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Muutoksenhaku — Kilpailu — Maédraavian markkina-aseman véarinkaytto —
Mahahaavalddkkeiden markkinat — Lédkkeiden lisdsuojatodistusta koskevan menettelyn ja ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevan lupamenettelyn vadrinkaytt6 — Harhaanjohtavat tiedot —
Markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen — Geneeristen ladkkeiden markkinoille
saattamisen ja rinnakkaistuonnin esteet

Asiassa C-457/10 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 56 artiklaan perustuvasta valituksesta,
joka on pantu vireille 15.9.2010,

AstraZeneca AB, kotipaikka Sodertélje (Ruotsi), ja
AstraZeneca plc, kotipaikka Lontoo (Yhdistynyt kuningaskunta),
edustajinaan M. Brealey, QC, M. Hoskins, QC, barrister D. Jowell ja solicitor F. Murphy,
valittajina,
ja jossa valittajien vastapuolina ja muina osapuolina ovat
Euroopan komissio, asiamiehiniin F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier ja J. Bourke,
vastaajana ensimmaisessd oikeusasteessa, ja

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

vidliintulijana ensimmadisessd oikeusasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (ensimmainen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Tizzano sekd tuomarit M. Ilesi¢ (esittelevd tuomari),
E. Levits, J.-J. Kasel ja M. Safjan,

julkisasiamies: J. Mazdk,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssd ja 12.1.2012 pidetyssé istunnossa esitetyn,
kuultuaan julkisasiamiehen 15.5.2012 pidetyssa istunnossa esittdman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc vaativat valituksellaan unionin tuomioistuinta kumoamaan unionin
yleisen tuomioistuimen asiassa T-321/05, AstraZeneca vastaan komissio, 1.7.2010 antaman tuomion
(Kok., s. II-2805; jiljempéna valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen tuomioistuin hylkési
suurelta osin niiden kanteen, jolla vaadittiin [EY] 82 artiklan ja ETA-sopimuksen 54 artiklan
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mukaisesta menettelystd (asia COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) 15.6.2005 tehdyn komission
paatoksen K(2005) 1757 lopullinen (jaljempédnd riidanalainen pédtds) kumoamista. Kyseiselld
péaatokselld Euroopan komissio méaédrasi ndille yhtioille yhteensd 60 miljoonan euron suuruisen sakon
siitd syystd, ettd ne olivat kdyttineet vddrin patenttijarjestelmdd ja farmaseuttisten tuotteiden
markkinointimenettelyja estddkseen Kkilpailevien geneeristen ladkkeiden markkinoilletulon tai
viivastyttddkseen sitd sekd estddkseen rinnakkaiskaupan.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (jdljempénd EFPIA) tukee
valituksenalaisen tuomion ja riidanalaisen péadtoksen kumoamista koskevaa vaatimusta, ja se on tehnyt
tiassa tarkoituksessa liitinndisvalituksen.

Myos komissio on tehnyt liitainndisvalituksen, ja se vaatii valituksenalaisen tuomion kumoamista siltd
osin kuin silld kumottiin osittain riidanalainen pdatds ja muutettiin sité.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Direktiivi 65/65/ETY

Laakkeita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten lahentdmisestd 26.1.1965 annetun
neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin sitd sovelletaan
tosiseikkoihin, 3 artiklan ensimmaiisessd kohdassa sdddettiin, ettd "lddkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa
markkinoille, ellei timén jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen — — lupaa”.

Kyseisen direktiivin 4 artiklan kolmannessa kohdassa tdsmennettiin ne ilmoitukset ja asiakirjat, jotka
markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on toimitettava markkinoille saattamista koskevan luvan
saadakseen. Mainitun direktiivin 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdassa edellytettiin seuraavien
seikkojen esittamista:

"Tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

— farmakologisista ja toksikologisista tutkimuksista,

— Kkliinisista tutkimuksista.

Kuitenkin, ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddaddannon
soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa farmakologisten ja toksikologisten tai kliinisten tutkimusten tuloksia,
jos hén voi osoittaa:

ii) tai yksityiskohtaisin — — viittauksin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd lddkkeen
sisdltimédlld aineella tai aineilla on vakiintunut asema ldadkkeellisessd kéaytossd seka
tunnustettu teho ja hyviksyttdva turvallisuustaso, taikka

iii) ettd ladke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin valmiste, jolla on ollut yhteisossé
voimassa olevien yhteisosddnnosten mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa véhintddn kuuden vuoden ajan ja joka on saatettu markkinoille siind jasenvaltiossa, jolle
hakemus on tehty; tdméd aika pidennetddn 10 vuodeksi, jos kyseessi on —— korkean
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teknologian ladke - —; lisdksi jasenvaltio voi myos pidentdd tdmén ajan 10 vuodeksi
yksittdisella paatokselld, joka kattaa kaikki sen alueella markkinoille saatetut valmisteet, jos se
katsotaan tarpeelliseksi kansanterveyden kannalta. Jasenvaltiot saavat olla soveltamatta edelld
mainittua kuuden vuoden aikaa alkuperdistd valmistetta suojaavan patentin raukeamispdaivin
jalkeen.

Direktiivin 65/65 10 artiklan 1 kohdassa tdsmennettiin muun muassa, ettd lupa on voimassa viiden
vuoden ajan ja se voidaan luvanhaltijan hakemuksesta, joka on jatettdva viimeistddn kolme kuukautta
ennen luvan voimassaolon péadttymistd, uusia viiden vuoden kausiksi.

Direktiivi 65/65 on korvattu ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdadnnéistd 6.11.2001
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).

Asetus (ETY) N:o 1768/92

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetulla neuvoston asetuksella
(ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1), jota sovelletaan tosiseikkoihin, otettiin kéayttoon
lisdsuojatodistus sellaisten ldadkkeiden osalta, joihin sovelletaan lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevaa lupamenettelyd. Lisdsuojatodistuksella, jonka kansallisen tai eurooppapatentin haltija voi
saada, pidennetddn kyseisellda patentilla annettua suojaa enintddn viiden vuoden pituiseksi
lisdajanjaksoksi siten, ettd patentinhaltija saa hyvikseen enintddn 15 vuoden yksinoikeuden siitéd
hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran annettiin lupa saattaa kyseessd oleva valmiste markkinoille
Euroopan unionissa. Kyseisen todistuksen kayttoon ottamista on perusteltu etenkin silld, ettd aika,
joka kuluu uutta ldadkettd koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen tekemisen ja sanotun
ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan saamisen valilld, lyhentdd patentin antamaa
todellista suojaa niin, ettei se riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja.

Kyseisen asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on ”Edellytykset todistuksen saamiselle”, sdddettiin
seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivina jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jatetéén,
a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on — - [direktiivin 65/65] —— mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se
ladkkeena markkinoille.

Mainitun asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaan todistusta koskeva hakemus oli jatettivd kuuden
kuukauden kuluessa siitd pdivdstd, jolloin saman asetuksen 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa
saattaa tuote ladkkeend markkinoille annettiin.

Asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan mukaan todistushakemuksessa
oli oltava todistuksen myontdmistd koskeva pyynto, jossa on ilmoitettu erityisesti mainitun asetuksen
3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun tuotteen ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan
numero ja pdivimaira sekd, jos tdma lupa ei ole ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteisossd, tuon luvan numero ja paivimaara.
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Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdan mukaan todistus tuli voimaan peruspatentin laillisen
voimassaolon péittyessa ajaksi, joka vastasi peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmaéisen
yhteisossdé myonnetyn myyntiluvan myontamispaivan valilla kulunutta aikaa, vdhennettynd viidella
vuodella.

Kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohta kuului siirtymasdénnoksiin, ja siind sdaddettiin seuraavaa:

"Jokaiselle tuotteelle, jota tdmédn asetuksen voimaantulopdivind suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle yhteisossd annettu ensimmdiinen lupa saattaa se ladkkeend markkinoille on saatu tammikuun
1 paivan 1985 jalkeen, voidaan antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuksissa pdivimddrda 1 pdivd tammikuuta 1985 korvataan
paivamadralld 1 pdiva tammikuuta 1988.

”

Asetus N:o 1768/92 on korvattu kodifioidulla toisinnolla eli ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152, s. 1).

Asian tausta ja riidanalainen paitos

AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc kuuluvat ladkekonserniin (jaljempand AZ), joka toimii
maailmanlaajuisesti farmaseuttisten tuotteiden keksimisen, kehittimisen ja markkinoinnin alalla. Sen
toiminta keskittyy talld alalla erityisesti ruoansulatuskanavan sairauksiin. Tdssd yhteydessa yksi
tarkeimmista AZ:n markkinoimista tuotteista tunnetaan nimelld Losec, joka on useimpien Euroopan
maiden markkinoilla kéytetty tuotemerkki. Kyseinen omepratsolipohjainen lddke, jota kaytetddn
ruoansulatuskanavan liikahappoisuuteen liittyvien sairauksien hoitoon ja etenkin mahahapon erityksen
proaktiiviseen ehkaisyyn, oli ensimmadinen ladke markkinoilla, joka vaikutti suoraan protonipumppuun
eli mahalaukun limakalvon katesoluissa sijaitsevaan erityiseen mahahappoa pumppaavaan entsyymiin.

Generics (UK) Ltd ja Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB kantelivat 12.5.1999 komissiolle AZ:n
menettelytavoista, joilla pyrittiin estdméddn niitd tuomasta omepratsolin geneerisid versioita joillekin
Euroopan talousalueen (ETA) markkinoista.

Komissio totesi riidanalaisella paatokselld, ettd AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc olivat syyllistyneet
kahteen médradavan markkina-aseman vadrinkayttoon EY 82 artiklan ja Euroopan talousalueesta
2.5.1992 tehdyn sopimuksen (jaljempand ETA-sopimus) 54 artiklan vastaisesti.

Kyseisen padtoksen 1 artiklan 1 kohdan mukaan ensimmadisessd vadrinkdytossda oli kyse
harhaanjohtavien tietojen kokonaisuuden esittdmisestd Belgian, Tanskan, Saksan, Alankomaiden,
Yhdistyneen kuningaskunnan ja Norjan patenttivirastoissa sekd Saksan ja Norjan kansallisissa
tuomioistuimissa. Komissio katsoi tédstd, ettd ndmd tiedot olivat osa kokonaisstrategiaa, jonka
tarkoituksena oli pitdd geneeristen tuotteiden valmistajat poissa markkinoilta hankkimalla
omepratsolille lisdsuojatodistuksia, joihin AZ:lla ei ollut oikeutta tai joihin silld oli oikeus lyhyemmaksi
ajaksi, tai pitdmalla téllaiset lisdsuojatodistukset voimassa. Se erotti tdssd ensimmadisessd vadrinkaytossa
toisistaan kaksi vaihetta, joista ensimmaéinen koski tietoja, jotka oli annettu lahetettdessd 7.6.1993 ohjeet
patenttiasiamiehille, joiden valitykselld lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset tehtiin seitseméssa
jasenvaltiossa, ja joista toisessa oli kyse tiedoista, jotka oli myOohemmin annettu useissa
patenttivirastoissa ja kansallisissa tuomioistuimissa.

Mainitun paatoksen 1 artiklan 2 kohdan mukaan toinen véadrinkaytto liittyi hakemuksiin

Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamiseksi Tanskassa, Ruotsissa ja
Norjassa yhdistettynd Losec-kapseleiden markkinoilta vetimiseen ja Losec MUPS -tablettien (multiple
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unit pellet system eli lukuisia mikrorakeita siséltdvistd tableteista muodostuva jérjestelmd) liikkeelle
laskemiseen ndissd kolmessa maassa. Komission mukaan nidihin toimenpiteisiin ryhdyttiin sen
varmistamiseksi, ettd rekisterointi direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alakohdassa tarkoitettua lyhennettyd menettelyd soveltaen ei olisi geneeristen
omepratsolivalmisteiden valmistajien kaytettdvissd, ja toimenpiteiden seurauksena oli olemassa vaara
siitd, ettd rinnakkaistuojat menettdisivit rinnakkaistuontilupansa. Komissio moitti valittajia erityisesti
sitd, ettd ne kayttivit strategisesti hyvikseen asiaa koskevia oikeussddntoja suojatakseen keinotekoisesti
kilpailulta sellaisia tuotteita, joita ei endéd suojattu patentilla ja joiden osalta yksinoikeusaika tietoihin oli

paattynyt.

Komissio madréasi valittajat maksamaan ndiden kahden vadrinkdyton osalta yhdessd ja
yhteisvastuullisesti 46 miljoonan euron suuruisen sakon seka lisiaksi AstraZeneca AB:n maksamaan 14
miljoonan euron suuruisen erillisen sakon.

Asian kisittelyn vaiheet unionin yleisessda tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Valittajat nostivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 25.8.2005 jattdmalldéan kannekirjelmélla
kanteen, jossa ne vaativat riidanalaisen padtoksen kumoamista. Kanteessa kyseenalaistettiin tuon
paatoksen laillisuus siltd osin kuin siind on kyse merkityksellisten markkinoiden maédrittelysta,
madrddavan markkina-aseman arvioinnista, madrddavan markkina-aseman ensimmaisestd ja toisesta
vadrinkaytostd sekd sakkojen maédrdstd. EFPIA osallistui oikeudenkayntiin viliintulijana tukeakseen
valittajien vaatimuksia.

Valituksenalaisen tuomion mukaan unionin yleinen tuomioistuin hyviaksyi kanteen osittain ja kumosi
riidanalaisen paatoksen 1 artiklan 2 kohdan, joka liittyi toiseen védrinkayttoon, siltd osin kuin siind
todetaan, ettd valittajat ovat rikkoneet EY 82 artiklaa ja ETA-sopimuksen 54 artiklaa, kun ne ovat
pyytdneet Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista Tanskassa ja
Norjassa ja kun ne ovat samanaikaisesti vetineet Losec-kapselit pois markkinoilta ja tuoneet
markkinoille Losec MUPS -tabletit ndissd kahdessa maassa, sikdli kuin ndiden toimien on katsottu
voineen rajoittaa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontia kyseisiin maihin. Tédstd syystd unionin yleinen
tuomioistuin alensi valittajille yhdessé ja yhteisvastuullisesti méératyn sakon maaran 40 250 000 euroon
ja AstraZeneca AB:le erikseen médratyn sakon médran 12 250 000 euroon seké hylkési kanteen muilta
osin.

Asianosaisten ja muiden osapuolten vaatimukset unionin tuomioistuimessa

Valittajat vaativat muutoksenhaussaan, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion ja riidanalaisen paatoksen

— toissijaisesti alentaa valittajille riidanalaisen paatoksen 2 artiklassa maaratyn sakon maaraa ja

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut kummassakin oikeusasteessa.

EFPIA vaatii unionin tuomioistuinta kumoamaan valituksenalaisen tuomion ja riidanalaisen paitoksen
sekd velvoittamaan komission korvaamaan oikeudenkdyntikulut kummassakin oikeusasteessa, EFPIA:n
valiintuloon liittyvit oikeudenkayntikulut mukaan lukien.

Komissio vaatii, ettd unionin tuomioistuin

— hylkaa valituksen

ECLILEU:C:2012:770 7



26

27

28

29

30

TUOMIO 6.12.2012 — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

— hyviksyy komission vastavalituksen ja

— velvoittaa valittajat korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Piaidasian valituksen tarkastelu

Valittajat esittavit valituksensa tueksi nelja valitusperusteiden ryhmai, jotka koskevat unionin yleisen
tuomioistuimen viitetysti tekemid oikeudellisia virheitd merkityksellisten tuotemarkkinoiden
madrittelyn, ensimmaisen ja toisen vadrinkdyton sekéd sakkojen osalta.

Merkityksellisten tuotemarkkinoiden mdcdirittely

Valituksenalainen tuomio

Unionin yleinen tuomioistuin tarkasteli valituksenalaisen tuomion 28-222 kohdassa kahta valittajien
esittdimdd kanneperustetta — ja hylkési ne timén jilkeen —, jotka koskivat riidanalaisessa padtoksessa
huomioon otettua merkityksellisten tuotemarkkinoiden maéritelméda, jonka mukaan kyseiset markkinat
muodostuivat yhdestd ainoasta sellaisten AZ:n Losec-nimisen tuotteen kaltaisten ladkkeiden ryhmasts,
joita kutsutaan nimelld “protonipumppuinhibiittorilddkkeet” (jdljempéna PPI-ladkkeet), eivitkd ne
kattaneet ~ muita  histamiinireseptorien  salpaajien  (jdljempdnd  H2-salpaajat)  kaltaisten
ruoansulatuskanavan liikahappoisuuteen liittyvien sairauksien hoitoon kéytettdvien ladkkeiden, jotka
lukitsevat ainoastaan yhden protonipumpun stimulanteista ja vaikuttavat protonipumppuun siis
PPI-ladkeistd poiketen ainoastaan vilillisesti, ryhmia.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi arvioituaan kokonaisuudessaan niitd seikkoja, joihin komissio oli
perustanut arviointinsa — ndma olivat PPI-ladkkeiden suurempi teho, PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
eriytynyt terapeuttinen kéyttd, epdsymmetrinen korvaamista koskeva suuntaus, joka on ominaista
PPI-ladkkeiden myynnin kasvulle ja sitd vastaavalle H2-salpaajien myynnin laskulle tai ennallaan
pysymiselle, ja hintaindikaattorit, sellaisena kuin ne perustuvat voimassa olevaan lainsdddantoon, seka
Saksassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa havaitut erityispiirteet —, muun muassa, ettd kyseiset
seikat muodostivat kisiteltdvassd tapauksessa sellaisen merkityksellisten ja riittdvien tietojen
kokonaisuuden, joka osoittaa oikeaksi johtopéitoksen, jonka mukaan H2-salpaajat eivét vuosista 1993—
2000 muodostuvan viiteajanjakson aikana olleet aiheuttaneet merkittivdd kilpailupainetta
PPI-ladkkeille.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkasi siis valituksenalaisen tuomion 61-107 kohdassa suoritetun
tutkinnan perusteella markkinoiden rajaamiseen liittyvdn ensimmadisen kanneperusteen, joka koski
ilmeistd arviointivirhettd sen osalta, mikd merkitys on annettava PPI-ladkkeiden kayton lisddntymiselle
asteittain H2-salpaajien vahingoksi. Se katsoi tdssd yhteydessa etenkin, ettd PPI-ladkkeiden myynti oli
kasvanut asteittain sen vuoksi, ettd ladkarit suhtautuvat varoen sellaiseen ladkkeeseen, joiden kaikkia
ominaisuuksia ja sivuvaikutuksia he eivdat vield tunne, mikd ei voinut olla perustana olettamalle
PPI-ladkkeiden myynnin kasvun asteittaisuuden syy-yhteydestd H2-salpaajien PPI-ladkkeille
aiheuttamaan kilpailupaineeseen. Se totesi lisdksi, ettei mikddn sen kasiteltaviksi saatettuun asiaan
liittyvé erityinen seikka viitannut téllaisen syy-yhteyden olemassaoloon tarkasteltavassa tapauksessa.

