EY 81 ja EY 82 artiklassa tar-
koitetun yrityksen, jos kyseiset yhtiot eivdt mééritd itsendisesti toimintaansa markki-
noilla (edelld 334 kohdassa mainittu asia Michelin v. komissio, tuomion 290 kohta).

Sikali kuin kantajat pyrkivit télla vaitteelladn kiistdmadn méaaraavan markkina-aseman
vadrinkayton, on huomattava, ettd niiden esille tuoma seikka — vaikka se naytettiisiin
toteen — jonka mukaan markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen
Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa perustui hajautettuun péaitoksentekomenettelyyn,
ei lahtokohtaisesti vaikuta mitenkddn komission hyviaksymadn kyseisen menettelyn
luonnehdintaan médradvin markkina-aseman vadrinkédytoksi. Tietyn menettelyn kat-
sominen EY 82 artiklassa tarkoitetuksi madraavian markkina-aseman vaérinkaytoksi
ei nimittédin edellytd, ettd se on pantu tdytdntoon konsernin johtoelinten kehittdméan
strategian seurauksena tai ettd se on toteutettu nimenomaisena aikomuksena rajoittaa
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kilpailua. My6s konsernin muodostamaan taloudelliseen yksikké6n kuuluvan yhden
yhtion toteuttama menettely voi olla EY 82 artiklan vastaista.

s20 Kuten komissio vaittdd, kun otetaan huomioon, ettd AZ omistaa markkinointiyhtiot
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kokonaisuudessaan, on tarpeetonta tutkia, saattoiko AZ vaikuttaa médraavasti tytar-
yhtididensa liiketoimintakaytanto6n, koska viimeksi mainitut noudattavat vaistamatta
niiden yhtiojarjestyksen mukaisten toimielinten, jotka vahvistavat emoyhtién toimin-
taperiaatteet, hahmottelemia toimintaperiaatteita (ks. vastaavasti edelld 719 kohdas-
sa mainittu asia AEG-Telefunken v. komissio, tuomion 50 kohta ja yhdistetyt asiat
T-305/94-T-307/94, T-313/94—T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 ja
T-335/94, Limburgse Vinyl Maatschappij ym. v. komissio, tuomio 20.4.1999, Kok.,
s. I1-931, 961 ja 984 kohta).

Ylimdardisend huomautuksena on syyté todeta, ettéd vaikka komissio ei ole asiakirja-
todisteiden perusteella ndyttényt, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien pe-
ruuttaminen Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa olisi toteutettu AZ:n johdon télti osin
antamien tdsmallisten ohjeiden perusteella, ndmid peruuttamiset sopivat kuitenkin
tdysin yhteen AZ:n keskushallinnon tasolla kehittdmaén strategian kanssa. Téltd osin
on todettava, etté kaikki komission mainitsemat asiakirjat ovat perdisin AZ:n keskus-
johdolta ja ettd niistd kdy ilmi AZ:n johtoelinten vahva osallistuminen. Siten 29.4.1997
padtetty LPP-strategia on laadittu keskushallinnon tasolla ja myds sen toteuttami-
seen liittyvid erityiskysymyksid on tarkasteltu télla tasolla. Tama4 ilmenee erityisesti
18.9.1997 pidetyn kokouksen poytékirjasta, jonka otsikkona on "Losec MUPS i Euro-
pa — 'Brain Storming” (ks. edelld 771 kohta), joka on periisin Ruotsin patenttiosastol-
ta, 3.10.1997 péivitystd MUPS-strategiaa koskevasta asiakirjasta (ks. edelld 773 koh-
ta), joka on peréisin Astra Héssleltd Ruotsista, 22.10.1997 pdivitystd muistiosta, jonka
otsikkona on "MUPS-strategian seuraukset — Viliraportti” (ks. edelld 779 kohta),
jonka on laatinut AZ:n lakiasianosaston juristi, tai 12.5.1999 péivitysté asiakirjasta,
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jonka otsikkona on "Gastrointestinaalisia tauteja koskeva toimintasuunnitelma” (ks.
edelld 784 kohta) ja joka on perdisin Astra Héssleltd. Namé neljé asiakirjaa osoittavat,
ettd mahdollisuutta peruuttaa Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevat
luvat oli harkittu AZ:n keskushallinnon tasolla ja ettd tillaisen peruuttamisen vaiku-
tuksia geneeristen tuotteiden markkinoille tuloon ja rinnakkaistuontiin oli tutkittu
télld tasolla (ks. erityisesti edelld 776, 779 ja 780 kohta).

Ei voida myoskaan kiistdd, ettd 29.5.1998 pdivitty faksi, jonka ruotsalaisen markki-
nointiyhtion johtaja (joka kuului my6s keskusjohtoon "Pohjoismaiden aluejohtajana”)
oli osoittanut tanskalaisen, suomalaisen ja norjalaisen markkinointiyhtion johtajille
(ks. riidanalaisen paitoksen 815 perustelukappale), osoittaa, ettd AZ:n johto seurasi
tarkasti geneeristen tuotteiden vastaisen puolustusstrategian toteuttamista. Tdméan
asiakirjan laatija ilmaisee olevansa huolestunut paikallisten markkinointiyhtiéiden
dynamiikan ja koordinoinnin puutteesta LPP-strategian toteuttamisessa. Kantajien
viitettd, jonka mukaan tdma faksi koski ainoastaan oikeustoimia patenttien puolusta-
miseksi, ei voida hyviksya ilman sitd tukevaa ndytt64, kun otetaan huomioon, missi
asiayhteydessé tdma faksi on laadittu, sellaisena kuin tdmaé asiayhteys ilmenee kaikista
komission tutkimista asiakirjatodisteista.

Pyrkimyksen markkinointiyhtididen viliseen koordinointiin osoittaa myos Astra
Norjan 22.10.1998 ruotsalaisen markkinointiyhtion johtajalle osoittama kirje, jossa
viitataan "pohjoismaiseen patenttistrategiaan” ja jossa esitelladn kolmas versio norja-
laista strategiaa selostavasta asiakirjasta. Kuten komissio viittdd, tdmé kirje osoittaa
keskushallinnon tason ja paikallistason yhteyksien interaktiivisuuden toteutettaessa
strategiaa paikallistasolla.
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Moititun menettelyn kilpailua rajoittava luonne

Aluksi on todettava, ettd kun esilld olevassa asiassa kyseessd olevan kaltainen me-
nettely muodostuu lakisdéteisten menettelyjen kayttdmisestd ilman mitéén laatukil-
pailuun liittyvid perusteita, sen osoittaminen, ettd timéd menettely on siihen liittyva
taloudellinen tai oikeudellinen asiayhteys huomioon ottaen omiaan rajoittamaan kil-
pailua, riittdad sen luonnehtimiseksi maaradvan markkina-aseman véadrinkaytoksi.

Esilld olevassa asiassa edelld 675 ja 812 kohdassa on todettu, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen ei perustunut milldén ta-
voin laatukilpailuun kuuluvan investoinnin oikeutettuun suojeluun ja ettei néin ollen
AZ:n siirtyminen Losec-kapseleiden myynnistd Losec MUPSin myyntiin edellyttényt
sita.

Siltéd osin kuin on néytetty, ettd Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa markkinoille saatta-
mista koskevien lupien peruuttaminen oli omiaan luomaan esteen geneerisen tuot-
teiden markkinoille péaésylle ja rinnakkaistuonnille, kantajien viitteet, joilla ne pyrki-
vt kiistimadn tdstd menettelystd kdytdnnossé aiheutuneet vaikutukset, eivit vaikuta
moititun menettelyn luonnehdintaan méérdavin markkina-aseman véaarinkaytoksi.

Nailld véitteilld voidaan kuitenkin kyseenalaistaa timén luonnehdinnan perustelta-
vuus siltéd osin kuin kantajien tarkoituksena on viittda, ettd komissio ei ole osoittanut
oikeudellisesti riittdvalld tavalla, ettd moitittu menettely oli sen toteuttamista koske-
va objektiivinen asiayhteys huomioon ottaen omiaan estdmaén tai viivistyttdméin
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geneeristen tuotteiden markkinoille tuomista ja rinnakkaistuontia. Néin ollen t&té
seikkaa on tutkittava kantajien esittdimien véitteiden valossa.

Tarkasteltaessa ensinnékin sitd, voidaanko Losec-kapseleiden markkinoille saatta-
mista koskevien lupien peruuttamisella hdiritd omepratsolikapseleiden geneeristen
versioiden markkinoille tuomista, on syytd muistaa yhteis6jen tuomioistuimen katso-
neen, ettd jotta geneerisen lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus
voitaisiin késitella direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdan mukaisessa lyhennetyssd menettelyssd, vertailulddkkeen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan on oltava voimassa ainakin timén hakemuksen
tekohetkelld (edella 617 kohdassa mainittu asia AstraZeneca, tuomion 49 kohta).
Niin ollen on todettava, ettd AZ:n menettely on johtanut siihen, ettd téssd sddnnok-
sessd tarkoitettu lyhennetty menettely ei ole ollut kiytettévissd, ja ollut nédin ollen
omiaan viivéstyttdimédn lupien myontdmistd geneeristen tuotteiden markkinoimi-
seksi Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa.

Kantajat vaittdvat kuitenkin, ettd mahdolliset kilpailijat olisivat voineet noudattaa di-
rektiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan ii alakohdassa
tarkoitettua menettelyd, jonka avulla hakija voi osoittaa pelkin yksityiskohtaisin viit-
tauksin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettéd lddkevalmisteella, jolle markki-
noille saattamista koskevaa lupaa haetaan, on tunnustettu teho ja hyvaksyttdva tur-
vallisuustaso. Talta osin on korostettava, ettd kuten komissio huomauttaa, se, etti
lainsdddénnossé tarjotaan vaihtoehtoinen tapa hankkia markkinoille saattamista kos-
keva lupa, ei poista madradvassd markkina-asemassa olevan yrityksen menettelyltd
sen vaarinkaytt6d merkitsevad luonnetta, kun timén menettelyn ainoana tavoitteena
on objektiivisesti arvioituna tehdé direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8
alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun lyhennetyn menettelyn kdyttami-
nen mahdottomaksi ja pitdé néin ollen geneeristen tuotteiden valmistajat markkinoi-
den ulkopuolella niin pitkddn kuin mahdollista sekd lisdtéd niille aiheutuvia kustan-
nuksia markkinoille pdédsyé koskevien esteiden ylittdmisesté.
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Téltd osin on jélleen todettava, ettd AZ:n menettely, joka muodostuu markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta, ei perustu milldén tavoin laatukilpailua
edistdiméén tarkoitetun investoinnin oikeutettuun suojeluun, kun otetaan huomioon,
ettd AZ:lla ei ollut endé yksinoikeutta suorittamiensa farmakologisten, toksikologis-
ten ja kliinisten tutkimusten tulosten kédyttdmiseen ja ettei AZ:n siirtyminen Losec-
kapseleiden myynnistd Losec MUPSin myyntiin edellyttdnyt néitd peruuttamisia.

