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Geneeristen ladkkeiden markkinoille saattamisen ja rinnakkaistuonnin esteet

I Johdanto

1. AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc (jaljempédnd valittajat) vaativat valituksellaan, ettd asiassa
T-321/05, AstraZeneca vastaan komissio, 1.7.2010 annettu unionin yleisen tuomioistuimen tuomio,?
jolla unionin yleinen tuomioistuin suurelta osin hylkdsi niiden vaatimuksen komission paatoksen
K(2005) 1757° kumoamisesta, on kumottava. Riidanalaisella paitokselldi komissio miirdsi niille
yrityksille 60 miljoonan euron sakon, koska ne olivat kéyttineet vadrin patenttijarjestelmda ja
farmaseuttisten tuotteiden markkinointia koskevia menettelyja estddkseen kilpailevien geneeristen
ladkkeiden padsyn markkinoille tai viivastyttadkseen sitd sekd estddkseen rinnakkaistuonnin.

2. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), joka tuki asiassa
vdliintulijana valittajien vaatimuksia ensimmadisessd oikeusasteessa, teki liitdinndisvalituksen, jolla se
vaatii valituksenalaisen tuomion ja riidanalaisen paatoksen kumoamista. Komissio teki samaten
vastavalituksen valituksenalaisesta tuomiosta siltd osin kuin siind kumottiin osittain riidanalainen
paatos ja muutettiin sita.

II Riidan taustalla olevat tosiseikat

3. AstraZeneca plc -konserni (jaljempénd AZ) on innovatiivisten tuotteiden keksimisen, kehittdmisen ja
markkinoinnin alalla maailmanlaajuisesti toimiva ladkekonserni. Sen toiminta keskittyy useille
ladkealoille, joihin kuuluu erityisesti ruoansulatuskanavan sairauksia koskeva ala. Taltd osin yksi
tarkeimmistda AZ:n markkinoimista tuotteista tunnetaan nimelld Losec, joka on tdstd valmisteesta
kaytetty tuotemerkki useimmilla Euroopan markkinoilla. Kyseinen omepratsolipohjainen lddke, jota

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.
2 — Kok, s. II-2805 (jdljempdna valituksenalainen tuomio).

3 — EY:n perustamissopimuksen 82 artiklan ja Euroopan talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen 54 artiklan mukaisesta menettelystd (asia
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) 15.6.2005 tehty pditos (jaljempéna riidanalainen paatos).
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kaytetddn ruoansulatuskanavan liikahappoisuuteen liittyvien sairauksien hoitoon ja joka erityisesti
ehkidisee proaktiivisesti mahahapon eritystd, oli ensimmdinen suoraan protonipumppuun eli
mahalaukun limakalvon katesoluissa sijaitsevaan erityiseen mahahappoa pumppaavaan entsyymiin
vaikuttava ladke.

4. Generics (UK) Ltd ja Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB kantelivat 12.5.1999 komissiolle
AZ:n menettelytavoista, joilla se pyrki estimdidn omepratsolin geneeristen versioiden saattamisen useille
ETA:n markkinoille. Komissio madréasi 9.2.2000 tekemadlladn paatokselld, ettd AZ:n oli alistuttava
tutkimuksiin sen Lontoon ja Sodertéljen tiloissa. Komissio teki 25.7.2003 péédtoksen menettelyn
aloittamisesta ja toimitti AZ:lle viitetiedoksiannon 29.7.2003. Vuosina 2003-2005 kaydyn
kirjeenvaihdon ja suullisen kanssakdymisen jdlkeen komissio teki 15.6.2005 riidanalaisen paatoksen,
jossa se totesi, ettd AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc olivat syyllistyneet kahteen médraavan
markkina-aseman véaarinkayttoon EY 82 artiklan (josta on tullut SEUT 102 artikla) ja
ETA-sopimuksen 54 artiklan vastaisesti.

5. Riidanalaisen paatoksen 1 artiklan 1 kohdan mukaan ensimmadisessd véarinkéytossé oli kyse Saksan,
Belgian, Tanskan, Norjan, Alankomaiden ja Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastoissa seka
Saksan ja Norjan kansallisissa tuomioistuimissa annetuista harhaanjohtavista tiedoista. Téltd osin
komissio katsoi, ettd ndaméd tiedot olivat osa kokonaisstrategiaa, jonka tarkoitus oli pitdd geneeristen
tuotteiden valmistajat poissa markkinoilta hankkimalla omepratsolille sellaisia lisdsuojatodistuksia,*
joihin AZ:la ei ollut oikeutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaéksi ajaksi, tai pitamaélld voimassa
tallaiset lisdsuojatodistukset.

6. Riidanalaisen padtoksen 1 artiklan 2 kohdan mukaan toisessa vadrinkdytossa oli kyse
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista Tanskassa, Norjassa ja
Ruotsissa koskevista hakemuksista ja siitd, ettd samalla Losec-kapselit vedettiin markkinoilta ja Losec
MUPS (Multiple Unit Pellet System) -tabletit laskettiin liikkeelle ndissd kolmessa maassa. Komission
mukaan ndmai toimet tehtiin sen varmistamiseksi, ettd lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten lihentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY?®
4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettu lyhennetty
menettely ei olisi geneeristen omepratsolivalmisteiden valmistajien kaytettdvissd, ja niiden seurauksena
oli todenndkoistd, ettd rinnakkaistuojat menettdisivdt rinnakkaistuontilupansa. Komissio moitti
erityisesti sitd, ettd valittajat kayttivat strategisesti asiaa koskevia oikeussddntoja suojatakseen niin
keinotekoisesti kilpailulta sellaisia tuotteita, joita ei endd suojattu patentilla ja joiden osalta
yksinoikeusaika oli paattynyt.

7. Ndiden kahden vadrinkdyton vuoksi komissio médrdsi valittajat maksamaan yhdessé
yhteisvastuullisesti 46 miljoonan euron suuruisen sakon sekd AstraZeneca AB:n maksamaan 14
miljoonan euron suuruisen sakon.

8. Valittajat nostivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 25.8.2005 jattimalldén
kannekirjelmélld kanteen, jossa ne vaativat kyseisen péddtoksen kumoamista. Kanteessa
kyseenalaistettiin riidanalaisen pédtoksen laillisuus siltd osin kuin se koskee merkityksellisten
markkinoiden madrittelyd, méadrddvan markkina-aseman arviointia, méadrddavin markkina-aseman
ensimmaistd ja toista vddrinkayttod sekd sakkojen maaraa.

4 — Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1) sdddetaén
kayttoon otettavasta lisdsuojatodistuksesta, jonka tarkoituksena on pidentdd patentin antaman yksinoikeuden voimassaoloaikaa ja antaa siten
ylimaérdinen suoja-aika. Lisdsuojatodistuksella pyritddn kompensoimaan patentin antamaa todellista suojaa lyhentéva aika, joka kuluu ladketta
koskevan patenttihakemuksen jattaimisen ja kyseisen ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myo6ntdmisen vélilld. Mainitusta
asetuksesta kéytetddn jdljempand nimitysté lisdsuojatodistuksia koskeva asetus.

5 — EYVL 1965, 22, s. 369.
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9. Valituksenalaisella tuomiolla unionin yleinen tuomioistuin padosin pysytti riidanalaisen péaatoksen.
Unionin yleinen tuomioistuin kuitenkin kumosi riidanalaisen paitoksen 1 artiklan 2 kohdan, joka
liittyi toiseen vadrinkdyttoon, siltd osin kuin siind todettiin, ettd valittajat olivat rikkoneet EY
82 artiklaa ja ETA-sopimuksen 54 artiklaa, kun ne olivat vaatineet Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamista Tanskassa ja Norjassa ja kun ne olivat samanaikaisesti
vetdneet Losec-kapselit pois markkinoilta ja tuoneet markkinoille Losec MUPS -tabletit ndissé kahdessa
maassa, sikdli kuin ndiden toimien on katsottu voineen rajoittaa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontia
kyseisiin maihin. Téstd syystd unionin yleinen tuomioistuin véhensi valittajille yhteisvastuullisesti
madratyn sakon méadran 40 250 000 euroon ja AstraZeneca AB:lle madriatyn sakon méadrdan 12 250 000
euroon ja hylkési kanteen muilta osin.

III Asianosaisten ja muiden osapuolten vaatimukset unionin tuomioistuimessa

10. Valittajat vaativat valituksellaan unionin tuomioistuinta kumoamaan valituksenalaisen tuomion ja
riidanalaisen paatoksen tai vaihtoehtoisesti vihentdmédn harkintavaltansa mukaisesti riidanalaisen
paatoksen 2 artiklassa valittajille madrattyd sakkoa sekd velvoittamaan komission korvaamaan
oikeudenkdyntikulut ensimmaisessa oikeusasteessa ja valitusasiassa.

11. EFPIA vaatii unionin tuomioistuinta kumoamaan valituksenalaisen tuomion ja riidanalaisen
paatoksen sekd velvoittamaan komission korvaamaan oikeudenkdyntikulut ensimmaisessa
oikeusasteessa ja valitusasiassa, myos EFPIA:n viliintuloon liittyvat kulut.

12. Komissio vaatii unionin tuomioistuinta hylkddamédédn valituksen ja EFPIA:n liitdnndisvalituksen,

hyvaksymdan komission vastavalituksen sekd velvoittamaan valittajat korvaamaan valitusasiasta
aiheutuneet oikeudenkayntikulut ja EFPIA:n korvaamaan liitdnndisvalituksestaan aiheutuneet kulut.

IV Valitus

13. Valittajien valitusperusteet voidaan luokitella neljaan ryhmaén.

A Ensimmdinen ryhmd: merkityksellisten tuotemarkkinoiden mddrittely

14. Valittajat esittavit kaksi valitusperustetta, jotka koskevat markkinoiden maarittelya.

1. Ensimmadinen valitusperuste: sitd, ettd PPI-ladkkeiden kayton lisdédntyminen H2-salpaajien vahingoksi
on ollut asteittaista, ei ole otettu asianmukaisesti huomioon

a) Lausumat

15. Valittajat vaittavit, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se ei tutkinut
asianmukaisesti, mikd merkitys on ollut silld, ettd protonipumpun estdjien (PPI-ladkkeet) kéayton
lisddntyminen H2-salpaajien (antihistamiinit) vahingoksi on tapahtunut asteittaisesti. Tama
valitusperuste jakautuu kahteen osaan.

16. Ensinndkin valittajat vaittdvét, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt ajallista arviota. Néin
ollen valituksenalaisessa tuomiossa ja erityisesti sen 66—82 kohdassa ei tunnistettu tarvetta tutkia
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien kilpailusuhteen kehittymistd relevanttina aikana, jolloin rikkomiset
tehtiin, eikd otettu huomioon merkityksellisilld maantieteellisilld markkinoilla tapahtuneita muutoksia.
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On oikeudellisesti virheellistd ratkaista kysymys vuonna 1993 tietyssé maassa vallinneista
merkityksellisistd tuotemarkkinoista vuoden 2000 kilpailutilanteen perusteella. Liséksi unionin yleisen
tuomioistuimen kayttaimien ladketieteellisten asiantuntijoiden lausuntojen perusteella on selvad, etté
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien vélinen suhde muuttui ajan myota.

17. Toiseksi valittajat viittavit, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei ottanut huomioon, mika merkitys
oli silld passiivisuudella, joka oli ominaista lddkkeiden méédrddmiskéaytidnndaille ja PPI-ladkkeitd koskevan
tiedon levittamiselle lddketieteellisessd yhteisossd ja joka oli syyna sille, ettd PPI-ladkkeet korvasivat
H2-salpaajat asteittain ja ajan my6td. Unionin vyleinen tuomioistuin torjui virheellisesti
valituksenalaisen tuomion 83-107 kohdassa valittajien viitteen siitd, ettd H2-salpaajat aiheuttivat
valttamattd merkittavad kilpailupainetta PPI-lddkkeille, koska H2-salpaajien vahingoksi tapahtunut
PPI-ladkkeiden myynnin kasvu oli asteittaista ja téstd syystd hitaampaa kuin olisi voinut olettaa, kun
otetaan huomioon PPI-ladkkeiden terapeuttinen paremmuus. Valittajat vaittdvit erityisesti, etté
unionin yleinen tuomioistuin erotteli keinotekoisesti H2-salpaajien ja PPI-ladkkeiden edut ja haitat,
jotka ovat vialttdmdttd yhteydessd toisiinsa. Jos ladkédri nimittdin paattdad madratda H2-salpaajaa sen
vuoksi, ettd hdn on huolissaan PPI-lddkkeiden sivuvaikutuksista, ei tdiméd padatds perustu ainoastaan
hanen PPI-ladkkeitd koskeviin huoliinsa, vaan siihen liittyy vélttdmatta myos arvio H2-salpaajien
laadusta ja terapeuttisesta tehtdvastd seka siitd, ettd niihin liittyy vihemman riskeja.

18. EFPIA tukee ensimmaistd valitusperustetta ja vdittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin kédnsi
todistustaakan edellyttdessddn, ettd valittajien oli néytettdvd, ettd markkinoiden maéérittelyn kannalta
merkitystd on silld, etta PPI-ladkkeet ovat asteittain korvanneet H2-salpaajat.

19. Komissio vdittdd, ettd ensimmdinen valitusperuste on tehoton, koska siind kyseenalaistetaan
ainoastaan yksi unionin yleisen tuomioistuimen perusteluihin siséltyvistd seikoista. Korvautumisen
asteittaisuus on vain yksi tekija markkinoiden maéérittelyn kokonaisarvioinnissa, eikd mikdén tuohon
tekijadn liittyvd oikeudellinen virhe horjuttaisi tdtd arviointia. Komissio viittad lisaksi, ettd suurta osaa
tiasta valitusperusteesta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska siind vaaditaan unionin tuomioistuinta
arvioimaan uudelleen tosiseikkoja.

20. Komissio viittdd, ettd tdma valitusperuste on joka tapauksessa perusteeton. Ensimmadisestd osasta
komissio viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei rajoittunut tutkimaan todisteita tarkasteltavan
ajanjakson lopusta vaan péinvastoin keskittyi sen osoittamiseen, ettd markkinat olivat olleet olemassa
tdmén ajanjakson alusta alkaen. Unionin yleinen tuomioistuin oli lisdksi oikeassa siind, ettd uuden
tuotteen kasvun asteittaisuus ei ole ristiriidassa sen kanssa, ettd timé tuote kuuluu yksinédén erillisille
tuotemarkkinoille. Myos silld seikalla — jota valittajat eivdt ole kiistdneet —, ettd PPI-ladkkeiden
ja H2-salpaajien viliselle suhteelle oli ominaista yhtddltda korvattavuuden epasymmetrisyys
H2-salpaajien vahingoksi ja toisaalta se, ettd H2-salpaajia suunnattiin uudelleen kaytettavaksi
lievemmissd ruoansulatuskanavan sairauksissa, on merkitystd sen osoittamisessa, ettd H2-salpaajat
eivit aiheuttaneet PPI-lddkkeille merkittdvdaa kilpailupainetta. Lopuksi on niin, ettd “uusien”
markkinoiden syntyminen ei vélttdmatta tarkoita sitéd, ettd "vanhat” markkinat ovat lakanneet olemasta
tai ettd myynnit uusilla markkinoilla olisivat jo korkeampia kuin vanhoilla markkinoilla.

21. Toisen osan komissio katsoo perustuvan valituksenalaisen pédtoksen virheelliseen tulkintaan.
Unionin yleinen tuomioistuin siis myonsi, ettd passiivisuudella on ollut merkitystd, mutta katsoi, ettei
se tarkoittanut sitd, ettd H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet merkittdvaa painetta PPI-ladkkeille
tarkasteltavalla ajanjaksolla, koska tdssd tapauksessa passiivisuus oli seurausta ensisijaisesti
PPI-ladkkeita koskevan tiedon puuttumisesta eikd H2-salpaajien ominaisuuksista.
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b) Arviointi

22. Mielestdni valittajien ensimmaéinen valitusperuste, joka koskee sitd, ettd H2-salpaajien vahingoksi
tapahtuneen PPI-lddkkeiden myynnin kasvun asteittaisuutta ei ole tarkasteltu, ei ole tehoton, niin kuin
komissio vaittdad. Kuten komissio toteaa, on totta, ettd merkityksellisten markkinoiden arviointi
perustuu useisiin seikkoihin, joissa otetaan huomioon koko vuosien 1993 ja 2000 vilinen
merkityksellinen ajanjakso eikd vain timin ajanjakson loppuosaa.® Katson kuitenkin, etti se, missi
madrin tuotteet ovat keskenddn vaihdettavissa tai toisensa korvaavia, on ratkaiseva seikka aina, kun
arvioidaan merkityksellisia markkinoita SEUT 102 artiklaa sovellettaessa.” Koska PPI-ldakkeiden
ja H2-salpaajien myynnit kehittyivdt ajan mittaan® ja kun otetaan huomioon, ettd unionin yleisen
tuomioistuimen mukaan ensimmaiinen véarinkaytto alkoi Saksassa, Belgiassa, Tanskassa, Alankomaissa
ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa viimeistidn 30.6.1993° ja piittyi Tanskassa 30.11.1994 ja
Yhdistyneessid kuningaskunnassa 16.6.1994,' kyseisen menettelyn arvioimisessa SEUT 102 artiklan
soveltamisen yhteydessd on olennaisen tdrkedd, ettd merkitykselliset markkinat maéritellddn koko
tarkasteltavan ajanjakson osalta ja erityisesti vuosien 1993 ja 1994 osalta oikein siten, ettd otetaan
huomioon tdma kehitys.

23. Komission oikeudenkédyntivditteen osalta katson, ettd kun valittajat esittdvit unionin
tuomioistuimelle toimittamissaan kirjelmissd todisteita, jotka ovat perdisin muun muassa useilta
ladketieteellisiltd asiantuntijoilta ja IMS Healthin selvityksest,' joka oli esilldi my6s unionin yleisessé
tuomioistuimessa, ne vaativat suureksi osaksi, etti unionin tuomioistuin arvioi uudelleen timin
nayton. Koska valitus on rajattu oikeuskysymyksiin, unionin tuomioistuin ei voi tehda tillaista
uudelleenarviointia, jos ei ole viitetty, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi ottanut sille esitetyn
selvityksen vadristyneelld tavalla huomioon." Valittajat eivit ole kuitenkaan viittineet, ettd kyseessd
oleva selvitys olisi otettu vadristyneelld tavalla huomioon. Katson siten, ettd siltd osin kuin talld
valitusperusteella pyritddn tapauksen tosiseikkojen uudelleenarviointiin, sitd ei voida ottaa tutkittavaksi.

24. Téstd huolimatta katson, ettd tdma valitusperuste herdttdd oikeuskysymyksid, joita tarkastelen
seuraavaksi.

25. Ensimmadisen valitusperusteen ensimmadisessd osassa valittajat katsovat, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on aineellisesti  virheelliselld tavalla tukeutunut valituksenalaisen tuomion
68-72 kohdassa tekemiinsd havaintoihin, kun se on pysyttinyt komission merkityksellisid
tuotemarkkinoita eri maissa vuosina 1993-2000 (Tanskassa 1999) koskevan paitoksen, koska se ei
ottanut huomioon noissa markkinoissa tarkasteltavana aikana tapahtuneita muutoksia ja maaritteli
tietyn ajanjakson markkinat muutamaa vuotta myohemmaén tilanteen perusteella. Valittajien viitteen
vastaisesti katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin otti huomioon merkityksellisilla markkinoilla
tapahtuvan asteittaisen kehityksen oikeudellisen merkityksen. Valituksenalaisen tuomion perusteella on
selvdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin tutki asteittaista korvaamista koskevan kanneperusteen
yhteydessd yksityiskohtaisesti sitd, milld tavoin PPI-liikkeet olivat korvanneet H2-salpaajia'® vuosina
1991-2000, sen arvioimiseksi, aiheuttivatko H2-salpaajat tarkasteltavana ajanjaksona merkittiavaa
kilpailupainetta PPI-ladkkeille. Valituksenalaisen tuomion 84 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin

6 — Ks. esim. valituksenalaisen tuomion 68 ja 69 kohta.