Mainittuun rajaamiseen liittyvad toista kanneperustetta, joka koski riidanalaiseen paatokseen viitetysti
sisaltyvid erilaisia epdjohdonmukaisuuksia seké arviointivirheitd eli terapeuttisen kdyton riittamétonta
huomioon ottamista, hintaindikaattorien huomioimista liiallisella tavalla seka Saksassa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa havaituille erikoisuuksille annettua liiallista painoarvoa, tutkittiin valituksenalaisen
tuomion 147-222 kohdassa. Unionin yleinen tuomioistuin huomautti erityisesti komission tekeméda
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hintaindikaattorien arviointia koskevista viitteistd valituksenalaisen tuomion 157-199 kohdassa, ettd
riidanalaisessa paatoksessd oli joitakin virheitd ja puutteita, mutta se totesi samalla, etteivit kyseiset
virheet ja puutteet vaikuttaneet komission tekemien johtopditosten patevyyteen.

Ensimmadinen valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Ensimmadiselld valitusperusteellaan valittajat vdittdvét, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt
oikeudellisen virheen, koska se ei ole asianmukaisesti tutkinut sitd, mikd merkitys on annettava
PPI-ladkkeiden kayton lisddntymiselle asteittain H2-salpaajien vahingoksi. Tamé valitusperuste
jakautuu kahteen osaan.

Ensimmaisessd osassa unionin yleistd tuomioistunta moititaan siitéd, ettei se ole ottanut huomioon sen
kasiteltaviksi saatettujen tosiseikkojen kehittymistd ajan myo6td. Valituksenalaisessa tuomiossa ja
etenkddn sen 66-82 kohdassa ei tunnusteta tarvetta tutkia kilpailusuhteiden kehittymista
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien wvililla niiden merkityksellisten ajanjaksojen osalta, jolloin
kilpailusddntoja rikottiin, eikd siind oteta huomioon relevanteilla maantieteellisilla markkinoilla
tapahtuneita muutoksia. On kuitenkin oikeudellisesti epdasianmukaista ottaa kantaa tuotemarkkinoilla
tietyssd maassa vuonna 1993 vallinneeseen tilanteeseen nojautumalla kilpailuun néilld samoilla
markkinoilla vuonna 2000. Liséksi niiden ldédketieteellisten asiantuntijoiden lausuntojen perusteella,
joihin unionin yleisen tuomioistuin on nojautunut, on selvdd, ettd PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien
viliset suhteet ovat muuttuneet ajan myota.

Toisessa osassa valittajat moittivat unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettei se ole tunnustanut sen
passiivisuuden merkitystd, joka oli ominaista lddkkeiden madrdaamiskdytdannoille ja syynd sille, ettd
H2-salpaajat on asteittain korvattu PPI-ladkkeilld. Unionin vyleinen tuomioistuin on hyldnnyt
valituksenalaisen tuomion 83—-107 kohdassa virheellisesti valittajien nakemyksen siitd, ettd H2-salpaajat
aiheuttivat vaistimittd merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille, koska H2-salpaajien vahingoksi
koitunut PPI-ladkkeiden myynnin kasvu oli ainoastaan asteittaista ja tédstd syystd hitaampaa kuin olisi
voinut olettaa, kun otetaan huomioon PPI-lddkkeiden terapeuttinen paremmuus. Valittajat véittavat
etenkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin on keinotekoisesti erotellut H2-salpaajien ja PPI-ladkkeiden
erilaiset edut ja haitat, jotka ovat kuitenkin ldheisessa yhteydessd toisiinsa. Jos ldadkéri nimittdin paattaa
madrata H2-salpaajaa sen vuoksi, ettd hdan on huolissaan PPI-ladkkeiden sivuvaikutuksista, timé paatos
perustuu myos arvioon H2-salpaajien laadusta ja terapeuttisesta tehtdvisté seka siihen, ettd niihin liittyy
potilaan terveyden kannalta vihemmin riskeja.

EFPIA tukee titd ensimmadistd valitusperustetta ja viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 92 kohdassa kadntanyt todistustaakan edellyttiessddn, ettd valittajien oli
naytettdva, ettd markkinoiden maédrittelyn kannalta on merkitysta silld, etta PPI-ladkkeet ovat asteittain
korvanneet H2-salpaajat.

Komissio viittdd, ettd ensimmaéinen valitusperuste on tehoton, koska silld kyseenalaistetaan ainoastaan
yksi unionin yleisen tuomioistuimen perustelut muodostavista seikoista. Korvautumisliikkeen
asteittaisuus on ndet vain yksi tekija asianomaisten markkinoiden kokonaisarvioinnissa, eikd tuohon
tekijadn liittyva oikeudellinen virhe horjuttaisi tatd arviointia. Komissio vittdd lisaksi, ettd suurta osaa
tiasta valitusperusteesta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska siind vaaditaan unionin tuomioistuinta
arvioimaan uudelleen tosiseikoista esitettyja toteamuksia. Valitusperuste on komission mukaan joka
tapauksessa perusteeton.

ECLILEU:C:2012:770 9



36

37

38

39

40

41

TUOMIO 6.12.2012 — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Alustavasti on todettava, ettd — toisin kuin komissio viittdd — ensimmdinen valitusperuste ei ole
tehoton. Vaikka on tosin totta, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tarkastellut kokonaisvaltaisesti
niitd seikkoja, joihin komissio perusti arviointinsa, on kuitenkin niin, ettd jos unionin yleinen
tuomioistuin olisi jattdnyt ottamatta huomioon sen, mikd merkitys on annettava PPI-ladkkeiden
kayton lisadntymiselle asteittain H2-salpaajien vahingoksi, sekd ndiden kummankin tuotteen vilisten
kilpailusuhteiden kehittymisen kyseesséd olevan ajanjakson eli vuosien 1993—-2000 aikana, tdlld virheelld
voitaisiin kyseenalaistaa mainittu kehitys kokonaisuudessaan ja unionin yleisen tuomioistuimen sen
perusteella tekemit johtopaatokset.

Koska on selvdd, kuten etenkin valituksenalaisen tuomion 63 ja 84 kohdassa on huomautettu, etté
PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien myynnissd on vuosina 1993-2000 tapahtunut huomattavaa kehitysta,
jolle on ominaista H2-salpaajien asteittainen korvaaminen PPI-ladkkeilld, unionin yleinen tuomioistuin
ei olisi voinut patevasti hyviksyd relevanttien markkinoiden maéiritelméa koko kyseisen ajanjakson
osalta nojautumalla yksinomaan Kkilpailutilanteeseen sellaisena kuin se wvallitsi vuonna 2000 eli
mainitun ajanjakson lopussa. Kuten julkisasiamies on lisdksi huomauttanut ratkaisuehdotuksensa
22 kohdassa, on niin, ettd koska ensimmaéinen valittajien syyksi luettu vaarinkéytto alkoi valtaosassa
asianomaisia jdsenvaltioita vuonna 1993 ja pédttyi erdissd ndistd valtioista jo vuonna 1994, on sitdkin
tairkedimpdd — kun otetaan huomioon mainittu kehitys —, ettd merkitykselliset tuotemarkkinat
madritellddn asianmukaisesti koko kyseessa olevan ajanjakson ja etenkin sen alun osalta.

Tdma ensimmadinen valitusperuste on kuitenkin hyldttdva. Yhtddlta ndet unionin yleinen tuomioistuin
on tutkinut PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien keskindistd kilpailusuhdetta koko kyseisen ajanjakson
aikana ottamalla huomioon ndiden kummankin tuotteen myynnin kehittymisen ja PPI-ladkkeiden
kéaytossd H2-salpaajien vahingoksi asteittain tapahtuneen kasvun kyseisen ajanjakson aikana. Toisaalta
valittajien esittamistd viitteistd ei kdy ilmi mitddn unionin yleisen tuomioistuimen kyseisen tutkinnan
yhteydessd tekemia oikeudellista virhetta.

Tastd on korostettava, ettd jotta unionin yleinen tuomioistuin saattoi tarkastaa, oliko komissio tehnyt
ilmeisen arviointivirheen hylkdamalld valittajien vaitteen, jonka mukaan PPI-lddkkeiden myynnissé
H2-salpaajien myynnin vahingoksi tapahtuneen kasvun asteittaisuus merkitsi sitd, ettd H2-salpaajat
aiheuttivat merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille ja ettd H2-salpaajat oli siis tdimén perusteella
sisdllytettdvd relevantteihin tuotemarkkinoihin, se on ensinndkin valituksenalaisen tuomion
66—82 kohdassa tutkinut PPI-lddkkeiden ja H2-salpaajien eriytynyttd terapeuttista kayttod ja toiseksi
kyseisen tuomion 83-106 kohdassa mainitun asteittaisuuden merkitystéd teoreettisella tasolla sekd nyt
kasiteltdvissd konkreettisessa tapauksessa.

Valituksenalaisen tuomion 66-106 kohdasta ilmenee kuitenkin selkedsti, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on arvioinut todisteita, jotka eivit liity pelkdstdan viiteajanjakson loppuun eli vuoteen
2000 vaan myo6s vuosiin 1991-2000, ja se on siis ottanut huomioon jopa ajanjakson, joka alkaa ennen
kuin arvostellut vaarinkaytot aloitettiin.

Unionin yleinen tuomioistuin on siten etenkin valituksenalaisen tuomion 69 kohdassa huomauttanut,
ettd valittajien hallinnollisen menettelyn kuluessa toimittamista ladketieteellisten asiantuntijoiden
lausunnoista seurasi, ettd vaikka PPI-ladkkeitd ja H2-salpaajia madréttiin vuosina 1991-2000 samojen
sairauksien hoitoon, PPI-ladkkeitd maarattiin yleensa ruoansulatuskanavan happoperiisten sairauksien
vakavampien muotojen hoitoon, kun taas H2-salpaajia miaarittiin enemmaén sairauksien vihemmaén
vakavien tai lievempien muotojen hoitoon. Unionin yleinen tuomioistuin on siis ottanut huomioon
vuosien 1991 ja 2000 vilisen ajanjakson kokonaisuudessaan ja padtellyt timén perusteella etenkin
valituksenalaisen tuomion 72 kohdassa, ettd kyseisen ajanjakson aikana PPI-lddkkeiden
ja H2-salpaajien kayttd on ollut eriytynytta.
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Toisin kuin valittajat viittavat, valituksenalaisen tuomion 76 kohdasta ei mydskddn millddn tavalla
ilmene, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi arvioinut ainoastaan vuotta 2000 koskevia tietoja. Se,
ettd unionin yleinen tuomioistuin vetoaa téltd kohdin tietoihin, jotka liittyvdt mainittuun vuoteen,
selittyy ndet yksistddn silld, ettd se vastaa kyseisessd kohdassa valittajien viitteeseen, joka on esitetty
lyhyesti edelld tdmén tuomion 37 kohdassa ja jonka mukaan viiteajanjakson lopussa H2-salpaajia
madrattiin vield huomattavassa méérin merkittdvimpien ruoansulatuskanavien sairauksien hoitoon ja
ettd tdma koski my0s niiden vakavia muotoja.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi arvioinut yksityiskohtaisesti vuosien 1991 ja 2000 vililla
havaittua korvausprosessin kehittymistd ja huomauttanut etenkin valituksenalaisen tuomion
84 kohdassa, ettd riidanalaisen padatoksen liitteend olevista useista taulukoista ilmenee, ettd
PPI-ladkkeisiin perustuvien hoitojen lukumaéédrd kasvoi asteittain vuosina 1991-2000 ja vylitti
H2-salpaajiin perustuvien hoitojen lukuméddrian vuonna 1994 Ruotsissa, vuonna 1996 Belgiassa ja
Norjassa, vuonna 1997 Tanskassa ja Saksassa sekd vuonna 1998 Alankomaissa ja Yhdistyneessd
kuningaskunnassa. Samassa 84 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin on korostanut riidanalaisen
paatoksen liitteend olevista muista taulukoista ilmenevén, ettd myos PPI-ladkkeiden myynti arvossa
mitattuna lisdédntyi asteittain ja ylitti H2-salpaajien myynnin vuonna 1992 Ruotsissa, vuonna 1994
Belgiassa, vuonna 1995 Tanskassa, Alankomaissa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Norjassa seka
vuonna 1996 Saksassa. Valituksenalaisen tuomion 101 kohdassa se on lisdksi todennut, ettd erdistd
ndistd taulukoista ilmenee, ettd PPI-ladkkeisiin perustuvien hoitojen lukumédrd vuonna 2000 ylitti
selvasti H2-salpaajiin perustuvien hoitojen lukumédrdn vuonna 1991 useimmissa kyseessd olevissa
maissa.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi valituksenalaisen tuomion 96 kohdassa ottanut erityisesti
kantaa sen ajanjakson alkuun, jolloin kilpailusddnto6ja rikottiin, eli vuoteen 1993 ja vahvistanut sen
valittajien esiin tuoman seikan, jonka mukaan PPI-ladkkeiden myynti oli H2-salpaajien myyntia selvésti
vahdisempad kyseisend vuonna.

Ensimmadisen valitusperusteen ensimmadisen osan tueksi esitetty valittajien viite, jonka mukaan unionin
yleinen tuomioistuin ei ole arvioinut ajallisesti relevantteja tuotemarkkinoita, ei siis perustu
tosiseikkoihin.

Tamaén valitusperusteen toisesta osasta on huomautettava valituksenalaisen tuomion 83-106 kohdasta
seuraavan, ettd samalla kun unionin yleinen tuomioistuin on hyviksynyt sen, ettd olemassa olevan
tuotteen korvaavan uuden tuotteen myynnin kasvun asteittaisuudella tai “passiivisuudella” on
merkitystd markkinoiden maéérittelyn kannalta silloin, kun silld voidaan mahdollisesti osoittaa, ettd
olemassa oleva tuote aiheuttaa merkittdvda kilpailupainetta uudelle tuotteelle, se on kuitenkin
todennut, ettei tilanne ollut téllainen kasiteltdvassa asiassa.

Unionin yleinen tuomioistuin on todennut tistd jalkimmadisestd seikasta valituksenalaisen tuomion
98-102 kohdassa, ettd asiakirja-aineistoon sisaltyvistd seikoista ilmenee, ettd
ladkkeenmaaradamiskdytdannoille ominainen “passiivisuus” johtui pikemminkin PPI-ladkkeiden
ominaisuuksia ja mahdollisia sivuvaikutuksia koskevien tietojen hankkimisesta ja levittdmisestd kuin
H2-salpaajien laadusta. Se on tdssd yhteydessd korostanut kyseisen toteamuksen saavan tukea siitd,
ettd PPI-lddkkeita pidettiin ainoana tehokkaana hoitokeinona ruoansulatuskanavan sairauksien
vakavien muotojen hoidossa, ettd PPI-lddkkeitd ja H2-salpaajia kaytettiin siis eri terapeuttisiin
tarkoituksiin ja ettd PPI-ladkkeiden myynnin liséédntyminen tapahtui usein huomattavalta osin muutoin
kuin H2-salpaajien vahingoksi.

Toisin kuin valittajat ndyttavat katsovan, olemassa olevan tuotteen korvaavan uuden tuotteen myynnin
kasvun asteittaisuus ei valttdmattd kuitenkaan merkitse sitd, ettd olemassa oleva tuote olisi aiheuttanut
uudelle tuotteelle huomattavaa kilpailupainetta. On ndet mahdollista, ettd vaikka H2-salpaajien kaltaista
aikaisempaa tuotetta ei olisi olemassa, PPI-ladkkeiden myynti uutena tuotteena olisi kehittynyt
maailmanlaajuisesti samalla tavalla asteittain sen vuoksi, ettd lddkkeitd madraavat ladkarit pelkasivit
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PPI-ladkkeiden mahdollisia karsinogeenisia vaikutuksia. Unionin yleinen tuomioistuin on siis
perustellusti todennut valituksenalaisen tuomion 91-93 kohdassa, ettei voida olettaa, ettéd
PPI-ladkkeiden myynnin kasvun asteittaisuus on ldhtokohtaisesti syy-yhteydessd H2-salpaajien
PPI-ldadkkeille aiheuttamaan kilpailupaineeseen.

Siitda EFPIA:n viitteestd, jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion
92 kohdassa kédntényt todistustaakan, on todettava, ettd viite perustuu kyseisen kohdan virheelliseen
tulkintaan. Vaikka unionin yleinen tuomioistuin on siind todennut, etteivit valittajat olleet esittineet
mitddn ndyttod siitd, ettd tdmd PPIl-ladkkeiden myynnin kasvun asteittaisuus olisi johtunut
H2-salpaajien aiheuttamasta merkittavéstd kilpailupaineesta, se on ndet todennut ndin perustellakseen
paatelmansd, jonka mukaan valittajat pyrkivdt osoittamaan téllaisen syy-yhteyttd koskevan olettaman
olemassaolon. Valituksenalaisen tuomion 66—106 kohdasta seuraa lisdksi, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on perustanut kantansa asianmukaiseen ldhtokohtaan eli siihen, ettd todistustaakka kuului
komissiolle, koska se on tutkinut, saattoiko komissio ilmeistd arviointivirhettd tekemattd péaatelld
asiakirja-aineistoon sisdltyvien seikkojen perusteella, ettd H2-salpaajat eivdt aiheuttaneet huomattavaa
kilpailupainetta PPI-ladkkeille.