Lisdksi on tuotava esille, etti se, ettd komissio ei ole kyennyt arvioimaan tarkasti kil-
pailijoille aiheutunutta viivytystd markkinoille paasemiseksi, ei vaikuta arviointiin,
jonka mukaan kyseinen menettely oli omiaan rajoittamaan kilpailua, koska on néy-
tetty, ettd timén peruuttamisen seurauksena direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettu lyhennetty menettely ei
ole ollut kéytettavissa.

Se, ettd direktiivin 65/65 7 artiklassa sdddetddan markkinoille saattamista koskevien
lupien myontdmismenettelyjen osalta médrdajasta, joka ei saa missdén tapauksessa
ylittdd 210 piaivéd, ei merkitse sité, ettd kilpailijoille aiheutunut viivytys markkinoil-
le padsemiseksi ei voisi olla tdtd madrdaikaa pidempi. Kuten komissio toteaa riidan-
alaisen paatoksen 854 perustelukappaleessa, geneeristen tuotteiden valmistajat sai-
vat tietdd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisista vasta niiden
tapahduttua, koska niille ei ollut ilmoitettu niistd etukdteen. On tdysi syy katsoa,
ettd kilpailijat aloittaisivat ldhtokohtaisesti tutkimukset julkaistun tieteellisen kirjal-
lisuuden kokoamiseksi saadakseen markkinoille saattamista koskevan luvan direk-
tiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan ii alakohdassa
tarkoitetussa menettelyssd vasta saatuaan tietdd ndistd peruuttamisista. Geneeristen
tuotteiden valmistajilla ei nimittéin ollut mitéan syyté harkita julkaisuihin perustuvan
menettelyn kiyttdmistd ennen kuin direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8
alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettuun menettelyyn turvautuminen teh-
tiin mahdottomaksi.
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On my6s korostettava komission tavoin, ettd muut kuin direktiivin 65/65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetut menettelyt,
kuten julkaisuihin perustuva menettely taikka sekamenettely, joka on markkinoille
saattamista koskevan taydellisen menettelyn ja direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun menettelyn vdlimaastoon
sijoittuva menettely, edellyttivit sellaisten edellytysten tdyttymisté, jotka menevit
pidemmalle kuin kyseisen direktiivin 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun menettelyn edellytykset, kuten lisitietojen toi-
mittamista. Ndiméd muut menettelyt tulevat siten kalliimmiksi geneeristen tuotteiden
valmistajille ja kestavit véistamattd pidempddn kuin direktiivin 65/65 65 4 artiklan
kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettu lyhennetty
menettely.

AZ saattoi siten markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisella viivéstyt-
td4 ainakin viéliaikaisesti geneeristen tuotteiden sille aiheuttamaa merkittavéa kilpai-
lupainetta. Komission tutkimista AZ:n sisdisisté asiakirjoista ilmenee, ettd téllaisesta
viivytyksestd saattoi olla suurta hyotyd AZ:lle mahdollisimman korkeiden hintojen
varmistamiseksi, kun markkinoille tuodaan esomepratsolia edulliseen hintaan (ks.
edelld 765 ja 767 kohta). Kun lisiksi otetaan huomioon kysymyksessa olevat myynnin
volyymit, milld tahansa viivytykselld geneeristen tuotteiden markkinoille tulolle oli
merkitystd AZ:lle (ks. edelld 764 kohta).

Edelld esitetystéd seuraa, ettd kantajien esille tuoma seikka, jonka mukaan AZ:n kil-
pailijat olisivat voineet saada markkinoille saattamista koskevat luvat julkaisuihin
perustuvan menettelyn perusteella, ei riitd poistamaan erityisesti Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta muodostuvalta menette-
lyltd sen vadrinkayttod merkitsevdd luonnetta, koska sen yksinomaisena tarkoituk-
sena oli sulkea kilpailevat geneeristen tuotteiden valmistajat ainakin valiaikaisesti
markkinoilta.

II - 3148



836

837

838

ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Silld kantajien esittdmalla seikalla, ettd AZ:lla oli vuoteen 2007 asti Ruotsissa ladke-
valmistetta koskeva patentti sekd 4.2.2003 asti lisdsuojatodistukset omepratsolinat-
riumille ja omepratsolille ja ettd se oli saanut kieltomaériyksia kilpailijoitaan vas-
taan tuotepatenttiensa tai lisdsuojatodistustensa perusteella Tanskassa, Norjassa ja
Ruotsissa, ei ole merkitystd arvioitaessa markkinoille saattamista koskevien lupien
kilpailunvastaisuutta. Se, ettd AZ saattoi geneeristen tuotteiden markkinoille tulon
estdmiseksi turvautua eri keinoihin joko vetoamalla lainsdddént6on tai kayttamalla
oikeussuojakeinoja, joista jotkin olivat oikeutettuja laatukilpailun kannalta, ja ettd
moitittu menettely ei ollut ainoa, jonka seurauksena saattoi olla tai oli ollut tavoiteltu
kilpailua rajoittava vaikutus, ei milldén tavoin poista tédltd menettelyltd sen védrin-
kéayttod merkitsevéad luonnetta, kun sen on joka tapauksessa néytetty olleen omiaan
rajoittamaan kilpailua.

Se, ettd kantelijat olisivat voineet saada markkinoille saattamista koskevat luvat di-
rektiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
tarkoitetun lyhennetyn menettelyn perusteella sikili kuin ne olivat toimittaneet hake-
muksensa ennen kuin AZ:n markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiset
tulivat voimaan, ei selvistikdédn voi poistaa moititulta menettelyltd sen vaarinkédyttoa
merkitsevdd luonnetta. AZ:a moititaan juuri siitd, ettd se on tehnyt tdiméan lyhenne-
tyn menettelyn kayttdmisen mahdottomaksi kaikille niille geneeristen omepratsoli-
kapseleiden valmistajille, jotka haluavat hakea markkinoille saattamista koskevaa lu-
paa sen jilkeen, kun AZ:n markkinoille saattamista koskevat luvat on tosiasiallisesti
peruutettu.

Tarkasteltaessa toiseksi sitd, voidaanko markkinoille saattamista koskevien lupien pe-
ruuttamisella rajoittaa rinnakkaistuontia, kantajat kiistavét, ettd nimé peruuttamiset
olisivat syynd Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin pienenemiselle ja viittavit, ettd
tdmén rinnakkaistuonnin pieneneminen johtuu Losec MUPSin menestyksestéd. Ta-
mén viitteen perusteltavuutta on arvioitava Tanskan, Norjan ja Ruotsin osalta.
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Kuten edelld 474 ja 475 kohdassa on padasiasta todettu, on syytd muistaa, ettd komis-
sion on esittdvi todisteet, jotka osoittavat EY 82 artiklan rikkomisen tunnusmerkiston
téyttavien tosiseikkojen olemassaolon (edelld 32 kohdassa mainittu asia Microsoft v.
komissio, tuomion 688 kohta), sillé tilanteessa, jossa esiintyy epitietoisuutta, rikko-
misen toteamista ja sakon médradmistd koskevan paatoksen kumoamista koskevaa
kannetta késittelevan tuomioistuimen on ratkaistava asia sen yrityksen hyvéksi, jolle
péédtos on osoitettu (ks. vastaavasti edelld 476 kohdassa mainittu asia Coats Holdings
ja Coats v. komissio, tuomion 68 ja 69 kohta).

Tanskasta unionin yleinen tuomioistuin huomauttaa, ettd komissio on riidanalaisen
paétoksen 311 perustelukappaleessa tyytynyt toteamaan, ettd AZ Tanskan hallituksen
sisdisessd asiakirjassa viitataan siihen, ettd Losec MUPSin markkinoille tuominen ja
Losec-kapseleiden markkinoilta vetdminen ”johtaisi kaiken omepratsolin rinnakkais-
kaupan lakkaamiseen” Komissio ei siten tdsmennd riidanalaisessa pddtoksessd, ovat-
ko viranomaiset peruuttaneet Tanskassa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat.

Komission mielestd on kuitenkin kohtuullista katsoa, ettd Losec-kapseleiden mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen Tanskassa oli syy-yhteydessa rin-
nakkaistuonnin poistamiseen tissd maassa.

Téltd osin on huomattava yhteisdjen tuomioistuimen katsoneen vastauksena suoma-
laisen ja ruotsalaisen tuomioistuimen sille esittamiin ennakkoratkaisukysymyksiin,
ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen muilla kuin kansan-
terveyteen liittyvilld perusteilla ei oikeuta peruuttamaan rinnakkaistuontilupaa au-
tomaattisesti, kun kansanterveyden suojelu, jonka turvaamiseksi lddkevalvonta on
tarkoitettu, voidaan varmistaa vaihtoehtoisin keinoin, kuten toimimalla yhteistydssé
muiden jiasenvaltioiden kansallisten viranomaisten kanssa. Néin ollen EY 28 ja EY
30 artikla ovat esteena sille, ettd ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisesta seuraa, ettd pelkdstddn tistd syystd myos rinnakkaistuontilupa, joka
on myoOnnetty titd samaa ladkettd varten, peruutetaan, jos tdmén liddkkeen pysytta-
misestd tuontijasenvaltion markkinoilla ei aiheudu vaaraa ihmisten terveydelle (asia
C-15/01, Paranova Liakemedel ym., tuomio 8.5.2003, Kok., s. [-4175, 25-28 ja 33 kohta
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ja asia C-113/01, Paranova, tuomio 8.5.2003, Kok., s. 1-4243, 26—29 ja 34 kohta; ks.
my0s edelld 659 kohdassa mainittu asia Ferring, tuomion 38—40 kohta).

Riidanalaiseen paitokseen ei sisélly mitdén sellaista, jonka perusteella voitaisiin kat-
soa, ettd ennen ndiden yhteis6jen tuomioistuimen antamien tuomioiden julistamista
Tanskan viranomaisten kaytdnto olisi muodostunut rinnakkaistuontilupien auto-
maattisesta peruuttamisesta sen jilkeen, kun kyseisen tuotteen markkinoille saatta-
mista koskevat luvat oli peruutettu muilla kuin kansanterveyteen liittyvilla perusteil-
la. Ndissd olosuhteissa komission viite, jonka mukaan on kohtuullista katsoa, ettd
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen Tanskas-
sa oli syy-yhteydessé rinnakkaistuonnin poistamiseen tdssd maassa, merkitsee oletta-
maa, jonka mukaan Tanskan viranomaiset olivat peruuttaneet rinnakkaistuontiluvat
mahdollisesti Euroopan unionin oikeuden vastaisesti.