7 — Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan SEUT 102 artiklaa sovellettaessa merkitykselliset tuote- tai palvelumarkkinat kattavat kaikki ne
tuotteet tai palvelut, jotka ominaisuuksiensa osalta ovat erityisen soveltuvia tyydyttimddn muuttumattomat tarpeet ja jotka ovat ainoastaan
vahdisessd madrin vaihdettavissa muiden tuotteiden tai palvelujen kanssa; ks. asia C-7/97, Bronner, tuomio 26.11.1998 (Kok., s. 1-7791,
33 kohta oikeuskéytintoviittauksineen).

8 — Ks. valituksenalaisen tuomion 84 kohta.

9 — Ks. valituksenalaisen tuomion 381 ja 612 kohta.

10 — Ks. valituksenalaisen tuomion 613 kohta.

11 — IMS Healthin laatima selvitys; ks. valituksenalaisen tuomion 37 kohta.

12 — Ks. asia C-185/95 P, Baustahlgewebe v. komissio, tuomio 17.12.1998 (Kok., s. 1-8417, 23 kohta) ja asia C-551/03 P, General Motors v.
komissio, tuomio 6.4.2006 (Kok., s. I-3173, 51 kohta).

13 — Ks. valituksenalaisen tuomion 83-107 kohta, erityisesti 84 ja 101 kohta.
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totesi, ettd PPI-ladkkeisiin perustuvien hoitojen médraaminen lisddntyi asteittain niin lukuméaaran kuin
arvon osalta, ja on selvég, ettd kyseinen tuomioistuin oli tietoinen siitd, ettd H2-salpaajiin perustuvia
hoitoja oli tarkasteltavan ajanjakson alussa enemmin kuin PPI-lidkkeisiin perustuvia hoitoja.™
Unionin yleinen tuomioistuin katsoi kuitenkin, ettd asteittainen kehitys ei tukenut sitd padtelmaa, ettd
H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet mitddn merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille tarkasteltavana
ajanjaksona. Tdma padtelmd perustuu kahteen seikkaan.

26. Ensinndkin unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 91 kohdassa, ettei
lahtokohtaisesti eikd edes farmaseuttisten tuotteiden markkinoilla nykyisen tuotteen korvaavan uuden
tuotteen myynnin kasvun asteittaisuus ole riittdvd peruste padtelld, ettd nykyinen tuote valttamatta
aiheuttaisi merkittdvda kilpailupainetta uudelle tuotteelle. Huomautan, ettd valittajat eivdt ole
kyseenalaistaneet valituksessaan titd paatelmaa eivitkd sen teoreettista perustaa, jonka unionin yleinen
tuomioistuin on esittdnyt valituksenalaisen tuomion 86-90 kohdassa. Valittajat eivit myoskadn ole
kiistdneet unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 92 kohdassa tekemad paitelmaa,
jonka mukaan valittajat eivdt olleet esittineet mitddn ndyttoa siitd, ettd tdméd PPI-ladkkeiden myynnin
kasvun asteittaisuus olisi johtunut H2-salpaajien aiheuttamasta merkittavastd kilpailupaineesta. Katson
ndin ollen, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi aivan oikein, ettd valittajat esittivit ainoastaan
olettaman PPI-lddkkeiden myynnin kasvun asteittaisuuden ja H2-salpaajien PPI-lddkkeille aiheuttaman
kilpailupaineen vilisestd syy-yhteydestd. Unionin yleinen tuomioistuin totesi ndin ollen perustellusti,
ettei tdllaista ldhtokohtaista olettamaa ollut ja ettei tdssd tapauksessa ollut mitddn seikkoja, jotka
osoittaisivat téllaisen syy-yhteyden olevan olemassa. Katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei néin
todetessaan kaantidnyt todistustaakkaa, vaan merkityksellisten markkinoiden nédyttiminen on edelleen
komission tehtdvd. Unionin yleinen tuomioistuin ainoastaan totesi, ettd ndytto ei tukenut sille esitettya
kanneperustetta.

27. Toiseksi unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 96 kohdassa, ettd vaikka
PPI-ladkkeiden myynti oli H2-salpaajien myyntid selvdsti viahdisempédd vuonna 1993, ei voida katsoa,
ettd H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet merkittdvaa kilpailupainetta PPI-ldédkkeille kyseisend vuonna,
koska epasymmetrisen korvaamisen suuntaus, jolle oli ominaista PPI-lddkkeiden myynnin kasvu
ja H2-salpaajien myynnin lasku tai ennallaan pysyminen, sekd H2-salpaajien kdyton suuntaaminen
uudelleen sairauksien lievempien muotojen hoitoon tukivat paitelméd, jonka mukaan H2-salpaajat
eivit aiheuttaneet merkittavad kilpailupainetta PPI-ldédkkeille. Valittajat eivdt ole kiistineet myoskaan
nditd unionin yleisen tuomioistuimen paitelmis.

28. Mielestdni sen tarkastelu, mitd tuotetta myydédédn eniten tiettynd ajankohtana, ei valttdmattd riitd
kilpailuoikeudessa tarkoitettujen merkityksellisten —markkinoiden maérittelemiseksi. Kehittyvilla
markkinoilla myynnin ja korvaamisen suuntauksia on siten tutkittava pidemmalld aikavililla. Yksin se,
ettd H2-salpaajia myytiin tarkasteltavan ajanjakson lopulla merkittivia madrid, ei merkitse valittajien
vaittamalla tavalla sitd, ettd H2-salpaajat ja PPI-lddkkeet kuuluivat samoille merkityksellisille
markkinoille. "Uusi” ja "vanha” tuote voivat olla yhta aikaa olemassa kaksilla erillisillda markkinoilla.

29. Téastd syystd katson, ettd unionin tuomioistuimen on osittain jitettdvd tutkimatta ensimmadisen
valitusperusteen ensimmadinen osa ja osittain hylattdvé se perusteettomana.

30. Passiivisuuden osalta katson, ettd valittajien viite siitd, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
suhteelliset edut ja haitat limittyvat valttamattd yhteen, on hyldttiva perusteettomana, koska silld
pyritddn mielestdni esittimédn sellainen puoliolettama, jota unionin yleisen tuomioistuimen
késiteltidvin asian erityisistd olosuhteista tekemit selkeét paatelmit eivit tue. '

14 — Ks. my6s valituksenalaisen tuomion 95 ja 96 kohta.

15 — Katson, ettd suurta osaa valittajien ensimmadisen valitusperusteen timén osan yhteydessd esittdmistd todisteista ei voida ottaa tutkittavaksi,
koska niilld pyritddn ainoastaan unionin yleisen tuomioistuimen tosiseikkoja koskevien pédatelmien uudelleenarviointiin. Ks. edelld 23 kohta.
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31. Unionin yleinen tuomioistuin myonsi, ettd ladkkeita maaraavien ladkérien "passiivisuuden” aste on
hidastanut PPI-ladkkeiden myyntid ja siten H2-salpaajien korvaamista PPI-lddkkeilla koskevaa
kehitystd.'® Kyseinen tuomioistuin totesi kuitenkin, ettd timid ei osoita, ettd H2-salpaajat olisivat
aiheuttaneet merkittavaa kilpailupainetta PPI-lddkkeille.” Vaikka unionin vyleinen tuomioistuin
nimenomaisesti myonsi, ettd aikaisemman tuotteen laatu voi vaikuttaa lddkkeitd madrdadvien
ladkireiden passiivisuuden asteeseen, jos kyseisen tuotteen terapeuttista tehoa pidetdén riittivana, ' se
katsoi sen Kkésiteltdvand olevassa asiassa esitetyn ndyton perusteella, ettd “passiivisuus” johtui
ensisijaisesti varovaisesta suhtautumisesta uuteen ladkkeeseen ja erityisesti huolista, jotka koskivat
PPI-ladkkeiden mahdollisia karsinogeenisia sivuvaikutuksia. Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin totesi
muun muassa, ettd PPI-lddkkeitd pidettiin ruoansulatuskanavan sairauksien vakavien muotojen ainoana
tehokkaana hoitokeinona, ettd PPI-ladkkeitda ja H2-salpaajia kaytettiin siten eri terapeuttisiin
tarkoituksiin ja ettd PPI-ladkkeiden lisddntyminen tapahtui usein huomattavalta osin muutoin kuin
H2-salpaajien vahingoksi, mika tuki vditettd, jonka mukaan ladkarien “passiivisuus” riippui
pikemminkin PPI-ladkkeiden ominaisuuksia koskevien tietojen lisddntymisestd ja levidmisestd kuin
H2-salpaajien laadusta.” Mielesténi nditd pditelmia ei voida kyseenalaistaa valitusasiassa, jos viitettd
selvityksen ottamisesta huomioon véiristyneelld tavalla ei ole esitetty, mitd valittajat eivit ole tehneet.

32. Katson myos, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei ole suhtautunut passiivisuuteen
epdjohdonmukaisesti markkinoiden madrittelyn ja madrddvan markkina-aseman tarkastelun
yhteydessd, niin kuin valittajat vdittavat. Ladkkeitda madrdavien ladkdrien passiivisuutta tutkittiin seka
markkinoiden madrittelyn yhteydessd ettd mddrdavan markkina-aseman arvioinnin yhteydessd, ja
tehdyt johtopaidtokset olivat varsin erilaisia. Mielestdni nditd eroja kuitenkin lieventdd se, ettd
kilpailuoikeuden ndkékulmasta markkinoiden maédrittely ja méadrdavan markkina-aseman arviointi
tehddén varsin eri tavoin. Mika vield tdrkedmpad, passiivisuuden erilainen kisittely markkinoiden
madrittelyn ja madradvan markkina-aseman arvioinnin yhteydessd on lisdksi tdysin johdonmukaista ja
ymmarrettdvdd, kun otetaan huomioon unionin yleisen tuomioistuimen tosiseikoista tekemit erityiset
padtelmét. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi téssd suhteessa, ettd vaikka passiivisuus hidasti
H2-salpaajien korvaamista PPI-ladkkeilld koskevaa kehitystd, timéd ei kuitenkaan osoittanut, ettd
H2-salpaajat olisivat aiheuttaneet kilpailupainetta PPI-ladkkeille, koska passiivisuus ei johtunut
H2-salpaajien terapeuttisista ominaisuuksista vaan pikemminkin PPI-ladkkeitd, jotka olivat itse asiassa
terapeuttisesti parempia, koskevan tiedon puutteesta. Médrdavan markkina-aseman osalta unionin
yleinen tuomioistuin totesi kuitenkin, ettd PPI-ladkkeiden markkinoilla — ja ndin ollen suhteessa
terapeuttisesti samanlaisiin tuotteisiin — lddkkeitd madrddvien ladkdrien passiivisuus, AZ:n
ensimmadisen markkinoille tulijan asema sekd Losecin vahva tuotekuva antoivat AZ:le merkittivin
kilpailuedun. *

33. Téstd syysta katson, ettd unionin tuomioistuimen on osittain jétettavd tutkimatta ensimméisen
valitusperusteen toinen osa ja osittain hylattiva se perusteettomana.

16 — Ks. valituksenalaisen tuomion 94 kohta.
17 — Ks. valituksenalaisen tuomion 94 kohta.
18 — Ks. valituksenalaisen tuomion 98 kohta.
19 — Ks. valituksenalaisen tuomion 102 kohta.
20 — Ks. valituksenalaisen tuomion 278 kohta.
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2. Toinen valitusperuste: PPI-ldédkkeisiin ja H2-salpaajiin perustuvan hoidon kokonaiskustannuksia ei
otettu huomioon komission hintatekijoihin liittyvien perustelujen arvioinnissa

a) Lausumat

34. Valittajat vdittdvdt, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei verrannut PPI-ladkkeisiin perustuvan
hoidon kokonaiskustannuksia H2-salpaajiin perustuvan hoidon kustannuksiin, kun se arvioi niitd
hintatekijoitd, joihin komissio vetosi. Valittajat vaittdvit tastd, ettd vaikka PPI-lddkkeiden paivittdisen
annoksen hinta on korkeampi kuin H2-salpaajien péivittdisen annoksen, hoidon kokonaiskustannukset
ovat kdytdnnossd samat, koska PPI-lddkkeet hoitavat potilaat nopeammin. Vaikka unionin yleinen
tuomioistuin totesi tdmén seikan valituksenalaisen tuomion 188 ja 193 kohdassa, se totesi kyseisen
tuomion 189 ja 190 kohdassa, ettd koska kustannustehokkuuden madrittdminen voi osoittautua
poikkeuksellisen monimutkaiseksi ja epdvarmaksi, komissio ei tehnyt ilmeistd arviointivirhetta
ottaessaan huomioon ladkkeiden hinnat samanpituisen hoitojakson aikana. Valittajien mukaan tdma
unionin yleisen tuomioistuimen ldhestymistapa on oikeudellisesti virheellinen, koska sen seurauksena
todistustaakka kadntyy. Néin ollen on niin, ettd jos komissio haluaa vedota hintatekijoiden kaltaisiin
monimutkaisiin ja epdvarmoihin tekijoihin, sen on joko arvioitava nditd tekijoitd asianmukaisella
tavalla tai pidattaydyttédva vetoamasta niihin, jos se ei pysty todistamaan niitd niiden monimutkaisuuden
vuoksi.

35. EFPIA tukee tdtd valitusperustetta ja arvostelee unionin yleistd tuomioistuinta siité, ettd se sovelsi
virheellisesti korvaavuutta koskevaa arviointiperustetta, kun se totesi, ettd komissio ei ollut tehnyt
ilmeistd arviointivirhettd vertaillessaan hintoja samanpituisella hoitojaksolla.

36. Komissio vaittdd, ettd tdamd valitusperuste on tehoton, koska siind ei kyseenalaisteta
valituksenalaisen tuomion 191 kohdassa tehtyd padtelmdd, jonka mukaan H2-salpaajat eivdt voineet
aiheuttaa merkittavdaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille alempien hintojen perusteella, kun otetaan
huomioon ensiksi hintaerojen rajallinen vaikutus ladkareihin ja potilaisiin ja toiseksi voimassa olleet
sadntelyjarjestelmét. Tama valitusperuste on my0s perusteeton. Sitd, ettd riidanalainen péétos perustui
28 pdivéan pituisen hoitojakson tarkasteluun, ei voida pitdd ilmeisend arviointivirheend, koska kunkin
hoidon tarkan keston madrittiminen olisi mahdotonta. Komissio vaittdd tdssd yhteydessd, etté
valittajien ndkemys kustannustehokkuudesta on liian yksinkertaistettu eikd siind oteta huomioon
sairauksien ja yksilollisten hoitojen moninaisuutta. Lisdksi se, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi
hintaeroihin liittyvien tietojen olevan merkityksellisid, kertoo siitd, ettd se katsoi nédiden tietojen olevan
riittdvan luotettavia, jotta ne voitiin ottaa osaksi kokonaisarviointia. Tétd arviointia ei voida asettaa
kyseenalaiseksi valitusasiassa.

b) Arviointi

37. Mielesténi tdmd valitusperuste on tehoton. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen
tuomion 196 kohdassa, ettd hintoihin perustuvat indikaattorit ovat merkittavd seikka komission
madritellessd merkityksellisia markkinoita tdssd asiassa. Vaikka unionin yleinen tuomioistuin olisi
tehnyt virheen todetessaan valituksenalaisen tuomion 190 kohdassa, ettd komissio ei tehnyt ilmeistad
arviointivirhettd ottaessaan huomioon lddkkeiden hinnat samanpituisen hoitojakson (28 péivad)
aikana,”" ei timd kuitenkaan kyseenalaista unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
171-175 ja 177 kohdassa tekemid toteamuksia, joita ei ole kiistetty ja joiden mukaan H2-salpaajat
eivit voineet aiheuttaa merkittiviad kilpailupainetta PPI-lddkkeille alempien hintojen perusteella.*

21 — Kustannustehokkuuden médrittdminen voi nimittdin olla poikkeuksellisen monimutkaista ja epavarmaa.

22 — Tihén ovat syynd yhtaélta hintaerojen rajallinen vaikutus lddkéreihin ja potilaisiin, koska terapeuttinen teho vaikuttaa merkittavasti valintaan
ladkkeiden mddraamisessd, ja toisaalta kyseisissd valtioissa voimassa olleet sddntelyjarjestelmit, joita ei ollut suunniteltu sellaisiksi, ettd
H2-salpaajien hinta voisi painaa PPI-ladkkeiden myyntid tai hintoja alas. Ks. valituksenalaisen tuomion 191 kohtaan sisiltyvd yhteenveto.

8 ECLIL:EU:C:2012:293



JULKISASIAMIES MAZAKIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

38. Katson lisdksi, ettd tdimé valitusperuste on perusteeton. Vaikka kokonaishintaero H2-salpaajien ja
PPI-ladkeiden valilld olisi pienempi PPI-ladkkeiden kustannustehokkuuden vuoksi, kuten valittajat
vaittavat ja kuten vieldpd unionin yleinen tuomioistuin on nimenomaisesti myontanyt, valittajat ovat
mielesténi ainoastaan viittidneet, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki virheen hyvéksyessddn sen, etté
komissio oli vedonnut PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien hintaeroihin 28 pdivén pituisen hoitojakson
aikana. Valittajat eivdt ole kuitenkaan kyseenalaistaneet unionin yleisen tuomioistuimen paatelmas,
jonka mukaan kustannustehokkuuden maéérittdminen voi olla poikkeuksellisen monimutkaista ja
epdavarmaa. Katson ndin ollen, ettd vaikka 28 pdivdan pituinen hoitojakso ei ole tdydellisen luotettava
hintaan perustuva indikaattori, unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt virhettd todetessaan, ettd
komissio saattoi ottaa sen huomioon riidanalaisessa péaatoksessd merkityksellisten tuotemarkkinoiden
madrittelemiseksi yhdessa sellaisten painavampien hintaan perustuvien indikaattorien kanssa, jotka
esiteltiin padpiirteissdadn valituksenalaisessa tuomiossa.

39. Téastd syystd katson, ettd toinen valitusperuste on tehoton ja perusteeton, minkd vuoksi unionin
tuomioistuimen on hylattava se.

B Toinen ryhmd: ensimmdinen mddrddvin markkina-aseman védrinkdytto

40. Valittajat esittdavat kaksi valitusperustetta, jotka koskevat ensimmadista méardaavan markkina-aseman
vadrinkayttoa.

1. Ensimmadinen valitusperuste: kilpailu on perustunut laatuun ja AZ on luottanut vilpittoémaéssa
mielessé tehtyyn lain tulkintaan

a) Lausumat

41. Valittajat katsovat, ettd unionin yleisen tuomioistuimen késitys laatukilpailusta on oikeudellisesti
virheellinen. Unionin yleinen tuomioistuin teki virheen, kun se arvioidessaan sitd, olivatko valittajan
patenttivirastoissa ~ antamat  tiedot  objektiivisesti  tarkasteltuna = harhaanjohtavia,  katsoi
merkityksettomédksi sen, ettd AZ:n tulkinta niiden asetuksen N:o 1768/92 19 artiklaan perustuvista
laillisista oikeuksista lisdsuojatodistuksiin on jérkevi ja se on omaksuttu vilpittoméassa mielessa.

42. Valittajat viittdvdt, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi védrin laatukilpailun kasitettd, koska
kyseisen tuomioistuimen mukaan tillaisen kilpailun vastaista oli, ettd valittajat eivit ilmoittaneet
kansallisille patenttivirastoille tulkintaansa asetuksen N:o 1768/92 19 artiklasta ja erityisesti sitd, ettéd
viittaus ensimmadiseen lupaan, johon ne vetosivat lisdsuojatodistuksia koskevien hakemustensa tueksi,
ei liittynyt direktiivin 65/65/ETY nojalla myonnettyyn lupaan vaan myohempdan lupaan, joka liittyi
hintojen julkaisuun. "Avoimuuden puute” ei voi olla riittdvda vadrinkdyton toteamiseksi, ja unionin
yleisen tuomioistuimen olisi pitdnyt edellyttdd vihintddn valittajien tietoisuutta siitd, ettei niilla ollut
oikeutta lisdsuojatodistukseen. Kun unionin yleinen tuomioistuin oli hylannyt merkityksettoméané sen
seikan, ettd hakemuksen tekoaikaan oli asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan epéselvyyden vuoksi
kohtuullista olettaa, etté valittajilla oli oikeus lisdsuojatodistuksiin, se asetti kynnyksen liian matalalle ja
pelkéstdan se, ettd médrddviassd asemassa oleva yritys hakee oikeutta, josta se uskoo voivansa hyotyd,
paljastamatta késityksensd perustana olevia seikkoja, oli jo sen mielestd vadrinkdyttod. Unionin yleisen
tuomioistuimen perustelut pohjautuvat siihen ldhtokohtaan, ettei valittajilla ollut oikeutta
lisdsuojatodistuksiin, ja ne on siten tehty jélkiviisaasti ottaen huomioon asiassa Héssle annetussa
tuomiossa® tehty selvennys.