Myoskdan tapa, jolla unionin yleinen tuomioistuin on arvioinut lddkkeitd médrdavien ladkareiden
"passiivisuutta” yhtaéltd markkinoiden méérittelyn ja toisaalta maardavan markkina-aseman yhteydessa,
ei ole millddn tavalla epdjohdonmukainen, kuten valittajat viittavat. Vaikka ndmé unionin yleisen
tuomioistuimen arvioinnit ovat tosin johtaneet eri tuloksiin, kyseiset eroavaisuudet ovat, kuten
julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 32 kohdassa todennut, kuitenkin tdysin oikeutettuja, kun
otetaan huomioon unionin yleisen tuomioistuimen tosiseikoista esittdmit erityiset toteamukset.
Unionin yleinen tuomioistuin on siten padtellyt markkinoiden méaritelmiastd, kuten edelld timén
tuomion 47 kohdassa on huomautettu, ettd HP-salpaajat eivat aiheuttaneet huomattavaa
kilpailupainetta PPI-ldadkkeille eivdatkd ne siis kuuluneet samoille markkinoille kuin PPI-ladkkeet siitd
syystd, ettd PPI-ladkkeiden méadrdamiselle ominainen passiivisuus ei perustunut H2-salpaajien
terapeuttisiin  ominaisuuksiin, jotka olivat paljon huonommat kuin PPI-ladkkeiden, vaan
PPI-ladkkeiden sivuvaikutuksia koskevaan epdvarmuuteen. Valittajilla PPI-ladkkeiden markkinoilla
olevaa madradvad asemaa arvioitaessa ja siis suhteessa niihin tuotteisiin, jotka olivat terapeuttisesti
samankaltaisia, unionin yleinen tuomioistuin on sitd vastoin valituksenalaisen tuomion 278 kohdassa
todennut, ettd AZ:n, jolla oli vakiintunut tavaramerkin imago ja maine, asemaa ensimmaiisen
markkinoille tulleen PPI-lddkkeen valmistajana lujitti edelleen se, ettd lddkarit tarvitsevat yleensd aikaa
oppiakseen tuntemaan uuden ladkkeen ja ettd he siis eparoivat madratd muiden kyseisille markkinoille
tulevien valmistajien PPI-ladkkeita.

Siltd osin kuin valittajat kyseenalaistavat unionin yleisen tuomioistuimen esittimdt toteamukset
asiakirja-aineistoon siséltyvien seikkojen perusteella eli muun muassa sen, ettd PPI-ladkkeita
ja H2-salpaajia kaytettiin viiteajanjakson aikana terapeuttisesti eri tavalla ja ettd PPI-ladkkeiden
myynnin kasvun asteittaisuus ei johtunut H2-salpaajien aiheuttamasta huomattavasta kilpailupaineesta,
on lopuksi riittdvdd todeta, ettd unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan
unionin tuomioistuimella ei ole toimivaltaa madrittdd asian tosiseikastoa eikd lahtokohtaisesti
myo6skddn arvioida sitd selvitystd, johon unionin yleinen tuomioistuin on asian tosiseikastoa
madrittdessddn tukeutunut. Silloin, kun tdma selvitys on saatu asianmukaisesti ja todistustaakkaa seka
asian selvittdmista koskevia menettelysddntojd ja yleisia oikeusperiaatteita on noudatettu, ainoastaan
unionin yleisen tuomioistuimen tehtévdand on nimittdin arvioida sille esitetyn selvityksen néyttoarvoa.
Lukuun ottamatta sitd tapausta, ettd sille esitetty selvitys on otettu huomioon védristyneelld tavalla —
mihin téssd tapauksessa ei joka tapauksessa ole vedottu —, tdmé arviointi ei néin ollen ole sellainen
oikeuskysymys, ettd se sindnsd kuuluisi unionin tuomioistuimen harjoittaman valvonnan piiriin (ks.
em. asia C-535/06 P, Moser Baer India v. neuvosto, tuomio 3.9.2009, Kok., s. I-7051, 32 kohta seka
yhdistetyt asiat C-191/09 P ja C-200/09 P, neuvosto ja komissio v. Interpipe Niko Tube ja Interpipe
NTRP, tuomio 16.2.2012, 65 kohta).

12 ECLILEU:C:2012:770



52

53

54

55

56

57

TUOMIO 6.12.2012 — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Kaikista edelld esitetyistd seikoista seuraa, ettd ensimmadinen valitusperuste on jétettivd osittain
tutkimatta ja se on osittain hylattiva perusteettomana.

Toinen valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat arvostelevat EFPIA:n tukemina toisella valitusperusteellaan unionin yleistd tuomioistuinta
siitd, ettei se ole tutkinut PPI-ladkkeisiin perustuvan hoidon kokonaiskustannuksia suhteessa
H2-salpaajiin perustuvan hoidon kokonaiskustannuksiin, kun se on arvioinut niitd hintatekijoitd, joihin
komissio on nojautunut tehdédkseen riidanalaisen paatoksen. Valittajat viittavét tdstd, ettd vaikka
PPI-ladkkeiden pdivittdisen annoksen hinta on korkeampi kuin H2-salpaajien pdivittdisen annoksen,
hoidon kokonaiskustannukset ovat lihes samat, koska PPI-ladkkeilla potilaat hoidetaan nopeammin.
Vaikka unionin yleinen tuomioistuin on mydntdnyt tdmén seikan valituksenalaisen tuomion 188
ja 193 kohdassa, se on kyseisen tuomion 189 ja 190 kohdassa kuitenkin todennut, ettd koska
kustannustehokkuuden madédréllinen arviointi voisi osoittautua erityisen monimutkaiseksi ja
mielivaltaiseksi, komissio ei ole tehnyt ilmeistd arviointivirhettd ottaessaan huomioon ladkkeiden
hinnan saman hoitojakson aikana. Valittajien mukaan tdm& unionin vyleisen tuomioistuimen
lahestymistapa on kuitenkin oikeudellisesti virheellinen, koska sen seurauksena todistustaakka kaéntyy.
Kun komissio pyrkii nojautumaan hintaindikaattorien kaltaisiin monimutkaisiin ja epévarmoihin
seikkoihin, sen olisi siten joko arvioitava niita seikkoja riittévasti tai pidattaydyttavé vetoamasta niihin,
jos se ei pysty osoittamaan niitd oikeiksi niiden monimutkaisuuden vuoksi.

Komission mielestd kyseinen valitusperuste on tehoton, koska silld ei kyseenalaisteta valituksenalaisen
tuomion 191 kohdassa olevien toteamusten paikkansapitdvyyttd. Se on lisdksi osittain jatettava
tutkimatta ja osittain hyldttavd perusteettomana. Sitd, ettd riidanalainen p&aétos perustuu 28 pdivdn
pituiseen hoitojaksoon, ei nédet voida pitdd ilmeisend arviointivirheend, kun otetaan huomioon se, etté
kulloisenkin hoidon tédsmallisen keston maddrittiminen on mahdotonta. Komissio viittdd tdssd
yhteydessd, ettd valittajien nakemys kustannustehokkuuden kehittymisestd on liian yksinkertaistettu
eika siind oteta huomioon sairauksien ja mahdollisten yksilollisten hoitojen moninaisuutta.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Kuten komissio ja julkisasiamies ratkaisuehdotuksensa 37 kohdassa ovat huomauttaneet, toinen
valitusperuste, joka koskee erillisend valituksenalaisen tuomion 189 ja 190 kohdassa esitettyjd
toteamuksia, on tehoton.

Unionin yleinen tuomioistuin on todennut ensin valituksenalaisen tuomion 188 kohdassa valittajien
vedonneen perustellusti siihen, ettd PPI-ladkkeisiin perustuvan hoidon kokonaiskustannukset eivit ole
niin paljon H2-salpaajiin perustuvan hoidon kokonaiskustannuksia suuremmat kuin ainoa ero 28
pédivan hoitokulujen — joihin riidanalainen paatos perustuu — valilla nayttdisi ensi arviolta osoittavan,
minkd jilkeen se on tosin huomauttanut kyseisen tuomion 189 ja 190 kohdassa, ettd koska
kustannustehokkuuden madrillinen arviointi voisi osoittautua poikkeuksellisen monimutkaiseksi ja
mielivaltaiseksi, kun otetaan huomioon se, ettd hoidon pituus riippuu paljon kyseisen sairauden
tyypistd ja voi vaihdella potilaasta toiseen, ei voida katsoa, ettd komissio on tehnyt ilmeisen
arviointivirheen ottaessaan huomioon lddkkeiden hinnan saman hoitojakson aikana.

Unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin huomauttanut myds valituksenalaisen tuomion
191 kohdassa, ettd kyseisen tuomion 171-175, 177 ja 178 kohdassa esitetyistd toteamuksista seuraa
joka tapauksessa, ettd H2-salpaajat eivdt voineet aiheuttaa merkittavaa kilpailupainetta PPI-ladkkeille
alemmilla hinnoilla, kun otetaan huomioon yhtééltd hintaerojen rajallinen vaikutus lddkareihin ja
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potilaisiin terapeuttisella teholla lddkemé&drdysten valinnassa olevan merkityksen vuoksi ja toisaalta
kyseisissd valtioissa voimassa olleet sddntelyjirjestelmét, joissa ei ollut tarkoitus sallia sitd, etté
H2-salpaajien hinta voisi painaa PPI-lddkkeiden myyntid tai hintoja alas.

Vaikka oletettaisiin, toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin on todennut, ettd komissio on tehnyt
ilmeisen arviointivirheen ottaessaan huomioon ladkkeiden hinnat saman hoitojakson aikana ja etté
lisdksi PPI-ladkkeisiin perustuvan hoidon kokonaiskustannukset eivdt olleet, kuten valittajat vaittavit,
todellisuudessa suuremmat kuin H2-salpaajiin perustuvan hoidon kokonaiskustannukset, H2-salpaajat
eivat kuitenkaan voineet aiheuttaa merkittavaa kilpailupainetta PPI-ldédkkeille, kun otetaan huomioon
etenkin ladkdreiden ja potilaiden PPI-ladkkeiden terapeuttisen tehon ylivoimaisuudelle antama
merkitys.

Liséksi on vield todettava unionin yleinen tuomioistuimen arvioineen ensin kokonaisvaltaisesti kaikkia
niita seikkoja, joihin komissio oli nojautunut arvioinnissaan ja joita olivat muun muassa tietyntyyppiset
muut hintaindikaattorit, kuten se, ettd omepratsolin geneeristen versioiden hinnalla ja vahdisemmissa
madrin muiden PPI-ladkkeiden hinnalla oli kaikkein suurin vaikutus AZ:n valmistaman omepratsolin
kysyntdén, ja tietyntyyppiset muut kuin hintaan perustuvat tekijit, kuten PPI-lddkkeiden kaikkein
suurin teho, PPI-ladkkeiden ja H2-salpaajien eriytynyt terapeuttinen kayttd, epasymmetrista
korvaamista koskeva suuntaus, joka oli ominaista PPI-ladkkeiden myynnin kasvulle ja sitd vastaavalle
H2-salpaajien myynnin laskulle tai ennallaan pysymiselle, sekd Saksassa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa havaitut erikoisuudet, minka jalkeen se on paitellyt valituksenalaisen tuomion
220 kohdassa, ettd kyseiset seikat muodostivat merkityksellisten ja riittdvien tietojen kokonaisuuden,
joka osoittaa oikeaksi komission vahvistaman markkinoiden maéritelmdn. Virhe, joka unionin yleisen
tuomioistuimen vditetddn tehneen kyseisen tuomion 189 ja 190 kohdassa ja joka liittyy yksittdisesti
sithen, ettd ainoastaan yhtd ndistd seikoista on arvioitu, ei missddn tapauksessa ole omiaan
kyseenalaistamaan kyseisen kokonaisvaltaisen arvioinnin tulosta.

Niin ollen myos toinen valitusperuste on hylattéva.
Mddrddvin markkina-aseman ensimmdinen vddrinkdytto, joka koskee lisdsuojatodistuksia

Valituksenalainen tuomio

Unionin yleinen tuomioistuin kasitteli valituksenalaisen tuomion 295-613 kohdassa kahta
kanneperustetta, joihin valittajat olivat vedonneet komission ensimmadisestd vadrinkdytostda esittamaa
toteamusta vastaan.

Ensimmadinen ndistd kanneperusteista, joka koski komission tekemid oikeudellisia virheitd, tutkittiin
kyseisen tuomion 352-382 kohdassa. Unionin yleinen tuomioistuin vahvisti muun muassa mainitun
tuomion 355 ja 361 kohdassa sen tulkinnan, jonka komissio oli omaksunut EY 82 artiklasta ja jonka
mukaan harhaanjohtavien tietojen antaminen viranomaisille siten, ettd ndmad tiedot voivat erehdyttia
viranomaisia ja johtaa siten sellaisen lisdsuojatodistuksen kaltaisen yksinoikeuden myontdmiseen, johon
yritykselld ei todellisuudessa ole oikeutta tai johon silld on oikeus lyhyemmaéksi ajaksi, merkitsee muuta
kuin laatukilpailussa kaytettdvdd menettelytapaa ja ndin ollen mddrddvan markkina-aseman
vadrinkayttoa.

Unionin yleinen tuomioistuin tdsmensi valituksenalaisen tuomion 356 ja 359 kohdassa védrinkdyton
objektiivisesta kisitteestd seuraavan, ettd viranomaisille annettujen tietojen harhaanjohtavuutta on
arvioitava objektiivisten seikkojen perusteella ja ettd menettelyn tahallisuuden ja mééraavissda asemassa
olevan yrityksen vilpillisen mielen osoittamista ei edellytetd, mutta se voi kuitenkin olla
merkityksellinen seikka.
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Unionin yleinen tuomioistuin hyvéksyi kuitenkin osittain kyseisen kanneperusteen siltd osin kuin se
perustui komission tekemddn oikeudelliseen virheeseen sen ajankohdan arvioinnissa, jona vditetty
madraavan markkina-aseman ensimmadinen védrinkdyttd alkoi tietyissd maissa, toteamalla mainitun
tuomion 370, 372 ja 381 kohdassa, ettei kyseinen véarinkéytto alkanut silloin, kun AZ toimitti ohjeensa
patenttiasiamiehille, vaan silloin, kun lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset toimitettiin kansallisille
patenttivirastoille.

Ensimmaistd vadrinkayttod koskevan toteamuksen osalta esitetyn todisteiden puuttumista koskevan
toisen kanneperusteen arvioimiseksi unionin yleinen tuomioistuin huomautti ensin valituksenalaisen
tuomion 474-613 kohdassa, ettd todistustaakka kuului komissiolle, ja se teki tdmén jilkeen
yksityiskohtaisen arvioinnin edelld tdmén tuomion 18 kohdassa esitetyistd vadrinkayton ensimmadisesté
ja toisesta vaiheesta. Se paitteli valituksenalaisen tuomion 598 kohdassa, ettd valittajat olivat
omaksuneet jatkuvan ja suoraviivaisen menettelytavan, jolle oli ominaista harhaanjohtavien tietojen
antaminen patenttivirastoille sellaisten lisdsuojatodistusten saamiseksi, joihin niilld ei ollut oikeutta tai
joihin niilld oli oikeus lyhyemmaksi ajaksi.

Unionin yleinen tuomioistuin huomautti muun muassa valituksenalaisen tuomion 599 kohdassa, ettd
asiakirja-aineistosta ilmenevien lukuisten asiakirjatodisteiden ja kyseisen menettelyn laajuuden vuoksi
— menettely kesti vuoden 1993 kesdkuusta vuoden 1999 kesikuuhun, ja se toteutettiin enemman tai
vihemmain johdonmukaisesti ja vaihtelevalla menestykselld yhdekséssd yhteison ja ETA:n jasenvaltiossa
— komission voitiin katsoa perustellusti arvioineen, ettd AZ oli tarkoituksellisesti pyrkinyt johtamaan
patenttivirastoja harhaan.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 600 kohdassa, ettd kun otetaan
huomioon kaikki asiakirjatodisteet, joihin komissio on tukeutunut riidanalaisen paatoksen tekemiseksi,
nditd seikkoja ei voitu kyseenalaistaa valittajien lausunnoilla, joilla ne pyrkivit erityisesti puolustamaan
vditettddn, jonka mukaan AZ oli toiminut vilpittomédssd mielessd. Sen lisdksi, ettd ndmé lausunnot
ndyttivdt tietyiltd osin tukevan riidanalaisen péddtoksen perusteltavuutta, niiden perusteella ei unionin
yleisen tuomioistuimen mukaan mitenkddn voitu sivuuttaa merkittdvad madraa asiakirjatodisteita seka
kaikkia todettuja tosiseikkoja, jotka yhdessa arvioituina tukivat ratkaisevalla tavalla komission tekemid
johtopaatoksia.

Hyldttydaan valituksenalaisen tuomion 601-607 kohdassa valittajien vditteen, jonka mukaan
harhaanjohtavilla tiedoilla ei viitetysti ollut ollut vaikutusta tietyissa valtioissa eli Belgiassa, Tanskassa,
Saksassa, Alankomaissa, Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Norjassa, unionin yleinen tuomioistuin
paatteli kyseisen tuomion 608 kohdassa, ettd AZ:n antamat harhaanjohtavat tiedot merkitsivit
menettelytapaa, joka perustui yksinomaan muihin kuin laatukilpailussa kaytettdviin keinoihin, ja ettd
tillainen menettely oli yksinomaan omiaan pitimddn epdasianmukaisesti geneeristen tuotteiden
valmistajat poissa markkinoilta sitd kautta, ettd lisdsuojatodistuksia hankitaan niiden kayttoon
ottamisesta annetun lainsdddannon vastaisesti. Se totesi timdn johdosta tuomion 609 ja 610 kohdassa,
ettei komissio ollut tehnyt virhettd katsoessaan, ettd valittajat olivat kdyttdneet vddrin madraavaa
markkina-asemaansa, ja hylkisi ndin ollen toisen kanneperusteen.