Vastauksena unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin komissio véit-
tdd, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen on johtanut oi-
keudelliseen epédvarmuuteen ndiden samojen kapseleiden rinnakkaistuontilupien
voimassaolosta, minka vuoksi on katsottava, ettd tédlla peruuttamisella saattoi olla kil-
pailua rajoittavia vaikutuksia. Komission mukaan on selvéd, ettd ilman markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamista kansalliset viranomaiset olisivat epéilyk-
settd sallineet Losec-kapseleiden rinnakkaiskaupan jatkumisen.

On kuitenkin todettava edelld 824 kohdassa esille tuodulla tavalla, etti esillid olevassa
asiassa kyseessi olevan kaltaisen menettelyn, joka muodostuu lakisadteisten menette-
lyjen kéyttamisestd ilman mitdén laatukilpailuun liittyvia perusteita, luonnehtiminen
médradvian markkina-aseman vadrinkéytoksi edellyttdd ainakin sen osoittamista, ettd
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tdma menettely on siihen liittyvé taloudellinen tai oikeudellinen asiayhteys huomioon
ottaen omiaan rajoittamaan kilpailua.

Edelld 476 kohdassa mainitussa asiassa Coats Holdings ja Coats vastaan komissio an-
netun tuomion 68 ja 69 kohdan mukaisesti komission on siten esitettavd konkreettisia
todisteita, jotka osoittavat, ettd esilld olevassa asiassa sitd koskeva lainsdadanto huo-
mioon ottaen kansalliset viranomaiset saattoivat peruuttaa tai peruuttivat tavallises-
ti rinnakkaistuontiluvat sen jalkeen, kun kyseisen tuotteen markkinoille saattamista
koskevat luvat oli peruutettu niiden haltijan hakemuksesta.

Tanskan osalta komissio ei ole esittdnyt minkaanlaista nayttod, joka osoittaisi oikeu-
dellisesti riittavélla tavalla, ettd Tanskan viranomaiset saattoivat peruuttaa EY 28 ja
EY 30 artiklan vastaisesti rinnakkaistuontiluvat sen seurauksena, ettd AZ oli peruut-
tanut markkinoille saattamista koskevat lupansa. Lisdksi on todettava, ettd komissio
ei ole riidanalaisessa padtoksessd ndyttanyt toteen edes sitd, ettd Tanskan viranomai-
set olivat peruuttaneet Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat.

Esilld olevaa asiaa koskeva séédntely huomioon ottaen taltd osin riittdvané todisteena
ei voida pitdd 22.10.1997 pdivattyd muistiota (ks. edelld 779 ja 780 kohta), jossa AZ:n
sisdiset neuvonantajat ilmaisevat nikemyksensd, jonka mukaan "useat skandinaavi-
set viranomaiset omaksuvat yleensd” kannan, jonka mukaan rinnakkaistuontilupia
ei voida pitdd voimassa markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen
jalkeen (ks. riidanalaisen péitoksen 283 perustelukappale). Tam4i asiakirja kuvastaa
ainoastaan AZ:n yksikoiden tyontekijoiden henkilokohtaisia mielipiteitd tai jopa odo-
tuksia "useiden skandinaavisten viranomaisten” reaktiosta, eikd siind osoiteta, ettd
Tanskan viranomaiset olisivat todella olleet taipuvaisia peruuttamaan — mahdollisesti
EY 28 ja EY 30 artiklan vastaisesti — rinnakkaistuontiluvat sen jilkeen, kun AZ oli pe-
ruuttanut markkinoille saattamista koskevan lupansa muilla kuin kansanterveyteen
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liittyvilla perusteilla. Tama asiakirja on liséksi riittdimaton osoitus siitd, ettd rinnak-
kaistuonnin lakkaaminen Tanskassa johtuisi siitd, ettd AZ oli peruuttanut Losec-kap-
seleiden markkinoille saattamista koskevan luvan.

Korkeintaan on katsottava, etté tdstd asiakirjasta ilmenee AZ:n aikomus estdd rinnak-
kaistuonti peruuttamalla Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskeva lupa.
On kuitenkin korostettava, ettd vaikka maaradvissa markkina-asemassa olevan yri-
tyksen aikomus rajoittaa kilpailua muilla kuin laatukilpailussa kéytettévilld keinoilla
voidaan ottaa huomioon katsottaessa yrityksen syyllistyneen méaradvian markkina-
aseman vadrinkayttoon, téllaisen johtopditoksen on ensisijaisesti perustuttava objek-
tiiviseen toteamukseen menettelystd, joka on sen toteuttamista koskeva asiayhteys
huomioon ottaen omiaan rajoittamaan kilpailua.

Viittaus AZ Tanskan hallituksen asiakirjaan (riidanalaisen péditoksen 311 perustelu-
kappale), jossa todetaan, ettd "maaliskuussa 1998 Losec MUPS tuotiin markkinoille ja
huhtikuussa Losec-kapselit vedettiin markkinoilta, [miki] johti kaiken omepratsolin
rinnakkaiskaupan lakkaamiseen’, ei myoskédn ole oikeudellisesti riittédva naytto sii-
té, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen
saattoi johtaa tdmén rinnakkaistuonnin lakkaamiseen. Téssd asiakirjassa ei nimittdin
osoiteta minkédnlaista yhteyttd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koske-
van luvan peruuttamisen ja rinnakkaistuonnin estdmisen valilla.

Siind viitataan pikemminkin yhteyteen yhtddltd AZ:n siirtymisen Losec-kapselei-
den myynnistd Losec MUPSin myyntiin ja toisaalta Losec-kapseleiden rinnakkais-
tuonnin estdmisen vélilld. Kantajat vetoavat juuri siihen, ettd Losec-kapseleiden
rinnakkaistuonnin vdheneminen tai lakkaaminen johtuu siitd, ettd kuluttajat ovat
siirtyneet kdyttdméén Losec MUPSia, ja siten Losec-kapseleiden kulutuksen pienene-
misestd. Kuten asiakirja-aineistosta ilmenee, tdmé oli AZ:n tavoittelema vaikutus

II - 3153



852

853

854

TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

sen strategialla, jolla oli tarkoitus kallistaa sen toiminnan painopiste Losec MUPSin
myyntiin.

Niissd olosuhteissa — kun riidanalaisessa pédétoksessd ei ole tdstd mitddn mainintaa ja
kun otetaan huomioon, ettei asiassa ole edes néytetty, ettd Tanskan viranomaiset oli-
sivat peruuttaneet Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat — syy-yhteyttd koskevan
olettaman hyviaksyminen Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisen Tanskassa ja timén tuotteen tdhdn maahan suuntautuvan rinnakkais-
tuonnin lakkaamisen vililld olisi vastoin periaatetta, jonka mukaan tilanteessa, jossa
esiintyy epétietoisuutta, asia on ratkaistava sen yrityksen hyviksi, jolle rikkomisen
toteamista koskeva péitos on osoitettu, sellaisena kuin ensimmiisen oikeusasteen
tuomioistuin on vahvistanut tdméin periaatteen edelld 476 kohdassa mainitussa asias-
sa Coats Holdings ja Coats vastaan komissio annetussa tuomiossa (68—70 kohta).
Lisaksi edelld 842 kohdassa mainituissa asioissa Paranova Likemedel ym. ja Paranova
ja edelld 659 kohdassa mainitussa asiassa Ferring annettujen tuomioiden mukaisesti
komissio ei voinut katsoa ilman téstd esitettyjd todisteita, ettd markkinoille saatta-
mista koskevan luvan peruuttaminen oli omiaan johtamaan rinnakkaistuontilupien
peruuttamiseen Tanskassa.

Komissio vetoaa vield siihen, ettd kantajat myontévat markkinoille saattamista koske-
van luvan peruuttamisen saaneen viranomaiset kieltdméén rinnakkaiskaupan. Unio-
nin yleinen tuomioistuin toteaa kuitenkin, ettd kantajien ei voida todeta myonténeen
téllaista nimenomaisesti kirjelmissaén ja ettei sitd voida johtaa vastakkaispaédtelman
avulla, silla muutoin niiden véitteiden sisdlto voisi muuttua tai se voitaisiin ottaa huo-
mioon vadristyneelld tavalla.

On syytd hylatd komission vdite, jonka mukaan kantajat eivit kiisté kirjelmisséén, etta
se on osoittanut syy-yhteyden Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttamisen Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa ja ndihin maihin suuntautu-
van rinnakkaistuonnin viahenemisen vililld. Kantajat nimittain kiistévat kirjelmissdan
tdysin sen, ettd komissio olisi osoittanut tdmén syy-yhteyden.
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Nain ollen on katsottava, ettd komissio ei ole osoittanut oikeudellisesti riittavalla ta-
valla, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttami-
nen Tanskassa oli omiaan estamaian niiden tuotteiden rinnakkaistuonnin.

Norjasta on huomattava, ettd komissio toteaa riidanalaisen péitoksen 321 peruste-
lukappaleessa, ettd Losecin rinnakkaistuonti oli vihentynyt merkittavésti vuodesta
1998, sen kuitenkaan tdysin lakkaamatta. Se toteaa, ettd Norjan viranomainen oli
hyviksynyt Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin jatkumisen viittaamalla AZ:lla ole-
vaan Losec MUPSin markkinoille saattamista koskevaan lupaan, joka taas perustui
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevaan lupaan.

Téssd suhteessa on huomattava yhteiséjen tuomioistuimen katsoneen edelld 622 koh-
dassa mainitussa asiassa Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker antamassaan tuomiossa
(48 kohta), ettd esilld olevan asian olosuhteita vastaavissa olosuhteissa tuontijasenval-
tion kansallinen viranomainen saattoi myontéd tuontiluvan ladkkeen ensimmadiselle
versiolle, jonka markkinoille saattamista koskeva lupa oli peruutettu tissd valtiossa,
kun tdmén ladkkeen toiselle versiolle oli myonnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa tédssd tuontijasenvaltiossa. Esilld olevassa asiassa Norjan viranomaisen menette-
ly, jossa se on hyviksynyt Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin jatkumisen viittaa-
malla AZ:lla olevaan Losec MUPSin markkinoille saattamista koskevaan lupaan, on
unionin tuomioistuimen hyviaksyman sddntelykdytdnnon mukaista.

Vaikka rinnakkaistuonti on vihentynyt merkittavasti Norjassa, kuten komissio tuo
esille riidanalaisen péitoksen 321 perustelukappaleessa, esilld olevassa asiassa ei voi-
da olettaa edelld 842 ja 846 kohdassa esitetyilld perusteilla, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen olisi syyni siihen. Se, ettd
Norjan viranomainen on pitédnyt Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat voimassa,

II - 3155



859

860

861

862

TUOMIO 1.7.2010 — ASIA T-321/05

viittaa sitd paitsi siihen, ettd rinnakkaistuonnin viheneminen ei valttdmittd johdu
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta.