23 — Asia C-127/00, tuomio 11.12.2003 (Kok., s. I-14781).
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43. Valittajien mukaan on pakottavia poliittisia ja oikeudellisia syitd siihen, miksi kasiteltavin asian
kaltaisissa olosuhteissa pitdisi edellyttda tahallista erehdyttdmisté tai petosta vaarinkdyton toteamiseksi.
Niin ankara vaarinkédyton késite, kuin se, jota unionin yleinen tuomioistuin soveltaa, voi todennakoisesti
estdd ja viivdstyttdd immateriaalioikeuksia koskevien hakemusten tekemistd Euroopassa, erityisesti
yhdessd komission markkinoiden madrittelyd koskevan jyrkdn kannan kanssa. Vertailun vuoksi
todetaan, ettd Yhdysvalloissa kilpailuoikeuden nojalla voidaan kyseenalaistaa vain petollisesti saadut
patentit, jotta patenttien hakemista ei tukahdutettaisi. Tamé voidaan my0s rinnastaa oikeudenkéynnin
vadrinkayttod koskevaan oikeuskdytdntoon, ja yhteisdjen ensimmadisen oikeusasteen asiassa ITT
Promedia vastaan komissio** vahvistamia kahta edellytystd, objektiivista ja subjektiivista, pitiisi soveltaa
— kumpikaan niista edellytyksistd ei tayty késiteltdvassa asiassa.

44. EFPIA tukee tdtd valitusperustetta ja viittaa lisdksi, ettd unionin yleisen tuomioistuimen tulkinnan
mukaan “objektiivisesti harhaanjohtavilla” tiedoilla tarkoitetaan todellisuudessa “objektiivisesti
virheellisia” tietoja. Jos tdllaista mittapuuta sovellettaisiin, madrddavassda markkina-asemassa olevien
yritysten pitdisi olla erehtymdttomid, kun ne ovat tekemisissd sddntelyviranomaisten kanssa. Siten
my0ds tahattomasti tehty virhe, joka on oikaistu valittomasti, saattaisi aiheuttaa vastuun SEUT
102 artiklan nojalla. EFPIA viittdad erityisesti, ettd olisi oikeudellisesti kestamétontd soveltaa téllaista
kasitettd patenttihakemuksiin, koska joka vuosi patenttihakemuksia hylattéisiin useita silld perusteella,
etteivit ne olleet objektiivisesti virheettomid, kun niiden kohde ei ollut patentoitavissa. EFPIA
korostaa, ettd patenttioikeus on erityisen monimutkaista ja ettd haku- ja tutkimusmenettelyjen
lapikdyminen vie vuosia.

45. Komissio vaittdd, ettd valittajat yrittavat talla valitusperusteella vdhiatelld vaarinkayttod esittamalla
sen pelkkdnd avoimuuden puutteena, kun taas unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd niiden
menettely oli tarkoituksellista ja erittdin harhaanjohtavaa. Siten valittajat ainoastaan kuvailevat
tosiseikkoja tavalla, joka eroaa unionin vyleisen tuomioistuimen pédtelmistd, joissa kyseinen
tuomioistuin erityisesti katsoi, ettd valittajien oli tdytynyt tietdd, ettd sekd patenttiasiamiehet ettd
patenttivirastot olivat ymmarténeet kasitteen “markkinoille saattamista koskeva lupa” viittaavan
direktiiviin 65/65/ETY perustuvaan lupaan. Témai valitusperuste on ndin ollen jétettiva tutkimatta,
koska silla pyritddn todellisuudessa ensimmadisen vadrinkdyton taustalla olevien tosiseikkojen
uudelleenarviointiin.

46. Komissio korostaa, ettd ensimmdinen vadrinkdytté ei muodostunut ainoastaan siitd, ettd
lisdsuojatodistuksia koskevan asetuksen oikeudellista tulkintaa ei paljastettu, vaan myds siitd, ettd
valittajat tietoisesti johtivat harhaan toimivaltaisia viranomaisia, kun ne eivdt paljastaneet niitad erittdin
yksityiskohtaisia tosiasioita koskevia tietoja, jotka olivat tarpeen sen madrittamiseksi, oliko
lisdsuojatodistukset myonnettiva ja, tarvittaessa, miten pitkéksi ajaksi ne oli myonnettiva. Vilpillisen
mielen olemassaoloa ei myoskddn ole tarpeen osoittaa madrddvan markkina-aseman véarinkayton
yhteydessd, koska kyseinen védrinkayttd on objektiivinen kasite. Tietojen harhaanjohtavuus ei riipu
siitd, pitddko tietojen antaja niitd harhaanjohtavina vai ei. Ratkaisevaa on se, oliko menettely
objektiivisesti katsottuna omiaan rajoittamaan kilpailua, mitd unionin yleinen tuomioistuin on
huolellisesti tutkinut. Lisdksi valittajat vaittdvat kaytdnnossd, ettd jos yritys uskoo voivansa hyotya
yksinoikeudesta, mikddn ei estd sitd antamasta védrid, pettdvid tai harhaanjohtavia tietoja
viranomaisille, mitd ei voida hyvdksyd. Lopulta on niin, ettd asiassa ITT Promedia vastaan komissio
annetulla tuomiolla® ei ole merkitystd kisiteltivissi asiassa.

24 — Asia T-111/96, tuomio 17.7.1998 (Kok., s. 1I-2937, 54—60 kohta).
25 — Mainittu edelld alaviitteessd 24.
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b) Arviointi

47. Valituksenalaisen tuomion 496 kohdan perusteella on selvdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin
katsoi, ettd AZ:n vaitetylld vilpittomalld mielelld asetuksen N:o 1768/92 tulkinnassa ja tdmén tulkinnan
kohtuullisuudella ei ollut lainkaan merkitystd ensimmadisen védrinkdyton kannalta. Unionin yleinen
tuomioistuin oli todellakin todennut titd ennen vaédrinkayton objektiivisesta kisitteestd seuraavan, etté
viranomaisille annettujen tietojen harhaanjohtavuutta on arvioitava objektiivisten seikkojen perusteella
ja ettd madrdavdan markkina-aseman toteaminen ei edellytd menettelyn tahallisuuden ja maaraévassa
asemassa olevan yrityksen vilpillisen mielen osoittamista.”® Valittajat viittdvit, ettd unionin yleinen
tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettei silld, ettd AZ oli tulkinnut lakia vilpittoméassd mielessd, ollut
merkitystd, ja ettd tdten kyseinen tuomioistuin itse asiassa teki sellaisenaan vadrinkdytoksen siitd, ettd
madradvassd asemassa oleva yritys hakee oikeutta, johon se uskoo olevansa oikeutettu, paljastamatta
tamén kasityksensa perusteita.

48. Mielestdni unionin yleisen tuomioistuimen erittdin yksityiskohtaiset ja selkedt tosiasioita koskevat
paitelmadt, jotka perustuvat AZ:n todelliseen menettelyyn, eivit tue millddn tavalla valittajien viitteita.
Tassd suhteessa on todettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd AZ:n patenttivirastoille
lisdsuojatodistuksia koskevia hakemuksia varten antamille tiedoille oli “ominaista ilmeinen avoimuuden
puute”” ja ettd ne olivat erittdin selvdsti harhaanjohtavia.”® Unionin yleisen tuomioistuimen
tosiseikkoja koskevien padtelmien mukaan lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset oli esitetty
sellaisella tavalla, ettd ne olivat omiaan johtamaan kyseessd olevat patenttivirastot katsomaan, ettd
Ranskan ja Luxemburgin osalta mainitut paivimaardt vastasivat markkinoille saattamista koskevien
teknisten lupien myontdmispdivid eiviatki ladkkeen hinnan julkaisupdivid. >

49. Katson téstd syystd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen mukaan tdméa harhaanjohtavien tietojen
antaminen ei perustunut ainoastaan siihen, ettd AZ ei ilmoittanut lisdsuojatodistuksia koskevissa
hakemuksissaan tulkintaansa asetuksen N:o 1768/92 19 artiklasta, vaan se perustui pikemminkin AZ:n
hakumenettelyn aikana antamiin erittdin harhaanjohtaviin tietoihin. Unionin yleisen tuomioistuimen
valituksenalaisen tuomion 494 kohdassa tekemédd toteamusta — jonka mukaan yhtdalta Luxemburgin ja
Ranskan markkinoille saattamista koskevien lupien osalta mainittujen pédivimaédrien luonnetta ja
toisaalta ndiden pédivimadrien valinnan taustalla ollutta asetuksen N:o 1768/92 tulkintaa ei paljastettu
— ei voida tarkastella yksindén, vaan sitd on tarkasteltava ennemminkin niiden unionin yleisen
tuomioistuimen yksityiskohtaisten tosiasioita koskevien pdatelmien yhteydessd, jotka liittyivit AZ:n
hakumenettelyn aikana antamiin erittdin harhaanjohtaviin tietoihin. Unionin yleinen tuomioistuin
tosiaankin totesi, ettd AZ oli useissa yhteyksissd tarkoituksellisesti®® yrittdnyt johtaa toimivaltaisia
viranomaisia harhaan jattdmalld mainitsematta lisdsuojatodistusten myontdmisen kannalta
merkityksellisid tosiseikkoja.

50. Vakiintuneen oikeuskdytinn6n mukaan méadrdadvan markkina-aseman vadrinkdayton kasite on
objektiivinen kisite.”® Katson tidstd syystd, ettd kun on kyse médrdavan markkina-aseman
vadrinkdytostd, unionin yleiselld tuomioistuimella ei sitd arvioidessaan, onko tietty menettely
harhaanjohtavaa, ollut valittajien vaittamalla tavalla velvollisuutta arvioida AZ:n viitettyja subjektiivisia
kasityksid laintulkinnasta, olivatpa ne sitten vilpittoméssd mielessd tehtyja tai eivdt, vaan pikemminkin
sen oli arvioitava niiden todellista menettelyd.” Tdmin lisdksi valittajien viite, jonka mukaan olisi
edellytettiva todisteita siitd, ettd AZ tiesi, ettei silla ollut oikeutta lisdsuojatodistukseen, ja menetteli

26 — Ks. valituksenalaisen tuomion 356 kohta.

27 — Ks. valituksenalaisen tuomion 493 kohta.

28 — Ks. valituksenalaisen tuomion 495 kohta.

29 — Ks. esim. valituksenalaisen tuomion 491, 495 ja 497 kohta.

30 — Ks. valituksenalaisen tuomion 573, 588 ja 599 kohta.

31 — Asia C-280/08 P, Deutsche Telekom v. komissio, tuomio 14.10.2010 (Kok., s. [-9555, 174 kohta oikeuskéytintoviittauksineen).

32 — Katson unionin yleisen tuomioistuimen todenneen perustellusti, ettd naytolld, joka koskee aikomusta turvautua muihin kuin laatukilpailussa
kaytettdviin menettelytapoihin, voi kuitenkin olla merkitystd, kun se tukee objektiivisiin seikkoihin perustuvaa péadatelmid, jonka mukaan
yritys on kayttanyt vdarin madradvad markkina-asemaansa. Ks. téstd valituksenalaisen tuomion 359 kohta.
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ndin ollen petollisesti, poikkeaa mielestini olennaisesti periaatteesta, jonka mukaan maérdavin
markkina-aseman védrinkdyttd on objektiivinen kidsite. Tama viite merkitsee myds yritystd soveltaa
rikosoikeudellisia ndytto6d koskevia periaatteita menettelyyn, jonka yhteis6jen tuomioistuin on todennut
olevan luonteeltaan pikemminkin hallinnollinen kuin rikosoikeudellinen,® ja on jossain miérin
ristiriidassa neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2003* 23 artiklan 5 kohdan kanssa, jossa sdddetdin, ettd
kyseisen sdadnnoksen nojalla madréttavat sakot eivit ole rikosoikeudellisia.

51. Se, ettd yhteisjen tuomioistuimelle esitettiin ennakkoratkaisupyynté asiassa Hissle® asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklan selventdmiseksi, tai se, ettd vuonna 1994 eli vuosi ensimmadisen véarinkayton
alkamisen jdlkeen kahden AZ:n palkkaaman asianajotoimiston toimesta laadittiin “tosiasiallisen
markkinoille saattamisen teoriaa” tukevat oikeudelliset lausunnot, on merkityksetonté eika voi poistaa
AZ:n antamia objektiivisesti katsottuna harhaanjohtavia tietoja, joiden korostan unionin vyleisen
tuomioistuimen paételmien valossa ylittaneen selvésti vilpittomassa mielessa tehdyn sovellettavan lain
tulkinnan rajat. Mielestédni unionin yleinen tuomioistuin ei ole tehnyt valittajien vaittimallda tavalla
sellaisenaan vadrinkdyttod siitd, ettd madrdavissd asemassa oleva yritys hakee oikeutta, johon se uskoo
olevansa oikeutettu, paljastamatta timdn késityksensd perusteita. Unionin yleinen tuomioistuin on
pikemminkin todennut, ettd madrdaviassd markkina-asemassa oleva yritys ei voi antaa objektiivisesti
katsottuna harhaanjohtavia tietoja viranomaisille saadakseen jonkin oikeuden riippumatta siitd,
uskooko kyseinen yritys olevansa oikeutettu tdéhdn oikeuteen vai ei. Téllaisella lahestymistavalla ei
aseteta vadrinkdyton toteamisen kynnystd matalalle, eikd se myoskddn mielestani vaikuta
immateriaalioikeuksia koskevia hakemuksia tukahduttavasti tai viivastyttdvasti Euroopassa lisadmalla
yritysten sddnneltyjd, lainmukaisia ja byrokraattisia velvollisuuksia, kuten kantajat ja myos EFPIA
vdittdvdt, vaan ennemminkin rajoittaa méadradvan markkina-aseman véadrinkdyttojd, jotka johtuvat
erittdin  selvdsti harhaanjohtavien tietojen esittdmisestd patenttiviranomaisille tai muille
immateriaalioikeuksista huolehtiville viranomaisille.

52. Katson myds, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi aivan oikein, ettd asiassa ITT Promedia
vastaan komissio® annetulla tuomiolla ei ollut merkitystd kisiteltivissi asiassa. Unionin yleinen
tuomioistuin ei itse asiassa lausunut asiassa ITT Promedia vastaan komissio annetussa tuomiossa
niistd kriteereistd, joiden perusteella voidaan maarittad, merkitseeko kanteen nostaminen maédrdavin
markkina-aseman vadrinkéayttod. Valittajat vetosivat ndin ollen téllaisiin kriteereihin unionin yleiselle
tuomioistuimelle toimittamissaan Kkirjelmissd jossain miérin spekulatiivisesti.” Liséksi katson, ettd
mitddn jarkevdd rinnastusta ei joka tapauksessa voida tehdd valittajien ilmaisua kéyttden
oikeudenkédynnin vadrinkdyttod ja sadntelyn vadrinkayttod koskevien tapausten vilille. Se darimmaéinen
pidéttyvyys, jota on osoitettava ennen kuin oikeudenkdynti voidaan madrittdd vadrinkdyton
luonteiseksi, jotta turvataan perustavanlaatuinen oikeus saada asiansa tuomioistuimen kasiteltaviksi, ei
ole tarpeen kasiteltdvassa tapauksessa, koska tarvetta kyseisen perusoikeuden suojaamiseen ei ole ja
koska lisdksi kyseiselle vadrinkdytolle oli ominaista erittdin selvdsti harhaanjohtavien tietojen
esittiminen patenttiviranomaisille.

53. Tastd syystd katson, ettd unionin tuomioistuimen on hylattdvd tdméd valitusperuste
perusteettomana.

33 — Ks. yhdistetyt asiat C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P ja C-219/00 P, Aalborg Portland ym. v. komissio, tuomio
7.1.2004 (Kok., s. I-123, 200 kohta).

34 — Perustamissopimuksen 81 ja 82 artiklassa vahvistettujen kilpailusddntojen taytintoonpanosta 16.12.2002 annettu asetus N:o 1/2003 (EYVL
2003, L 1, s. 1). Ks. myos 6.2.1962 annetun neuvoston asetuksen N:o 17 (perustamissopimuksen 85 ja 86 artiklan ensimmaéinen
tdytantoonpanoasetus) 15 artiklan 4 kohta (EYVL 1962, 13, s. 204).

35 — Mainittu edelld alaviitteessd 23.

36 — Edelld alaviitteessd 24 mainittu asia.

37 — Kyseisessd tapauksessa komissio totesi, ettd niiden tilanteiden madrittdmiseksi, joissa kanteella on vadrinkdyton luonne, kahden
kumulatiivisen kriteerin on tédytyttdvd: ensinndkddn kanteen tarkoituksena ei kohtuudella voida pitdd kyseisen yrityksen oikeuksien
toteuttamista, minkd vuoksi sitd on pidettiva vain vastapuolen ahdistelemisena, ja toisekseen kannetta on pidettdvd osana suunnitelmaa,
jonka tarkoituksena on kilpailun eliminoiminen. On kuitenkin huomattava, ettd unionin yleinen tuomioistuin tutki, oliko komissio
soveltanut oikein kahta kumulatiivista kriteerid, eikd lausunut siitd, oliko komission kéyttdmien kriteerien valinta perusteltu. Ks. tuon
tuomion 58 kohta.
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2. Toinen valitusperuste: ei ole todettu vaikutusta kilpailuun tai pyrkimysta rajoittaa kilpailua

a) Lausumat

54. Valittajat vaittdvit, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se maaritti
vadrin sen ajan, jolloin ensimmédinen madrdavan markkina-aseman vaarinkéytto alkoi. Siten unionin
yleinen tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettd jo pelkkad lisdsuojatodistuksen hakeminen merkitsi
vadrinkayttod tutkimatta sitd, vaikuttiko se kilpailuun tai oliko kyseenalaistettu menettely omiaan
rajoittamaan kilpailua. Jos unionin yleinen tuomioistuin olisi tutkinut tdmén, sen olisi pitdnyt tulla
sithen lopputulokseen, ettd vaarinkédytto ei alkanut vield lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen
tekemisestd vaan vasta kyseisen lisisuojatodistuksen myOntamisestd. Valittajat huomauttavat lisdksi,
ettd lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset jdtettiin viidestd kuuteen vuotta ennen niiden
voimaantuloa ja ettd tihdn asti valittajien oikeuksia suojattiin patenteilla.

55. Valittajat véittavit erityisesti, ettd menettelyé ei voida kyseenalaistaa SEUT 102 artiklan nojalla vain
silld perusteella, ettd jélkikdteen tarkasteltuna sen katsotaan olleen harhaanjohtavaa. Jotta kyse olisi
markkinoilta syrjayttdmiseen perustuvasta vadrinkdytostd, harhaanjohtavalla menettelylld on joko
oltava todellinen vaikutus kilpailuun tai sen on oltava omiaan aiheuttamaan téllainen vaikutus.
Vaikutusta kilpailuun ei voinut olla niin kauan kuin haettua yksinoikeutta ei ollut myonnetty, kun
valittajien kilpailijat eivdt olleet tietoisia yksinoikeudesta ja kun tdmén yksinoikeuden olemassaolo ei
todenndkoisesti vaikuttanut néiden kilpailijoiden menettelyyn. Valittajat vetoavat arviointinsa tueksi
erityisesti julkiasiamies Ruiz-Jarabo Colomerin asiassa Sot. Lélos kai Sia ym. esittdmaédn
ratkaisuehdotukseen,* useisiin unionin tuomioistuimen ja unionin yleisen tuomioistuimen tuomioihin
samoin kuin Yhdysvaltain kilpailuoikeuteen, jonka mukaan véarinkayttoa ei ole ellei patenttia ole pantu
taytantoon.