Kolmas valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat arvostelevat kolmannella valitusperusteellaan unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se on
omaksunut oikeudellisesti virheellisen lahestymistavan laatukilpailun osalta. Unionin yleinen
tuomioistuin on ndet arvioidessaan, olivatko tiedot, jotka valittajat olivat antaneet patenttivirastoille,
objektiivisesti tarkasteltuna harhaanjohtavia, katsonut, ettei valittajien asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklasta omaksuman tulkinnan kohtuullisuutta ja valittajilla téltd osin ollutta
vilpitontd mieltd voitu pitdd merkityksellisend.
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Valittajat viittdvdt, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tulkinnut véaérin “laatukilpailun” kasitettd,
koska se on katsonut, ettei téllaiseen kilpailuun kuulunut se, ettd valittajat eivdat paljastaneet
kansallisille patenttivirastoille tulkintaansa mainitusta artiklasta eivitkd etenkddn sitd, ettd viittaus
ensimmadiseen lupaan, johon ne vetosivat lisdsuojatodistuksia koskevien hakemustensa tueksi, ei
liittynyt direktiivin 65/65 nojalla myonnettyyn lupaan vaan myohempéén lupaan, joka liittyi hintojen
julkaisuun. "Avoimuuden puuttuminen” ei kuitenkaan voi valittajien mielestd riittdd siihen, ettd kyse
voisi olla vadrinkaytostd. Kun unionin yleinen tuomioistuin on hylannyt merkityksettoméana sen seikan,
ettd mainittujen hakemusten tekoaikaan oli asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan epidselvyyden vuoksi
kohtuullista katsoa, ettd wvalittajilla oli oikeus lisdsuojatodistuksiin, se on virheellisesti katsonut
vadrinkayttod merkitsevin jo pelkdstddn sen seikan, ettd méaarddvassd markkina-asemassa oleva yritys
vaatii oikeutta, josta se ajattelee voivansa hyotyd, paljastamatta tdmén kasityksensd perustana olevia
seikkoja. Unionin yleisen tuomioistuimen péadttely perustuu ldhtokohtaan, jonka mukaan valittajilla ei
ollut oikeutta lisdsuojatodistukseen, ja ne on siten tehty jélkiviisaasti ottamalla huomioon unionin
tuomioistuimen asiassa C-127/00, Héssle, 11.12.2003 antamassa tuomiossa esitetyt selvennykset (Kok.,
s. 1-14781).

Valittajien mukaan on pakottavia poliittisia ja oikeudellisia syitd siihen, miksi kasiteltdvin asian
kaltaisissa olosuhteissa pitiisi edellyttda tahallista erehdyttdmistd tai petosta vddrinkdyton toteamiseksi.
Niin ankara véérinkayton kasitteen tulkinta kuin se, jota unionin yleinen tuomioistuin soveltaa, voisi
estdd ja viivastyttdd immateriaalioikeuksia koskevien hakemusten tekemistd Euroopassa, varsinkin kun
sithen liittyy komission markkinoiden maéérittelystdi omaksuma jyrkkda kanta. Valittajat toteavat
nakemyksensd tueksi vertailun vuoksi, ettd Yhdysvaltain oikeuden mukaan pelkéstddn petollisesti
saadut patentit voidaan riitauttaa kilpailuoikeuden nojalla, jottei patenttihakemusten tekemistd
jaadytettaisi.

EFPIA toteaa lisdksi, ettd unionin yleisen tuomioistuimen laatukilpailun” késitteestd omaksuman
tulkinnan mukaan “objektiivisesti harhaanjohtavilla” tiedoilla tarkoitetaan todellisuudessa
“objektiivisesti  virheellisia”  tietoja. = Kyseisen  arviointiperusteen = mukaan  méadradvassa
markkina-asemassa olevien yritysten olisi oltava erehtymdttomid, kun ne ovat tekemisissd
sdantelyviranomaisten kanssa. Nédin ollen jopa tahaton virhe, joka on oikaistu vélittomasti, saattaisi
aiheuttaa vastuun EY 82 artiklan nojalla. EFPIA on etenkin sitd mieltd, ettd on oikeudellisesti
kestamdtontd soveltaa kyseistd kasitettd patenttihakemuksiin, joista merkittivd osuus olisi siis joka
vuosi hylattava silld perusteella, etteivit ne ole objektiivisesti virheettomid, koska niiden kohde ei tayta
patentoitavuuden edellytyksia.

Komission mukaan tdmé valitusperuste on jatettavd tutkimatta, koska silld pyritddn siihen, ettd
ensimmadisen védarinkdyton taustalla olevat tosiseikat arvioitaisiin uudelleen, ja se on joka tapauksessa
todettava perusteettomaksi.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on huomautettava vakiintuneesta oikeuskdytinnostd seuraavan, ettd “mdadrddvin
markkina-aseman véérinkédytt6” on objektiivinen késite, joka tarkoittaa médrddvissa asemassa olevan
yrityksen kayttaytymistd, joka on omiaan vaikuttamaan sellaisten markkinoiden rakenteeseen, joilla
juuri kyseessd olevan yrityksen olemassaolon vuoksi kilpailuaste on jo heikentynyt, ja joka estda
markkinoilla vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen tai tdmén kilpailun kehittymisen sen
vuoksi, ettd kyseinen yritys kayttdd muita kuin niitd keinoja, joita taloudellisten toimijoiden
suoritteisiin perustuvassa tuotteiden tai palvelujen tavallisessa kilpailussa kéytetddn (asia 85/76,
Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomio 13.2.1979, Kok., s. 461, Kok. Ep. IV, s. 341, 91 kohta; asia
C-62/86, AKZO v. komissio, tuomio 3.7.1991, Kok, s. I-3359, Kok. Ep. XI, s. I-261, 69 kohta; asia
C-52/07, Kanal 5 ja TV 4, tuomio 11.12.2008, Kok., s. I-9275, 25 kohta ja asia C-52/09, TeliaSonera
Sverige, tuomio 17.2.2011, Kok, s. I-527, 27 kohta).
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Tastd seuraa, ettd EY 82 artiklassa kielletddn méadradvdssd asemassa olevaa yritystd syrjayttdmasta
kilpailijaa ja vahvistamasta siten asemaansa muilla kuin laatukilpailussa kéytettavilla keinoilla (em. asia
AKZO v. komissio, tuomion 70 kohta ja asia C-202/07 P, France Télékom v. komissio, tuomio
2.4.2009, Kok., s. I-2369, 106 kohta).

Kun otetaan huomioon valittajien kolmannen valitusperusteensa tueksi esittdmit viitteet, on
tarkastettava, onko unionin yleinen tuomioistuin tulkinnut virheellisesti késitettd "laatukilpailu”, kun se
on katsonut, ettei ensimmadisen vadrinkdyton yhteydessd tutkinnan kohteena ollut kéyttdytyminen
kuulunut téllaiseen kilpailuun.

Tastd on huomautettava unionin yleisen tuomioistuimen todenneen valituksenalaisen tuomion 306,
478-500 ja 591 kohdassa, ettd ensimmdinen vadrinkdyttd muodostui kahdesta vaiheesta, joista
ensimmadisessd  Belgiassa, Tanskassa, Saksassa, Irlannissa, Luxemburgissa, Alankomaissa ja
Yhdistyneessda kuningaskunnassa sijaitseville patenttitoimistoille ilmoitettiin ajankohta ”maaliskuu
1988” ensimmaiisen markkinoille saattamista yhteisossd koskevan luvan paivamaédrédksi paljastamatta
niille sitd, mihin kyseisen ajankohdan valinta oikeudellisesti perustui — eli siihen vaihtoehtoiseen
tulkintaan, jonka AZ halusi omaksua asetuksen N:o 1768/92 19 artiklassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan luvan kasitteestd —, tai sitd, ettd Ranskassa oli 15.4.1987 myonnetty markkinoilla
saattamista koskeva lupa, joka oli ensimmaiinen direktiivin 65/65 perusteella myonnetty markkinoilla
saattamista yhteisossd koskeva lupa (jaljempédnd tekninen lupa).

On selvag, ettd jos AZ olisi ilmoittanut mainituille patenttitoimistoille kyseisen Ranskassa myonnetyn
teknisen luvan pdivamadréstd, sen olisi ollut asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun siirtymésaannon vuoksi mahdotonta saada lisdsuojatodistusta omepratsolille
muun muassa Tanskassa ja Saksassa, koska ensimmadinen markkinoille saattamista yhteisossda koskeva
lupa oli saatu ennen 1.1.1988.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 479-484, 492 ja 509 kohdassa
korostanut, useista AZ:n sisdistd muistioista ilmenee, ettd AZ ja etenkin sen patenttiosasto olivat
tietoisia tdstd seikasta ja ne olivat tosiasiassa yksiloineet Ranskassa myonnetyn teknisen luvan
asetuksessa N:o 1768/92 tarkoitetuksi ensimmadiseksi markkinoille saattamista koskevaksi luvaksi.
Kyseinen osasto oli kuitenkin todennut — jopa ennen kuin se esitti vaihtoehtoisen tulkintansa
markkinoille saattamista koskevan luvan kisitteestd —, ettd se vaittdisi Tanskassa ja Saksassa tehtdvid
lisdsuojatodistuksia koskevia hakemuksia varten patenttivirastoissa, ettei ensimmadistd markkinoille
saattamista yhteisossé koskevaa lupaa ollut annettu ennen 1.1.1988.

Mainitun vaihtoehtoisen tulkinnan mukaan asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan tarkoituksessa kasite
"markkinoille saattamista koskeva lupa” ei viittaa tekniseen lupaan vaan hinnan julkaisemiseen, koska
hinnan julkaiseminen on valittajien mukaan tarpeen tietyissd jdsenvaltioissa, kuten Ranskassa ja
Luxemburgissa, jotta lddke voidaan tosiasiassa saattaa markkinoille. Unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 488 Lkohdassa huomauttanut, ettd tuotteen hinnan julkaisemisen
paivamadraa oli kaytetty tosiasiallisen markkinoille saattamisen pédiviméadrdnd ainoastaan omepratsolin
ja omepratsolinatriumin osalta, kun taas kuuden muun tuotteen osalta AZ oli ilmoittanut teknisen
luvan pdivamadran tai kyseisen luvan ensimmdisen julkaisemisen pdivdmadran, jotka kumpikin olivat
my6hempid kuin 1.1.1988.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 492 ja 493 kohdassa todennut, on
selvdd, ettd niin patenttivirastot kuin patenttiasiamiehetkin ymmarsivit mainitun késitteen viittaavan
tekniseen lupaan ja ettd kun otetaan huomioon nididen tietojen ilmoittamista patenttiasiamiehille ja
patenttivirastoille koskeva asiayhteys, AZ ei ndin ollen voinut kohtuudella olla tietamattd, ettd jos se ei
tdsmentdisi tulkintaa, jonka se aikoi tehdd asetuksesta N:o 1768/92 ja joka oli Ranskan tasavallan ja
Luxemburgin suurherttuakunnan osalta ilmoitettuja paivimadria koskevan valinnan taustalla,
patenttivirastot ymmartdisivat nédiden tietojen tarkoittavan, ettd ensimmadinen tekninen lupa yhteisossa
oli myo6nnetty Luxemburgissa "maaliskuussa 1988”.
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Valituksenalaisen tuomion 490-492 kohdasta ilmenee, ettd AZ oli kuitenkin pédttanyt olla
ilmoittamatta patenttiasiamiehille ja kansallisille patenttivirastoille siitd, ettd patenttiasiamiehille
omepratsolin lisdsuojatodistusta koskevia hakemuksia varten 7.6.1993 annetuissa ohjeissa Ranskan
tasavallan ja Luxemburgin suurherttuakunnan osalta mainitut paivimaéérat eivit vastanneet teknisen
luvan myontamispéivad vaan ladkkeen hinnan vaitettya julkaisemispéivaa.

Lisdaksi mikddn mainittujen ohjeiden yhteydessa toimitettuja tietoja esitettdessd ei viitannut siihen, etté
ndiden kahden jasenvaltion osalta ilmoitetut péaivimaarat eivdt koskisi teknisid lupia. Ensinndkin sen,
ettd seitsemdn muun valtion osalta ilmoitetut pdivamadrat liittyivdat teknisen luvan myontdmiseen,
toiseksi sen, ettd Ranskan ja Luxemburgin myontamié teknisid lupia vastaavat numerot on siilytetty, ja
lopuksi sen perusteella, ettd asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan c alakohdan vaatimuksien
tayttamiseksi AZ oli maininnut Luxemburgin lainsdddénnon, joka ei liity hinnan julkaisemiseen vaan
tekniseen lupaan, voitiin sitd vastoin ajatella, ettd Ranskan tasavallan ja Luxemburgin
suurherttuakunnan osalta ilmoitetut paivimadrat vastasivat mainittuja lupia.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi korostanut valituksenalaisen tuomion 495 kohdassa, ettd se
valittajien véite, jonka mukaan AZ:lla oli aikomus keskustella patenttivirastojen kanssa asetuksen
N:o 1768/92 kannalta merkityksellisesta pdivimadrastd, ei vastaa tosiseikkoja ja ettd AZ:n ajan mittaan
omaksuma menettely viittaa pikemminkin péinvastoin siihen, ettd sen taustalla oli aikomus erehdyttaa
patenttivirastoja, kuten ensimmaisen vaarinkdyton toisesta vaiheesta ilmenee.

Valituksenalaisen tuomion 307, 478 ja 501 kohdasta ilmenee tuon toisen vaiheen suhteen, ettd se kattoi
ensinndkin patenttivirastoille vuosina 1993 ja 1994 annetut harhaanjohtavat tiedot vastauksena niiden
kysymyksiin AZ:n jattimistd lisdsuojatodistuksia koskevista hakemuksista, toiseksi joulukuussa 1994
annetut harhaanjohtavat tiedot kolmessa ETA:n jdsenvaltiossa eli Itdvallassa, Suomessa ja Norjassa
tehtyjen toisen lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten sarjan yhteydessd ja lopuksi myohemmin
annetut harhaanjohtavat tiedot muille patenttivirastoille ja kansallisille tuomioistuimille kilpailevien
geneeristen tuotteiden valmistajien vireille saattamissa oikeudenkdynneissd lisdsuojatodistusten
kumoamiseksi ndissd valtioissa.

Unionin yleinen tuomioistuin on huomauttanut téstd valituksenalaisen tuomion 495, 505, 506, 514,
515, 523, 574, 592 ja 593 kohdassa muun muassa, ettd niiden selvennysten johdosta, joita
patenttivirastot olivat pyytdneet epdtdsmallisestd maininnasta “maaliskuu 1988”, jolla viitattiin
markkinoille saattamista koskevan luvan pdivimaardéan Luxemburgissa, AZ oli Irlannin ja Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttivirastojen kanssa kdytya kirjeenvaihtoa lukuun ottamatta ollut edelleen hiljaa
yhtddltda Ranskassa 15.4.1987 myonnetyn teknisen luvan olemassaolosta ja toisaalta siitd asetuksen
N:o 1768/92 tulkinnasta, joka oli Ranskan tasavallalle ja Luxemburgin suurherttuakunnalle
ilmoitettujen pédivimadrien taustalla.

Se, ettei Ranskan myontdmada teknistd lupaa paljastettu, johti siihen, ettd Belgian, Luxemburgin ja
Alankomaiden patenttivirastot katsoivat, ettd pdivimédrd 16.11.1987, joka vastasi teknisen luvan
myontdmistda Luxemburgissa ja jonka AZ oli ilmoittanut kyseisten virastojen nimenomaisesta
pyynnostd tai jonka Luxemburgin patenttiviraston tapauksessa kyseinen virasto itse siséllytti, oli
otettava huomioon ensimmadisend markkinoille saattamista yhteisossd koskevana lupana. Mainitut
virastot myonsivdt néin ollen lisdsuojatodistukset viimeksi mainitun paivimadran perusteella, kun taas
Saksassa lisdsuojatodistus myonnettiin paivimédrdn 21.3.1988 perusteella sen jilkeen, kun AZ oli
esittdnyt tdiménsuuntaisen tdsmennyksen.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 508, 527, 530 ja 594 kohdassa
todennut, AZ ei ryhtynyt tdimén jilkeen myoskadn enédé toimiin sille myonnettyjen lisdsuojatodistusten
oikaisemiseksi, vaikka yhtddlta sen sisdisistd asiakirjoista ilmenee sen olleen tietoinen niiden
virheellisestd perustasta ja etenkin ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan pédivimééran
virheellisyydestd, ja vaikka toisaalta alankomaalainen patenttiasiamies oli sitd nimenomaisesti sille
ehdottanut.