Edelld 852 kohdassa esitetyilld perusteilla, joiden mukaan komission on esitetta-
vd todisteet, jotka osoittavat madradvan markkina-aseman védrinkdyton, se ei ndin
ollen voinut esilld olevassa asiassa katsoa ilman todisteita, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen Norjassa muilla kuin kan-
santerveyteen liittyvilla perusteilla oli omiaan johtamaan tdmén tuotteen rinnak-
kaistuontilupien peruuttamiseen tdssd maassa, saati olettaa, ettd Losec-kapseleiden
rinnakkaistuonnin voimakas lasku oli aiheutunut tdmén tuotteen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan peruuttamisesta.

Arvioidessaan kyseisen menettelyn kilpailunvastaisuutta rinnakkaistuonnin kannalta
komission oli siten ainakin osoitettava, miké oli Norjan viranomaisten kaytanto rin-
nakkaistuontilupien myontamisedellytysten osalta.

Nain ollen on katsottava, ettd komissio ei ole nayttényt oikeudellisesti riittavalld ta-
valla myoskédn sita, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttaminen Norjassa saattoi estdd Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin.

Ruotsin osalta ei sen sijaan ole kiistetty Ruotsin ladkelaitoksen katsoneen, etté rin-
nakkaistuontilupia voitiin myontdé vain markkinoille saattamista koskevien lupien
ollessa voimassa (riidanalaisen paitoksen 315 perustelukappale). Lisdksi on néytet-
ty, ettd tdma laitos peruutti tuontiluvat Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen seurauksena, vaikka yhden rinnakkaistuojan luvan
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voimassaoloaikaa oli jatkettu kuudella kuukaudella (ks. edelld 798 kohta). Téstd seu-
raa yksiselitteisesti, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen oli
omiaan estiméén rinnakkaistuontia.

63 Se, ettd komissio ei kykene arvioimaan tdsmallisesti timén peruuttamisen vaikutusta
rinnakkaistuontiin, ei vaikuta tdmén menettelyn vadrinkaytt6d merkitsevédn luon-
teeseen, koska asiassa on néytetty, ettd tdimd menettely oli omiaan estiméan rinnak-
kaistuontia ja ettd se lisdksi todella esti sen esilld olevassa asiassa.

Johtopaétos

s« Kaiken edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd komissio ei ole tehnyt virhettd
katsoessaan, ettd AZ:n menettely, joka muodostui Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa yh-
distettynd AZ:n siirtymiseen Losec-kapseleiden myynnistd Losec MUPSin myyn-
tiin ndissd maissa, merkitsi médrddavian markkina-aseman vaarinkayttod, koska se
oli omiaan rajoittamaan geneeristen tuotteiden markkinoille padsyd niissd maissa.
Komissio ei ole tehnyt virhettd mydskéadn katsoessaan, ettd timé menettely merkitsi
médradvian markkina-aseman véirinkdyttod Ruotsissa, koska se oli omiaan rajoitta-
maan Losec-kapseleiden rinnakkaistuontia tdhén maahan.
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Toinen kanneperuste on kuitenkin hyvaksyttiva siltd osin kuin siinéd véitetdén ko-
mission tehneen virheen, kun se on katsonut, ettd moitittu menettely merkitsi maa-
radvin markkina-aseman véérinkéytt6d Tanskassa ja Norjassa siltd osin kuin se ra-
joitti Losec-kapseleiden rinnakkaiskauppaa. Komissio ei ole osoittanut oikeudellisesti
riittavalld tavalla, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttaminen oli omiaan rajoittamaan Losec-kapseleiden rinnakkaistuontia néihin
kahteen maahan.

E Sakot

1. Asianosaisten lausumat

Kantajat vaativat unionin yleistd tuomioistuinta kumoamaan yhteensd 60 miljoonan
euron suuruiset sakot tai alentamaan niitd tuntuvasti.

Ne toteavat, ettd vanhentumisajoista liikennettd ja kilpailua koskeviin Euroo-
pan talousyhteison sddntoihin liittyvissd menettelyissd ja niiden nojalla médrat-
tyjen seuraamusten tdytdntéonpanossa 26.11.1974 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:02988/74 (EYVL L 319, s. 1) 1 artiklassa ja [EY] 81 ja [EY] 82 artiklassa vah-
vistettujen kilpailusddntdjen tdytantoonpanosta 16.12.2002 annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1/2003 (EYVL 2003, L 1, s. 1) 25 artiklassa komission oikeus maarata
sakkoja EY 82 artiklan rikkomisesta rajoitetaan toimiin, jotka on toteutettu tutkintaa
varten suoritettua ja AZ:lle tiedoksi annettua toimea edeltdvien viiden vuoden aika-
na. AZ:le on ilmoitettu ensimmadisen kerran komission tissd asiassa suorittamasta
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tutkimuksesta 24.2.2000. Niin ollen komissio voi maariti sakkoa ainoastaan menet-
telystd, josta on ndytetty, ettd se on toteutettu helmikuun 1995 jilkeen.

Kantajien mukaan komissio katsoo, ettd madradvian markkina-aseman ensimmadiseen
vadrinkdyttoon liittyviat menettelytavat on toteutettu 7.6.1993-31.12.2000 Belgias-
sa ja Alankomaissa, 7.6.1993-30.11.1994 Tanskassa, 7.6.1993-31.12.1997 Saksassa,
21.12.1994-31.12.2000 Norjassa ja 7.6.1993-16.6.1994 Yhdistyneessd kuningaskun-
nassa. Madrdavan markkina-aseman toiseen véarinkéyttoon liittyvien menettelytapo-
jen viitetddn kohdistuvan ajanjaksoille 19.3.1998-31.12.1999 Tanskassa, 1.11.1998—
31.12.2000 Norjassa ja 20.8.1998-31.12.2000 Ruotsissa.

Kantajien mukaan méadradvian markkina-aseman ensimmadisen vadrinkdyton osalta
véitetyn kilpailusddntojen rikkomisen lakkaamisen ja komission tutkimuksensa yh-
teydessi toteuttaman ensimmaiisen toimenpiteen vililld on siten kulunut viisi vuotta
ja kolme kuukautta Tanskassa ja viisi vuotta ja kahdeksan kuukautta Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, miki estdd komissiota méadradmasta AZ:lle sakkoa sen menette-
lystd ndissd maissa. Kantajien mukaan Saksassa ja Norjassa toteutetusta, madrédavan
markkina-aseman védrinkdyton kolmatta vaihetta koskevasta menettelyst, joka vii-
tetddn toteutetun helmikuun 1995 jilkeen ja joka muodostuu harhaanjohtavien tieto-
jen esittdmisestd tuomioistuimille, ei ole esitetty lainkaan todisteita.

Kantajat katsovat, ettd komissio luonnehtii méaérdaavan markkina-aseman vaarinkay-
tot yhtend kokonaisuutena pidettéviksi jatketuksi kilpailuséédntojen rikkomiseksi, jot-
ta vanhentumissddnnot eivat estdisi sakon maidradmistd Tanskassa ja Yhdistyneessd
kuningaskunnassa tapahtuneeksi viitetyistd seikoista. Ne korostavat téltéd osin, ettd
jotta kysymys voisi olla yhtend kokonaisuutena pidettévisté jatketusta kilpailusdén-
tojen rikkomisesta, eri toimilla on pyrittdvd samaan kilpailunvastaiseen padmédraén,
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eri tapauksissa on kéytettidvd samankaltaisia keinoja ja mekanismeja ja kysymyksessi
olevan yhtion on kaikissa tapauksissa taytynyt olla tietoinen kilpailusddntojen rik-
komisen tunnusmerkeistd ([EY] 81 artiklan mukaisesta menettelystd seuraavien yri-
tysten osalta: Topps Company Inc., Topps Europe Limited, Topps International Li-
mited, Topps UK Limited ja Topps Italia SRL 26.5.2004 tehty komission pé&tos (Asia
COMP/C-3/37.980 — Souris-Topps), josta on julkaistu tiivistelmd Euroopan unionin
virallisessa lehdessé 13.12.2006 (EUVL L 353, s. 5), 130 perustelukappale, ja yhdistetyt
asiat C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P et C-219/00 P, Aal-
borg Portland ym. v. komissio, tuomio 7.1.2004, Kok., s. I-123, 258 kohta).

Kantajien mukaan AZ:n menettelyllda maarddvan markkina-aseman ensimmadisen ja
toisen véddrinkdyton yhteydessa ei kuitenkaan ole pyritty samaan kilpailunvastaiseen
padmadraan. Kantajat tismentdvit, etteivit ne viitd, ettd madradvian markkina-ase-
man vadrinkdyton tapahtuminen eri maissa olisi esteend saman kilpailunvastaisen
kéyttaytymisen toteamiselle. Mukana olleet AZ:n yhtiot eivit olleet tietoisia kaikista
médradvian markkina-aseman vadrinkéyttojen tunnusmerkeisté, koska niiden menet-
tely ei perustunut yhteydenpitoon konsernin muiden yhtididen kanssa tai kotipaik-
kaa koskeviin ilmoituksiin, joiden pdaméadrina oli kilpailunvastaisen kéyttdytymisen
toteuttaminen. Kantajat huomauttavat komission myonténeen, ettd kyseiset kilpailu-
sddntojen rikkomiset olivat uusia ja ettei niitd ollut selvésti médritelty (riidanalaisen
padtoksen 908 perustelukappale). Komissio on myontényt, ettd médradvén markkina-
aseman toisen vadrinkayton tunnusmerkit, eli Losec MUPS -tablettien kehittdminen,
niiden liikkeelle laskeminen ja Losec-kapseleiden markkinoilta vetiminen ja ladkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamishakemus, eivét tavallisesti mer-
kitse méddradvian markkina-aseman vadrinkayttoa (riidanalaisen padtoksen 792 perus-
telukappale), kuten ei sekdin, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan annetaan
paattyd. Komissio ei myoskéadn kiistd AZ:n tulkintaa méidradavan markkina-aseman
kahden vairinkdyton osalta sovellettavasta lainsdédddnndsté (riidanalaisen paitoksen
666 ja 830 perustelukappale). Niissd olosuhteissa komissio ei voi kantajien mielestd
viittad, ettd AZ olisi ollut tietoinen médradvin markkina-aseman kahden vadrinkéy-
ton kaikista tunnusmerkeisté.
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Vastauskirjelmdssadn kantajat toteavat lisiksi, ettd on olennaista selvittdd, muodosta-
vatko esitetyt madrdavan markkina-aseman védrinkaytot yhtend kokonaisuutena pi-
dettévin jatketun kilpailusddntojen rikkomisen, jotta voidaan ratkaista, voiko komis-
sio katsoa niiden olevan vastuussa néistd toimista ja madrita sen seurauksena sakon
yhtend kokonaisuutena arvioitavaan kilpailusiéntojen rikkomiseen osallistumisesta.