56. EFPIA  kyseenalaistaa myds unionin yleisen tuomioistuimen péadtelmédn, jonka mukaan
harhaanjohtavat tiedot voivat merkitd vaarinkayttod, vaikka niilld ei olisi ollut ulkoista vaikutusta siitd
syystd, ettd patenttivirastot tai sellaiset kolmannet osapuolet, jotka kayttivdt viitemenettelyn tai
mitattomyyskanteen kaltaisia muutoksenhakukeinoja, olivat korjanneet virheen.

57. Komissio toteaa, ettd valittajien véittdmén vastaisesti unionin yleinen tuomioistuin ei tukeutunut
arvioon, jonka mukaan harhaanjohtavat tiedot merkitsevit sellaisenaan vadrinkdyttéd, vaan tutki
erittdin  perinpohjaisesti  kyseenalaistetun menettelyn mahdollisia vaikutuksia ja perusteli
yksityiskohtaisesti, miksi se katsoi, ettd tdllainen menettely todenndkoisesti rajoittaisi kilpailua ja ettd
kyseessd olevalla menettelylld oli ollut vaikutuksia markkinoilla. Komissio viittaa taltd osin
valituksenalaisen tuomion 357, 361, 377, 380, 493, 591, 593, 598, 602—-608 ja 903 kohtaan, jotka
sisaltavit tosiasioita koskevia paatelmid, joita ei voida arvioida uudelleen valitusasiassa.

58. Komission mukaan valittajien vaatimus, jonka mukaan on néytettdvd, ettd vadrinkaytolla
sellaisenaan on suora vaikutus kilpailuun, on oikeuskdytdnnon vastainen ja se hyldttiin perustellusti
valituksenalaisen tuomion 376 ja 377 kohdassa. Liséksi oikeuskaytdnnostd kéy ilmi, ettd potentiaalisen
kilpailun kriteerid voidaan kayttaa kilpailua rajoittavan menettelyn maarittdmisessd. Myoskaan se, ettd
vaikutukset markkinoilla riippuvat viranomaisten lisdtoimista, ei sulje pois vdédrinkdyton olemassaoloa.
Jos harhaanjohtavat tiedot vadristivdt ndiden viranomaisten padtoksentekomenettelyd, seurauksena
oleva kilpailua rajoittava vaikutus ei johdu valtion toimista vaan kyseisistd tiedoista.

38 — Yhdistetyt asiat C-468/06-C-478/06, tuomio 1.4.2008 (Kok., s. I-7139).
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59. Siithen perustuvasta viitteestd, ettd lisdsuojatodistusta ei myOnnetty tietyissi maissa, komissio
toteaa, ettd sikdli kuin kyseenalaistettu menettely on osa kokonaisstrategiaa, vaarinkayton
olemassaolon kannalta ei ole merkitystd silld, ettd kyseinen strategia ei tuottanut tulosta tietyissa
maissa. Ratkaiseva kriteeri on se, voidaanko tapahtumaketju todeta riittdvalla todennékoisyydelld.
Lopuksi komissio toteaa, ettd Yhdysvaltain oikeudessa omaksuttua ratkaisua ei voida siirtdd Euroopan
asiayhteyteen ja ettd valituksenalaiseen tuomioon ja erityisesti sen 362 ja 368 kohtaan sisdltyvit
perustelut ovat tamén suhteen riittavét.

b) Arviointi

60. Oikeuskdytdannon mukaan SEUT 102 artiklassa tarkoitetaan médraavassd asemassa olevan yrityksen
menettelyd, joka sellaisilla markkinoilla, joilla kilpailuaste on jo heikentynyt juuri kyseisen yrityksen
olemassaolon vuoksi, estdd markkinoilla vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen ja tdmén
kilpailun kehittymisen sen vuoksi, ettd tdima yritys kayttdd muita kuin niitd keinoja, joita taloudellisten
toimijoiden liiketoimiin perustuvassa tuotteiden tai palvelujen tavallisessa kilpailussa kéytetdan.*

61. Kilpailua rajoittavan vaikutuksen osoittaminen on siis vilttimétonta. *

62. Kuitenkin se, missd madrin kilpailua rajoittava vaikutus on néytettdvd, jotta madrdavan
markkina-aseman védrinkdytto voitaisiin todeta, on vilkkaan keskustelun kohteena ja olennaisen
tarkedd SEUT 102 artiklan asianmukaisen ja oikea-aikaisen tdytdntoonpanon kannalta. Jos vaatimus
menettelyn kilpailua rajoittavan vaikutuksen osoittamisesta asetetaan liian korkeaksi siten, etté
vaaditaan néyttod joko todellisesta vaikutuksesta tai siitd, ettd téllainen vaikutus syntyy suurella
todenndkoisyydelld [englanniksi high probability] tai todennikéisesti [englanniksi likelihood],* syntyy
riski siitd, ettd toimivaltaiset kilpailuviranomaiset eivdt puutu kilpailua rajoittavaan menettelyyn, joka
on vahingollista muun muassa kuluttajille, koska niille asetettu todistustaakka on liian korkea. Jos
toisaalta vaatimus tietyn menettelyn kilpailua rajoittavan vaikutuksen osoittamisesta asetetaan liian
matalaksi siten, ettd tdimédn menettelyn oletetaan sellaisenaan olevan vaérinkdyton luonteista, tai siten,
ettd edellytetddn ainoastaan epdméddrdisia tai teoreettisia viitteitd sen kilpailua rajoittavasta
vaikutuksesta, syntyy riski siitd, ettd ndin tukahdutetaan sellaisten mé&drddavassd asemassa olevien
yritysten legitiimit pyrkimykset, joiden kilpailu voi olla "aggressiivista” mutta silti laatukilpailua.
Niiden kahden aéripaén vilille on siis 10ydettiava keskitie.

63. Katson tdstd syystd, ettd kilpailuviranomaisten on néytettiavé jokaisen tapauksen ominaispiirteisiin ja
tosiseikkoihin sovitetulla tavalla, ettd tietty menettely "on omiaan” rajoittamaan kilpailua siind mielessa,
ettd se voi mahdollisesti estdd kilpailua. On siis ndytettdvd, ettd on todenndkdistd [englanniksi
plausible], ettd menettely haittaa tai tulee haittaamaan kilpailua. Haittaa koskevat abstraktit, tdysin
hypoteettiset tai etdiset viitteet tai teoriat, jotka eivit liity késiteltdvan tapauksen erityispiirteisiin, eivit
ndin ollen ole riittévia.

39 — Ks. vastaavasti asia 85/76, Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomio 13.2.1979 (Kok., s. 461, Kok. Ep. IV, s. 341, 91 kohta) ja asia C-62/86,
AKZO v. komissio, tuomio 3.7.1991 (Kok., s. I-3359, Kok. Ep. X[, s. I-261, 69 kohta).

40 — Edelld alaviitteessi 31 mainittu asia Deutsche Telekom v. komissio, tuomion 250 kohta. Tdssd asiassa unionin tuomioistuin totesi, etti
kilpailua rajoittava vaikutus, joka komission on osoitettava sellaisten méaradvassa markkina-asemassa olevan yrityksen hinnoittelukdyténtéjen
osalta, jotka johtavat sen véhintdankin yhta tehokkaisiin kilpailijoihin kohdistuvaan hintaruuviin, liittyy niihin mahdollisiin rajoituksiin, joita
valittajan hinnoittelukéytdnnét ovat voineet aiheuttaa tarjonnan kehittymiselle loppukayttdjille tarkoitettujen kéyttooikeuspalvelujen
vahittdismarkkinoilla ja ndin ollen kilpailuasteelle kyseisilld markkinoilla (korostus téssé) (ks. 252 kohta). Unionin tuomioistuin totesi myos,
ettd kyseiset hinnoittelukéytdnnét olivat aiheuttaneet todellisia syrjayttivia vaikutuksia (ks. 259 kohta).

41 — En pidéd ilmaisun "todennidkéisid vaikutuksia” [englanniksi "likely effects”] kayttdmisestd oikeuskédytdnnossa tdssd yhteydessd. Siitd tulee
mieleen vahingonkorvausoikeuden “on the balance of probabilities” —vaatimus [todennékéisyyden punninta], ja ndyttokynnys asettuu siten
lilan korkealle. Asteikon toisessa padssd oleva ilmaisu “mahdollisesti” saattaa asettaa nédyttokynnyksen liian matalalle, jolloin mikd tahansa
etdinen mahdollisuus kilpailua rajoittavan vaikutuksen syntymisesti riittdd vdarinkayton toteamiseksi.
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64. Sen madrittelemiseksi, onko menettelylld vaadittuja (mahdollisia/todennékoisida [englanniksi
potential/plausible]) kilpailua rajoittavia vaikutuksia, katson, ettd nditd vaikutuksia on arvioitava silld
ajanjaksolla, jolloin menettely todellisuudessa toteutettiin tai pantiin tdytintoon.” “Wait and
see”’—ldhestymistapa, jossa arvioitaisiin kilpailua rajoittavia vaikutuksia jonain myohempana
ajankohtana, saattaisi kdytdnnossd merkitd sellaisen mittapuun omaksumista, jossa vaadittaisiin
lahestulkoon todellisia ja konkreettisia kilpailua rajoittavia vaikutuksia, ja saattaisi nostaa
nayttokynnyksen liian korkealle. Téstd seuraa mielesténi, ettd todellisella jalkikdteiselld tiedolla tai
kolmansien osapuolien reaktioilla jo toteutettuihin menettelyihin ei myoskddn lahtokohtaisesti ole
merkitystd sen arvioimisessa, onko kyseinen menettely omiaan aiheuttamaan kilpailua rajoittavia
vaikutuksia. Olen tédysin samaa mieltd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
377 kohdassa tekemdstd padtelmastd, jonka mukaan “sellaisten tietojen antaminen, joilla pyritddan
saamaan sddntdjenvastaisesti yksinoikeuksia, merkitsee vaarinkdyttod ainoastaan, jos néytetddn, ettd
tietojen antamiseen liittyvd objektiivinen asiayhteys huomioon ottaen ndma tiedot voivat todella saada
viranomaiset myontdmaan haetun yksinoikeuden”.

65. Katson alustavana toteamuksena, ettd valittajien edelld 55 kohdassa mainittua viitettd, jonka
mukaan heiddn menettelynsd katsottiin vaarinkaytoksi ainoastaan jalkikiteisen tiedon perusteella, ei
voida hyviksyd. Kuten edelld 48 kohdassa ja sitd seuraavissa kohdissa todetaan, unionin yleinen
tuomioistuin totesi, ettd kyseisille lisdsuojatodistuksia koskeville hakemuksille oli “ominaista ilmeinen
avoimuuden puute” ja ettd ne olivat erittdin selvésti harhaanjohtavia seka ettd niilla ylitettiin selvasti
vilpittomassa mielesséd tehdyn sovellettavan lain tulkinnan rajat.

66. Katson myds, ettd kyseiset lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset saattoivat estda kilpailua
silloin, kun ne tehtiin. Tédssd suhteessa se, ettd todellisuudessa myonnetyt lisdsuojatodistukset
saattoivat tulla voimaan vasta vuosien jilkeen, kun peruspatenttien rekisterdintikaudet paattyivit, tai
etti niitd ei koskaan todellisuudessa myonnetty® tietyissi maissa, ei poista sitd, ettd
lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset saattoivat sellaisenaan vaikuttaa negatiivisesti kilpailuun tai
estdd kilpailua lisdsuojatodistusten syrjayttavan vaikutuksen vuoksi.

67. Kilpailua rajoittavien vaikutusten toteaminen ei edellytd, ettd vaarinkayttod merkitsevd menettely on
onnistunut* tai, nikemykseni mukaan, etti se on onnistunut tietylld aikavilills, edellyttden, ettd
kilpailua rajoittava vaikutus ei ole niin etdinen, ettd se on epdtodennékoéinen.

68. Katson, ettd wunionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti valituksenalaisen tuomion
360 kohdassa, ettd se, ettd tietyt viranomaiset eivdat antaneet johtaa itseddn harhaan, tai se, ettd
kilpailijat ovat saaneet lisdsuojatodistukset kumotuiksi, ei tarkoita sitéd, ettd harhaanjohtavilla tiedoilla
ei olisi voinut olla kilpailua rajoittavia vaikutuksia niiden antamishetkelld. Katson niin ollen, ettd
EFPIA:n edelld 56 kohdassa mainittu vdite on hylattava. Kasiteltavéssd tapauksessa on todennékaistd,
ettd jos kolmannet osapuolet eivdt olisi puuttuneet asiaan, lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset
olisivat johtaneet lisdsuojatodistusten myontdmiseen ja saaneet aikaan oikeudellisia esteitd kilpailulle.

42 — Jos menettely ei silloin, kun se pantiin tiytdntoon, voinut estdd kilpailua, ei kyseiselld menettelylld rikota SEUT 102 artiklaa. Ks. vastaavasti
edelld alaviitteessd 31 mainittu asia Deutsche Telekom v. komissio, tuomion 254 kohta.

43 — Katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 548 kohdassa Yhdistyneen kuningaskunnan (jossa AZ:le ei
myonnetty lisdsuojatodistusta) patenttivirastolle tehdyn alkuperdisen lisésuojatodistusta koskevan hakemuksen osalta aivan oikein, ettd
“unionin yleiselle tuomioistuimelle esitetyista asiakirjatodisteista ilmenee yksiselitteisesti, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle
toimitettu alkuperdinen lisdsuojatodistusta koskeva hakemus oli osa lisisuojatodistuksia koskeviin hakemuksiin liittyvda kokonaisstrategiaa
perustaa ne pdivimédrdan 21.3.1988 ensimmadisen yhteisossdé myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan pédivimaédran 15.4.1987
sijaan”.

44 — Ks. analogisesti edelld alaviitteessd 31 mainittu asia Deutsche Telekom v. komissio, tuomion 254 kohta. Téssd suhteessa olen my6s tdysin
samaa mieltd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 379 kohdassa tekemaistd paatelmastd, jonka mukaan “se, ettd AZ ei
ollut endd maddrddvassa asemassa silloin kun vadrinkaytt6d merkitsevd menettely on voinut tuottaa vaikutuksia, ei muuta sen toimien
oikeudellista luonnehdintaa, koska ne on toteutettu ajankohtana, jolloin AZ:la oli erityinen velvollisuus olla toiminnallaan rajoittamatta
toimivaa ja vadristymatontd kilpailua yhteismarkkinoilla”. Katson, ettd ne vaikutukset, joihin unionin yleinen tuomioistuin viittaa, ovat
todellisia vaikutuksia, joita ei selvistikdan edellytetd oikeuskdytdnnon perusteella. Mielestdni komissio on oikein viittédnyt kirjelmissaén, ettd
toimen lainmukaisuutta on arvioitava sind aikana, kun se toteutetaan, eiki silloin, kun siitd aiheutuu todellisia ja konkreettisia vaikutuksia.
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Sen vastaisesti, mitd valittajat ovat viittdneet unionin tuomioistuimessa, tdma ei ole tilanne, jossa
menettely “voisi rajoittaa kilpailua ainoastaan lukuisten muiden satunnaisten tapahtumien sattuessa”.
Pikemminkin se muistuttaa selvésti tilannetta, jossa menettely rajoittaisi kilpailua, jos muut satunnaiset
tapahtumat (kuten kolmansien osapuolten puuttuminen asiaan) eivit estdisi tatd tapahtumasta.

69. Mielestdni komissio on oikeassa, kun se toteaa, ettd ’kilpailijoiden tietoisuutta” koskeva
ylimédédrdinen kriteeri, jonka valittajat ovat esittineet, toisi subjektiivisen puolen méaarddvin
markkina-aseman védrinkédyton kasitteeseen, miké olisi vastoin tdmén késitteen objektiivista luonnetta.
Koska madrdavassa markkina-asemassa oleva yritys ei ehka voi tietdd, ovatko sen kilpailijat tietoisia sen
menettelystd, olisi kyseinen vaatimus sitd paitsi oikeusvarmuuden vastainen, kuten komissio toteaa.

70. Siltd osin kuin valittajat viittaavat Yhdysvaltain oikeuteen on riittdvda todeta, ettd Yhdysvaltain
oikeudella ei ole merkitystd tdssd oikeudenkdynnissd, joka koskee SEUT 102 artiklan soveltamista.
Unionin yleinen tuomioistuin totesi ndin ollen aivan oikein valituksenalaisen tuomion 368 kohdassa,
ettd Yhdysvaltain oikeus ei voi mennd Euroopan unionin oikeuden edelle. Joka tapauksessa katson,
ettd sitd kilpailua rajoittavien vaikutusten néyttokynnystd, jota valittajat kannattavat viitaten
analogisesti Yhdysvaltain oikeuteen, ei voida hyviksyd. Taltd osin valittajat toteavat kirjelmissdadn
Yhdysvaltain District Courtin (Federal) tuomiota® lainaten, etti "yleisesti ainoastaan se, etti patentti
on hankittu petoksella, kun sitd ei ole yritetty sen jalkeen panna téytdntoon, ei ole kilpailurikkomus”.
Kuten totesin edelld 50 kohdassa, on ensinndkin niin, ettd petosta koskeva vaatimus merkitsee
sopimatonta yritystd soveltaa rikosoikeudellisia ndyttod koskevia periaatteita alalla, joka ei ole
luonteeltaan rikosoikeudellinen. Toiseksi vaatimus mahdollisista/todennékéisistd kilpailua rajoittavista
vaikutuksista takaa sen, ettd SEUT 102 artiklalla luodaan riittdvasti ennalta ehkiisevid keinoja
madraavan markkina-aseman vadrinkdyton estamiseksi, ja toisaalta sen, ettd samalla viltetddn tdmén
madrdyksen lilan kaavamainen soveltaminen tai soveltaminen per se, mikd saattaisi aiheuttaa riskin
laatukilpailun tukahtumisesta. Katson tdstd syystd, ettd vaatimus, jonka mukaan oikeus on yritettdva
panna jilkikdteen tadytdntoon, ldhestyy selvistikin vaatimusta todellisten kilpailua rajoittavien
vaikutusten ndyttdmisestd. Téllainen vaatimus nostaa ndin ollen kilpailua rajoittavia vaikutuksia
koskevan néyttokynnyksen liian korkealle, ja se aiheuttaisi riskin SEUT 102 artiklan ennalta ehkéisevin
vaikutuksen heikentymisestd. Mielestdni unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion
362 kohdassa aivan oikein, ettd ei ollut vélttimatontd, ettd lisdsuojatodistukset olisi todella pantu
taytantoon, koska ”pelkdn yritykselld olevan yksinoikeuden seurauksena on tavallisesti kilpailijoiden
pitdiminen poissa, silld niiden on lainsddddannon nojalla kunnioitettava tita yksinoikeutta”.

71. Tastd syystda katson, ettd wunionin tuomioistuimen on hyldttdivd tdmd valitusperuste
perusteettomana.

C Kolmas ryhmd: toinen mddrddvin markkina-aseman vidrinkdytto

72. Valittajat esittavat kaksi valitusperustetta, jotka koskevat toista madrddvan markkina-aseman
vaarinkayttod.

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA), linc v Davis Wire Corporation and Others, 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
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1. Ensimmadinen valitusperuste: laatukilpailu

a) Lausumat

73. Valittajat vaittdvit, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi vadrin laatukilpailun kasitettd, kun se
katsoi, ettd jo pelkkd unionin oikeuden mukaan mydnnetyn oikeuden kéyttiminen on ristiriidassa
téllaisen kilpailun kanssa. Euroopan unioni ei voi loogisesti myontéda oikeutta markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamiseen ja samanaikaisesti kieltdd tdllaista oikeutta. Valittajat vdittavit tassd
yhteydessd, ettd unionin ladkealan sddntelyssi myonnetddn markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijalle oikeus pyytdd luvan peruuttamista, aivan samoin kuin tille myonnetddn oikeus olla
uudistamatta lupaa sen padttyessd. Komissio itse ja julkisasiamiehet La Pergola ja Geelhoed totesivat
nimenomaisesti asioissa Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker® seka Ferring”, ettd haltija voi vedota
tahdn oikeuteensa milloin tahansa ilman, ettd sen tdytyisi perustella titd mitenkdédn ja ottaa huomioon
geneeristen tuotteiden valmistajien ja rinnakkaistuojien edut. Ndamd periaatteet kayvit ilmi myos
jalkimmadisessd asiassa annetusta tuomiosta.