18 ECLILEU:C:2012:770



89

90

91

92

93

94

95

TUOMIO 6.12.2012 — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Unionin yleinen tuomioistuin on etenkin kyseisen tuomion 539 kohdassa korostanut, ettd téllaisesta
AZ:n patenttiosaston johtajan vuonna 1994 laatimasta sisdisestd asiakirjasta ilmeni, ettd varmistaakseen
mahdollisimman pitkdn lisdsuojatodistusten voimassaoloajan Losecille eri Euroopan maissa AZ:n
yksikot kehittivit véitteen, jonka mukaan markkinoille saattamista koskevan luvan maéritelma ei ollut
selvd, ja pyrkivit saamaan pdiviméddrdn 21.3.1988 merkityksen hyviksytyksi, koska sen avulla
lisdsuojatodistukselle voitiin saada kaikkein pisin voimassaoloaika sekd mahdollisuus saada tai sailyttaa
lisdsuojatodistus Tanskassa ja Saksassa.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi huomauttanut kyseisen tuomion 508 ja 530 kohdassa muista
sisdisistd asiakirjoista ilmenevin, ettd AZ oli vuodesta 1993 lukien arvioinut Ranskan 15.4.1987
myontdmén teknisen luvan ilmoittamatta jattamiseen liittyvéad riskid, ja katsonut muiden kuin Tanskan
kuningaskunnan ja Saksan liittotasavallan osalta, ettd kyseinen riski muodostui pahimmassa
tapauksessa sille Luxemburgissa 16.11.1987 annetun teknisen luvan perusteella myonnetyn kuuden
kuukauden pituisen lisdsuojan menettimisestd. Maissa, joissa asetuksen N:o 1768/92
siirtymésadannokset eivit aiheuttaneet ongelmia mutta joissa AZ oli kdyttanyt luxemburgilaista lupaa
"yhdenmukaisuuden vuoksi”, AZ:n olisi ollut lisdsuojatodistuksista kaytdvin oikeudenkdynnin
tapauksessa mahdollista vedota jéilleen Ranskan myontdmaén teknisen luvan péaivimaaraan.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 595 ja 596 kohdassa todennut, AZ
jatkoi myos sen jidlkeen, kun se oli Irlannin ja Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastojen
esittimien kysymysten seurauksena ilmoittanut Ranskan myontdmin teknisen luvan olemassaolosta,
menettelyddn, jossa se antoi harhaanjohtavia tietoja lisdsuojatodistuksen saamiseksi pdivimaaran
21.3.1988 perusteella ETA-maiden eli Itdvallan, Suomen ja Norjan patenttivirastoissa, jotka myonsivit
ndiden tietojen johdosta lisdsuojatodistukset tukeutuen kyseiseen péaivimaaraan.

Lopuksi valituksenalaisen tuomion 576-590 ja 597 kohdasta seuraa, ettd AZ on Saksan, Suomen ja
Norjan tuomioistuimissa yrittinyt puolustaa kyseisissd maissa myonnettyjen lisdsuojatodistusten
pétevyyttd antamalla virheellisid tietoja pdivimaaran 21.3.1988 merkityksestd ja ettd se on tehnyt ndin
siitd huolimatta, ettd silla oli kdytdssdadn yhtapitavit tiedot, jotka osoittivat, ettd myos sen asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklasta tekemdn oman tulkinnan ja sen ajaman “tosiasiallisen markkinoille
saattamisen teorian” mukaan kyseinen pdivimaara ei ollut huomioon otettava pdivamaara, koska se ei
todellisuudessa vastannut hinnan julkaisemispdivdd Luxemburgissa, ja ettd Losecia oli tosiasiallisesti
myyty kyseisessd maassa ennen tuota pdivimaaraa.

On kuitenkin todettava, kuten unionin yleinen tuomioistuin on maininnut valituksenalaisen tuomion
493, 495, 507, 598, 599, 608 ja 609 kohdassa, ettei AZ:n omaksuma edelld tiivistetysti esitetyn
kaltainen jatkuva ja suoraviivainen menettelytapa, jolle oli ominaista erittdin harhaanjohtavien tietojen
antaminen patenttivirastoille ja ilmeinen avoimuuden puuttuminen etenkin Ranskan myontdmén
teknisen luvan olemassaolosta ja jolla AZ pyrki tarkoituksellisesti johtamaan patenttivirastoja ja
lainkédyttoviranomaisia harhaan siilyttddkseen mahdollisimman pitkdn ajan monopoliasemansa
PPI-laakkeiden markkinoilla, ole ominaista laatukilpailulle.

Tata toteamusta ei voida kyseenalaistaa valittajien vaitteelld, joka koskee niiden asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklasta omaksuman vaihtoehtoisen tulkinnan viitettyd kohtuullisuutta ja niilld télta
osin ollutta vilpillista mielta.

Vaikka ndet oletetaan, ettd siitd huolimatta, ettd AZ oli itse katsonut ainakin aluksi, ettd Ranskassa
15.4.1987 myonnetty tekninen lupa oli asetuksessa N:o 1768/92 tarkoitettu lupa, se olisi lopuksi ollut
sitd mieltd, ettd sen vaihtoehtoinen tulkinta oli kohtuullinen ja ettd oli hyvin mahdollista, ettd
kansalliset tuomioistuimet ja unionin tuomioistuin omaksuisivat sen siind tapauksessa, ettd kilpailijat
kyseenalaistavat paivimadran 21.3.1988 tai 16.11.1987 nojalla myonnetyt lisdsuojatodistukset, AZ:n
asiana oli kuitenkin ilmoittaa patenttivirastoille kaikista merkityksellisista tiedoista ja etenkin kyseisen
ranskalaisen teknisen luvan olemassaolosta, jotta ndmé olisivat voineet ratkaista asiaan perehtyneind,
minka ndistd luvista ne halusivat ottaa huomioon lisdsuojatodistuksen myontamiseksi.
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Kun AZ antoi kyseisille patenttivirastoille harhaanjohtavia tietoja peitellessdén mainitun ranskalaisen
teknisen luvan olemassaoloa ja antaessaan patenttivirastojen tarkoituksellisesti uskoa, ettd paivimadra
21.3.1988 vastasi luxemburgilaista teknistd lupaa ja ettd jalkimmadinen oli ensimmaiinen markkinoille
saattamista yhteisossd koskeva lupa, se hyviksyi tietoisesti sen, ettd patenttivirastot myonsivit sille
lisdsuojatodistuksia, joita ne eivit olisi myonténeet, jos ne olisivat tienneet ranskalaisen teknisen luvan
olemassaolosta, ja jotka olisivat osoittautuneet lainvastaisiksi siind tapauksessa, ettd kansalliset
tuomioistuimet tai unionin tuomioistuin eivdt olisi omaksuneet AZ:n ehdottamaa vaihtoehtoista
tulkintaa.

On lisdksi selvdd, kuten edelld timdn tuomion 92 kohdassa on huomautettu, ettd myds AZ:n
omaksuman vaihtoehtoisen tulkinnan perusteella patenttivirastoille ilmoitettu padiviméaara 21.3.1988 ei
ollut merkityksellinen lisdsuojatodistusten myontdmisen kannalta. Kyseinen pdivamadrd liittyi néet
Luxemburgin suurherttuakunnan luetteloon, jonka otsikko on “Terveysminister6 — Ladkkeet —
Luettelo Luxemburgin suurherttuakunnassa myyntiin hyvéiksytyista ladkkeista”, eikd se todellisuudessa
vastannut hinnan julkaisemispdivdd Luxemburgissa. Unionin yleinen tuomioistuin on huomauttanut
tastd valituksenalaisen tuomion 497, 498 ja 580-582 kohdassa, ettd kyseistd luetteloa ei ulkoasunsa
perusteella voitu pitdd hintaa koskevana julkaisuna ja ettd lisiksi AZ:n kédyttdytyminen véarinkayton
toisessa vaiheessa teki AZ:n vilpittdméstd mielestd mainitun paivimédrdn merkityksellisyyden osalta
esitetyistd viitteistd epduskottavia.

Kun valittajien esittimédd kolmatta valitusperustetta tarkastellaan niiden tosiseikkojen valossa, jotka
unionin yleinen tuomioistuin on todennut ja joiden osalta valittajat ovat nimenomaisesti todenneet,
etteivit ne aseta niitd kyseenalaisiksi, siind esitetddn uudelleen ndkemys, jonka mukaan on niin, ettéd
heti kun méirdavissd asemassa oleva yritys katsoo, ettd se voi oikeudellisesti puolustettavissa olevan
tulkinnan mukaan vaatia jotakin oikeutta, se voi kayttdd kaikkia keinoja sen saamiseksi ja esittdd jopa
erittdin harhaanjohtavia tietoja, joilla viranomaisia pyritddn johtamaan harhaan. Tallainen tulkinta on
kuitenkin selvésti ristiriidassa laatukilpailun kisitteen ja sen erityisen vastuun kanssa, joka tillaisella
yritykselld on siind mielessd, ettei se saa vahingoittaa kayttaytymisellddn toimivaa ja vadristymatonta
kilpailua unionissa.

Lopuksi on todettava, ettd — toisin kuin EFPIA viittdd — unionin yleinen tuomioistuin ei ole katsonut,
ettd madradvassd asemassa olevien yritysten olisi oltava erehtymdttomid, kun ne ovat tekemisissé
sadntelyviranomaisten kanssa, ja ettd jokainen téllaisen yrityksen esittdma objektiivisesti virheellinen
tieto merkitsisi mainitun aseman véaarinkéayttoa myos silloin, kun virhe on tehty tahattomasti ja se on
oikaistu valittomasti. Téastd on riittdvad todeta, ettd yhtdaltd tdmé tapaus poikkeaa jyrkasti siitd
menettelytavasta, jonka AZ on omaksunut kisiteltavéssd tapauksessa, ja ettd toisaalta unionin yleinen
tuomioistuin on todennut valituksenalaisen tuomion 357 ja 361 kohdassa, ettd viranomaisille
yksinoikeuksien perusteetonta saamista varten annettujen tietojen harhaanjohtavuuden arviointi on
tehtdvda konkreettisesti ja se voi vaihdella kunkin tapauksen olosuhteiden mukaan. Kyseisestd
tuomiosta ei siis voida paételld, ettd jokainen tillaisen yrityksen tekemd patenttihakemus, joka hyldtaan
silld perusteella, ettei se tdytd patentoitavuuden edellytyksid, johtaisi automaattisesti EY 82 artiklassa
tarkoitettuun vastuuseen.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd kolmas valitusperuste on hylattiava perusteettomana.
Neljas valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat viittdvat neljannelld valitusperusteellaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt
oikeudellisen virheen todetessaan, ettd pelkka lisdsuojatodistuksen pyytdminen merkitsi vaarinkayttod.
Se on ndin tehdessddn luonut “védrinkayton itsessddn” tutkimatta, onko kilpailuun vaikutettu tai
pyrittiinkd tutkinnan kohteena olleella kayttdytymisella rajoittamaan kilpailua. Valittajien mukaan
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kilpailuun voidaan vaikuttaa vasta siitd ajankohdasta lahtien, kun haettu yksinoikeus on myonnetty, kun
AZ:n Kkilpailijat tietdvat sen olemassaolosta ja kun kyseinen oikeus on omiaan vaikuttamaan ndiden
kilpailijjoiden kayttaytymiseen. Téma ndkemys on yhdenmukainen Yhdysvaltain oikeudessa omaksutun
nidkemyksen kanssa.

Téssd yhteydessa valittajat vaittavit, ettd lisdsuojatodistuksia pyydettiin viisi kuusi vuotta ennen niiden
voimaantuloa ja ettd kyseiseen ajankohtaan saakka AZ:n oikeuksia suojattiin ainepatenteilla ja tietyissa
tapauksissa myos tuotepatenteilla. Tanskassa tehty lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on lisdksi
peruutettu, kun taas Yhdistyneessd kuningaskunnassa lisdsuojatodistus on myonnetty “oikean”
pdivamédran perusteella. Saksassa lisdsuojatodistus kumottiin ennen sen perustana olevan patentin
voimassaoloajan pédttymistd ja Norjassa muutamia kuukausia tdmén voimassaoloajan padttymisen
jalkeen. Vaikka AZ:lle olisi Belgiassa ja Alankomaissa myonnetyilld lisdsuojatodistuksilla annettu
todellisuudessa laitonta suojaa viiden ja kuuden kuukauden ajan, valittajien mukaan ei ole kuitenkaan
olemassa seikkoja, jotka osoittaisivat, ettd kyseinen suoja on johtanut kilpailun rajoittamiseen. AZ ei
myoskadn ollut kyseisend ajankohtana endd madradvassd markkina-asemassa. Vadrinkéytto edellyttdaa
kuitenkin sitd, ettd menettelyn vaikutus on tunnettavissa silld hetkelld, kun yritys on téllaisessa
asemassa.

Myos EFPIA arvostelee sitd unionin yleisen tuomioistuimen pédtelmasd, jonka mukaan harhaanjohtava
tieto voi merkitd védrinkayttod, vaikka silld ei ole ollut ulkoista vaikutusta siitd syystd, etté
patenttivirastot  tai  sellaiset kolmannet osapuolet, jotka kayttivit viitemenettelyn tai
mitattomyyskanteen kaltaisia muutoksenhakukeinoja, ovat korjanneet virheen.

Komission mukaan tdmd valitusperuste on perusteeton.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Kuten etenkin valituksenalaisen tuomion 357 kohdasta ilmenee, unionin yleinen tuomioistuin on
kasiteltavassd asiassa tutkinut, onko — kun kyseisen menettelytavan toteuttamista koskeva asiayhteys
otetaan huomioon - tdmd menettelytapa voinut saada viranomaiset luomaan perusteettomasti
oikeudellisia esteitd kilpailulle, esimerkiksi myontamélla sddntdjenvastaisesti yksinoikeuksia
madradvissd asemassa olevalle yritykselle. Se totesi téstd, ettd viranomaisten rajattu harkintavalta tai se,
ettei niilld ole velvollisuutta tarkistaa annettujen tietojen tdsmallisyyttd tai totuudenmukaisuutta, voivat
olla merkityksellisid seikkoja, jotka on otettava huomioon maaritettdessd, onko kyseinen menettelytapa
ollut omiaan lisdéaméaan oikeudellisia esteita kilpailulle.

Toisin kuin valittajat vdittdvat, tdimd unionin yleisen tuomioistuimen tutkinta ei perustu mitenkédin
niakemykseen, jonka mukaan kyseinen menettelytapa merkitsisi "vaarinkéyttod itsessddn” sen kilpailua
rajoittavasta vaikutuksesta riippumatta. Unionin yleinen tuomioistuin on sitd vastoin nimenomaisesti
korostanut valituksenalaisen tuomion 377 kohdassa, ettd sellaisten tietojen antaminen, joilla pyritdan
saamaan sddntojenvastaisesti yksinoikeuksia, merkitsee vadrinkdyttod ainoastaan, jos ndytetddn, ettd
ndmd tiedot voivat — kun tietojen antamiseen liittyvd objektiivinen asiayhteys otetaan huomioon —
todella saada viranomaiset myontdméén haetun yksinoikeuden.

Kuten wunionin yleinen tuomioistuin on todennut muun muassa valituksenalaisen tuomion
591-598 kohdassa, tilanne oli kuitenkin téllainen kasiteltdvissd asiassa, mika sai lisdksi vahvistusta
siitd, ettd AZ on tosiasiassa onnistunut saamaan harhaanjohtavien tietojen perusteella
lisdsuojatodistuksia, joihin silld ei ollut oikeutta — ndin oli Saksassa, Suomessa ja Norjassa — tai joihin
silld oli oikeus pelkdstddan lyhyemméksi aikaa, kuten oli Belgiassa, Luxemburgissa, Alankomaissa ja
Itavallassa.
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Valittajat eivdt voi etenkddn ndiden maiden osalta, joissa AZ:n oli ollut mahdollista saada
sddntojenvastaiset lisdsuojatodistukset harhaanjohtavien tietojensa perusteella, kieltdd mainittujen
tietojen kilpailua rajoittavaa vaikutusta silld perusteella, ettd lisdsuojatodistuksia oli haettu viisi kuusi
vuotta ennen niiden voimaantuloa ja ettd kyseiseen ajankohtaan saakka AZ:n oikeuksia suojattiin
sadntdjenmukaisilla patenteilla. Téllaiset sddntdjenvastaiset lisdsuojatodistukset eivit ndet johda
pelkdstddan — kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 362, 375
ja 380 kohdassa todennut - huomattavaan poissulkevaan vaikutukseen peruspatenttien
voimassaoloajan paittymisen jidlkeen, vaan ne ovat myos omiaan muuttamaan markkinoiden
rakennetta rajoittamalla potentiaalista kilpailua jo ennen titd voimassaoloajan padttymista.

Naiden kilpailua rajoittavien vaikutusten perusteella unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen
tuomion 605 kohdassa myos perustellusti todennut, ettei merkitystd ollut silld, ettd Saksassa
lisdsuojatodistus kumottiin ennen peruspatentin voimassaoloajan pddttymistd erddn geneeristen
tuotteiden valmistajan nostaman kanteen johdosta.

Toisin kuin valittajat katsovat, ei ollut myoskddn mitenkddn tarpeen, ettd AZ olisi ollut vield
madradvassd markkina-asemassa sen jalkeen, kun peruspatenttien voimassaoloaika oli paattynyt, koska
sen toimien kilpailua rajoittavaa luonnetta on arvioitava ajankohtana, jolloin kyseiset toimet
toteutettiin. Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti hylannyt valituksenalaisen tuomion 379
ja 606 kohdassa siihen perustuvan viitteen, ettd Belgiassa ja Alankomaissa harhaanjohtavien tietojen
perusteella saatu lisdsuojaa koskeva etu ulottui ajanjaksoon, jolloin AZ ei ollut endd médrdavassa
markkina-asemassa kyseisissa jasenvaltioissa.

Siitd, ettd AZ ei harhaanjohtavien tietojensa perusteella ollut voinut saada lisdsuojatodistuksia
Tanskassa ja ettd lisdsuojatodistukset on Irlannissa ja Yhdistyneessi kuningaskunnassa mydnnetty
loppujen lopuksi asianmukaisen pédivimadran perusteella, on huomautettava, ettei unionin yleinen
tuomioistuin  ole  tehnyt oikeudellista  virhettd todetessaan  valituksenalaisen  tuomion
602-604 kohdassa, ettei timéd seikka poista AZ:n menettelyltd ndissdé maissa sen vadrinkayttod
merkitsevdd luonnetta, koska ndiden tietojen antamisen on naytetty olleen selvdsti omiaan johtamaan
sddntojenvastaisten lisdsuojatodistusten antamiseen. Kuten komissio on lisdksi korostanut, on niin, ettd
siltd osin kuin tutkinnan kohteena ollut kayttaytyminen perustuu kokonaisstrategiaan, jolla geneeristen
tuotteiden  valmistajat  pyritddn laittomasti  pitdiméadn poissa  markkinoilta  hankkimalla
lisdsuojatodistuksia niiden kéyttoon ottamisesta annetun lainsddddnnon vastaisesti, véarinkayton
olemassaoloon ei vaikuta se, ettd kyseinen strategia ei ole menestynyt tietyissd maissa.