Kantajat katsovat niin ikdén, ettd koska esilld olevassa asiassa madrdadvan markkina-
aseman vadrinkéytot, joihin niiden katsotaan syyllistyneen, ovat luonteeltaan uusia,
minkd komissio on myontényt riidanalaisen paatoksen 922 perustelukappaleessa, sen
olisi pitdnyt jattad sakko méadradmatta.

Kantajien mukaan méédradvian markkina-aseman védrinkayttojé, joihin niiden véite-
tddn syyllistyneen, ei voida pitdéd vakavina. Taltd osin ne korostavat jilleen, ettd ko-
missio on mydntdnyt, ettd madrddvan markkina-aseman védrinkdytot olivat uusia
(riidanalaisen padtoksen 904, 908 ja 922 perustelukappale) ja ettei niité ollut selvisti
médritelty (riidanalaisen padtoksen 908 perustelukappale), ettei se kiistd AZ:n tul-
kintaa lainsdddannostd (riidanalaisen pédatoksen 803 perustelukappale) ja ettd kil-
pailusdédntojen rikkomisten vaikutusta markkinoihin ei voida tédsmallisesti arvioida
(riidanalaisen péaatoksen 911 ja 913 perustelukappale). Kantajat viittaavat [EY] 82 ar-
tiklan mukaisesta menettelystd 25.7.2001 tehtyyn komission paitokseen 2001/892/
EY (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Ulkomaanpostin pysdyttdminen)
(EYVL L 331, s. 40), jossa otettiin huomioon se, ettd kysymyksessé ollut mééraavin
markkina-aseman vadrinkéytto oli uusi. Kantajien mielesté silld, ettd Yhdysvaltain oi-
keudessa asiasta on ennakkotapauksia, ei ole merkitysti, silld ratkaisevana on pidet-
tavd sitd, ettd esitetyt madradvan markkina-aseman vaarinkéytot ovat uusia yhteison
oikeudessa.

Kantajat kiistavat komission viitteen, jonka mukaan se, ettd maardadavan markkina-
aseman vadrinkdytot ovat uusia, olisi otettu huomioon riidanalaisessa paédtoksessé
siltd osin kuin kilpailusddntdjen rikkomisia on pidetty ”vakavina” sen sijaan, ettd
niitd olisi pidetty “erittdin vakavina’, ja huomauttavat, ettd riidanalaisen paitoksen
913 perustelukappaleessa ei mainita sitd, ettd vadrinkéytot ovat uusia, saati viitata
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kilpailusddntojen rikkomisten luonnehdintaan “erittdin vakaviksi’; minka jalkeen nii-
den luokittelua olisi lievennetty.

Kantajat huomauttavat, ettd komissio ei ole ilmoittanut kummankin yhtién ja kum-
mankin véitetyn méédradvan markkina-aseman rikkomisen osalta sakon perusmaéraa,
minké vuoksi AZ ei ole voinut arvioida méérid, jotka vastaavat niiden kestoa ja ras-
kauttavia ja lieventévid olosuhteita. Siltd osin kuin komissio on katsonut AZ:n syyllis-
tyneen vakavaan kilpailusddntojen rikkomiseen, méaarétyn sakon ei pitéisi olla suuruu-
deltaan yli 20 miljoonaa euroa (suuntaviivat asetuksen N:o 17 15 artiklan 2 kohdan ja
EHTY:n perustamissopimuksen 65 artiklan 5 kohdan mukaisesti méérattavien sakko-
jen laskennassa (EYVL 1998, C 9, s. 3; jaljempiand sakkojen laskennasta annetut suun-
taviivat), 1.A kohta). Mikéli komissio on madrédnnyt timén suurimman mahdollisen
perusmédran kummastakin véitetystd madradvan markkina-aseman védrinkaytosts,
se on ollut suhteetonta niiden uutuuteen néhden.

Komissio ei voi kantajien mielestd viittda riidanalaisen padtoksen 904 perustelukap-
paleessa, ettd AZ:n menettelyn padmaéaarani olisi ollut kilpailun rajoittaminen, koska
se on turvautunut ainoastaan laillisiin keinoihin ja koska riidanalaisen paéitoksen 666
ja 830 perustelukappaleessa on myonnetty timén yrityksen tulkinneen vilpittomaéssé
mielessa lakisddteisid jarjestelmid ja lainsdddéntod. Lisaksi kantajat kiistdvét vaitteen,
jonka mukaan AZ olisi ollut tietoinen viitetyistd kilpailusdantéjen rikkomisista huh-
tikuussa 1999 toteutetun fuusion jélkeen. Ne viittaavat téltd osin tammikuussa 2000
pidettyd kokousta koskevan muistion, johon komissio vetoaa riidanalaisen péaitoksen
886 ja 890 perustelukappaleessa, laatijan G:n todistajanlausunnon 18—21 kohtaan, P:n
todistajanlausunnon 63 kohtaan ja N:n todistajanlausunnon 18-20 kohtaan. Kantajat
katsovat, ettd komissio ei voi sivuuttaa ndité todisteita, ja muistuttavat, ettd sakon las-
kennasta annettujen suuntaviivojen mukaan kysymys on lieventévistd olosuhteista,
kun "rikkomus on tehty huolimattomuudesta tai tahattomasti”
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My6s kilpailuséédnt6jen rikkomisen keston osalta kantajat moittivat komissiota puut-
teellisista perusteluista. Ne toteavat, ettd komissio nédyttdd arvioineen kumpaakin véi-
tetyistd méadrdadvan markkina-aseman vadrinkéytoisté eri tavoin keston osalta, toisin
kuin vakavuuden osalta (riidanalaisen pdédtoksen 917, 918 ja 946 perustelukappale).

Komissio on riidanalaisen paidtoksen 918 perustelukappaleessa katsonut, ettd méa-
radvian markkina-aseman ensimmadisen véddrinkédyton pédasialliset vaikutukset saat-
toivat ilmetd vasta patenttien lakatessa. Lisdsuojatodistuksia myonnettiin kuitenkin
vain Belgiassa, Alankomaissa, Luxemburgissa ja Norjassa, ja ne tulivat voimaan vas-
ta huhtikuussa 1999. Médrdaavan markkina-aseman vadrinkayttod ei néin ollen ole
voinut tapahtua ennen titd ajankohtaa. Kyseisend ajankohtana Astralla ei ollut enda
madradvad markkina-asemaa kolmessa ensin mainitussa maassa, ja Norjassa lisdsuo-
jatodistus oli voimassa vain kaksi kuukautta ajanjaksona, jolloin kilpailu oli joka ta-
pauksessa suljettu pois lddkevalmistetta koskevan patentin vuoksi.

Kantajat huomauttavat, ettd komissio on riidanalaisen paatoksen 918 perustelukappa-
leessa katsonut, ettd vuotta 1998 edeltdviin ajanjaksoon oli sovellettava 5 prosentin
korostusta kutakin tdyttd vuotta kohden ja 2,5 prosentin korotusta kutakin kuudesta
kuukaudesta vuoteen kestényttd ajanjaksoa kohden ja ettd vuoden 1998 jilkeen oli
sovellettava 10 prosentin korotusta kutakin téytta vuotta kohden ja 5 prosentin koro-
tusta kutakin kuudesta kuukaudesta vuoteen kestanyttd ajanjaksoa kohden. Kantajien
mukaan komission laskelmat ovat siten virheellisid. Niiden mielestd sakon kokonais-
madrd lisdsuojatodistuksia ennen vuotta 1998 koskevasta madradvan markkina-ase-
man vadrinkdytosta on 9 miljoonaa euroa, sakon kokonaismaéara lisdsuojatodistuksia
vuoden 1998 jilkeen koskevasta vadrinkaytostd 12 miljoonaa euroa ja sakon koko-
naismddrd MUPSia vuoden 1998 jilkeen koskevasta méadrddvian markkina-aseman
vaarinkaytostd 10 miljoonaa euroa. Niin ollen kilpailusdédntojen rikkomisten kestoa
koskeva kokonaismiiré olisi 31 miljoonaa euroa. Hyviksyttdessd komission riidan-
alaisen paidtoksen 919 ja 920 perustelukappaleessa esittdimé johtopéitds, jonka mu-
kaan AstraZeneca AB:n osalta on sovellettava 50 prosentin korotusta ja AstraZeneca
plc:n osalta 15 prosentin korotusta 6.4.1999 jilkeen, AstraZeneca plc:n maksettavaksi
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kokonaismaéréksi tulisi 12 miljoonaa euroa. Siten kantajien maksettavaksi tulisi yh-
teensd 43 miljoonaa euroa kilpailusdédntojen rikkomisista, joihin niiden viitetddn
syyllistyneen. Ne eivit nédin ollen ymmaérrd, miten komissio on paétynyt 60 miljoonan
euron lopputulokseen.

Kantajat katsovat lisdksi, ettd komission olisi pitdnyt tunnustaa lieventdvien olo-
suhteiden olemassaolo. Ne tuovat tdltd osin esille, ettd maiardavian markkina-ase-
man ensimmaéisen vadrinkdyton osalta komissio ei kiistd AZ:n tulkintaa asetuksesta
N:o 1768/92 (riidanalaisen péaiatoksen 666 perustelukappale). Myoskddn madrdavan
markkina-aseman toisen vaéarinkayton osalta komissio ei ole kiistanyt AZ:n tulkintaa
lakisdateisista jarjestelmistd ja lainsdddannosta saati sité, ettd direktiivissd 65/65 ei
asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle velvollisuutta pitda lupa
voimassa (riidanalaisen paidtoksen 832 perustelukappale). Komissio on sitd paitsi
myontanyt, ettd ladkevalmisteen markkinoille tuomista ja markkinoilta vetdmista tai
sen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamishakemusta ei tavallisesti pi-
detd vadrinkdyttond sindnsi (riidanalaisen paitoksen 792 ja 793 perustelukappale).
Komissio on myds myontanyt, ettd madriadvian markkina-aseman kaksi vadrinkayttoa,
joihin kantajien viitetddn syyllistyneen, oli uusia (riidanalaisen paiatoksen 908 ja 922
perustelukappale).

Lisaksi kantajat kiistévit, ettd AZ olisi vuoden ajan kieltdytynyt vastaamasta tietojen-
saantipyyntoon, ja vdittdvit AZ:n toimittaneen tietoja, joita ei ollut pyydetty. AZ:n
yhteistyo tutkimuksessa oikeuttaa néin ollen vetoamaan lieventdvéan olosuhteeseen.