74. Valittajat korostavat tdltd osin, ettd markkinoille saattamista koskeva lupa merkitsee ankaria
ladkevalvontaa koskevia velvoitteita ja pysyvid kustannuksia, joista voi lain mukaan luopua, mikéli
luvan saanutta tuotetta ei endd markkinoida. Se, ettd méddradvassda markkina-asemassa olevalta
yritykseltd riistettdisiin oikeus sellaisen luvan peruuttamiseen, jota se ei endd tarvitse, ettd sitd
vaadittaisiin pitdmadn kyseinen lupa voimassa, ja ettd sille aiheutuisi titen vaivaa ja kustannuksia ja
ettd se joutuisi ottamaan kansanterveydellisen vastuun siitd, ettd sen tuottama tieto on oikeaa — ilman,
ettd sen kilpailijat korvaavat titd mitenkddn — ulottaa médradvdssd markkina-asemassa olevien yritysten
erityisen vastuun liian laajalle. Téllainen peruuttaminen ei myoskddn estdisi milldédn tavalla
rinnakkaistuontia tai jo markkinoilla olevien geneeristen tuotteiden markkinointia.

75. Valittajat arvostelevat unionin yleistd tuomioistuinta vield siitd, ettei se ole valituksenalaisen
tuomion 677 kohdassa perustellut riittavasti padtelmad, jonka mukaan méadradvan markkina-aseman
vadrinkayttod merkitsevan menettelyn lainvastaisuus SEUT 102 artiklan perusteella ei liity siihen, onko
se muiden oikeussddntojen mukaista vai ei. Unionin yleisen tuomioistuimen olisi siten pitényt selittés,
miten se, ettd AZ kaytti lainmukaista oikeuttaan, merkitsi vaarinkayttod tdssa tapauksessa. Lisdksi
unionin lddkealan sdantelyssd itsessddn pyritddn sovittamaan yhteen innovaatioihin kannustaminen ja
kilpailun suojaaminen. Valittajat vaittavat liséksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi vaarinkayton
muodostuneen eri menettelyistd kuin niistd, jotka komissio oli yksiloinyt, ja ylitti titen toimivaltansa.

76. Komissio huomauttaa ensinnékin, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd AZ:n markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamiseen liittyva aikomus oli geneeristen tuotteiden markkinoille
tulon ja rinnakkaistuonnin estiminen ja ettd sen menettely ei ollut oikeutettua millddn objektiivisella
perusteella. Sitten komissio huomauttaa, ettd valittajat vaaristeliviat sekd komission kantaa ettd unionin
yleisen tuomioistuimen kantaa. Komissio toteaa, ettd yksin se, ettd direktiivissa 65/65/ETY ei sdddetd
mitddn edellytyksia sille, voiko markkinoille saattamista koskevan luvan haltija pyytdd luvan
peruuttamista, ei tarkoita sitd, ettd haltijalla on oikeus, jota on suojeltava. Lisdksi se, ettd luvan
voimassaolon annetaan pédttyd pyytdmittd sen uudistamista, eroaa merkittivasti siitd, ettd luvan
peruuttamista vaaditaan ennen sen voimassaolon paidttymistd siten, ettd tdmé rajoittaa geneeristen
tuotteiden markkinoille tuloa ja rinnakkaistuontia. Riidanalaisessa padtoksessd ei luotu positiivisia
velvoitteita vaan todettiin, ettd tietty toimien joukko merkitsi vadrinkayttod. Komissio viittds, ettd
SEUT 102 artiklassa tarkoitetun vadrinkdyttod merkitsevin menettelyn lainvastaisuus seuraa niistd

46 — Ratkaisuehdotus asiassa C-94/98, tuomio 16.12.1999 (Kok., s. I-8789).
47 — Ratkaisuehdotus asiassa C-172/00, tuomio 10.9.2002 (Kok., s. I-6891).
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seurauksista, joita menettelylld voi olla kilpailuun, eikd liity siihen, onko menettely muiden
oikeussddannostojen mukaista. Koska direktiivida 65/65/ETY ei myoskddn ole annettu kilpailuoikeutta
koskevien primaarioikeuden sddntojen nojalla, silld ei pyritd samaan tavoitteeseen kuin SEUT
102 artiklalla.

b) Arviointi

77. Kun on kyse komission ja unionin yleisen tuomioistuimen véitetystd erimielisyydestd sen suhteen,
miki oli toisen viddrinkdyton kannalta merkityksellistd menettelyd, *® katson, etti riidanalaisen paiatoksen
789 kohdan perusteella on selvéd, ettd komissio katsoi vddrinkdayton muodostuvan siitd, ettd AZ haki
valikoidusti Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista Tanskassa,
Norjassa ja Ruotsissa samalla kun Losec-kapselit vaihdettiin Losec MUPS -tabletteihin. Riidanalaisen
paatoksen 792 kohdassa komissio totesi, ettd yksittdisid toimia, jotka koskevat farmaseuttisen tuotteen
markkinoille tuomista, markkinoilta vetdmistd tai markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamista, ei normaalisti pidettiisi vaarinkayttond. Komissio kuitenkin selvdsti korosti riidanalaisen
paatoksen 793 kohdassa, ettei sen mukaan Losecin uuden formulaation (Losec MUPS) markkinoille
tuominen ja/tai Losec-kapseleiden markkinoilta vetdminen sellaisenaan muodostaisi vaarinkayttod.
Unionin yleinen tuomioistuin totesi ndin ollen mielestdni aivan oikein valituksenalaisen tuomion
807 kohdassa, ettd toisen védrinkayton keskeisend tekijand on Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttaminen, ja siirtyminen Losec-kapseleiden myynnistd Losec
MUPS:n myyntiin muodostaa asiayhteyden, jossa markkinoille saattamista koskevat luvat on
peruutettu. Siten sekd komissio ettd unionin yleinen tuomioistuin katsovat, ettd vaikka vaarinkaytto
muodostuu markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta, se asiayhteys, jossa
vadrinkaytté tapahtui, ei ole merkitykseton. Téllainen ldahestymistapa on kisitykseni mukaan tdysin
yhdenmukainen sellaisen maérdaavan markkina-aseman tapauskohtaisen arvioinnin kanssa, jossa
otetaan huomioon ne tosiseikkoja ja sddntelyd koskevat puitteet, joissa tietty menettely tapahtuu, ja
véltetddn kaavamaisia menetelmia.

78. Valittajat vaittdvat, ettd niilld oli vapaa oikeus peruuttaa niiden omia markkinoille saattamista
koskevia lupia, ja tukeutuvat suurelta osin asioissa Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker® ja Ferring®
esitettyyn ja erityisesti julkiasiamiesten ratkaisuehdotuksiin ja komission lausumiin niissé tapauksissa.
On korostettava, ettd nyt kasiteltdvdssd asiassa on kysymys SEUT 102 artiklan soveltamisesta ja ettd
minkéénlaista viittausta tdhan médraykseen tai todella mihinkéén perustamissopimuksessa maéréttyyn
kilpailuoikeudelliseen sdéntoon ei sisdlly mainittuihin tuomioihin tai julkisasiamiesten ndissd asioissa
esittdmiin ratkaisuehdotuksiin, joista toinen koski direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna, soveltamista ja toinen tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevaa sddntelyd. Niin ollen
mitddn lausumia, jotka sisdltyvat ndihin tuomioihin, julkisasiamiesten ratkaisuehdotuksiin tai komission
vditteisiin, ei voida irrottaa asiayhteydestddn ja muuttaa yleisiksi lausumiksi, jotka olisivat vélttdmatta
sovellettavissa muun muassa tapauksiin, joissa on kyse SEUT 102 artiklasta. Vaikka ladkeyritys voisi
direktiivin 65/65/ETY mukaisesti luopua markkinoille saattamista koskevasta luvasta, ei tdméa tarkoita
sitd, ettd téllaiseen menettelyyn ei kohdistettaisi valvontaa muiden unionin oikeuden sddnndsten, myos
SEUT 102 artiklan, nojalla. Myoskaan se, ettd direktiivilld 65/65/ETY luodaan unionin sdédnnosto eika
kansallista sddnnostod, tai se, ettd tdmén direktiivin sddnnokset voivat epédsuorasti edistid muun
muassa kilpailua unionissa, ei muuta tdtd arviota eikd tee hyviksyttavaksi sellaista kaytdantod, joka
merKkitsisi itse asiassa SEUT 102 artiklan soveltamatta jattamistd. Lisdisin vield, ettd kun otetaan
huomioon, ettd direktiivin 65/65/ETY oikeudellinen perusta on EY 100 artikla (josta on tullut SEUT
114 artiklan 1 kohta), timén yhdenmukaistamisdirektiivin sddannot eiviat voi mennd SEUT 102 artiklan
soveltamisen edelle. Kyseisen direktiivin johdanto-osan perustelukappaleiden perusteella on myos

48 — Ks. edella 75 kohta.
49 — Mainittu edelld alaviitteessa 46.
50 — Mainittu edelld alaviitteessd 47.
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selvéd, ettd sen ensisijainen tarkoitus on kansanterveyden turvaaminen, kun samalla poistetaan tiettyjen
kansallisten sddnnosten vilisid eroja, jotka muodostavat esteitd unionin sisdiselle lddkekaupalle.
Direktiivilla 65/65/ETY ei siis, niin kuin valittajat vaittédvat, pyritd juurikaan samoihin tavoitteisiin kuin
SEUT 102 artiklalla.

79. Yhdyn siis tdysin unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 677 kohdassa
tekemddn pédtelmadn, joka on mielestani myos riittavésti perusteltu. Se, ettd AZ:lla oli oikeus hakea
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupiensa peruuttamista direktiivin 65/65/ETY
nojalla, ei millddn tavoin merkitse, ettd tahdn menettelytapaan ei sovellettaisi SEUT 102 artiklassa
tarkoitettua kieltoa. Kuten komissio totesi kirjelmissddn, SEUT 102 artiklassa tarkoitettua
vadrinkdyttod merkitsevin menettelyn lainvastaisuus ei liity siihen, onko menettely jonkin muun
oikeudellisen sddnndston mukaista vai ei.

80. On huomattava, ettd riidanalainen p&étos ja valituksenalainen tuomio koskevat AZ:n aktiivisia
toimia markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiseksi. Minkddnlaista rinnastusta ei siis
voida tehdd valittajien vdittamalla tavalla tdimén tapauksen erityisten tosiseikkojen ja sen vililld, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan voimassaolon annetaan paittyd luonnollisesti viiden vuoden
jalkeen. Riidanalaisessa padtoksessd ja valituksenalaisessa tuomiossa ei ole kyse AZ:n positiivisesta
velvoitteesta uudistaa paattynyt tai padttyméssd oleva markkinoille saattamista koskeva lupa. Valittajien
vditteet, jotka liittyvdat lddkevalvontaa koskeviin velvoitteisiin, on mielestini hyldttdvd niiden
valituksenalaisen tuomion 688-694 kohdassa tehtyjen selkeiden tosiasioita koskevien paatelmien
nojalla, joissa unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd ndma AZ:n ladkevalvontaa koskevat velvoitteet
Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa eivit olleet erityisen raskaita eivitkd ndin ollen merkinneet
objektiivista oikeutusta Losec-kapselien markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista
koskeville hakemuksille ndissa maissa.

81. Tastd syystd katson, ettd unionin tuomioistuimen on hyldttdvd tdma valitusperuste
perusteettomana.

2. Toinen valitusperuste: menettely, jolla pyritdén kilpailun rajoittamiseen

a) Lausumat

82. Valittajat viittdvit, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi véaéarin kilpailun véaristymisen
vaatimuksia, kun se katsoi, ettd unionin oikeudessa lainmukaisesti myonnetyn oikeuden pelkalld
kayttamiselld pyritddan kilpailun rajoittamiseen. Téllaisen oikeuden kéyttdmisen pitdisi periaatteessa
merkitd vadrinkayttod ainoastaan poikkeuksellisissa tilanteissa, nimittéin silloin, kun se poistaa toimivan
kilpailun. Tata pitdisi tarkastella analogisesti pakkolisensointia koskevien tapausten, kuten asiassa IMS
Health® annetun tuomion, kanssa. Analogian kiyttod perustelee sekid se, ettd oikeus markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamiseen kdytdnndssd poistetaan, ja se, ettd kielto peruuttaa lupa
on pakkolisensoinnin yksi muoto.

83. Lisdksi valittajat vaittdvat, ettd sen vastaisesti, mitd unionin yleinen tuomioistuin vaittaa
valituksenalaisen tuomion 830 kohdassa, AZ:lla oli edelleen yksinoikeus kliinisiin tietoihin, jotka olivat
luottamuksellisia jopa direktiivin 65/65/ETY nojalla myonnetyn yksinoikeusajan paattymisen jalkeen.
Direktiiviin ei sisdlly mitdén velvollisuutta, jonka perusteella luottamuksellisia tietoja hankkivien
yritysten olisi jaettava ndmad tiedot kilpailijoidensa kanssa, mikd on vahvistettu direktiivin 65/65/ETY
muuttamisesta 22.12.1986 annetun neuvoston direktiivin 87/21/ETY* valmisteluvaiheessa annetussa
Euroopan parlamentin lausunnossa.

51 — Asia C-418/01, tuomio 29.4.2004 (Kok., s. I-5039).
52 — EYVL 1987, L 15, s. 36.
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84. Valittajien mukaan téstd seuraa, ettd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 817
ja 829 kohdassa tekemien toteamusten vastaisesti tdssd tapauksessa ei riitd nayttdd, ettd markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttaminen “vaikeutti” kilpailua, vaan on my0s néytettivd, ettéd
peruuttamisella on suhteeton vaikutus kilpailuun.

85. Valittajien mukaan geneerisié tuotteita valmistavien yhtididen kilpailua ei estetty. Itse asiassa siihen
ei edes merkittavasti vaikutettu. Markkinoille saattamista koskevasta luvasta luopuminen ei poistanut jo
markkinoilla olevien geneerisid tuotteita valmistavien yhtididen oikeutta jatkaa tuotteidensa
markkinointia. Sellaisille geneerisille tuotteille, jotka eivit vield olleet markkinoilla, oli useita muita
keinoja tulla markkinoille kuin direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa sdddetty lyhennetty menettely. Todellisia “vaihtoehtoisia ratkaisuja” oli

olemassa, vaikka ne olisivatkin olleet "epdedullisempia”. >

86. Valittajat vdittavat myos, ettd riidanalaisen paiatoksen se osa, joka liittyi toiseen védrinkayttoon ja
rinnakkaistuontiin, olisi pitdnyt kumota siltd osin kuin se koski myds Ruotsia. Kaikki kilpailulle
Ruotsissa mahdollisesti aiheutuneet esteet johtuivat siitd, ettd Ruotsin viranomaiset sovelsivat
virheellisesti unionin oikeutta, koska yhteis6jen tuomioistuin on todennut, ettd EY 28 ja EY 30 artikla
ovat esteend sille, ettd farmaseuttisen tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta
seuraa, ettd pelkistdin tistd syystd rinnakkaistuontilupa peruutetaan, jos terveydellistd vaaraa ei ole.*

87. Komissio viittad, ettd “pakkolisensointia” koskevilla viitteilld kantajat ainoastaan toistavat ne
viitteet, jotka ne esittivit jo ensimmadisessa oikeusasteessa, antamatta mitddn perusteluja sille, miksi
unionin yleisen tuomioistuimen niistd viitteistd tekemd arvio olisi vddrd. Namad vditteet on siis
jatettava tutkimatta.

88. Komissio huomauttaa myos tidssd yhteydessd, ettd alkuperdisen markkinoille saattamista koskevan
luvan olemassaolo ainoastaan antaa lddkeviranomaisille luvan viitata — siind tarkoituksessa, ettd toiselle
ladkkeelle myonnetddn lupa lyhennetyssa menettelyssd — niiden hallussa jo olevaan asiakirja-aineistoon.
Koska valittajilla ei endd ole yksinoikeutta kayttdaa alkuperiisen lddkkeen asiakirja-aineistoon sisdltyvad
tietoa, ei ole kyse ”pakkolisenssin’myontdmisestd geneeristen ldadkkeiden valmistajille. Vaikka
oletettaisiin, ettd asiakirja-aineistoon sisdltyy “luottamuksellista kaupallista tietoa”, lyhennetyn
menettelyn soveltaminen ei olisi millddn tavalla ristiriidassa tdmén luottamuksellisuuden kanssa, koska
ladkeviranomainen ei koskaan julkistaisi tdtd tietoa tai paljastaisi sitd toiselle hakijalle. Toisen
vadrinkdyton toteaminen ei tastd syystd aiheuta sitd, ettd kilpailijat saisivat tutustua AZ:n tietoihin. On
selvdd, ettd ndissd olosuhteissa olennaisia toimintaedellytyksid koskevalla oikeuskéytdnnolld ei ole
merKkitysta.

b) Arviointi

89. Kun otetaan huomioon edelld 79 ja 80 kohdassa tekemdni havainnot, mielestini se, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen voi olla sallittua direktiivin 65/65/ETY nojalla,
ei merkitse sitd, ettei tdtd menettelyd valvottaisi SEUT 102 artiklan nojalla. Oikeus peruuttaa
markkinoille saattamista koskeva lupa ei myoskédédn ole milldén tavalla omistusoikeuden kaltainen vaan
merkitsee ainoastaan yrityksille direktiivin 65/65/ETY sddnnosten nojalla mahdollista menettelytapaa.
SEUT 102 artiklan soveltaminen ei késitykseni mukaan tarkoita sitd, ettd oikeus peruuttaa
markkinoille saattamista koskeva lupa kaytinnossd poistetaan, niin kuin valittajat vaittavat. Siten
pakkolisensointia koskevissa tapauksissa sovellettavaa vaatimusta toimivan kilpailun poistamisesta ei
pidé soveltaa tédsséd tapauksessa.

53 — Ks. edelld alaviitteessd 51 mainittu asia IMS Health, tuomion 22 kohta.

54 — Asia C-15/01, Paranova Likemedel ym., tuomio 8.5.2003 (Kok., s. I-4175, 25-28 ja 33 kohta) ja asia C-113/01, Paranova, tuomio 8.5.2003
(Kok., s. 1-4243, 2629 ja 34 kohta).
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90. Valittajat perustelevat toimivan kilpailun poistamista koskevaan vaatimukseen liittyvid viitteitddn
silld, ettd AZ:lla oli omistusoikeus Kkliinisiin tietoihinsa. Valittajat viittaavat myos téllaisen tiedon
luottamukselliseen luonteeseen. Mielesténi tdma lihtokohta on perusteeton.

91. Valituksenalaisen tuomion 668 ja 680 kohdan, joita valittajat eivét ole kyseenalaistaneet, perusteella
on selvdd, ettd ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan myontiamisestd alkaneen kuuden
tai kymmenen vuoden ajanjakson paétyttyd direktiivissa 65/65/ETY ei anneta endd alkuperdisen
ladkevalmisteen haltijalle yksinoikeutta kayttdd asiakirja-aineistoon liitettyja farmakologisten,
toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia. Sitd vastoin kansalliset viranomaiset voivat ottaa
ndmé tiedot huomioon, kun ne myontavit markkinoille saattamista koskevia lupia olennaisilta osin
samanlaisille tuotteille 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
sdddetyssd lyhennetyssd menettelyssd. Mielestdni unionin yleinen tuomioistuin totesi aivan oikein
valituksenalaisen tuomion 681 kohdassa, ettd edelld mainittu sédnnds rajoitti kyseisend aikana kaikkia
oikeuksia, jotka AZ:lla oli kyseisiin tietoihin.

92. Vaikka siten kyseisid luottamuksellisia tietoja ei suoraan annettu muille yhtioéille, direktiivilla
65/65/ETY 7sdddetddn poikkeuksesta AZ:n luottamuksellisuutta koskevaan oikeuteen, koska tdssd
sadnnoksessd myohempi hakija on vapautettu velvollisuudesta toimittaa oma asiakirja-aineistonsa”,
kuten valittajat ovat itse todenneet unionin yleiselle tuomioistuimelle toimittamassaan
kannekirjelmassa. >

93. Kun otetaan huomioon edelld esitetty, katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt
valittajien vaittamalld tavalla oikeudellista virhettd valituksenalaisen tuomion 830 kohdassa, kun se
totesi, ettd "AZ:lla ei ollut endd yksinoikeutta suorittamiensa farmakologisten, toksikologisten ja
kliinisten tutkimusten tulosten kéyttimiseen”, koska AZ ei voinut estdd kansallisia viranomaisia
tukeutumasta kyseisiin tietoihin lyhennetyssid menettelyssa.*® Katson tista syysti, ettd valittajat eivit ole
ndyttineet, ettd AZ:n omistusoikeus olisi poistettu tai ettdi AZ:n Kkilpailijoille” olisi myonnetty
pakkolisenssi SEUT 102 artiklan soveltamisen vuoksi riidanalaisessa paatoksessa.