Niistd edellytyksistd, joiden on valittajien mukaan téytyttava, jotta voidaan todeta, ettd harhaanjohtavat
tiedot ovat omiaan rajoittamaan kilpailua, on lopuksi riittdvda todeta, ettd valittajien mielestd on
todellisuudessa osoitettava, ettd kilpailuun on tosiasiassa ja varmasti kohdistunut rajoittavia
vaikutuksia. Unionin tuomioistuimen oikeuskéytdnnosta kuitenkin seuraa, ettd vaikka madradvassa
markkina-asemassa olevan yrityksen menettelytapaa ei voidakaan luonnehtia vaarinkaytoksi siind
tapauksessa, ettei markkinoihin ole kohdistunut mitddn vaikutusta, ei sitd vastoin ole tarpeen, ettd
tillainen vaikutus on vilttamétta konkreettinen, vaan on riittdvad osoittaa mahdollinen kilpailua
rajoittava vaikutus (ks. vastaavasti em. asia TeliaSonera Sverige, tuomion 64 kohta).

Niin ollen neljés valitusperuste on hyldttavda perusteettomana.
Midirddvéin markkina-aseman toinen vidrinkdytté

Valituksenalainen tuomio

Toista vadrinkayttod koskevan toteamuksen osalta esitettyjda kahta kanneperustetta on tarkasteltu
valituksenalaisen tuomion 614—864 kohdassa.
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Arvioidessaan ndistd kanneperusteista ensimmaistd, jotka koski oikeudellisia virheitd, unionin yleinen
tuomioistuin totesi aluksi kyseisen tuomion 666—669 kohdassa, ettd direktiivissd 65/65 ei anneta endd
ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisesta alkaneen kuuden tai kymmenen
vuoden yksinoikeusajan  padtyttyd alkuperdisen ladkkeen haltijalle yksinoikeutta  kayttda
asiakirja-aineistoon liitettyja farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia.
Direktiivissd sitd vastoin sallitaan se, ettd kansalliset viranomaiset ottavat ndma tiedot huomioon, kun
ne myontdvat markkinoille saattamista koskevia lupia olennaisilta osin samanlaisille tuotteille kyseisen
direktiivin 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa sdddetyssa
lyhennetyssd menettelyssd. Tamé lainsddtdjan valinta perustuu yhtdalta innovatiivisten yritysten
intressien ja toisaalta olennaisilta osin samanlaisten tuotteiden valmistajien intressien sekd intressin
valttdd se, ettd ihmisilld tai eldimilld tehtdisiin tarpeettomasti uusintatutkimuksia, véliseen vertailuun.

Unionin yleinen tuomioistuin huomautti kuitenkin asiassa C-223/01, AstraZeneca, 16.10.2003
annetussa tuomiossa (Kok. s. 1-11809, 49-54 kohta) katsotun, ettd jotta geneerisen lddkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupahakemus voitaisiin késitelld mainitun sddnnoksen mukaisessa
lyhennetyssi  menettelyssd, kansanterveyden turvaamista koskeva intressi edellyttdd, ettd
vertailulddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on edelleen voimassa kyseisessé jdsenvaltiossa
hakemuksen tekohetkelld, ja se on siten esteenid sille, ettd lyhennettyd menettelyd voitaisiin kéayttdaa
vield vertailuladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen jilkeen.

Unionin yleinen tuomioistuin paétteli timén perusteella valituksenalaisen tuomion 670 kohdassa, ettd
alkuperdisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen estdd vapauttamasta
olennaisilta osin samanlaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan hakijaa direktiivin
65/65 4 artiklan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdan mukaisesti farmakologisten, toksikologisten ja
kliinisten tutkimusten suorittamisesta kyseisen lddkkeen vaarattomuuden ja tehokkuuden
osoittamiseksi. Vaikka késiteltavissa tapauksessa lainsddddnndsséd ei endd annettu AZ:lle yksinoikeutta
kyseisten tulosten kayttdmiseen, edelld mainittua direktiivin 65/65 tulkintaa ohjanneiden
kansanterveyden turvaamiseen liittyvien ankarien vaatimusten vuoksi AZ on voinut peruuttamalla
markkinoille saattamista koskevat lupansa estdé olennaisilta osin samanlaisten ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien saamisen mainitun lyhennetyn menettelyn mukaisesti tai vaikeuttaa sitd,
vaikka geneeristen tuotteiden valmistajilla oli siihen oikeus.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 675 ja 676 kohdassa, ettd tillainen
menettely, jolla geneeristen ladkkeiden valmistajia pyritddn estdmddn kayttdmastd oikeuttaan
hyodyntdd mainittujen tutkimusten tuloksia, ei perustu millddn tavoin laatukilpailuun kuuluvan
investoinnin oikeutettuun suojeluun. Se korosti muun muassa olevan ilmeistd, ettd se, ettd AZ on
peruuttanut markkinoille saattamista koskevia lupia, on yksinomaan ollut omiaan estdmdéin
olennaisilta osin samanlaisten lddkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoita
kayttdmastd lyhennettyd menettelyd ja siten haittaamaan tai viivdstyttdmddn geneeristen tuotteiden
markkinoilletuloa. Se tdsmensi, ettd téllainen peruuttaminen voi olla my6s omiaan estdmadn
rinnakkaistuonnin. Se totesi vield kyseisen tuomion 677 kohdassa, ettd se, ettd AZ:la oli oikeus hakea
ndiden lupien peruuttamista, ei millddn tavoin merkinnyt, ettei tdhdn menettelytapaan sovellettaisi EY
82 artiklassa tarkoitettua kieltoa.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkédsi tdméan jalkeen valituksenalaisen tuomion 678-684 kohdassa
vditteen, jonka mukaan sitd, onko tutkinnan kohteena oleva menettelytapa EY 82 artiklan mukaista, on
arvioitava niin sanottuja olennaisia toimintaedellytyksid koskevassa oikeuskéytinnossd vahvistettujen
kriteerien perusteella. Se hylkisi lopuksi kyseisen tuomion 685-694 kohdassa valittajien viitteen, joka
oli esitetty ensimmadistd kertaa unionin yleisessd tuomioistuimessa kéydyssd oikeudenkédynnissd ja
jonka mukaan kasiteltdvissd asiassa AZ:lle Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa asetetut ladkevalvontaa
koskevat velvoitteet olivat objektiivisesti perusteltavissa oleva syy hakea markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista ndissd maissa.
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Toista vadrinkdyttod koskevaa toista kanneperustetta, jolla valittajat kyseenalaistivat komission
tutkinnan kohteena olevaan menettelytapaan liittyvistd tosiseikoista tekemén arvioinnin ja komission
sen perusteella tekemit péaidtelmait, on tutkittu valituksenalaisen tuomion 757-865 kohdassa.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi kyseisen tuomion 806—812 kohdassa, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista ei voida pitdd laatukilpailuun kuuluvana
menettelynd. Se katsoi, ettei AZ:ta voida sitd vastoin moittia Losec MUPS -tablettien markkinoille
tuomisesta eikd Losec-kapseleiden markkinoilta vetdmisestd, koska kyseisilld toimenpiteilld ei
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta poiketen voitu viivastyttdd tai estda
geneeristen tuotteiden markkinoille tuomista ja rinnakkaistuontia.

Unionin yleinen tuomioistuin tutki valituksenalaisen tuomion 824-863 kohdassa, oliko komissio
osoittanut oikeudellisesti riittdvalld tavalla toteen sen, ettd tutkinnan kohteena oleva menettely oli —
kun otetaan huomioon sen toteuttamista koskeva objektiivinen asiayhteys — omiaan rajoittamaan
kilpailua estdmadlld geneeristen tuotteiden markkinoille tuominen ja rinnakkaistuonti tai
viivastyttamalld sita.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi ensinndkin geneeristen tuotteiden markkinoille tuomisesta
valituksenalaisen tuomion 828 kohdassa, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen
oli johtanut siihen, ettd lyhennetty menettely ei ollut kaytettdvissd, ja se oli ndin ollen ollut omiaan
viivistyttdmadn lupien myontdmistd geneeristen tuotteiden markkinoimiseksi Tanskassa, Ruotsissa ja
Norjassa. Se huomautti tdstd mainitun tuomion 829-835 kohdassa, ettd se valittajien esiin tuoma
seikka, jonka mukaan AZ:n kilpailijat olisivat voineet saada markkinoille saattamista koskevat luvat
vaihtoehtoisin menettelyin, jotka kestdvdt pidempdan ja ovat kalliimpia, ei riitd poistamaan mainittujen
lupien peruuttamiselta sen vaarinkayttod merkitsevad luonnetta, koska sen yksinomaisena tarkoituksena
oli sulkea kilpailevat geneeristen tuotteiden valmistajat ainakin véliaikaisesti pois markkinoilta.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi toiseksi rinnakkaistuonnista valituksenalaisen tuomion
838-868 kohdassa, ettd vaikka komissio oli osoittanut, ettd Losec-kapseleiden markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttaminen Ruotsissa saattoi estdd ndiden tuotteiden rinnakkaistuonnin, téllaista
ndyttod ei kuitenkaan ollut esitetty Tanskan kuningaskunnan ja Norjan kuningaskunnan osalta. Se
hyviksyi siis kyseisen kanneperusteen siltd osin kuin se koski rinnakkaistuonnin rajoittamista néihin
kahteen maahan ja hylkisi sen muilta osin.

Viides valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat viittavéit viidennelld valitusperusteellaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi védrin
"laatukilpailun” kasitettd, koska se katsoi, ettd pelkkd unionin oikeudessa myonnetyn oikeuden
kayttdminen on ristiriidassa tdllaisen kilpailun kanssa. Unioni ei tdysin johdonmukaisesti voi samaan
aikaan evitd ja myontdad oikeutta peruuttaa markkinoille saattamista koskeva lupa. Valittajat vaittavat
tidssd yhteydessd, ettd ladkkeitd koskevassa unionin sdénnostossd markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijalle annetaan oikeus pyytdd kyseisen luvan peruuttamista samoin kuin oikeus olla
uudistamatta sitd sen voimassaoloajan pédttyessd. Komissio itse sekd julkiasiamiehet La Pergola ja
Geelhoed asiassa C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker (tuomio 16.12.1999, Kok., s. I-8789)
ja asiassa C-172/00, Ferring (tuomio 10.9.2002, Kok., s. I-6891) antamissaan ratkaisuehdotuksissa ovat
nimenomaisesti myontdneet, ettd haltija voi kéyttdd kyseistd oikeutta milloin tahansa tarvitsematta
esittdd mitddn perustelua ja tarvitsematta ottaa huomioon geneeristen tuotteiden valmistajien ja
rinnakkaistuojien intressejd. Kyseiset periaatteet ilmenevit valittajien mukaan myos edelld mainitussa
asiassa Ferring annetusta tuomiosta.
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Valittajat korostavat, ettd markkinoille saattamista koskeva lupa merkitsee sen haltijalle ankaria
ladkevalvontaan liittyvid velvoitteita, jotka aiheuttavat jatkuvia kustannuksia, joista on oikeutettua
péaastd eroon, jos luvan saanutta tuotetta ei endd markkinoida. Jos madrdavassd markkina-asemassa
olevilta yhtioiltd otetaan pois niiden peruuttamisoikeus ja ne velvoitetaan pitdméén voimassa lupa, jota
ne eivit endd tarvitse, ja ne pakotetaan ndin uhraamaan voimavaroja ja kustannuksia sekd ottamaan
kansanterveydellinen vastuu toimittamiensa tietojen paikkansapitdvyydestd ilman, ettd ne saisivat
mitddn korvausta kilpailijoiltaan, kyseisten yhtididen erityistd vastuuta laajennettaisiin liiallisesti.

Valittajat moittivat unionin yleistd tuomioistuinta vield siitd, ettd se on valituksenalaisen tuomion
677 kohdassa perustellut puutteellisesti padtelmédnsd, jonka mukaan védrinkayttod merkitsevin
menettelyn lainvastaisuudella EY 82 artiklan kannalta ei ole mitdédn tekemistd sen kanssa, onko se
yhteensoveltuvaa muiden oikeussddntojen kanssa. Unionin yleisen tuomioistuimen olisi siis pitdnyt
selittdd, miltd osin se, ettd AZ kaytti laillista oikeutta, merkitsi tdssd tapauksessa vadrinkayttoa. Lisédksi
ladkkeita koskevalla unionin sddnnostollda pyritddn sindnsd sovittamaan yhteen innovaatioihin
kannustaminen ja kilpailun suojaaminen. Valittajat vaittavat lisdksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin
on luonnehtinut vadrinkdytoksi joukon menettelytapoja, jotka poikkeavat komission yksiloimista
menettelytavoista, mikd merkitsee sitd, ettd se ylitti toimivaltansa.

Komissio mielestd tdimé valitusperuste on perusteeton.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Alustavasti on todettava, kuten unionin vyleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion
804 kohdassa huomauttanut, ettd sellaisen strategian kehittdminen, jonka tarkoituksena on rajoittaa
myynnin laskusuuntausta ja vastata geneeristen tuotteiden kilpailuun, on laillista jopa méadradvissa
markkina-asemassa olevalle yritykselle ja kuuluu normaaliin kilpailuun, kunhan suunnitellulla
toiminnalla ei poiketa menettelytavoista, jotka kuuluvat kuluttajia hyodyttavéaéan laatukilpailuun.

Toisin kuin valittajat véittavit, tallaiseen kilpailuun ei kuitenkaan kuulu toisen vaarinkédyton yhteydessa
tutkinnan kohteena olleen kaltainen menettely, jossa Losec-kapselien markkinoille saattamista koskevat
luvat peruutetaan Tanskassa, Ruotsissa ja Norjassa ilman objektiivisia perusteluja ja sen jilkeen, kun
direktiivissa 65/65 tunnustettu yksinoikeus kayttdd farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia on paittynyt, ja jolla AZ pyrki, kuten unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 814 kohdassa todennut, geneeristen tuotteiden markkinoille tuomisen ja
rinnakkaistuonnin héiritsemiseksi.

Tastd on muun muassa todettava, kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion
675 kohdassa huomauttanut, ettd edelld tarkoitetun yksinoikeusajan paatyttyd menettelytapa, jolla
muun muassa geneeristen lddkkeiden valmistajia pyritddn estamdadn kdyttaméstd oikeuttaan hyodyntad
mainittuja tuloksia, ei perustu millddn tavoin laatukilpailuun kuuluvan investoinnin oikeutettuun
suojeluun, koska direktiivin 65/65 nojalla AZ:lla ei nimenomaan ollut endd yksinoikeutta ndiden
tulosten kayttamiseen.

Unionin yleinen tuomioistuin on liséksi perustellusti todennut mainitun tuomion 677 kohdassa, ettd se
valittajien esille tuoma seikka, ettd AZ:lla oli direktiivin 65/65 nojalla oikeus hakea Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskevien lupiensa peruuttamista, ei millddn tavoin merkitse sitd, ettei tdhin
menettelytapaan sovelleta EY 82 artiklassa tarkoitettua kieltoa. Kuten unionin yleinen tuomioistuin on
korostanut, maaradvan markkina-aseman védrinkdyton lainvastaisuudella EY 82 artiklan kannalta ei
ndet ole mitddn tekemistd sen kanssa, onko se yhteensoveltuvaa muiden oikeussddntojen kanssa, ja
ettd mddradvan markkina-aseman vddrinkdyttd6 muodostuu useimmissa tapauksissa muiden
oikeudenalojen kuin kilpailuoikeuden kannalta laillisesta toiminnasta.

ECLILEU:C:2012:770 25



133

134

135

136

137

138

139

140

TUOMIO 6.12.2012 — ASIA C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISSIO

Kuten julkisasiamies on lisdksi huomauttanut ratkaisuehdotuksensa 78 kohdassa, direktiivin 65/65
ensisijaisena tarkoituksena on kansanterveyden turvaaminen, ja samalla silld poistetaan tiettyjen
kansallisten sdédnnosten vilisid eroja, jotka muodostavat esteitd unionin sisdiselle lddkekaupalle, eikd
silla siis pyritd, kuten valittajat vdittavat, samoihin tavoitteisiin kuin EY 82 artiklalla siten, ettei
jalkimmadisen soveltaminen olisi endd valttimatontd toimivan ja védristyméttoman kilpailun
varmistamiseksi sisamarkkinoilla.

Tassd yhteydessd on huomautettava, ettd méadrddvissd asemassa olevalla yritykselld on erityinen
velvollisuus viimeksi mainitun seikan osalta (em. asia France Télécom v. komissio, tuomion 105 kohta)
ja ettd se ei siis voi, kuten unionin yleinen tuomioistuin on todennut valituksenalaisen 672
ja 817 kohdassa, kayttad lakisddteisia menettelyja kilpailijoiden markkinoilletulon estdmiseksi tai
vaikeuttamiseksi ilman laatukilpailua kéyvan yrityksen oikeutettujen intressien puolustamiseen liittyviad
syitd tai ilman objektiivisia perusteluja.