Komissio kiistdé kantajien véitteiden perusteltavuuden.
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2. Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

ss¢  Aluksi on syytd todeta, ettéd vaikka kantajat vaativat myos kannekirjelménsa ja vas-
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tauksensa tekstissd esittdmissddn perusteluissa unionin yleistd tuomioistuinta alen-
tamaan sakkojen mairid, ne eivit ole vaatimusten vaiheessa muodollisesti vaatineet
niiden méérédn alentamista. Tamé& kantajien laiminlyonti ei kuitenkaan estd unionin
yleistd tuomioistuinta kayttdmasté tdyttd harkintavaltaansa sakkojen osalta. Silloin-
kin kun asiassa ei ole esitetty tiatd koskevaa muodollista vaatimusta unionin yleinen
tuomioistuin voi alentaa kohtuuttoman sakon mairi4, koska tdma4 ei johda ultra pe-
tita -ratkaisuun, vaan ainoastaan kanteen hyviaksymiseen osittain (asia 8/56, ALMA
v. korkea viranomainen, tuomio 10.12.1957, Kok., s. 179, 191; ks. vastaavasti my0s
yhdistetyt asiat T-202/98, T-204/98 ja T-207/98, Tate & Lyle ym. v. komissio, tuomio
12.7.2001, Kok., s. II-2035, 22 ja 164 kohta).

Kantajat kiistdvit sakkojen suuruuden neljalld eri viitteelld, jotka koskevat tiettyjen
moitittujen toimien vanhentumista, kilpailusiddntojen rikkomisten vakavuutta, niiden
kestoa ja lieventdvié olosuhteita.

Tarkasteltaessa ensinnékin véitettd AZ:n toimien vanhentumisesta on heti alkuun to-
dettava, ettd asetuksen N:o 2988/74 1 artiklan nojalla komission toimivaltaa méaéréta
sakkoja kilpailusdédntojen rikkomisesta koskee viiden vuoden vanhentumisaika, ja jat-
kettujen tai uusittujen rikkomisten osalta aika alkaa kulua siita péivéstd, jona rikkomi-
nen on lakannut. Tamén asetuksen 2 artiklan mukaan kaikki komission suorittamat
toimenpiteet kilpailusdantéjen rikkomisen esitutkinnan tai rikkomiseen liittyvén me-
nettelyn toimittamiseksi keskeyttavit menettelyyn sovellettavan vanhentumisajan, ja
tdmé vanhentumisaika keskeytyy pdivin4, jona toimenpide annetaan tiedoksi ainakin
yhdelle kilpailusdéntojen rikkomiseen osalliselle yritykselle.
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Kantajat viittavat komission sitd kiistdmaitté, ettd ne saivat tietdd ensimmadisen ker-
ran komission suorittamasta tutkimuksesta 24.2.2000. Ndin ollen komissio ei voi
maédriatd AZ:lle sakkoa kilpailusddntojen rikkomisesta, joka on paattynyt viimeistdan
23.2.1995. Tdmédn vuoksi on tutkittava, ovatko kyseiset kilpailusdéntojen rikkomiset
padttyneet ennen 24.2.1995.

Télta osin on huomattava komission katsoneen riidanalaisen péidtoksen 916 perus-
telukappaleessa, ettd médradavan markkina-aseman ensimmaiinen vaarinkaytto kesti
vuoden 2000 loppuun Belgiassa, Alankomaissa ja Norjassa, vuoden 1997 loppuun
Saksassa, 30.11.1994 asti Tanskassa ja 16.6.1994 asti Yhdistyneessd kuningaskunnas-
sa. Madradvan markkina-aseman toisen védrinkayton osalta komissio on katsonut
riidanalaisen paatoksen 917 perustelukappaleessa, ettd se kesti vuoden 1999 loppuun
Tanskassa ja vuoden 2000 loppuun Norjassa ja Ruotsissa.

Naiin ollen on todettava, ettd koska ainoastaan AZ:n toiminta mairaavan markkina-
aseman ensimmadisen vdarinkayton yhteydessd Tanskassa ja Yhdistyneesséd kuningas-
kunnassa on paattynyt ennen 24.2.1995, eli 3.11. ja 16.6.1994, kantajien esittamalla
kanneperusteella AZ:n syyksi luettujen toimien vanhentumisesta voi olla merkitysta
ainoastaan tarkasteltaessa AZ:n toimintaa méédradvan markkina-aseman ensimmaéi-
sen vadrinkdyton yhteydessd Tanskassa ja Yhdistyneessé kuningaskunnassa.

Komissio on riidanalaisessa pdatoksessé katsonut, ettd madrddvian markkina-aseman
ensimmadisen vadrinkdyton katsominen yhtend kokonaisuutena pidettéviksi jatke-
tuksi vadrinkaytoksi johtui siitd, ettd vadrinkaytoksi katsottu menettely oli erittdin
keskitettyd ja koordinoitua. Komission mukaan AZ:n eri maissa antamat harhaan-
johtavat tiedot liittyivit toisiinsa, koska AZ:n menettely yhdessia ETA:n jasenvaltiossa
vaikutti ainakin potentiaalisesti sen lisdsuojatodistusten antamaan suojaan ja mah-
dollisuuksiin saada lisdsuojatodistuksia muissa ETA:n jasenvaltioissa. Komissio to-
teaa, ettd AZ:n lisdsuojatodistuksilla saama suoja Belgiassa, Norjassa ja Alankomaissa
riippui saksalaisissa tuomioistuimissa kdytavien oikeudenkdyntien lopputulokses-
ta (ks. riidanalaisen paatoksen 775 perustelukappale). Komissio toteaa lisdksi, etté
Belgian, Tanskan, Alankomaiden ja Norjan ladkeviranomaiset vahvistivat ladkkeiden
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hinnat vertailemalla eri maissa voimassa olevia hintoja. Niin ollen hintataso yhdessi
maassa oli omiaan vaikuttamaan hintatasoon muissa maissa (riidanalaisen péitoksen
776 perustelukappale).

Kantajat kiistavat kuitenkin, ettd madradvan markkina-aseman ensimmaéisessd véa-
rinkédytossa olisi kysymys yhtenéd kokonaisuutena pidettivista jatketusta vadrinkay-
tostd, ja katsovat, ettd komissio ei voi maaratd sakkoa AZ:n menettelystéd Tanskassa ja
Yhdistyneesséd kuningaskunnassa.

Téltd osin on todettava, ettd yhtend kokonaisuutena pidettdvin jatketun kilpailu-
sddntojen rikkomisen késite koskee eri toimenpiteitd, jotka kuuluvat kokonaissuun-
nitelmaan, koska niilld on sama tavoite védristaa kilpailua yhteismarkkinoiden sisélla
(edelld 870 kohdassa mainitut yhdistetyt asiat Aalborg Portland ym. v. komissio, tuo-
mion 258 kohta). Eri toimien luokittelemiseksi yhtend kokonaisuutena pidettaviksi
jatketuksi rikkomiseksi on selvitettdva, tdydentdvitko ne toisiaan siind mielessd, etta
kunkin niisté tarkoituksena on vastata yhteen tai useampaan tavanomaisen kilpailun
seuraukseen, ja myotivaikuttavatko ne vuorovaikutuksen kautta tavoiteltujen paa-
médrien toteuttamiseen timén globaalin suunnitelman puitteissa. Tdmén osalta on
otettava huomioon kaikki seikat, joilla voidaan osoittaa tillainen yhteys tai asettaa se
kyseenalaiseksi, ja nditd ovat esimerkiksi soveltamisajanjakso, sisdlto (kédytetyt mene-
telméat mukaan lukien) ja, vastaavasti, asianomaisten eri toimien tavoite (yhdistetyt
asiat T-101/05 ja T-111/05, BASF ja UCB v. komissio, tuomio 12.12.2007, Kok.,
s. 11-4949, 179 ja 181 kohta).

Kuten edelld 591-599 kohdasta ilmenee, esilld olevassa asiassa AZ omaksui ajalli-
sesti jatkuvan menettelytavan, jolle oli ominaista harhaanjohtavien tietojen antami-
nen patenttivirastoille sellaisten lisdsuojatodistusten saamiseksi, joihin silld ei ollut
oikeutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaiksi ajaksi. Madrdavan markkina-aseman
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ensimmaiisen vadrinkdyton tarkastelusta ilmenee, ettd AZ:n menettely perustui sen
keskuselinten kehittdmé&in strategiaan, jossa ndmé todettuaan lisisuojatodistuksen
saamisen Saksassa ja Tanskassa todenndkoisesti mahdottomaksi alkoivat kerdté tie-
toja ja padttivit lopulta pyytdd patenttiasiamiehié esittdméén kansallisille patenttivi-
rastoille harhaanjohtavia tietoja omepratsolin ensimméisen markkinoille saattamista
koskevan luvan paivamadrasté (ks. edelld 479-489 kohta ja erityisesti 6.5.1993 tehty
Hasslen péétos). Liséksi eri asiakirjoista, kuten patenttiosaston johtajan 11.10.1996
alankomaalaiselle markkinointiyhtiolle osoittamasta faksista (ks. edelld 528 kohta) ja
15.11.1994 Kéopenhaminassa pidetyn kokouksen poytikirjasta (ks. edelld 551 koh-
ta), ilmenee AZ:n noudattaneen tarkoituksellisesti strategiaa, jossa kansallisia patent-
tivirastoja pyrittiin erehdyttdmédn omepratsolin ensimmadisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan paivimairin osalta lisdsuojatodistusten saamiseksi Saksassa ja
Tanskassa.

s+ Lisdksi médradvin markkina-aseman ensimmaéisen vadrinkdyton osalta esitetyn toi-
sen kanneperusteen tarkastelusta ilmenee selvésti, ettd AZ on antanut harhaanjoh-
tavia tietoja kaikissa kysymyksessd olevissa maissa, my0s niissd, joissa lisdsuojato-
distuksen saamiselle ei ollut mitdén estettd, saadakseen ilmoituksensa vaikuttamaan
yhdenmukaisilta. AZ on toisaalta paattinyt olla puolustamatta kantaansa Tanskassa
voidakseen pysyd perusteluissaan Saksassa kaytdvissd oikeudenkdynnissi. AZ on
nimittdin peruuttanut lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksensa Tanskassa vélt-
tadkseen hylkdyspaiatoksen, joka vaikuttaisi ennakkotapauksena epédedullisesti sen
mahdollisuuteen saada lisisuojatodistus Saksassa (ks. edelld 552—554 kohta). Se, ettd
patenttiosaston johtaja on pitdnyt tarpeellisena toimittaa 8.5.1998 Benelux-maiden
ja Suomen patenttivirastoille samanlaiset kirjeet ilmoittaakseen niille Saksassa kéy-
tivéstd oikeudenkéynnistd, tukee sitd, ettd AZ katsoi tdmén riidan ratkaisun olevan
merkittdvd myos sen muissa jasenvaltioissa saamien lisdsuojatodistusten kannalta
(ks. my0s riidanalaisen péiatoksen 227 perustelukappale).
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Niiden seikkojen perusteella on katsottava, ettd komissio ei ole luonnehtinut virheel-
lisesti tosiseikkoja, kun se on katsonut AZ:n toimien Saksassa, Belgiassa, Tanskassa,
Norjassa, Alankomaissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa kuuluneen yhtené ko-
konaisuutena pidettéivadn jatkettuun kilpailusaéntojen rikkomiseen. Naiden toimien
tarkoituksena néissd eri maissa oli saada lisisuojatodistuksia, joihin AZ:lla ei ollut
oikeutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaéksi ajaksi. Eri kansallisille viranomaisille
esitetyt harhaanjohtavat tiedot liittyivit lisdksi jossain méérin toisiinsa siltd osin kuin
tietyn maan patenttiviraston tai oikeusviranomaisten reaktiot saattoivat vaikuttaa
muiden maiden viranomaisten menettelyyn ja siten vaikuttaa AZ:lla oleviin lisdsuo-
jatodistuksiin néissd maissa.