94. Lisdksi katson, ettd asiasta IMS Health ilmenevid oikeuskiytidnt6a™ ei lainkaan voida soveltaa,
koska kasiteltdvassa asiassa ei muun muassa ole kyse siitd, ettd madradavassa markkina-asemassa oleva
yritys kieltdaytyy luovuttamasta tietoa, jota tarvitaan valttdmaétta siihen, ettd mahdollinen kilpailija voisi
tulla markkinoille, joilla oikeuden omistava yritys on madraavassd markkina-asemassa, tai antamasta
kayttolupaa téllaiseen tietoon. On selvdd, ettd riidanalaisessa péddtoksessd ei velvoitettu AZ:aa
luovuttamaan omaisuuttaan tai tekemddn sopimuksia sellaisten henkiloiden kanssa, joita se ei ole
valinnut sopimuskumppaneikseen. *

95. Olennaisia  toimintaedellytyksia koskevissa  oikeustapauksissa, jotka ovat luonteeltaan
poikkeuksellisia ja edellyttivit siten muun muassa ndyttod siitd, ettd kilpailu poistetaan,® asetettuja
erittdin tiukkoja vaatimuksia ei voida yleistdd koskemaan tdmén tapauksen tdysin erillisid olosuhteita ja
tosiseikkoja.

55 — Ks. 492 kohdan b alakohta.

56 — Lyhennettyd menettelya ei kuitenkaan voitu kéyttad niiden AZ:n todellisten toimien vuoksi, joilla se pyysi Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamista asiaankuuluvissa maissa.

57 — Kilpailijoille ei ole myonnetty suoraa oikeutta tutustua kyseisiin tietoihin direktiivin 65/65/ETY mukaisesti.
58 — Tai toimitusvelvollisuutta tai olennaisia toimintaedellytyksid koskevaa oikeuskaytintod.

59 — Ks. asia T-65/98, Van den Bergh Foods v. komissio, tuomio 23.10.2003 (Kok., s. II-4653, 161 kohta); yhteisojen tuomioistuin vahvisti timan
oikeuskéytdnnon asiassa C-552/03 P, Unilever Bestfoods v. komissio, tuomio 28.9.2006 (Kok., s. I-9091, 137 kohta).

60 — Ks. edelld alaviitteessd 51 mainittu asia IMS Health, tuomion 52 kohta.
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96. Valittajat ovat esittdneet kirjelmissadn myos todisteita, joilla on tarkoitus ndyttdd, ettd tammi- ja
helmikuussa 2003 nelja geneerisid tuotteita valmistavaa yhtiotd laski liikkeelle geneerisid
omepratsolikapseleita Ruotsissa. Lisdksi AZ on toimittanut todisteita siitd, ettd geneerisid tuotteita
valmistavat yhtiot olisivat helposti voineet saada markkinoille saattamista koskevan luvan geneerisille
kapseleille kayttamalld julkaistuun kirjallisuuteen perustuvaa menettelyd. Koska valitus on rajattu
oikeuskysymyksiin, unionin tuomioistuin ei voi arvioida tosiseikkoja uudelleen, jos ei ole viitetty, ettd
unionin yleinen tuomioistuin olisi ottanut sille esitetyn selvityksen vééristyneelld tavalla huomioon.
Valittajat eivit ole kuitenkaan viittineet, ettd kyseinen selvitys olisi otettu védristyneelld tavalla
huomioon. Késitykseni mukaan tdmaé valitusperuste on ndin ollen jétettdva tutkimatta siltd osin kuin
siind pyritdadn tosiseikkojen uudelleenarviointiin.

97. Katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt oikeudellista virhettd, kun se totesi, etté
menettelylld — markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisella — oli SEUT 102 artiklassa
vaadittuja kilpailua rajoittavia vaikutuksia geneeristen tuotteiden markkinoinnille Tanskassa, Norjassa ja
Ruotsissa. Valituksenalaisen tuomion 833 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd julkaistuun
kirjallisuuteen perustuva menettely tai sekamuotoinen menettely edellyttda sellaisten edellytysten
tayttymistd, kuten lisdtietojen toimittamista, jotka menevit pidemmalle kuin direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetun lyhennetyn
menettelyn edellytykset. Unionin yleinen tuomioistuin totesi ndiden muiden menettelyiden tulevan
kalliimmiksi geneeristen tuotteiden valmistajille ja kestdvian véistimétta pidempéddn kuin lyhennetty
menettely. AZ saattoi siten markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisella viivastyttda
ainakin viliaikaisesti geneeristen tuotteiden sille aiheuttamaa merkittavaa kilpailupainetta. Unionin
yleinen tuomioistuin otti huomioon kysymyksessd olevat myynnin volyymit ja totesi, ettd milla tahansa
viivytykselld geneeristen tuotteiden markkinoille tulolle oli merkitystd AZ:lle.®" Valittajien viittimén
vastaisesti katson, ettd kyseinen viivédstys on olennainen ja riittdva siihen, ettd markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttaminen voi estdd markkinoilla vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen
ja tdmén kilpailun kehittymisen.

98. Kun on kyse siitd, miten rinnakkaistuontia pitéisi arvioida Ruotsin osalta, valituksenalaisen tuomion
862 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin totesi selvisti, ettd Ruotsin ladkelaitos katsoi, ettd
rinnakkaistuontilupia voitiin myo6ntdda vain markkinoille saattamista koskevien lupien ollessa
voimassa,” ja ettd tdmid laitos peruutti rinnakkaistuontiluvat Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisen seurauksena. Unionin yleinen tuomioistuin totesi tastd
syystd, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen oli omiaan estdméadn
rinnakkaistuontia Ruotsissa.

99. Se, ettd Ruotsin viranomaisten noudattama kaytdnto oli unionin oikeuden vastainen, niin kuin
valittajat vaittavdt ja niin kuin unionin tuomioistuin on todella selventinyt olevan myohemmissé
tuomioissa,” ei mielestdni poista sitd seikkaa, ettd silloin, kun AZ peruutti kyseiset markkinoille
saattamista koskevat luvat, oli tdméan viranomaisen noudattamaa kéytdntod koskeva asiakirja-aineisto
huomioon ottaen todenndkoistd, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen estiisi
rinnakkaistuonnin Ruotsissa.

100. Tastda syystd katson, ettd unionin tuomioistuimen on osittain jatettdvd tutkimatta tdma
valitusperuste ja osittain hylattiva se perusteettomana.

61 — Ks. valituksenalaisen tuomion 834 kohta.

62 — Riidanalaisen paitoksen 315 kohdan perusteella on selvad, ettd koska Ruotsin lddkelaitos oli vastannut AZ:n kysymyksiin vuonna 1997, oli
olemassa asiakirja-aineistoa siitd, mitd mahdollisia/todennakoisid vaikutuksia Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisella saattaisi olla rinnakkaistuonnille Ruotsissa.

63 — Edella 54 kohdassa mainittu asia Paranova Likemedel ym., tuomion 25-28 ja 33 kohta ja edelld 54 kohdassa mainittu asia Paranova,
tuomion 26-29 ja 34 kohta.
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D Neljds ryhmd: sakko

1. Lausumat

101. Talla valitusperusteella, joka jakautuu kahteen osaan, valittajat vaittavit, ettd niille asetettu sakko
on liian suuri.

102. Valittajat vaittdvédt ensinnékin, ettd unionin yleisen tuomioistuimen olisi pitdnyt alentaa sakon
madrad silla perusteella, ettd kyse oli uusista véddrinkéytoistd. Kasiteltdvassd asiassa vadrinkayttoja
koskevia kilpailusdédntoja ei ollut aiemmin vahvistettu, miké oikeuttaa asiassa AKZO vastaan komissio
annetun tuomion® mukaisesti symbolisen sakon miirddmisen. Sen valitusperusteen, joka koskee
ensimmadistd véddrinkdyttoa ja sitd, ettd kilpailu on perustunut laatuun, yhteydessd esitetyilld
perusteilla® valittajat kyseenalaistavat unionin vyleisen tuomioistuimen arvion, jonka mukaan
menettelyt, jotka muodostivat ensimmadisen védrinkéyton, olivat selvidsti laatukilpailun vastaisia, misté
syystd sakon madrdd ei ollut mahdollista alentaa silla perusteella, ettd vaarinkaytot olivat uudenlaisia.
Valittajat katsovat, ettd asiassa Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vastaan komissio annettua
tuomiota,* johon unionin yleinen tuomioistuin perusti arvionsa, ei voida soveltaa, koska se liittyy
tdysin erilaiseen tilanteeseen. Toisen védrinkdyton osalta valittajat vaittivdt, ettd se, ettd unionin
oikeuden mukaisen oikeuden kiyttdmistd pidetddn védrinkdyttond, on uutta ja ettd lisdksi sitd, ettd
AZ:lla oli unionin ladkealan lainsdddénnon perusteella oikeus pyytdd sille kuuluvan markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamista, olisi pidettivda lieventdvdnd asianhaarana, jonka vuoksi
sakon méirin alentaminen on perusteltua.

103. Taman valitusperusteen toisessa osassa valittajat vdittdvit, ettd unionin yleisen tuomioistuimen
olisi otettava huomioon kilpailua rajoittavien vaikutusten puuttuminen, kun se tarkistaa sakon méaaraa.
Talta osin valittajat tukeutuvat asiassa T-Mobile Netherlands ym. annettuun tuomioon® seké asiassa
ARBED vastaan komissio annettuun tuomioon.®® Ensimmiiselld védrinkidytolld ei ollut kilpailua
rajoittavia vaikutuksia Tanskassa ja Yhdistyneessda kuningaskunnassa, koska lisdsuojatodistuksia ei
myonnetty. Vaikka Saksassa lisdsuojatodistus myoOnnettiin, se kumottiin niin kauan ennen sen
voimaantuloa, ettei silld voinut téstd syystd olla vaikutuksia kilpailuun. Mitddn todisteita ei ole
myoskadn siitd, ettd kilpailua todellisuudessa rajoitettiin  Norjassa, Alankomaissa ja Belgiassa.
Konkreettisia todisteita siitd, ettd toinen vadrinkédytto olisi aiheuttanut mitdan rajoittavia vaikutuksia,
on hyvin vihén.

104. Komissio katsoo, ettd tima valitusperuste on jétettdva tutkimatta, koska silld pyritddn siihen, ettéd
sakon maddrddminen tutkittaisiin kokonaisuudessaan uudelleen. Sen jilkeen, kun unionin yleinen
tuomioistuin on ratkaissut tdyden tuomiovaltansa perusteella kilpailuoikeuden rikkomisesta yrityksille
madrittyjen sakkojen suuruuden, unionin tuomioistuimen asiana ei ole korvata kohtuullisuussyista
unionin yleisen tuomioistuimen harkintaa omallaan, kun se kisittelee valitusta. Liséksi unionin yleinen
tuomioistuin arvioi oikein kaikki sakon méédran laskemisen kannalta olennaiset seikat, myos sen, etté
vadrinkayttojen vaitettiin olevan uudenlaisia, ja sen, ettd niilld ei vditetysti ollut vaikutusta.

64 — Mainittu edelld alaviitteessd 39.

65 — Ks. edelld 41-43 kohta.

66 — Asia 322/81, tuomio 9.11.1983 Kok., s. 3461, ns. Michelin I -tapaus; Kok. Ep. VII, s. 339.
67 — Asia C-8/08, tuomio 4.6.2009 (Kok., s. 1-4529).

68 — Asia T-137/94, tuomio 11.3.1999 (Kok., s. I1I-303).
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2. Arviointi

105. Komission tutkittavaksi ottamisen edellytysten puuttumista koskevan véitteen osalta vakiintuneen
oikeuskdytdannon mukaan on niin, ettd sen jilkeen kun unionin yleinen tuomioistuin on ratkaissut
tdyden tuomiovaltansa perusteella unionin oikeuden rikkomisesta yrityksille méarittyjen sakkojen
suuruuden, unionin tuomioistuimen asiana ei ole korvata kohtuullisuussyistd unionin yleisen
tuomioistuimen harkintaa omallaan, kun se Kkisittelee oikeuskysymyksid valituksen yhteydessd.®
Katson, ettd tdméd valitusperuste on otettava tutkittavaksi, koska valittajat eivdat pyri vain siihen, ettd
sakon maddrdadminen tutkittaisiin kokonaisuudessaan uudelleen, niin kuin komissio véittdd. Valittajat
vaittavat pikemminkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei arvioinut oikeudellisesti asianmukaisella
tavalla kyseisten védrinkayttéjen uudenlaista luonnetta ja ndiden vaarinkéyttojen vaikutuksia sakkojen
madrdn laskemiseksi. Tdma valitusperuste on néin ollen mielesténi tutkittava.

106. Uudenlaisen luonteen osalta valituksenalaisen tuomion 901 kohdasta ja 903 kohdasta, jossa
unionin yleinen tuomioistuin viittaa riidanalaisen pédatoksen 908 kohtaan, kidy ilmi, ettd unionin
yleinen tuomioistuin ja tosiaan myos komissio katsoivat, ettd kyseiset vadrinkéytot olivat uudenlaisia.

107. Naistd kohdista kdy kuitenkin selvdsti ilmi, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd
vidrinkédytot olivat uudenlaisia kiytettyjen keinojen osalta™ ja ettd ne eivit olleet tdysin ilmeisid téssd
erityisessd ja rajatussa suhteessa.

108. Valittajien vdite, jonka mukaan védrinkdyton uudenlaisuuden vuoksi symbolisen sakon
madrddminen on perusteltua, on mielesténi hylattiava. Tallaisella vditteelld jatetddn tdysin huomiotta se,
ettd vaikka kidytetyt keinot olivatkin uudenlaisia, koska samoja keinoja kayttimadlld toteutetusta
menettelystd ei ollut komission pddtostd tai oikeuskdytdntod, kyseisten védrinkédyttdjen varsinainen
sisélto ei ollut uusi ja vadrinkdytot poikkesivat selvisti laatukilpailusta.” Katson, ettd tarkasteltuaan
kyseisten vidrinkdyttdjen varsinaista sisiltéd,”” unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti, etti
ne merkitsivit vakavaa kilpailusdéntojen rikkomista. Asiassa Deutsche Telekom vastaan komissio
annetussa tuomiossa unionin tuomioistuin totesi, ettd sen osalta, oliko todettu rikkominen tahallista
tai tuottamuksellista ja onko sen seurauksena ndin ollen sakko, oikeuskédytinnostd seuraa, ettd
kyseinen edellytys tédyttyy, kun kyseisen yrityksen olisi pitdnyt tietdd menettelynsd rajoittavan kilpailua,
riippumatta siitd, tiesikd se rikkovansa perustamissopimuksen kilpailusiéntoja.” Mielestidni unionin
yleinen tuomioistuin viittasi valituksenalaisen tuomion 901 kohdassa oikein niin sanotussa Michelin I
-tapauksessa annetun tuomion’ 107 kohtaan ja totesi, ettdi AZ:aa ei voitu vapauttaa sakoista. AZ:n
olisi pitdnyt olettaa, ettd kyseiset vaarinkaytot kuuluisivat SEUT 102 artiklan soveltamisalaan, vaikka
komissio tai unionin tuomioistuimet eivit olleetkaan tutkineet samoja keinoja tai menetelmid”
kayttdmalld toteutettua menettelyd. Lisdksi valittajien véite on hyldttavd poliittisista syistd.
Lahestymistapa, jossa asetettaisiin muoto siséllon edelle, heikentdisi mielestdni kilpailusdadntojen
rikkomisesta madrattdvien sakkojen ennalta ehkéisevad roolia.

69 — Asia C-219/95 P, Ferriere Nord v. komissio, tuomio 17.7.1997 (Kok., s. I-4411, 31 kohta) ja edelld alaviitteessi 12 mainittu asia
Baustahlgewebe v. komissio, tuomion 129 kohta.

70 — Ks. riidanalaisen paatoksen 908 kohta, jossa viitataan julkisten menettelyjen ja sddntelyn kiyttdmiseen syrjayttivéssid tarkoituksessa.
71 — Ks. edelld tdman ratkaisuehdotuksen 47 kohta ja sitd seuraavat kohdat sekd 77 kohta ja sita seuraavat kohdat.
72 — Vadrinkdytot muodostuivat ensinndkin harhaanjohtavien tietojen antamisesta tarkoituksellisesti sellaisten yksinoikeuksien saamiseksi, joihin

AZ:la ei ollut oikeutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaksi ajaksi, ja toiseksi markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta
siind tarkoituksessa, ettd luodaan esteitd geneeristen tuotteiden markkinoille tulolle Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa, milld pyrittiin siten
yhteismarkkinoiden eristamiseen.

73 — Edella alaviitteessa 31 mainittu asia, tuomion 124 kohta.
74 — Edelld alaviitteessid 66 mainittu asia.

75 — Edelld alaviitteessd 66 mainitussa Michelin I -tapauksessa annetussa tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin kasitteli alennusjarjestelmia, joissa oli
samoja piirteita.
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109. Kun on kyse valittajien viitteestd, joka koskee lieventdvid olosuhteita ja sitd, ettd AZ:lla oli
direktiivin 65/65/ETY nojalla oikeus peruuttaa markkinoille saattamista koskeva lupa, katson, etté
unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti valituksenalaisen tuomion 914 kohdassa, ettd valittajat
toistavat jalleen viitteet, jotka on jo otettu huomioon maidrddvan markkina-aseman véarinkayton
tutkimisen tai kilpailusddntdjen rikkomisen vakavuuden arvioinnin yhteydessd. Lisdksi sitd, ettei
direktiivissa 65/65/ETY estetd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista, ei voida
rinnastaa asian T-271/03, Deutsche Telekom vastaan komissio” olosuhteisiin, jotka johtivat sakon
alentamiseen 10 prosentilla. Asiassa Deutsche Telekom vastaan komissio unionin yleinen tuomioistuin
totesi, ettd komissio oli kayttanyt oikein harkintavaltaansa sakot maarittdessddn, kun se oli katsonut,
ettd kansallisen sadntelyviranomaisen toistuva, aktiivinen ja nimenomainen osallistuminen Deutsche
Telekomin hintojen vahvistamiseen televiestintdalalla, ja se, ettd kyseinen sdantelyviranomainen tutki,
johtivatko Deutsche Telekomin hinnat hintaruuviin, oikeuttivat sakon alentamisen 10 prosentilla.”

110. Siitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei alentanut sakkoa vihdisten vaikutusten perusteella,
katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 902 kohdassa, ettd
ensimmdiseen ja toiseen vadrinkdyttoon liittyvit menettelyt olivat luonteeltaan vahvasti
kilpailunvastaisia, koska ne olivat omiaan vaikuttamaan merkittavasti kilpailuun. Téstd syystd katson,
ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi aivan oikein valituksenalaisen tuomion 902 ja 911 kohdassa,
ettd Kkilpailunvastaisen menettelytavan tarkoitukseen liittyvilla seikoilla voi olla sakon mé&draa
vahvistettaessa suurempi merkitys kuin sen vaikutuksiin” liittyvilld seikoilla. Lisiksi kisiteltavin asian
asiakirjojen perusteella on selvai, ettd se, ettd ensimmadisen vadrinkdyton todelliset vaikutukset olivat
rajoitettuja esimerkiksi Tanskassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa, johtui kolmansien osapuolien
puuttumisesta asiaan. Mielestdni olisi kohtuutonta, ettd valittajat voisivat hyotyd tdstd puuttumisesta.
Lisdksi SEUT 102 artiklan ennalta ehkdisevd rooli heikentyisi selvésti, jos omaksuttaisiin téllainen
lahestymistapa.”