Siitd valittajien véitteestd, jonka mukaan markkinoille saattamista koskevien lupien voimassa
pitdmisestd seuraisi sille ankaria ldadkevalvontaa koskevia velvoitteita, on todettava, ettd téllaiset
velvoitteet voivat tosiasiassa merkitd objektiivista perustelua markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamiselle.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin valituksenalaisen tuomion 686 ja 688 kohdassa
todennut, tima viite esitettiin ensimmaisen kerran oikeudenkdynnissd, eikd AZ:n kaupallista strategiaa
koskevissa sisdisissd asiakirjoissa ole missddn vaiheessa kisitelty kysymystd mainittuihin velvoitteisiin
liittyvasta rasituksesta, minkd perusteella voidaan epdilla sitd, ettd kyseiset velvoitteet olisivat
kasiteltavassd tapauksessa olleet markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen syyna.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi todennut valituksenalaisen tuomion 689 kohdassa, ettd koska
AZ ei ollut hakenut markkinoille saattamista koskevien lupiensa peruuttamista Saksassa, Espanjassa,
Ranskassa, Italiassa, Alankomaissa ja Itdvallassa, valittajat eivdt ole ndyttdneet, ettd ylim&drdinen
rasitus, joka AZ:le olisi aiheutunut, jos se ei olisi peruuttanut markkinoille saattamista koskevia lupiaan
Tanskassa, Ruotsissa ja Norjassa, olisi ollut niin merkittdvd, ettd se olisi muodostanut objektiivisesti
perusteltavissa olevan syyn.

Kun otetaan huomioon tdméd unionin yleisen tuomioistuimen esittiméd toteamus, joka perustuu
mainitun tuomion 690-693 kohdassa tehtyyn yksityiskohtaiseen arviointiin, joka koskee AZ:lle
kuuluvia ladkevalvontaan liittyvid velvoitteita suhteessa sen markkinoille saattamista koskeviin lupiin
ndissd viimeksi mainituissa maissa ja jota valittajat eivdt ole riitauttaneet, on paateltdva, ettei tillaisten
velvoitteiden osalta esitetty vdite perustu tosiseikkoihin.

Valittajien pyrkimyksestd vedota edelld mainituissa asiassa Rhone Poulenc Rorer ja May & Baker seka
asiassa Ferring annettuihin ratkaisuehdotuksiin tai liséksi viimeksi mainitussa annettuun tuomioon on
riittdvad todeta, etteivit kyseiset asiat koskeneet milldédn tavalla sitd, merkitseeko se, ettd madraavéssa
markkina-asemassa oleva yritys peruuttaa markkinoille saattamista koskevan luvan — mika on omiaan
estdmddn geneeristen tuotteiden markkinoilletulon ja rinnakkaistuonnin tai viivdstyttdmaan sitd — EY
82 artiklan rikkomista, eikd niiden perusteella voida tehda tastd mitddn johtopéatoksi.

Lopuksi on niin, ettei — toisin kuin valittajat vaittavit — unionin yleinen tuomioistuin ole ylittényt
missddn tapauksessa toimivaltaansa todetessaan valituksenalaisen tuomion 806-811 kohdassa, ettd
vaikka komissio on maddritellyt toisen vadrinkdyton perustuvan Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisten ja Losec-kapseleiden myynnistd Losec MUPS -tablettien
myyntiin ~ siirtymisen yhdistelmédn, vaarinkayton keskeisend tekijand on kuitenkin lupien
peruuttaminen, kuten komissio oli lisiksi todennut oikeudenkdynnin yhteydessd, ja mainittu
siirtyminen muodosti asiayhteyden, jossa luvat on peruutettu, ja ettd pelkdstdan kyseiselld
peruuttamisella voi olla komission kyseenalaistamia kilpailunvastaisia vaikutuksia ja se on siis
luonnehdittava véarinkaytoksi.
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Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd viides valitusperuste on hylédttavda perusteettomana.
Kuudes valitusperuste

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat viittavat kuudennella valitusperusteellaan unionin yleisen tuomioistuimen tehneen
oikeudellisen virheen, kun se katsoi, ettd tutkinnan kohteena toisen védrinkdyton yhteydessd olevalla
menettelylld pyrittiin rajoittamaan kilpailua. Ne vaittavdat, ettd pelkkd unionin oikeudessa
lainmukaisesti tunnustetun oikeuden kayttd voidaan luonnehtia “vadrinkdytoksi” enintddn
poikkeuksellisissa olosuhteissa eli silloin, kun silla poistetaan kaikki toimiva kilpailu, koska pelkka
alttius kilpailun vadristdmiseen ei ole tdssa tarkoituksessa riittavad. Tédssd yhteydessd olisi tarkasteltava
analogisesti asiassa C-418/01, IMS Health, 29.4.2004 annetussa tuomiossa (Kok., s. I-5039) kisitellyn
kaltaisia pakkolisenssejd koskevia tapauksia. Tamé analogia on perusteltavissa markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen "tosiasiallisella pakkolunastamisella” ja silld, ettd kielto peruuttaa lupa
on yksi pakkolisensoinnin muoto. Valittajat vaittavat lisdksi, ettd — toisin kuin unionin yleinen
tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 830 kohdassa todennut — AZ:lla oli vield direktiivillda 65/65
myonnetyn yksinoikeusajan pédttymisen jédlkeen vyksinoikeudet Kkliinisiin tietoihin, jotka pysyivit
luottamuksellisina, koska kyseisessd direktiivissd ei sdddetd noita luottamuksellisia tietoja toimittaville
yhtioille asetetusta velvollisuudesta jakaa ne niiden kilpailijoiden kanssa.

Valittajat ovat siis sitd mieltd, toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin on etenkin valituksenalaisen
tuomion 824-827 ja 829 kohdassa todennut, ettd komission olisi pitdnyt osoittaa kisiteltavéssa
tapauksessa paitsi se, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen johdosta kilpailu oli
"vaikeutunut”, myos se, ettd kyseiselld peruuttamisella oli ollut suhteeton vaikutus kilpailuun. Téta
vditetysti asianmukaista arviointiperustetta sovellettaessa markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamista ei voida luonnehtia vadrinkdytoksi, koska kasiteltdvissd tapauksessa kilpailua ei ole
poistettu geneeristen tuotteiden osalta eikd rinnakkaistuonnin suhteen.

Valittajat vaittavat geneerisistd tuotteista, ettd yhtdaltda kyseisten tuotteiden valmistajilta, jotka toimivat
jo markkinoilla, ei ole markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisella otettu pois oikeutta
jatkaa tuotteidensa markkinointia. Toisaalta valmistajilla, jotka eivdt vield toimineet markkinoilla, on
ollut muita vaihtoehtoja kuin direktiivin 65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan
iii alakohdassa sdddetty lyhennetty menettely, vaikka kyseiset vaihtoehdot olivatkin “vidhemmain
edullisia”.

Valittajat huomauttavat rinnakkaistuonnista, ettd komission péitos olisi pitinyt kumota myos Ruotsin
kuningaskunnan osalta, koska kilpailua oli vain rajoitettu eikd sitd ollut poistettu, ja lisdksi silld
perusteella, ettd kyseinen rajoitus oli tdssd tapauksessa aiheutunut siitd, ettd Ruotsin viranomaiset
sovelsivat véddrin unionin oikeutta, koska unionin tuomioistuin on todennut, ettd EY 28 ja EY
30 artikla ovat esteeni sille, ettd farmaseuttisen valmisteen markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisesta seuraa itsessddn, ettd rinnakkaistuontilupa peruutetaan, jos terveydelle ei aiheudu
vaaraa (asia C-15/01, Paranova Ldkemedel ym., tuomio 8.5.2003, Kok., s. 1-4175, 25-28 ja 33 kohta
sekd asia C-113/01, Paranova, tuomio 8.5.2003, Kok., s. I-4243, 26—29 ja 34 kohta).

Komission mielestéd kyseistd valitusperustetta ei voida ottaa tutkittavaksi silld perusteella, ettd valittajat
vain toistavat pakkolisenssejd koskevilla viitteillddn niiden jo ensimmaéisessd oikeusasteessa esittamaét
viitteet perustelematta, miltd osin unionin yleisen tuomioistuimen kyseisistd véitteistd tekema tutkinta
on virheellinen. Valitusperuste on komission mukaan joka tapauksessa perusteeton.
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— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Toisin kuin komissio viittdad, tdmé valitusperuste voidaan ottaa tutkittavaksi. Téstd on riittdvda todeta,
ettd kun valittaja riitauttaa unionin yleisen tuomioistuimen tekemén unionin oikeuden tulkinnan tai
soveltamisen, ensimmadisessd oikeusasteessa tutkittuja oikeuskysymyksid voidaan kasitelld uudelleen
valituksen yhteydessi. Muutoksenhakumenettelyn tarkoitus jdisi nimittdin osaksi toteutumatta, jollei
valittaja voisi tdlld tavoin perustaa valitustaan perusteluihin, jotka on esitetty jo unionin yleisessd
tuomioistuimessa (ks. asia C-425/07 P, AEPI v. komissio, tuomio 23.4.2009, Kok., s. 1-3205, 24 kohta
ja asia C-54/09 P, Kreikka v. komissio, tuomio 29.7.2010, Kok., s. I-7537, 43 kohta).

On kuitenkin todettava, ettei timé valitusperuste ole perusteltu. Tilannetta, joka on ominainen toiselle
vadrinkaytolle, ei ndet voida mitenkddn verrata pakkolisenssiin tai edelld mainitussa asiassa IMS Health
annetun tuomion — johon valittajat ovat vedonneet — taustalla olleeseen tapaukseen, joka koski
madrddvassd markkina-asemassa olevan yrityksen, jolla oli immateriaalioikeus aluejakoon,
kieltdytymistd myontdmasta kilpailijoilleen kayttolupaa kyseiseen jaotteluun.

Direktiivillda 65/65 myodnnetty mahdollisuus peruuttaa markkinoille saattamista koskeva lupa ei vastaa
immateriaalioikeutta. Na&in ollen se, ettd madrdadvassa markkina-asemassa oleva yritys ei
erityisvastuunsa johdosta voi kayttda tiatd mahdollisuutta estddkseen kilpailijoiden tulon markkinoille
tai vaikeuttaakseen sitd — jollei se voi vedota laatukilpailuun osallistuvana yrityksena syihin, jotka
koskevat sen oikeutettujen etujen puolustamista, tai objektiivisiin perusteluihin —, ei merkitse tallaisen
oikeuden “tosiasiallista pakkolunastamista” eikd velvollisuutta myontda lisenssi vaan pelkkdd unionin
oikeudessa annettujen valinnanmahdollisuuksien rajoittamista.

Sen rajoittamista, ettd madrdavassa markkina-asemassa oleva yritys kayttad tdllaisia mahdollisuuksia, tai
ehtojen asettamista sille sen varmistamiseksi, ettei téllaisen yrityksen markkinoilla toimimisen johdosta
jo heikentyneelle kilpailulle aiheudu myohemmin haittaa, ei kuitenkaan ole mitenkaan poikkeuksellista
eikd se oikeuta poikkeamaan EY 82 artiklan soveltamisesta, toisin kuin sellainen yksinoikeuden vapaata
kayttod koskeva rajoitus, joka hyviksytdédn investoinnin tai teoksen toteuttamiseksi.

Siitd valittajien viitteestd, jonka mukaan AZ:la oli vield yksinoikeudet asiakirja-aineistoon liitettyihin
kliinisiin tietoihin, jotka pysyivdt luottamuksellisina, on todettava, ettei viitteessi oteta — kuten
unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 681 kohdassa todennut — huomioon sits,
ettd direktiivilla 65/65 on joka tapauksessa sdddetty nditd viitettyja oikeuksia koskevasta rajoituksesta
ottamalla kayttoon sen 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa
lyhennetty menettely, jonka perusteella kansalliset viranomaiset voivat kuuden tai kymmenen vuoden
yksinoikeusajan péittymisen jdlkeen tukeutua ndihin tietoihin ja olennaisilta osin samanlaisten
tuotteiden valmistajat voivat hyodyntdd nditd tietoja saadakseen markkinoille saattamista koskevan
luvan. Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti todennut valituksenalaisen tuomion 670, 674,
680 ja 830 kohdassa, ettei direktiivillda 65/65 tunnusteta AZ:lle endd yksinoikeutta asiakirja-aineistoon
liitettyjen farmakologisten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten tulosten hyodyntdmiseen.

Koska kansalliset viranomaiset eivit paljasta nditd tietoja hakijoille lyhennetyn menettelyn yhteydessa,
toista vadrinkdyttod koskeva toteamus ei johda, kuten komissio korostaa, myoskdan siihen, ettd
kilpailijoille myonnettdisiin oikeus tutustua Kkliinisiin tietoihin, eikéd silla loukata kyseisten tietojen
luottamuksellisuutta.

Unionin yleinen tuomioistuin ei siis ole tehnyt oikeudellista virhettd hyldtessdén valituksenalaisen
tuomion 678-684 kohdassa valittajien viitteen, jonka mukaan toisen védrinkdyton yhteydessa
tutkinnan kohteena olevan menettelyn EY 82 artiklan mukaisuutta olisi arvioitava muun muassa edelld
mainitussa asiassa IMS Health annetussa tuomiossa sovellettujen kriteerien perusteella, eika
todetessaan valituksenalaisen tuomion 824 ja 826 kohdassa, ettd kyseinen menettelyn voitiin
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luonnehtia madrdavan markkina-aseman véarinkaytoksi pelkdstadn sen perusteella, ettd menettelyn
osoitetaan olevan omiaan rajoittamaan kilpailua ja etenkin luomaan esteen geneeristen tuotteiden
markkinoilletulolle ja rinnakkaistuonnille.

Unionin yleinen tuomioistuin on tarkastaessaan, oliko komissio todellakin esittinyt kyseisen ndyton
geneeristen  tuotteiden osalta, todennut lisiksi perustellusti valituksenalaisen tuomion
829-835 kohdassa, ettd se, ettd lainsddddnnossd tarjotaan vaihtoehtoisia kalliimpia ja pidempéén
kestdvida tapoja hankkia markkinoille saattamista koskeva lupa, ei poista madraavéssa
markkina-asemassa olevan yrityksen menettelyltd sen véaarinkdyttod merkitsevdd luonnetta, kun tdmén
menettelyn ainoana tavoitteena on objektiivisesti arvioituna tehdd lainsdatdja  direktiivin
65/65 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a alakohdan iii alakohdassa sddtdmén lyhennetyn
menettelyn kéyttiminen mahdottomaksi ja pitdd nédin ollen geneeristen tuotteiden valmistajat
markkinoiden ulkopuolella niin pitkddn kuin mahdollista sekd lisdtd niille markkinoille padsemista
koskevien esteiden ylittdimisestd aiheutuvia kustannuksia viivdstyttdamaillda ndin kyseisten tuotteiden
aiheuttamaa merkittavaa kilpailupainetta.

Kun tarkastellaan rinnakkaistuontia Ruotsissa, on lisdksi selvdd, kuten unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 862 ja 863 kohdassa todennut, ettd Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttaminen on tosiasiallisesti estanyt rinnakkaistuonnin, koska Ruotsin
ladkelaitos oli peruuttanut rinnakkaistuontiluvat 1.1. ja 30.7.1999 alkaen, koska se katsoi, ettd kyseiset
luvat voitiin myontdd vain markkinoille saattamista koskevien lupien ollessa voimassa. Lisédksi etenkin
valituksenalaisen tuomion 814 kohdasta ja siind tarkoitetuista asiakirjoista ilmenee, ettd kyseinen
seuraus oli AZ:n suunnitelmien tai tavoitteiden mukainen. Pelkdstddn silld, ettd edelld mainituissa
asiassa Paranova Likemedel ym. ja asiassa Paranova annetuissa tuomioissa on useita vuosia
myohemmin katsottu, ettd markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen muista kuin
kansanterveyteen liittyvistd syistd ei oikeuta peruuttamaan automaattisesti rinnakkaistuontilupaa
silloin, kun kansanterveyden suojelu voidaan varmistaa vaihtoehtoisin keinoin, kuten tekemalld
yhteisty6td muiden jdsenvaltioiden viranomaisten kanssa, ei ole mitddn vaikutusta siihen, ettd
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen oli silloin, kun kyseistd peruuttamista
pyydettiin, omiaan estiméén rinnakkaistuonnin.

Edelld todetusta seuraa, ettd kuudes valitusperuste on hyldttavéd perusteettomana.
Sakko

Valituksenalainen tuomio

Unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 884-914 kohdassa tutkinut ja hyldnnyt
valittajien esittdmdt nelja viitettd, joilla ne arvostelivat komission niille méddrdadamén sakon
sadnnonmukaisuutta. Namé viitteet koskivat tiettyjen tutkinnan kohteena olevien toimien
vanhenemista, rikkomisten vakavuutta, niiden kestoa ja lieventdvien olosuhteiden olemassaoloa.
Unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin alentanut sakon maiarad, koska komissio oli tehnyt toisen
vadrinkédyton osalta edelld tdméan tuomion 124 kohdassa mainitun virheen.

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Seitseménnelld valitusperusteella, joka jakautuu kahteen osaan, valittajat viittavit, ettd niille maaratty
sakko on liian suuri.

Ensimmadisessd osassa ne vaittdvit, ettd unionin yleisen tuomioistuimen olisi pitdnyt alentaa sakon

madrdd siitd syystd, ettd vadrinkdytot olivat luonteeltaan uusia. Kaisiteltdvdssd asiassa ndihin
vadrinkayttoihin liittyvid kilpailusddntoja ei ole vahvistettu milloinkaan aikaisemmin, mikéd edelld
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mainitussa asiassa AKZO vastaan komissio annetun tuomion 163 kohdassa todetun perusteella
oikeuttaa madrdamaan symbolisen sakon. Valittajat kiistavdat kolmannen valitusperusteen yhteydessa
esitetyistd syistd unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnin, jonka mukaan ensimmadisen vaarinkdyton
muodostavat menettelytavat olivat selvésti ristiriidassa laatukilpailun kanssa, joten sakon madrin
alentaminen niiden uutuuden vuoksi ei ollut mahdollista. Oikeuskdytdntéd, johon unionin yleinen
tuomioistuin on nojautunut kyseisessd arvioinnissa, ei valittajien mukaan voida soveltaa, koska se
koskee tdysin erilaista tilannetta. Valittajat vdittdvit toisesta vadrinkdytostd, ettd sitd, ettd unionin
oikeudessa annettiin AZ:lle mahdollisuus hakea markkinoille saattamista koskevien lupiensa
peruuttamista, olisi pidettdva lieventdavand olosuhteena, joka oikeuttaa sakon maaran alentamisen.