Kantajat eivdt ole esittdneet yhtddn perustelua, jolla ndmé toteamukset voitaisiin
kyseenalaistaa. Niiden viitteilld ei ole merkitysta siltd osin kuin niilld on tarkoitus
kiistdd méidradvian markkina-aseman toisen vaarinkdyton katsominen yhtend koko-
naisuutena pidettaviksi jatketuksi véarinkaytoksi, koska vanhentuminen ei voi mis-
sddn tapauksessa estdd sakon madrdamista tdhdn toiseen vadrinkayttoon kuuluvista
toimista, kuten edelld 889 kohdassa esitetystd ilmenee.

Silld kantajien esille tuomalla seikalla, ettd AZ:n yhtiot eivat olisi olleet tietoisia kai-
kista kilpailusdéntojen rikkomisen tunnusmerkeistd, ei ole merkityst4, vaikka se nay-
tettdisiin toteen, koska patenttiosaston ja Hésslen on néytetty suunnitelleen tietoises-
ti harhaanjohtavien tietojen antamiseen perustuvan strategian ja seuranneen ldheltd
tapahtumien kulkua kyseisissd maissa.

Kuten komissio viittad — siltd osin kuin kantajat kiistévét vastauskirjelmén vaiheessa
kilpailusaéntojen rikkomisen luonnehdinnan yhtené kokonaisuutena pidettéviaksi jat-
ketuksi kilpailusédnto6jen rikkomiseksi, jotta niiden ei voitaisi katsoa olevan vastuussa
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kokonaisuutena arvioitavasta kilpailusdant6jen rikkomisesta —, tdmd viite on paitsi
epéselvd, myos uusi, ja se pitdisi sellaisena jattda tutkimatta tyojarjestyksen 48 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti.

Edelld esitetyn perusteella ensimmaéinen viite, joka koskee AZ:n syyksi luettujen toi-
mien vanhentumista, on hyléttava.

Tarkasteltaessa toiseksi vditettd, jonka mukaan kysymys ei ole vakavasta kilpailusdan-
tojen rikkomisesta, on heti alkuun todettava, ettd madradvan markkina-aseman mo-
lempien vadrinkéyttojen tarkoituksena on vahvistettu olleen kilpailijoiden pitdminen
poissa markkinoilta.

Siltéd osin kuin se on muodostunut harhaanjohtavien tietojen tarkoituksellisesta esit-
tdmisesta sellaisten yksinoikeuksien hankkimiseksi, joihin AZ:lla ei ollut oikeutta tai
joihin silld oli oikeus lyhyemmaéksi ajaksi, méédrddvan markkina-aseman ensimmaéi-
nen védrinkdytté merkitsee selvisti vakavaa kilpailusddntojen rikkomista. Se, etté
tdma vadrinkédytto on uudenlainen, ei kyseenalaista titd arviointia, kun otetaan huo-
mioon, ettd tillaiset menettelytavat ovat selvisti laatukilpailun vastaisia. Kuten ko-
missio huomauttaa, se, ettd menettelyd, jolla olisi samat ominaispiirteet, ei ole vield
tutkittu aikaisemmissa paatoksissd, ei vapauta yritysti vastuusta (ks. vastaavasti edel-
14 30 kohdassa mainittu asia Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komissio,
tuomion 107 kohta). Miidrdaavan markkina-aseman toisesta vairinkaytoksestd on
myds katsottu, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisella oli tar-
koitus luoda esteitd geneeristen tuotteiden markkinoille tulolle Tanskassa, Norjassa ja
Ruotsissa sekd rinnakkaistuonnille Ruotsiin, milld pyrittiin siten yhteismarkkinoiden
eristimiseen.
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o2 Vaikka miadrddvan markkina-aseman ensimmadisen véédrinkdyton yhteydessia moiti-
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tuilla menettelytavoilla ei aina ole ollut AZ:n toivomia vaikutuksia ja vaikka komissio
ei ole kyennyt yksiloiméén tarkasti, missd madrin méadraédvan markkina-aseman toi-
nen védrinkdytté on vaikuttanut kilpailuun relevanteilla markkinoilla, ne olivat kui-
tenkin luonteeltaan vahvasti kilpailunvastaisia, koska ne olivat omiaan vaikuttamaan
merkittavasti kilpailuun. Téltd osin on todettava, ettd kilpailunvastaisen menettelyta-
van tarkoitukseen liittyvilld seikoilla voi olla sakon méérad vahvistettaessa suurempi
merkitys kuin sen vaikutuksiin liittyvilld seikoilla (asia T-141/94, Thyssen Stahl v. ko-
missio, tuomio 11.3.1999, Kok., s. II-347, 636 kohta ja edelld 334 kohdassa mainittu
asia Michelin v. komissio, tuomion 259 kohta).

Edelld esitetyn perusteella, kun otetaan huomioon kyseisissd maissa saadut huomat-
tavat tulot Losecista, joka oli useiden vuosien ajan eniten myyty lddke maailmassa,
kuten komissio toteaa riidanalaisen péditoksen 914 perustelukappaleessa, kyseisten
médradvian markkina-aseman vadrinkéyttojen luonnehdintaa vakaviksi kilpailusdan-
tojen rikkomisiksi ei ole syytd muuttaa. Se, ettd komissio on riidanalaisen paitoksen
908 perustelukappaleessa ottanut huomioon sen, ettd kyseiset mééraavian markkina-
aseman vadrinkdytot olivat uusia ja etteivit ne olleet ilmeisié vadrinkayttojd, ei muuta
titd arviointia.

Komissio on vahvistanut molempien kysymyksessd olevien médradavan markkina-
aseman vaarinkdyttojen vakavuuden perusteella sakon perusmaérén laskentapohjak-
si 40 miljoonaa euroa (riidanalaisen pdatoksen 915 perustelukappale, jossa mainitaan
virheellisesti kysymyksen olevan “perusmiéristd”). Téltd osin on huomattava, ettd
sakkojen laskennasta annettujen suuntaviivojen mukaan kustakin kilpailusdéntojen
rikkomisesta on mahdollista madratd 20 miljoonaa euroa. Vaikka komissio ei ole sitd
nimenomaisesti tdsmentdnyt, on selvéd, ettd se on kertonut tdimén viimeksi maini-
tun summan kahdella, koska asiassa on todettu kaksi madraavian markkina-aseman
véadrinkayttoa.
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Koska unionin yleinen tuomioistuin on edelld 840—861 kohdassa katsonut, ettd ko-
missio ei ole nédyttanyt oikeudellisesti riittavélld tavalla, ettd madradvan markkina-
aseman toisessa védrinkdytossd kysymyksessd olleiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamiset olivat omiaan estdmaéén tai rajoittamaan rinnakkais-
tuontia Tanskaan ja Norjaan, sakon perusmédran laskentapohjaa on néin ollen alen-
nettava. Siltd osin kuin komissio on katsonut méarddvan markkina-aseman toisen
vadrinkayton osalta perusmadréksi 20 miljoonaa euroa, unionin yleinen tuomioistuin
katsoo tdyttd harkintavaltaansa kayttden, ettd sakon maardd on kohtuullista alentaa
vahvistamalla sen laskentapohjaksi méddraavan markkina-aseman toisen véarinkdyton
osalta 15 miljoonaa euroa. Néin ollen mééraavan markkina-aseman molempien véa-
rinkéyttojen perusteella sakon laskentapohjaksi on vahvistettava yhteensé 35 miljoo-
naa euroa komission huomioon ottaman 40 miljoonan euron sijaan.

Kantajat eivit voi arvostella komissiota siitd, ettd se ei ole tdismentényt laskentapohjaa
kummankin yhtion osalta kummastakin mééradvian markkina-aseman véarinkaytos-
td. Komission ei tarvitse eritelld sakon méarad sen yksiloimiseksi, mikéd sakon osa on
seurausta mistdkin vadrinkaytostd, eika yksiloidé sitd, miten se on ottanut huomioon
kunkin yksittdisen véadrinkédyttod merkitsevdn seikan sakon madrda vahvistettaessa
(edella 671 kohdassa mainittu asia Tetra Pak v. komissio, tuomio 6.10.1994, 236 kohta
ja edelld 334 kohdassa mainittu asia Michelin v. komissio, tuomion 265 kohta). Ko-
missio ei mydskdan voi luopua harkintavallastaan kayttdmaélld yksinomaan ja mekaa-
nisesti laskentakaavoja (asia C-291/98 P, Sarrié v. komissio, tuomio 16.11.2000, Kok.,
s.1-9991, 76 kohta).

Tarkasteltaessa kolmanneksi kilpailusdantdjen rikkomisen kestoa koskevaa vaitettd
on todettava komission katsoneen, etti vuosina 1993—1998 ainoastaan maardavan
markkina-aseman ensimmaéinen véérinkaytto oli pantu tdytdntoon ja etta silla saat-
toi tavallisesti olla vaikutuksia vasta myohempéni ajankohtana, patenttien lakatessa,
vaikkei voidakaan pitdd poissuljettuna sitd, ettd silla on ollut vaikutuksia jo ennen
kyseistd ajankohtaa. Komissio paitti siten soveltaa vuotta 1998 edeltdviin ajanjak-
soon 5 prosentin korostusta kutakin vuotta kohden ja 2,5 prosentin korotusta kutakin
kuudesta kuukaudesta vuoteen kestanytté ajanjaksoa kohden. Jaljelld olevan ajanjak-
son osalta (1998-2000) komissio péitti soveltaa 10 prosentin korotusta kutakin taytta
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vuotta kohden ja 5 prosentin korotusta kutakin kuudesta kuukaudesta vuoteen kesté-
nyttd ajanjaksoa kohden. Se otti huomioon sen, ettd AstraZeneca plc:n voitiin katsoa
olevan vastuussa kilpailuséédntojen rikkomisesta vasta 6.4.1999 alkaen. Siten komissio
on soveltanut AstraZeneca AB:lle ja AstraZeneca plc:lle méérattyyn 40 miljoonan eu-
ron sakon perusmaérén laskentapohjaan 50 prosentin korotusta AstraZeneca AB:lle
ja 15 prosentin korotusta AstraZeneca plc:lle (ks. riidanalaisen paatoksen 918-920
perustelukappale).