111. Tastda syystd katson, ettd unionin tuomioistuimen on hyldttdvd tdma valitusperuste
perusteettomana.

V EFPIA:n liitannaisvalitus

112. EFPIA esittdd madrdaavan markkina-aseman olemassaoloon liittyvan liitdnnéisvalituksensa tueksi
kaksi valitusperustetta. EFPIA vdittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen
ensinndkin, kun se ei arvioinut oikein valtion roolia monopsoniasemassa olevana ostajana, ja toiseksi,
kun se totesi, ettd AZ:n immateriaalioikeudet, ensimmaiisen markkinoille tulijan asema ja taloudellinen
vahvuus olivat todisteita AZ:n madrdavasta markkina-asemasta.

113. Ennen nididen kahden valitusperusteen tutkimista yksityiskohtaisesti ja erikseen, totean alustavana
huomautuksena, ettd oikeuskdytinnén mukaan on niin, ettd vaikka markkinaosuuksien merkitys voi
vaihdella ~markkinoittain, erittdin suuri markkinaosuus tiettynd aikana on itsessddn —
poikkeustapauksia lukuun ottamatta - todiste madrddvistai —markkina-asemasta.*®  Lisiksi
70-80 prosentin markkinaosuus on itsessddn selked osoitus madrdavian markkina-aseman
olemassaolosta. *

76 — Tuomio 10.4.2008 (Kok., s. II-477, 312 ja 313 kohta).
77 — Téamd on vahvistettu valitusasiassa. Ks. edelld alaviitteessd 31 mainittu asia Deutsche Telekom v. komissio, tuomion 279 ja 286 kohta.
78 — Asiayhteyden perusteella on selvag, ettd tdssé tarkoitetaan todellisia vaikutuksia.

79 — Ks. analogisesti yhdistetyt asiat C-101/07 P ja C-110/07 P, Coop de France bétail et viande v. komissio, tuomio 18.12.2008 (Kok., s. [-10193,
96-98 kohta).

80 — Ks. edelld alaviitteessd 39 mainittu asia Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion 41 kohta.
81 — Asia T-30/89, Hilti v. komissio, tuomio 12.12.1991 (Kok., s. 1I-1439, 92 kohta).
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114. Valituksenalaisen tuomion 245-254 kohdan perusteella on selvdd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin katsoi, ettd komission madraavaa markkina-asemaa koskeva péadtelméd perustui pitkélti
AZ:n koko tarkasteltavana ajanjaksona kaikissa kysymyksessd olevissa maissa olleille yleisesti erittdin
huomattaville markkinaosuuksille, joita ei mitenkddn voinut verrata sen kilpailijoiden
markkinaosuuksiin ja jotka siten takasivat sen, ettd AZ oli koko ajan johtava toimija PPI-lddkkeiden
markkinoilla.* Unionin yleinen tuomioistuin totesi lisiksi valituksenalaisen tuomion 244 kohdassa,
ettd komissio teki oikein, kun se ei perustanut AZ:n méadrddvad markkina-asemaa koskevaa
padtelmédnsd pelkdstddan markkinaosuuksiin vaan tutki myods useita muita tekijoitd. Muihin
riidanalaisessa padtoksessd huomioon otettuihin tekijoihin, jotka unionin yleinen tuomioistuin hyvaksyi
valituksenalaisessa ~ tuomiossa,  kuuluivat muun muassa Losecin myynnin hintatasot,
immateriaalioikeuksien olemassaolo ja kdyttiminen, AZ:n ensimmaiisen markkinoille tulijan asema ja
AZ:n taloudellinen vahvuus.

115. Kun otetaan huomioon edelld 113 kohdassa mainittu suurien markkinaosuuksien todistusarvoa
koskeva oikeuskaytdnto, katson, ettd vaikka EFPIA:n valitusperusteet — jotka koskevat valtion asemaa
monopsoniasemassa olevana ostajana sekd AZ:n immateriaalioikeuksia, ensimmadisen markkinoille
tulijan asemaa ja taloudellista vahvuutta — hyvdksyttdisiin, ne ovat tehottomia, ellei niissd
kyseenalaisteta komission tekemdd ja wunionin yleisen tuomioistuimen vahvistamaa madrdévan
markkina-aseman kokonaisarviointia, joka perustuu pitkalti markkinaosuuksiin.

116. Koska katson, ettd EFPIA:n kaksi valitusperustetta on hylattivd, ei téssd vaiheessa ole tarpeen
tutkia ndiden valitusperusteiden tehottomuutta suhteessa  maiadrddvin  markkina-aseman
kokonaisarviointiin.

A Oikeudellinen virhe, joka koskee valtion roolia — monopsoniasema

1. Lausumat

117. EFPIA katsoo, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se ei tarkastellut,
mahdollistivatko AZ:n korkeat markkinaosuudet sen, ettd AZ toimi itsendisesti suhteessa sen
kilpailijoihin ja asiakkaisiin, vai oliko pikemminkin niin, ettd valtion rooli monopsoniasemassa olevana
reseptilddkkeiden ostajana ja samanaikaisesti hintojen sdéntelijand poisti AZ:n  viitetyn
markkinavoiman tai ainakin vihensi siti.

118. Unionin yleinen tuomioistuin ainoastaan vahvisti valituksenalaisen tuomion 257 kohdassa
komission padtelmait siitd, ettd ensinndkin lddkeyritykset, jotka tarjoavat markkinoilla ensimmadisté
kertaa tuotteita, jotka tuovat merkittdvad terapeuttista lisdarvoa niiden taustalla olevan innovaation
vuoksi, voivat saada viranomaiset hyviksymaiédn jo olemassa oleviin tuotteisiin verrattuna korkeampia
hintoja tai korvaustasoja, ja ettd toiseksi ladkeyrityksilldi on neuvotteluvaltaa, koska viranomaiset
vahvistavat lddkkeiden hinnat ja korvaustasot yhteistoiminnassa kyseisten yritysten kanssa. Tosiasiassa
kumpikaan ndistd paatelmistd ei riitd perustelemaan sitd viitettd, ettd AZ saattoi toimia itsendisesti
olosuhteissa, joissa markkinoita sddnneltiin voimakkaasti hinnoittelun osalta ja innovaatioita koskeva
kilpailu oli kovaa. Unionin yleinen tuomioistuin ei myoskddn tarkastellut sitd, missd madarin
ladkeyritysten neuvotteluvalta antaa niille valtion neuvotteluvaltaa suuremman vaikutusvallan
neuvotteluissa.

82 — Ks. valituksenalaisen tuomion 245 kohta. Valituksenalaisen tuomion 294 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd komissio ei
tehnyt ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan, ettd AZ:lla oli EY 82 artiklassa ja ETA-sopimuksen 54 artiklassa tarkoitettu méardava 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,
Yhdistyneesséd kuningaskunnassa vuodesta 1993 vuoden 1999 loppuun ja Ruotsissa vuodesta 1993 vuoden 2000 loppuun.
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119. Unionin yleisen tuomioistuimen pédtelmistd valituksenalaisen tuomion 191 ja 262 kohdassa kay
lisaksi ilmi, ettd ensinndkin hintaerojen vaikutus ladkdreihin ja potilaisiin on rajattu, koska
terapeuttisella teholla on merkittava vaikutus, ja ettd toiseksi ladkekulut korvataan tédysin tai suuressa
madrin sosiaaliturvajiarjestelmistd, ja hinnan vaikutus siihen, miten paljon Losecia maardtaan, ja siten
AZ:n markkinaosuuteen on rajattu. Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin toteaa valituksenalaisen
tuomion 261 kohdassa, siitd seikasta, ettd AZ pystyi sdilyttdiméddn suuremmat markkinaosuudet kuin
sen kilpailijat ja samanaikaisesti pitdmaan ylla korkeampia hintoja, ei voida téstd syystd tehdd mitdan
merkityksellistd johtopédatosta markkinavoimasta.

120. Komissio viittdd, ettd tdtd valitusperustetta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska EFPIA ainoastaan
pyytdd unionin tuomioistuinta arvioimaan uudelleen unionin vyleisen tuomioistuimen tekemid
tosiseikkoja koskevia paatelmid. Lisaksi tdmén valitusperusteen yhteydessd esitetyt viitteet, jotka
unionin yleinen tuomioistuin on jo tutkinut oikein valituksenalaisen tuomion 258-268 kohdassa, ovat
perusteettomia ja merkitsevit yritystd kiistdd se, ettd reseptilddkkeiden markkinoilla edes olisi
mahdollista syntyd maaraava markkina-asema.

2. Arviointi

121. Komission tutkittavaksi ottamisen edellytysten puuttumista koskevan viitteen osalta katson, ettd
EFPIA ei kiistd unionin yleisen tuomioistuimen havaintoja tosiseikoista vaan pikemminkin ne
oikeudelliset paitelmait, jotka niistd tosiseikoista olisi pitdnyt tehdd, ja erityisesti sen, tukevatko tietyt
tosiseikat AZ:n madraavad markkina-asemaa koskevaa padtelmad. Tamad valitusperuste on ndin ollen
mielesténi tutkittava.

122. Taméan valitusperusteen sisdllon osalta huomautan, ettd oikeuskdytinnon mukaan SEUT
102 artiklassa mainitulla médraavalla markkina-asemalla tarkoitetaan yrityksen taloudellista
valta-asemaa, jonka perusteella se voi estdd todellisen kilpailun relevanteilla markkinoilla, koska se voi
toimia huomattavan itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa, asiakkaihinsa ja lopulta kuluttajiin. *

123. EFPIA ei ole Kkiistanyt sitd, ettd AZ pystyi sdilyttiméddn kilpailijoitaan paljon suuremmat
markkinaosuudet ja pitimién silti muita PPI-lddkkeitd korkeammat hinnat.* EFPIA kuitenkin viittad,
ettd koska kysyntd on joustamatonta, hinnalla on vain rajattu vaikutus kysyntddn ja siten
markkinaosuuteen. Mielestidni tdméd viite on tdysin epamédridinen ja abstrakti, eikd se osoita unionin
yleisen tuomioistuimen tehneen virhettd valituksenalaisen tuomion 262 kohdassa, jossa se totesi, ettd
terveydenhuoltojarjestelmat nadyttavat lujittavan lddkeyritysten markkinavoimaa joustamattoman
kysynndn vuoksi. Unionin yleinen tuomioistuin sitd vastoin sopeutti joustamattomuutta koskevat
arviointinsa ja péaidtelmansd omepratsolia koskevan erityisen tilanteen ominaispiirteisiin ja totesi, ettd
kun ladkeyritys markkinoi ensimmaiisend innovatiivista tuotetta, se saattaa saada viranomaiset
hyviksymiin sille korkeamman hinnan kuin vain rajallista terapeuttista lisiarvoa tuoville tuotteille.®
EFPIA ei ole myoskddn kyseenalaistanut unionin yleisen tuomioistuimen pddtelmaa siitd, ettd
viranomaiset pyrkivdt pienentiméadn terveydenhoitomenoja sen kompensoimiseksi, ettd hinnalla on
rajallinen vaikutus lddkkeitd madraaviin ladkireihin ja potilaisiin.® Téstd seuraa, ettd koska hinnalla oli
vaikutusta kyseisiin viranomaisiin, unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt virhettd todetessaan, ettd
hinta voi olla merkityksellinen tekijd arvioitaessa markkinavoimaa tietyissd olosuhteissa.®’

83 — Asia 27/76, United Brands ja United Brands Continentaal v. komissio, tuomio 14.2.1978 (Kok., s. 207, Kok. Ep. IV, s. 9, 65 kohta). Toisin
kuin monopoli tai sitd ldhes vastaava asema, madradavd markkina-asema ei sulje pois tietynasteista kilpailua, mutta se antaa tillaisessa
asemassa olevalle yritykselle ainakin mahdollisuuden vaikuttaa huomattavasti kilpailuedellytyksiin, vaikkei se pystyisikddn taysin maaraaméaan
niistd, ja joka tapauksessa mahdollisuuden toimia pitklti tarvitsematta ottaa kilpailua huomioon, ilman ettd tillaisesta asenteesta aiheutuisi
sille haittaa. Ks. edelld alaviitteessd 39 mainittu asia Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion 39 kohta.

84 — Ks. valituksenalaisen tuomion 261 kohta.
85 — Ks. valituksenalaisen tuomion 259-262 kohta.
86 — Ks. valituksenalaisen tuomion 264 kohta.
87 — Ks. valituksenalaisen tuomion 269 kohta.
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124. Lisaksi EFPIA:n viitteiden vastaisesti unionin yleinen tuomioistuin tutki erittdin yksityiskohtaisesti
valtion roolia monopsoniasemassa olevana ostajana siind erityisessd asiayhteydessd, joka koski
PPI-ldakkeiden markkinoita ja erityisesti AZ:n omepratsolipohjaista tuotetta.*® Mielestini unionin
yleinen tuomioistuin totesi perustellusti, ettd ladkeyritysten neuvotteluvalta vaihtelee sen terapeuttisen
lisdarvon perusteella, jota niiden tuotteet tuovat suhteessa jo olemassa oleviin tuotteisiin. Tassd
suhteessa kansallisten viranomaisten, jotka vahvistavat lddkkeiden korvaustasot tai hinnat niiden yleista
etua koskevan tehtdvin puitteissa, neuvotteluvalta on rajatumpi, kun on kyse sellaisista tuotteista, jotka
edistdvat merkittavasti kansanterveyttd. Kasiteltdvdan tapauksen ominaispiirteistd unionin yleinen
tuomioistuin totesi, ettd koska AZ oli ensimmiinen yritys, joka markkinoi PPI-lidkettd,* jonka
terapeuttinen arvo oli kiistattomasti selvasti suurempi kuin markkinoilla jo olleilla tuotteilla, AZ sai
hyviksytyksi korkeamman hinnan viranomaisilta huolimatta siitd, ettd hinnalla oli vaikutusta
viranomaisiin.™ Sitd vastoin ladkeyritykset, jotka markkinoivat muita PPI-lidkkeitd, eivit saaneet
tallaisia hintoja hyviksytyksi, koska ndmi tuotteet toivat vain rajallista terapeuttista lisdarvoa.”
Mielestani se, ettd ladkeyritykset pyrkivit saamaan hinnan ja korvaustason hyvaksytyksi
mahdollisimman nopeasti, ei poista sitd, ettd tietyissd olosuhteissa — kuten edelld esitetyin tavoin
omepratsolin tapauksessa — ladkeyritykselld voi olla neuvotteluvaltaa, kun se neuvottelee hinnasta
valtion kanssa. Tastd syystd katson EFPIA:n viitteiden vastaisesti, ettd unionin yleinen tuomioistuin
kylld tarkasteli sitd, missd médrin lddkeyritysten neuvotteluvalta antaa niille valtion neuvotteluvaltaa
suuremman vaikutusvallan neuvotteluissa.

125. EFPIA:n lausuma, jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei ottanut huomioon sitd, ettd AZ
kohtasi kovaa kilpailua innovaatioiden osalta, on pelkkd viite eikd se saa mitddn tukea unionin
tuomioistuimen késiteltdvind olevan asian asiakirjoista. Lisdksi EFPIA:n toteamus siitd, ettd
markkinoita sddnnellddn voimakkaasti tarjonnan osalta, on samoin pelkkéd viite. Joka tapauksessa
unionin yleinen tuomioistuin otti hintatasojen tarkastelun yhteydessdé huomioon sen, ettd Losec oli
reseptilidike ja ettd sen tarjontaa sadnneltiin.*

126. Unionin yleinen tuomioistuin totesi ndin ollen aivan oikein, ettd AZ:n korkeammat hinnat olivat
merkityksellinen seikka sen osoittamisessa, ettd AZ:n menettelyyn ei kohdistunut huomattavaa
kilpailupainetta.

127. Tastda syystda katson, ettd unionin tuomioistuimen on hyldttdvd tdma valitusperuste
perusteettomana.

B Oikeudellinen virhe, joka liittyy AZ:n immateriaalioikeuksiin, sen ensimmdisen markkinoille tulijan
asemaan ja sen taloudelliseen vahvuuteen

1. Lausumat

128. EFPIA viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se katsoi, ettéd
AZ:n immateriaalioikeudet, ensimmadisen markkinoille tulijan asema ja taloudellinen vahvuus olivat
todisteita sen madrddvastd markkina-asemasta. Naméd kolme piirrettd sopivat tyypillisesti useisiin
innovatiivisiin yrityksiin, jotka tekevdt menestyksekkaasti uusia tuotteita koskevaa tutkimusta, eiké
niiden perusteella voida tehdda merkityksellistd eroa méairaaviassa markkina-asemassa olevien yritysten
ja muiden yritysten vélille. Unionin yleinen tuomioistuin sovelsi siis vddrin yhteisdjen tuomioistuimen
oikeuskaytintod, erityisesti yhdistetyissd asioissa RTE ja ITP vastaan komissio (jiljempdnd ns.

88 — Ks. valituksenalaisen tuomion 256 kohta.

89 — AZ oli ensimmainen markkinoille tulija sellaisilla markkinoilla, joilla se oli edelldkavija. Ks. valituksenalaisen tuomion 260 kohta.
90 — Ks. valituksenalaisen tuomion 259 ja 264 kohta.

91 — Ks. valituksenalaisen tuomion 259 kohta.

92 — Ks. mm. valituksenalaisen tuomion 264 kohta.
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Magill-tapaus) annettua tuomiota® ja asiassa IMS Health annettua tuomiota,” joissa todettiin, ettd
pelkistdan se, ettd joku on immateriaalioikeuksien haltija, ei riitd osoittamaan maérddvin
markkina-aseman olemassaoloa. Magill-tapauksessa annetussa tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin
katsoi mddradavan markkina-aseman olevan olemassa sellaisten seikkojen perusteella, joiden vuoksi
kyseinen tuomioistuin totesi Magillin ohjelmaluettelojen olleen kdytinnossd olennainen
toimintaedellytys.” Valituksenalaisella tuomiolla on merkittévid seuraamuksia, koska siind todetaan
tosiasiassa, ettd ensimmadisend innovatiivisen tuotteen kanssa markkinoille tulevan vyrityksen on
pidattaydyttavd hankkimasta kattavia immateriaalioikeuksia tai panemasta nditd oikeuksia taytdntoon,
jos se ei halua ottaa riskid siitd, ettd sen katsotaan olevan médrdavassa markkina-asemassa. EFPIA
arvostelee unionin yleistd tuomioistuinta vield siitd, ettei se ollut varmistanut, mahdollistivatko AZ:n
immateriaalioikeudet sen, ettd se saattoi toimia itsendisesti markkinoilla.

129. Komissio viittdd, ettd tdmd valitusperuste perustuu toistuvaan sekaannukseen madradvan
markkina-aseman arvioinnin ja sen vililld, ettd tietyn menettelyn katsotaan merkitsevdn vaarinkayttod.
Unionin kilpailuoikeuden syntyajoista saakka on patenttien merkityksen katsottu olevan sellainen
tekijd, joka on otettava huomioon sen madrittdmisessd, onko yritys madradviassa markkina-asemassa,
mikd on todettu jo yhdistetyissd asioissa Istituto Chemioterapico Italiano ja Commercial Solvents
vastaan komissio annetussa tuomiossa.” Lisdksi patentinhaltijan madrddavin markkina-aseman
olemassaolo voidaan todeta vasta, kun on tehty erityinen markkinoiden tilannetta koskeva arvio, jota
tassd tapauksessa on selvitetty riidanalaisen padtoksen johdannon sivuilla 14-19 ja jonka unionin
yleinen tuomioistuin on vahvistanut. Lisdksi se, ettd patentti ei automaattisesti tarkoita m&draavaa
markkina-asemaa, ei poista sitd, ettd se voi muodostaa merkittivin esteen kilpailijoiden markkinoille
tulolle tai niiden laajentumiselle.

2. Arviointi

130. Mielestédni EFPIA on ainoastaan esittinyt vditteen mutta ei mitddn todisteita siitd, milld tavoin
unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se otti AZ:n madraavdad markkina-asemaa
koskevassa kokonaisarvioinnissaan huomioon ensimméisen markkinoille tulijan vahvan aseman ja
taloudellisen tilanteen. Katson tdstd syystd, ettd EFPIA:n viitteet on ndiltd osin jatettdva tutkimatta.