Kuten komissio vahvistaa vastineessaan, tistid seuraa, ettd vuosien 1994, 1995, 1996
ja 1997 osalta kutakin vuotta kohden on sovellettu 5 prosentin korotusta, miké johtaa
20 prosentin yhteenlaskettuun korotukseen ajanjakson 1994—1997 osalta. Vuosien
1998, 1999 ja 2000 osalta kutakin vuotta kohden on sovellettu 10 prosentin korotusta,
mika johtaa 30 prosentin yhteenlaskettuun korotukseen ajanjakson 1998—2000 osal-
ta. Siten ajanjakson 1994—2000 osalta on sovellettu yhteensa 50 prosentin korotusta.
Koska AstraZeneca plc:n on katsottu olevan vastuussa kilpailusaantojen rikkomisesta
vasta 6.4.1999 alkaen, siihen sovellettava korotus kattaa ajanjakson huhtikuun 1999 ja
31.12.2000 valilld ja on néin ollen 15 prosenttia. AstraZeneca AB:n on siten vastattava
yksin lopuista 35 prosentista.

Koska 15 prosenttia 40 miljoonasta eurosta on 6 miljoonaa euroa, komissio on méaa-
rannyt molemmat kantajat maksamaan 46 miljoonan euron summan yhteisvastuul-
lisesti. Lisédksi 14 miljoonaa euroa, joka on 35 prosenttia 40 miljoonasta eurosta, on
madritty yksin AstraZeneca AB:n maksettavaksi.

Vaikka komissio ei ole riidanalaisessa padtoksessd selittidnyt yhté yksityiskohtaisesti,
miten se on padtynyt 46 miljoonan euron ja 14 miljoonan euron summiin, unionin
yleinen tuomioistuin ei katso sen laiminlyoneen perusteluvelvollisuuttaan, koska
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riidanalaiseen péitokseen sisiltyvien seikkojen avulla on mahdollista ymmaértaa,
miten komissio on paitynyt 46 miljoonan ja 14 miljoonan euron loppusummiin.

Unionin yleinen tuomioistuin ei katso, ettd asiassa olisi syytd muuttaa komission nou-
dattamaa menettelyd, jossa otetaan huomioon se, ettd madradvin markkina-aseman
toinen vaarinkaytto alkoi vasta maaliskuussa 1998. Kantajien viitteet, joiden mukaan
asiassa olisi sovellettava erilaisia laskentaperiaatteita, on néin ollen hylattava. Tar-
kasteltaessa viitteitd, joiden mukaan komissio ei ole ottanut riittdvasti huomioon
sitéd, ettd médradvian markkina-aseman ensimmadiselld vadrinkéytolld ei ole saatu ai-
kaan vaikutuksia, on syytd todeta jilleen kerran, etté kilpailunvastaisen menettelyta-
van tarkoitukseen liittyvilld seikoilla voi olla sakon mé&drad vahvistettaessa suurempi
merkitys kuin sen vaikutuksiin liittyvilla seikoilla (edellda 902 kohdassa mainittu asia
Thyssen Stahl v. komissio, tuomion 636 kohta ja edelld 334 kohdassa mainittu asia
Michelin v. komissio, tuomion 259 kohta).

Lisdksi komission tekema oikeudellinen virhe, joka perustuu siihen, etti se on pitényt
madradvan markkina-aseman ensimmadisen vaarinkayton alkamispdivand paivamaa-
rdd, jona immateriaalioikeusasioiden neuvonantajille annettiin ohjeet lisisuojatodis-
tuksia koskevien hakemusten tekemiseksi patenttivirastoille (ks. edella 370—-372 koh-
ta), ei vaikuta mitenkédn kilpailusdéntojen rikkomisten keston perusteella sovelletun
korotuksen méérddn. Nédyttdd nimittéin siltd, ettd komissio on joka tapauksessa jétta-
nyt ottamatta huomioon ajanjakson 7.6.—31.12.1993 korotuksen mairad laskiessaan.

Siltd osin kuin unionin yleinen tuomioistuin pééttda alentaa sakon perusméérén las-
kentapohjaa 35 miljoonaan euroon, koska komissio ei ole néyttinyt oikeudellisesti
riittavalld tavalla, ettd méadrddvian markkina-aseman toisessa vadrinkéaytossa kysy-
myksessd olleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiset olivat
omiaan estimdén tai rajoittamaan rinnakkaistuontia Tanskaan ja Norjaan, tihén
laskentapohjaan on sovellettava edelld 908 kohdassa tarkoitettuja korotuksia. Unio-
nin yleinen tuomioistuin katsoo néin ollen, ettd molemmat kantajat on velvoitettava
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maksamaan yhteisvastuullisesti 40 250 000 euron suuruinen sakko ja AstraZeneca AB
velvoitettava maksamaan yksin 12250000 euron suuruinen sakko.

Tarkasteltaessa neljanneksi lieventédvid olosuhteita koskevaa viitettd on todettava,
ettd kantajat toistavat jdlleen médradvian markkina-aseman vaérinkéyttod koskevan
tutkimuksen tai kilpailusddntojen rikkomisen vakavuuden arvioinnin vaiheessa jo
huomioon otetut viitteet. Kantajat eivit sité paitsi ole perustelleet viitettédén, jonka
mukaan niiden yhteisty6 hallinnollisessa menettelyssa oikeuttaisi vetoamaan lieven-
tdvadn olosuhteeseen. Tdma viite on ndin ollen hylattava.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tydjérjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka havidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vasta-
puoli on sitéd vaatinut. Ty6jdrjestyksen 87 artiklan 3 kohdan mukaan unionin yleinen
tuomioistuin voi kuitenkin madratd oikeudenkéyntikulut jaettaviksi asianosaisten
kesken tai madritd, ettd kukin vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan, jos asiassa
osa vaatimuksista ratkaistaan toisen asianosaisen ja osa toisen asianosaisen hyviksi
tai jos sithen on muutoin erityisia syita.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin velvoittaa kantajat korvaamaan oi-
keudenkéyntikulut kokonaisuudessaan unionin yleisessa tuomioistuimessa kaytévin
oikeudenkéynnin lopputuloksesta riippumatta. Sen mielestd oikeudenkéyntiasiakir-
jat ovat olleet tarpeettoman pitkid, komissio on joutunut tutkimaan suuren méérén
"todistajanlausuntoja’; jotka saattaisi tdytyd jdttda tutkimatta todisteina, ja kantajat
ovat arvioineet sekd riidanalaista padtostd ettd vastinetta védristyneelld tavalla.
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917 Vaikka kantajien kirjelmit olisivat voineet olla vihemmaén laajoja esilld olevassa asias-
sa, unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd kantajat eivit ole pitkittdneet oikeu-
denkdyntimenettelyd unionin yleisessa tuomioistuimessa véaarinkéayttoa merkitsevélla
tavalla (ks. vastaavasti edelld 243 kohdassa mainitut yhdistetyt asiat Atlantic Contai-
ner Line ym. v. komissio, tuomion 1646 ja 1647 kohta). Niissa olosuhteissa komission
taltd osin esittdmaa vaatimusta ei ole syytd hyviksya.

a8 Esilld olevassa asiassa ei ole hyviksytty kantajien vaatimuksia riidanalaisen péétoksen
kumoamisesta kokonaisuudessaan. Komission vaatimuksia taas kanteen hylkaami-
sestd kokonaisuudessaan ei ole hyviaksytty.

o190 Néisséd olosuhteissa oikeudenkdyntikulut on paddasian osalta jaettava. Kantajat vas-
taavat 90 prosentista omia oikeudenkéyntikulujaan, ja ne velvoitetaan korvaamaan
90 prosenttia komission oikeudenkéyntikuluista, lukuun ottamatta komission ku-
luja, jotka liittyvat EFPIA:n véliintuloon. Komissio vastaa 10 prosentista omia oi-
keudenkéyntikulujaan, ja se velvoitetaan korvaamaan 10 prosenttia kantajien
oikeudenkéyntikuluista.

920 EFPIA vastaa omista oikeudenkédyntikuluistaan. Koska komissio ei ole vaatinut, etté
EFPIA velvoitettaisiin korvaamaan sen véliintuloon liittyvid kuluja, viimeksi mainit-
tua ei velvoiteta korvaamaan niit4.
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Niilld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu kuudes jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

3)

[EY] 82 artiklan ja ETA-sopimuksen 54 artiklan mukaisesta menettelys-
ti 15.6.2005 tehdyn komission piitoksen K(2005) 1757 lopullinen (asia
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) 1 artiklan 2 kohta kumotaan siltd osin
kuin siind todetaan, etti AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc ovat rikko-
neet EY 82 artiklaa ja ETA-sopimuksen 54 artiklaa, kun ne ovat vaatineet
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista
Tanskassa ja Norjassa ja kun ne ovat samanaikaisesti vetineet Losec-kapse-
lit pois markkinoilta ja tuoneet markkinoille Losec MUPS -tabletit ndissa
kahdessa maassa, sikili kuin nididen toimien on katsottu voineen rajoittaa
Losec-kapseleiden rinnakkaistuontia kyseisiin maihin.

Paatoksen 2 artiklassa AstraZeneca AB:lle ja AstraZeneca plc:lle
yhteisvastuullisesti méadriatyn sakon miéariksi vahvistetaan 40250000 euroa
ja kyseisessi artiklassa AstraZeneca AB:lle méirityn sakon méiréksi vahvis-
tetaan 12250000 euroa.

Kanne hylitadn muilta osin.
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4) AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc vastaavat 90 prosentista omia oikeuden-
kidyntikulujaan, ja ne velvoitetaan korvaamaan 90 prosenttia Euroopan ko-
mission oikeudenkiyntikuluista, lukuun ottamatta komission kuluja, jotka
liittyvit European Federation of Pharmaceutical Industries and Association-
sin (EFPIA) viliintuloon.

5) EFPIA vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan.

6) Komissio vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan, jotka liittyvit EFPIA:n
viliintuloon, sekd lopuista 10 prosentista omia oikeudenkéyntikulujaan, ja
se velvoitetaan korvaamaan 10 prosenttia AstraZeneca AB:n ja AstraZeneca
plc:n oikeudenkiyntikuluista.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Julistettiin Luxemburgissa 1 pdivénd heindkuuta 2010.

Allekirjoitukset
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