131. Immateriaalioikeuksien osalta katson, ettd se, ettd yritys on tdllaisten yksinoikeuksien haltija, ei
valttamattd tarkoita sitd, ettd silld on madrddvd markkina-asema merkityksellisilldi markkinoilla, koska
kyseisille tuotteille tai palveluille voi olla korvaavia tuotteita tai palveluita. Kuten komissio on todennut
kirjelmissddn, ei ndin ollen ole mitddn olettamaa siitd, ettd tdllaiset oikeudet synnyttavit
markkinavoimaa. Tosiaankin useat tuotteet, joita suojataan patentilla, tekijanoikeudella, tavaramerkilla
tai mallilla, eivdt ole kaupallisia menestyksid. Kuitenkin tietyissd konkreettisissa tapauksissa se, ettd
yritys on tdllaisten oikeuksien haltija, voi sellaisenaan riittdd synnyttdmddn madrddvan
markkina-aseman yritykselle. Vaihtoehtoisesti se, ettéd yritys on tillaisten oikeuksien haltija, voi yhdessé
muiden tekijoiden kanssa johtaa siihen, ettd yrityksen katsotaan olevan madraavissa
markkina-asemassa. Médraavaa markkina-asemaa on téstd syystd aina arvioitava tapauskohtaisesti, ja
immateriaalioikeuksia pitéisi kohdella pitkalti samoin kuin muita omistusoikeuksia siten, ettd otetaan
asianmukaisesti huomioon immateriaalioikeuksien erityiset piirteet.

93 — Yhdistetyt asiat C-241/91 P ja C-242/91 P, tuomio 6.4.1995 (Kok., s. I-743).

94 — Edelld alaviitteessd 51 mainittu asia.

95 — Ks. edelld alaviitteessd 93 mainittu ns. Magill-tapaus, tuomion 47 kohta.

96 — Yhdistetyt asiat 6/73 ja 7/73, tuomio 6.3.1974 (Kok., s. 223, Kok. Ep. II, s. 229).
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132. EFPIA:n vdite, jonka mukaan immateriaalioikeudet voivat synnyttdd mdaardvan markkina-aseman
vain siind tapauksessa, ettd kyseiset oikeudet muodostavat olennaisen toimintaedellytyksen, ei saa
mitddn tukea siitd oikeuskdytinnosti, johon EFPIA vetoaa” ja joka koskee madradvin
markkina-aseman vadrinkdyttod, joka saattaa muodostua siitd, ettd tdllaisiin oikeuksiin kieltdydytdan
antamasta  kdyttolupaa. Vaikka lisdksi sellainen immateriaalioikeus, joka on vilttiméaton
merkityksellisilla markkinoilla kilpailemiseksi, synnyttid markkinoille pédsyn esteiden vuoksi
epdilemittd sen haltijana olevalle yritykselle maédrddvan markkina-aseman kyseisilla markkinoilla,
valttamattomyys ei kuitenkaan ole ehdoton edellytys sille, ettd méadrdadavda markkina-asema voidaan
todeta vastaavissa tilanteissa.”®

133. Yrityksen maddrddavan aseman toteaminen ei sellaisenaan tarkoita asianomaisen yrityksen
arvostelemista.” Vain timin aseman viarinkiytostd aiheutuu SEUT 102 artiklan nojalla seuraamuksia.
Niin ollen se, ettd unionin yleinen tuomioistuin vahvisti komission voivan ottaa huomioon muun
muassa AZ:mn immateriaalioikeudet, aseman ensimmadisend markkinoille tulijana ja taloudellisen
vahvuuden todisteena sen madradvastd markkina-asemasta, ei millddn tavoin tukahduta AZ:n tai
minkd tahansa muun ladkeyrityksen laillista laatukilpailua.

134. Sen unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 271 kohdassa tekemén
kiistattoman péadtelmdn - jonka mukaan Losecilla oli ensimmdisend markkinoille tulleena
PPI-ladkkeend poikkeuksellisen vahva patenttisuoja, jonka perusteella AZ ryhtyi useisiin oikeudellisiin
toimiin, joiden avulla se saattoi aiheuttaa merkittiviad esteitd sen Kkilpailijoille'® ja pitkalti maarita
ehdot niiden markkinoille tulolle — perusteella katson, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt
oikeudellista virhettd, kun se katsoi valituksenalaisen tuomion 272 kohdassa, ettd Losecin saama
patenttisuoja mahdollisti sen, ettd AZ saattoi painostaa huomattavalla tavalla kilpailijoitaan, ja ettd se
oli tdstd syystd itsessadn'”’ merkityksellinen AZ:n miédradvda asemaa osoittava seikka. EFPIA:n
kyseenalaistamaa ilmaisua ’itsessddn” on siis tarkasteltava asiayhteydessdédn ja unionin yleisen
tuomioistuimen yksityiskohtaisten ja selkeiden perustelujen valossa. Koska unionin yleinen
tuomioistuin tutki muitakin seikkoja — eikd véhdisimpand AZ:la merkityksellisilld markkinoilla ollutta
erittdin  suurta markkinaosuutta - valituksenalaisessa tuomiossa edellytetddan madaardavan
markkina-aseman toteamiseksi joka tapauksessa selvdsti enemmidn kuin vain sitd, ettd yritys on
immateriaalioikeuksien haltija, niin kuin EFPIA viittaa.

135. Tastda syysta katson, ettd unionin tuomioistuimen on osittain jétettdava tutkimatta tdma
valitusperuste ja osittain hylattdvd se perusteettomana.

VI Komission vastavalitus

A Lausumat

136. Komission vastavalitus kohdistuu unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
840-861 kohdassa tekemddn arvioon, jonka perusteella unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd
komissio oli ndyttinyt Ruotsin, mutta ei Tanskan ja Norjan, osalta, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen saattoi estdd kyseisten tuotteiden
rinnakkaistuontia ja oli omiaan rajoittamaan kilpailua.

97 — Edella alaviitteessd 93 mainittu Magill-tapaus, edelld alaviitteessd 51 mainittu asia IMS Health ja asia 238/87, Volvo, tuomio 5.10.1988 (Kok.,
s. 6211).

98 — Vilttamattomyys on kuitenkin térkein tekija védrinkayton toteamiseksi tallaisissa olennaisia toimintaedellytyksid koskevissa tapauksissa.

99 — Ks. edelld alaviitteessd 66 mainittu Michelin I -tapaus, tuomion 57 kohta ja yhdistetyt 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, 37 kohta).

100 — Takeda, Byk Gulden ja Eisai.
101 — Mm. erittdin suuret markkinaosuudet mukaan luettuna.
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137. Komissio vdittdd, ettd unionin vyleinen tuomioistuin sovelsi vddrin todistustaakkaa ja
nayttokynnystd koskevia sdaantojd, kun se edellytti, ettd komission olisi pitdnyt nayttds, ettd kansalliset
viranomaiset olivat taipuvaisia peruuttamaan tai tavanomaisesti peruuttivat rinnakkaistuontiluvat
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen jilkeen. Todellisuudessa unionin yleinen
tuomioistuin keskittyi menettelyn todellisiin vaikutuksiin tai pikemminkin tiettyyn kasitykseen
"vaikutuksista” sen sijaan, ettd se olisi arvioinut asiaa oikeudellisesti itse asettamallaan tavalla. Unionin
yleisen tuomioistuimen arviointi on ristiriitaista, ja silld on paradoksaalisia seurauksia. Néin ollen
Tanska oli nimenomaan ainoa maa, jossa AZ:n markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamiseen perustuva strategia osoittautui tdysin tehokkaaksi, ja kuitenkin unionin yleinen
tuomioistuin totesi, ettd vadrinkdyttod ei ollut tdssd maassa, mika osoittaa, ettd syy-yhteyttd arvioitiin
lilan suppeasti. Siten yksin silld, ettd muut seikat olivat saattaneet vaikuttaa kaiken rinnakkaistuonnin
lakkaamiseen, ei voida perustella sitd, ettei markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisella
my0s voisi olla tillaista vaikutusta. Lisédksi siltd osin kuin sovellettavat oikeussddnnét ndissd kolmessa
maassa olivat aivan samat, on ristiriitaista paétyd erilaisiin lopputuloksiin. Unionin yleinen
tuomioistuin ei myoskddn arvioinut valituksenalaisen tuomion 850 kohdassa ratkaisevaa nayttod, ja
kyseisen tuomion 839 ja 846 kohdassa se sovelsi ilmeisen virheellisesti syyttomyysolettamaa.

138. Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin on ottanut sille esitetyn selvityksen selvésti vadristyneelld
tavalla huomioon, kun se on tehnyt valituksenalaisen tuomion 848 ja 849 kohdassa pédtelman, jonka
mukaan AZ:n asiakirjat, joihin komissio viittasi, kuvastivat ainoastaan AZ:n tyontekijoiden
henkilokohtaisia kasityksid tai odotuksia ja saattoivat korkeintaan osoittaa, ettd AZ:n aikomus oli
syrjayttad rinnakkaistuonti Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisella.
Naistd asiakirjoista kédy ilmi, ettd AZ oli tutkinut itse kansallisten viranomaisten kaytdntoja ja tullut
silhen péddtelmadn, ettd sen strategia tulisi todenndkdisesti onnistumaan kyseisissa kolmessa maassa.
Niissd olosuhteissa unionin yleinen tuomioistuin edellytti virheellisesti, ettd komission olisi pitdnyt
jalkikdteen useita vuosia tapahtuneen jéilkeen tutkia, miten viranomaiset olisivat saattaneet suhtautua
asiaan, kun AZ:n viranomaisten suhtautumisesta tekemé tutkimus oli erityisen luotettava. Komissiota
ei myoskadn voida arvostella siité, ettei se osoittanut todeksi sellaista kdytantod, jota ei ollut olemassa
sen takia, ettd tuotteiden korvaamisesta ja markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta
muodostunut operaatio oli ensimmaiinen laatuaan. Vield unionin yleinen tuomioistuin katsoi
virheellisesti sekd itselleen asettamansa arviointitavan ja unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon
vastaisesti 849 kohdassa, ettei merkitysta ollut silld, ettd aikomus oli néytetty.

B Arviointi

139. Valittajat vaittivit ensimmadisessd oikeusasteessa, ettd Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin
vahentyminen Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa johtui Losec MUPS:n menestymisestd eikd niinkaan
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta. Komissio katsoi kuitenkin, ettd
rinnakkaistuonnin lakkaamisen ja markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen vililld oli
syy-yhteys. '

140. Unionin yleinen tuomioistuin totesi aivan oikein, ettd komissiolla oli todistustaakka osoittaa, etté
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta muodostuneella menettelyllda oli
valttamattomia kilpailua rajoittavia vaikutuksia rinnakkaistuontiin. On néin ollen selvédd, ettd toisin
kuin komissio vaittdd, sen ei tarvinnut osoittaa todellista syy-yhteyttd Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisen ja rinnakkaistuonnin estymisen vililld, vaan ainoastaan se,
ettd "viranomaiset saattoivat peruuttaa tai peruuttivat tavallisesti rinnakkaistuontiluvat sen jalkeen, kun
— — markkinoille saattamista koskevat luvat oli peruutettu — —".'*

102 — Ks. valituksenalaisen tuomion 753 kohta.
103 — Ks. valituksenalaisen tuomion 846 kohta sekd 839 kohta.
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141. Unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd komissio ei ollut esittinyt konkreettisia todisteita siitd,
ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen seurauksena Tanskan
ja Norjan kansalliset viranomaiset todennikoisesti peruuttaisivat tai tavallisesti peruuttivat
rinnakkaistuontiluvat. Kyseinen tuomioistuin katsoi, ettd komissio ei ollut néyttdnyt Tanskan ja Norjan
osalta markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen kilpailua rajoittavaa vaikutusta, koska
se oli tukeutunut todisteisiin, jotka kuvastivat ainoastaan AZ:n odotuksia siitd, miten asianomaiset
viranomaiset todennékoisesti reagoisivat lupien peruuttamiseen ndissi maissa. Ruotsin tapauksessa
riildanalainen p&aatos pysytettiin taltd osin, koska riidanalaisessa péadtoksessd viitattiin Ruotsin
ladkelaitoksen asiakirjatodisteisiin, jotka AZ oli saanut siltd ja joissa todettiin kyseisen laitoksen
katsovan, ettd rinnakkaistuontiluvat voitiin myontda ainoastaan, jos markkinoille saattamista koskevat
luvat olivat voimassa.'” Komissio myontdd itsekin, ettd téllaista konkreettista todistetta ei ollut
saatavilla Norjan ja Tanskan osalta.

142. Valituksenalaisen tuomion perusteella on selvdd, ettd AZ oli tutkinut itse kansallisten
viranomaisten kéytantoja ja tullut siihen pédtelméddn, ettd sen strategia tulisi todenndkdisesti
onnistumaan kyseisissd kolmessa maassa.'” Katson komission viitteiden vastaisesti, ettd unionin
yleinen tuomioistuin ei soveltanut vaarin todistustaakkaa ja ndyttokynnystd koskevia sddntojd, ja se
sivautti aivan oikein todisteet, jotka kuvastivat AZ:n omaa arviota siitd, olivatko Tanskan ja Norjan
viranomaiset taipuvaisia peruuttamaan rinnakkaistuontiluvat markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamisen jilkeen. Mielestdni unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti, ettd AZ:n
tutkimuksiin perustuvat mutta kaikesta huolimatta subjektiiviset odotukset, jotka koskivat Tanskan ja
Norjan viranomaisten reaktioita lupien peruuttamiseen ja perustuivat AZ:n sisdisen oikeudellisen
neuvonantajan neuvoihin,'” todistivat AZ:n aikomuksen rajoittaa kilpailua, mutta eivit riittdneet
sellaisenaan tdyttdmdan vaatimusta kilpailua rajoittavan vaikutuksen ndyttdmisestd, kun mitdén
konkreettisia tai objektiivisia todisteita, jotka olisivat vahvistaneet nimé henkilokohtaiset kasitykset tai
odotukset, ei ollut.

143. Mielesténi se, ettd AZ uskoi laajan tutkimuksen ja asiantuntijoiden neuvojen perusteella, ettd sen
menettelylld olisi toivottuja kilpailua rajoittavia vaikutuksia, ei itsessddn ole riittdvdd, koska
vadrinkayton kasitteen objektiivisesta luonteesta seuraa, ettd menettelyn kilpailua rajoittavia
vaikutuksia on arvioitava objektiivisten seikkojen perusteella. Sen ohella, ettd kilpailun rajoittamisen
aikomus nédytetddn, konkreettiset todisteet ovat valttiméttomid sen toteamiseksi, ettd menettely on
objektiivisesti katsottuna omiaan rajoittamaan kilpailua. Komission viite, jonka mukaan tdllaisia
vahvistavia todisteita on vaikea saada tapahtumien jidlkeen, on hyldttavd, koska todistustaakka on
komissiolla. Huomauttaisin myos, ettd joka tapauksessa komissio ei esittdnyt mitddn todisteita siitd,
ettd se olisi yrittdnyt tuloksetta tutkia, miten Tanskan ja Norjan asianomaiset viranomaiset olisivat
suhtautuneet markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiseen ja rinnakkaistuontilupiin, tai
edes viittanyt kirjelmissddn tehneensd néin.

144. Mielestdni unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 850 kohdassa tekema arvio
ei ole virheellinen. Vaikka tdssd kohdassa ei nimenomaisesti mainitakaan riidanalaisen padiatoksen
302 kohtaa vaan kyseisen péaidtoksen 311 kohta, jossa viitataan 302 kohtaan, on selvdd, ettd kyseisessd
302 kohdassa ainoastaan todetaan AZ:n omakohtaiset odotukset menettelyn suhteen ja siten AZ:n
aikomus rajoittaa kilpailua. Taltd osin riidanalaisen pdatoksen 302 kohdassa viitataan AZ:n Norjassa
toteutettavaa LPPS-strategiaa'” koskevaan asiakirjaan, jossa todettiin olevan odotettavissa, ettd
"Losec-kapseleiden rinnakkaistuonti lakkaa asteittain” ja ettd tilanne tulee muistuttamaan Tanskassa
Losec MUPS:n markkinoille tulon jalkeen vallinnutta tilannetta. Katson, ettd kilpailun rajoittamisen
aikomuksen osoittava todiste ei riitd vahvistamaan vilttaimatontd kilpailun rajoittumista koskevaa
syy-yhteyttd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen ja

104 — Ks. valituksenalaisen tuomion 862 kohta, jossa viitataan riidanalaisen padtoksen 315 kohtaan.

105 — Ks. esim. 780 ja 848 kohta.

106 — Komission mukaan ndma perustuivat perusteelliseen ja tyhjentdvdan tutkimukseen.

107 — Losecin patentin voimassaolon péattymisen jélkeinen strategia [englanniksi Losec Post Patent Strategy].
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rinnakkaistuonnin lakkaamisen vililld. Komission viitteiden vastaisesti unionin yleinen tuomioistuin ei
edellyttinyt, ettd rinnakkaistuonnin lakkaaminen Tanskassa olisi johtunut yksinomaan luvan
peruuttamisesta, koska unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 850 kohdassa,
ettd minkédnlaista yhteyttd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
ja rinnakkaistuonnin lakkaamisen vililld ei ollut osoitettu.

145. Myoskéaan se, ettd myohemmin kdvi ilmi, ettd Tanskassa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiin
kohdistui vaikutuksia, kun taas Ruotsissa ei, ei ole paradoksaalista, niin kuin komissio vaittaa.
Ensimmaisessd tapauksessa valttimétonta syy-yhteyttd koskevia todisteita ei sisdltynyt riidanalaiseen
péaatokseen, eika tatd virhettd ole mahdollista korjata myohemmillg, riidanalaisen péadtoksen tekemisen
jalkeen esitetyilld todisteilla. Riidanalaista p&adtostd on arvioitava sen sisdllon perusteella. Toisessa
tapauksessa se, ettd tietty kilpailua rajoittava menettely ei onnistunut, ei poista niitd
mahdollisia/todenndkoisid vaikutuksia, joita silld oli menettelyn toteuttamisen hetkella.

146. Tastd syystd katson, ettd wunionin tuomioistuimen on hyldttivd tdméd valitusperuste
perusteettomana.

VII Oikeudenkayntikulut
147. Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan, jota sovelletaan
tyojarjestyksen 118 artiklan nojalla valituksen kasittelyyn, asianosainen, joka hévidéd asian, velvoitetaan

korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut.

148. Koska valittajat ovat hdvinneet asian, heiddt on velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut
komission vaatimusten mukaisesti.

149. Koska EFPIA on hidvinnyt tekeminsa liitdinndisvalituksen, se on velvoitettava korvaamaan
kyseiseen valitukseen liittyvat oikeudenkéyntikulut komission vaatimusten mukaisesti. EFPIA:n on
vastattava niistd omista oikeudenkdyntikuluistaan, jotka ovat aiheutuneet sen viliintulosta valittajien
valituksen tueksi. Koska komissio ei vaatinut, ettd EFPIA on velvoitettava korvaamaan komissiolle sille
EFPIA:n viliintulosta aiheutuneet kulut, EFPIA:ta ei ole velvoitettava korvaamaan niitd kuluja.

150. Koska komissio on hévinnyt tekeminsd vastavalituksen ja kun otetaan huomioon tapauksen

erityiset olosuhteet, joissa valittajat eivdt toimittaneet tdhén vastavalitukseen liittyvid kirjelmis,
komissio on velvoitettava vastaamaan omista kustannuksistaan.

VIII Ratkaisuehdotus
151. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin
i) hylkdd AstraZeneca AB:n ja AstraZeneca plc:n valituksen

ii)  hylkdd European Federation of Pharmaceutical Industries and Associationsin (EFPIA)
liitinnaisvalituksen

iii)  hylkdd komission vastavalituksen

iv)  madras, ettd AstraZeneca AB ja Astra Zeneca plc vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan ja
ettd niiden on korvattava niiden valituksesta komissiolle aiheutuneet oikeudenkayntikulut
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madrad, ettd EFPIA  vastaa omasta liitdnndisvalituksestaan  aiheutuneista  omista
oikeudenkdyntikuluistaan ja ettd sen on korvattava sen liitdnndisvalituksesta komissiolle
aiheutuneet kulut

madrad, ettd EFPIA vastaa AstraZeneca AB:n ja AstraZeneca plc:n valituksesta aiheutuneista
omista oikeudenkayntikuluistaan

mairdaa, ettd  komissio vastaa  omasta  vastavalituksestaan  aiheutuneista = omista
oikeudenkéyntikuluistaan.
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