Valittajat vaittdvit seitsemédnnen valitusperusteen toisessa osassa, ettd kilpailua rajoittavien vaikutusten
puuttuminen on tekijd, joka unionin yleisen tuomioistuimen olisi pitdnyt ottaa huomioon, kun se
tarkasteli uudelleen sakon maardd. Ne vetoavat tdssd yhteydessd asiassa C-8/08, T-Mobile Netherlands
ym., 4.6.2009 annettuun tuomioon (Kok., s. I-4529) ja asiassa T-137/94, ARBED vastaan komissio,
11.3.1999 annettuun tuomioon (Kok., s. II-303). Ensimmaéisen vadrinkdyton osalta kilpailua rajoittavia
vaikutuksia ei siten aiheutunut Tanskassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa, koska lisisuoja
todistuksia ei milloinkaan myonnetty. Vaikka lisdsuojatodistus myonnettiin Saksassa, se on kumottu
paljon ennen sen voimaantuloa eiké se ole siis voinut vaikuttaa kilpailuun. Ei ole myoskaan osoitettu,
ettd kilpailua olisi tosiasiassa rajoitettu Belgiassa, Alankomaissa ja Norjassa. Toisen védarinkdyton osalta
valittajat ovat sitd mieltd, ettd se, ettd Ruotsin toimivaltainen viranomainen sovelsi virheellisesti unionin
oikeutta, on tekija, joka puoltaa sakon madran alentamista.

Komission mukaan tdmé valitusperuste on jétettdva tutkimatta, koska sen kohteena on sakon
tutkiminen uudelleen yleisesti, ja se pitda sitd joka tapauksessa perusteettomana.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Alustavasti on huomautettava, ettd sen jalkeen, kun unionin yleinen tuomioistuin on ratkaissut tiyden
tuomiovaltansa nojalla unionin oikeuden rikkomisesta yrityksille méérittyjen sakkojen suuruuden,
unionin tuomioistuimen asiana ei ole korvata kohtuullisuussyistd unionin yleisen tuomioistuimen
harkintaa omallaan, kun se valituksen yhteydessé lausuu oikeudellisista kysymyksistéd (asia C-219/95 P,
Ferriere Nord v. komissio, tuomio 17.7.1997, Kok., s. 1-4411, 31 kohta ja asia C-185/95 P,
Baustahlgewebe v. komissio, tuomio 17.12.1998, Kok., s. I-8417, 129 kohta).

Kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 105 kohdassa kuitenkin huomauttanut, valittajat eivit
pyri nyt tarkasteltavalla valitusperusteella pelkéstddn siihen, ettd madrdtyt sakot tutkittaisiin yleisesti
uudelleen, vaan ne viittivit, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei ole sakkojen mé&drad laskiessaan
arvioinut asianmukaisesti kyseessd olevien rikkomisten uutuutta ja niiden vaikutusta. Valitusperuste
voidaan siis ottaa tutkittavaksi.

Mainitun valitusperusteen ensimmaéisestd osasta, joka koskee kahden maédraavan markkina-aseman
vadrinkdyton uutuutta, on todettava kyseisten védrinkdyttéjen nimenomaisena tarkoituksena olleen,
kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 900 kohdassa todennut,
kilpailijjoiden pitdiminen poissa markkinoilta. On siis selvdd, ettd vaikka komissiolla ja unionin
tuomioistuimilla ei vield ollut ollut tilaisuutta ottaa nimenomaisesti kantaa kyseisille vaarinkaytoksille
ominaiseen menettelyyn, AZ oli tietoinen siitd, ettd sen menettely rajoitti vahvasti kilpailua, ja se olisi
pitdnyt ymmaértad, ettd se oli ristiriidassa unionin oikeuden kilpailusddntdjen kanssa. Kuten kolmannen
ja viidennen valitusperusteen arvioinnin yhteydessda on jo todettu, unionin yleinen tuomioistuin on
lisdksi perustellusti katsonut, ettd kyseinen menettely oli selvésti ristiriidassa laatukilpailun kanssa.

Tamén valitusperusteen toisesta osasta, joka koskee etenkin sitd, ettei ensimmadiselld vaarinkaytolla

ollut kilpailua rajoittavia vaikutuksia Tanskassa, Saksassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa, on
riittdvad todeta, ettd valittajat eivdt voi sakkoa laskettaessa hyotyd siitd, ettd niiden omaksumalla
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kilpailua vakavasti rajoittavalla menettelylld, joka saattoi vaikuttaa merkittavasti kilpailuun, ei
kolmansien toteuttamien toimien ansiosta ollut vield ollut haluttuja vaikutuksia. Valittajat eivit
myo6skadn voi hyotya siitd, ettd toisen védrinkdyton yhteydessa tutkinnan kohteena ollut menettely on
tosiasiassa johtanut siihen, ettd Ruotsin viranomaiset peruuttivat rinnakkaistuontiluvat EY 28 ja EY
30 artiklan vastaisesti, kuten AZ oli suunnitellut, ja aiheuttanut siis nimenomaan AZ:nn toivomat
kilpailua rajoittavat vaikutukset. Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi perustellusti todennut
valituksenalaisen tuomion 902 kohdassa, ettd menettelytavan tarkoitukseen liittyvilld seikoilla voi olla
sakon madarad vahvistettaessa suurempi merkitys kuin sen vaikutuksiin liittyvilld seikoilla.

Unionin yleinen tuomioistuin ei ndin ollen ole tehnyt oikeudellista virhettd paétellessddn
valituksenalaisen tuomion 901-903 ja 914 kohdassa, ettd vadrinkdyttdjen uutuus ja se, ettei niilld ole
ollut AZ:nn toivomia vaikutuksia, eivdt oikeuttaneet muuttamaan kyseisten vaarinkayttéjen
luonnehdintaa vakaviksi kilpailusddntojen rikkomisiksi eivdatkda toteamaan, ettd kyse olisi ollut
lieventévistd olosuhteista, ja alentamaan siis sakon maarda néisté syista.

Seitsemds valitusperuste on siis hylattidva perusteettomana.

Koska yhtakaan valitusperustetta ei ole hyvaksytty, valitus on hylédttava kokonaisuudessaan.

EFPIA:n liitannaisvalitus

EFPIA:n liitanndisvalituksensa tueksi esittdmat véitteet koskevat — siltd osin kuin niitd ei ole jo esitetty
padvalituksen yhteydessi — unionin yleisen tuomioistuimen esittdimédd toteamusta madrddvan
markkina-aseman olemassaolosta. Unionin yleinen tuomioistuin totesi téstd valituksenalaisen tuomion
239-294 kohdassa esitetyn arvioinnin perusteella, ettei komissio ollut tehnyt ilmeistd arviointivirhetta
péitellessddn, ettda AZ:lla on ollut tiettyjen méadrattyjen ajanjaksojen kuluessa téllainen asema useilla
kansallisilla markkinoilla viiteajanjakson aikana.

Ensimmdinen valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

EFPIA moittii ensimmadiselld valitusperusteellaan unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se on tehnyt
oikeudellisen virheen, koska se ei ottanut asianmukaisesti huomioon valtion roolia. Unionin yleinen
tuomioistuin on etenkin jattdnyt tutkimatta, antoiko AZ:n suuri markkinaosuus sille mahdollisuuden
toimia itsendisesti suhteessa kilpailijoihinsa ja asiakkaisiinsa vai merkitsiko sitd vastoin valtiolla, joka
toimii samanaikaisesti ostajana, jolla on monopoliasema ostaa lddkdrin maéédrdayksestd toimitettavia
lddkkeitd, ja hintojen sddntelijang, ollut rooli sitd, ettd AZ:lla ei ollut viitettyd markkinavoimaa tai ettd
se ainakin oli vdahdisempi.

Unionin vyleinen tuomioistuin on sen mukaan valituksenalaisen tuomion 257 kohdassa vain
yksinkertaisesti vahvistanut komission pédtelmat, jotka eivdt kuitenkaan riitd tukemaan padtelmas,
jonka mukaan AZ:lla oli mahdollisuus toimia itsendisesti, vaikka se toimi markkinoilla, joilla hintojen
vahvistamista sddnneltiin voimakkaasti ja joilla kaytiin kovaa kilpailua innovaatioista. Unionin yleinen
tuomioistuin ei myoskéddn ole tutkinut, missd maérin ladkealan yritysten neuvotteluvoima antoi niille
etua suhteessa valtion neuvotteluvoimaan.

Siitd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 191 ja 262 kohdassa esittdmasta
toteamuksesta, jonka mukaan yhtddlta hintaeroilla on rajallinen vaikutus ladkéreihin ja potilaisiin
terapeuttisella teholla olevan merkityksen vuoksi ja toisaalta lddkekulut korvataan tdysin tai suuressa
madrin sosiaaliturvajirjestelmistd, seuraa lisiksi EFPIA:n mukaan, ettd hinnalla on ollut rajallinen
vaikutus Losecia koskevien lddkemddrdysten maéédrddn ja ndin ollen AZ:n markkinaosuuteen. Toisin
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kuin unionin yleinen tuomioistuin on todennut valituksenalaisen tuomion 261 kohdassa, sen
perusteella, ettd AZ pystyi sdilyttimdan kilpailijoitaan suuremmat markkinaosuudet veloittamalla
samalla korkeampia hintoja, ei siis voitu tehdd mitdédn merkityksellistd péadtelmdd markkinavoiman
osalta.

Komission mielestd titd valitusperustetta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska EFPIA vain pyytdd unionin
tuomioistuinta arvioimaan uudelleen unionin yleisen tuomioistuimen tekemid tosiseikkoja koskevia
toteamuksia. Mainittu valitusperuste on sen mukaan joka tapauksessa perusteeton.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Toisin kuin komissio vaittdd, tdma valitusperuste voidaan ottaa tutkittavaksi, koska EFPIA ei riitauta
unionin yleisen tuomioistuimen toteamia tosiseikkoja vaan moittii tita siitd, ettd se on yhtaalta jattanyt
tutkimatta valtion roolin vaikutuksen madritettdessa sitd, oliko AZ:lla viiteajanjakson aikana maaraava
markkina-asema, ja toisaalta vahvistanut komission paatelmat riittdméattomien toteamusten perusteella.

Tdamédn valitusperusteen perusteltavuuden arvioimiseksi on todettava, ettd vakiintuneen
oikeuskdytdannon mukaan EY 82 artiklassa tarkoitetulla médrdéavalla markkina-asemalla tarkoitetaan
yrityksen taloudellista valta-asemaa, jonka perusteella se voi estdd toimivan kilpailun merkityksellisilla
markkinoilla, koska tillainen asema antaa sille mahdollisuuden toimia huomattavan itsendisesti
suhteessa kilpailijoihinsa, asiakkaihinsa ja lopulta kuluttajiin. Mdaraavéan markkina-aseman olemassaolo
johtuu yleensd useiden sellaisten tekijoiden yhteisvaikutuksesta, jotka erikseen tarkasteltuina eivit
valttamattd olisi ratkaisevia (asia 27/76, United Brands ja United Brands Continentaal v. komissio,
tuomio 14.2.1978, Kok., s. 207, Kok. Ep. IV, s. 9, 65 ja 66 kohta sekd em. asia Hoffmann-La Roche v.
komissio, tuomion 38 ja 39 kohta).

Unionin tuomioistuimella on jo ollut tilaisuus tdsmentad, ettd vaikka markkinaosuuksien merkitys voi
vaihdella markkinoittain, erittdin suuret markkinaosuudet tietyn ajan ovat - poikkeuksellisia
olosuhteita lukuun ottamatta — osoitus madrdavian aseman olemassaolosta (em. asia
Hoffmann-La Roche v. komissio, tuomion 41 kohta), ja ettd yli 50 prosentin markkinaosuudet ovat
erittdin suuria markkinaosuuksia (em. asia AKZO v. komissio, tuomion 60 kohta).

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 245-253, 279, 288 ja 290 kohdassa
huomauttanut, on kuitenkin selvdd, ettd AZ:lla oli viiteajanjakson aikana kaikilla relevanteilla
maantieteellisilld markkinoilla erittdin suuret markkinaosuudet, jotka olivat paljon suuremmat kuin
sen kilpailijoiden markkinaosuudet, ja sen asema noilla markkinoilla oli vélilld jopa ylivoimainen.
Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti todennut kyseisen tuomion 244, 245, 253
ja 278 kohdassa, ettd komissio oli kilpailuolosuhteista tekemdssddn yksityiskohtaisessa arvioinnissa,
jossa otettiin huomioon kaikki eri tekijat, voinut nojautua erityisesti AZ:n yleisesti erittdin suuriin
markkinaosuuksiin osoituksena sen markkinavoimasta, joka oli aivan eri luokkaa markkinoiden muihin
toimijoihin verrattuna.

Toisin kuin EFPIA viittdd, unionin yleinen tuomioistuin ei my6skddn ole jattanyt milladn tavalla
tutkimatta, antoiko AZ:n suuri markkinaosuus sille mahdollisuuden toimia itsendisesti suhteessa
kilpailijoihinsa ja asiakkaisiinsa sekd menettik6 AZ markkinavoimansa tai oliko kyseinen
markkinavoima véhdisempi valtiolla hintojen sddntelijand ja ladkdarin méadrdyksestd toimitettavien
ladkkeiden monopoliasemassa olevana ostajana olevan roolin vuoksi. Se on sitd vastoin tehnyt tésta
erityisen yksityiskohtaisen arvioinnin valituksenalaisen tuomion 256—-268 kohdassa.

Unionin yleinen tuomioistuin on téssd yhteydessd todennut kyseisen tuomion 256-260 kohdassa muun
muassa, ettd vaikka hinnat tai korvaustaso perustuvat viranomaisten tekemddn péétokseen,
ladkeyrityksen mahdollisuus saada hyviksytyksi korkeampia hintoja tai korvaustasoja vaihtelee tuotteen
lisdaarvon ja innovatiivisen arvon mukaan, minka johdosta AZ on voinut ensimmaisend yrityksend, joka
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markkinoi PPI-lddkkeitd, joiden terapeuttinen arvo oli paljon suurempi kuin H2-salpaajien, saada
viranomaiset hyvaksymdan korkeamman hinnan markkinoilla oleviin tuotteisiin ja seurailijatuotteisiin
niahden.

Unionin yleinen tuomioistuin on lisdksi huomauttanut mainitun tuomion 262 ja 264 kohdassa, ettd
farmaseuttisten tuotteiden markkinoita luonnehtivat terveydenhuoltojirjestelmét néyttavat lujittavan
etenkin lisdarvoa omaavaa uutta tuotetta tarjoavien ladkeyhtididen markkinavoimaa siltd osin kuin
ladkekulut korvataan tdysin tai suuressa maddrin sosiaaliturvajirjestelmistd, mikd tekee kysynndsta
pitkalti joustamatonta. Se on todennut tdstd, ettd ensimmaiisen markkinoille tulijan asemassa olevien
yritysten osalta yhtdéltd sosiaaliturvajarjestelmien mukaiset korvaukset vahvistetaan suhteellisen
korkealle tasolle seurailijatuotteisiin verrattuna, vaikka viranomaiset pyrkivatkin pienentdmaén
terveydenhoitomenoja sen kompensoimiseksi, ettd ladkkeiden korkeilla hinnoilla on rajallinen vaikutus
ladkkeitd maaraaviin ladkareihin ja potilaisiin, ja toisaalta lddkeyritys voi tdlloin vahvistaa hintansa
korkeammalle tasolle ilman, ettd sen tarvitsisi peldtd potilaiden ja lddkérien turvautuvan muihin,
edullisempiin tuotteisiin.

Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti katsonut valituksenalaisen tuomion 261
ja 266 kohdassa, ettd se, ettd AZ oli kyennyt sdilyttamaan kilpailijoitaan paljon suuremmat
markkinaosuudet ja veloittamaan silti muita PPI-ladkkeita korkeampia hintoja, on merkityksellinen
seikka, joka osoittaa, ettd AZ:n menettelytapaan ei kohdistunut huomattavissa maédrin sen
kilpailijoiden, asiakkaiden ja lopulta kuluttajien aiheuttamia paineita.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd tdmad valitusperuste on hylédttavd perusteettomana.
Toinen valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

EFPIA vaittaa toisella valitusperusteellaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen,
kun se katsoi, ettd AZ:n immateriaalioikeudet, ensimmaisen markkinoille tulijan asema ja taloudellinen
vahvuus olivat todisteita tdmén madradvastd markkina-asemasta. Ndaméa kolme piirrettd sopivat
tyypillisesti useisiin innovatiivisiin yrityksiin, jotka pyrkivat menestyksekkaasti kehittimdan uusia
tuotteita, eikd niiden perusteella voida tehdd merkityksellistd eroa médradvassda markkina-asemassa
olevien yritysten ja muiden yritysten vililldi. Unionin yleinen tuomioistuin on siten soveltanut
virheellisesti unionin tuomioistuimen oikeuskéytintod ja etenkin yhdistetyissd asioissa C-241/91 P
ja C-242/91 P, RTE ja ITP v. komissio, 6.4.1995 annettua tuomiota (Kok., s. I-743; ns. Magill-tapaus) ja
edelld mainitussa asiassa IMS Health annettua tuomiota, joissa on sen mukaan vahvistettu, ettei
pelkéstdan sen perusteella, ettd yritykselld on hallussaan immateriaalioikeuksia, voida paitelld, etté
kyseinen yritys olisi madradviassd markkina-asemassa.

Komission mielestd tdtd valitusperustetta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska se perustuu pelkkdan
vditteeseen, jonka mukaan AZ:n taloudellinen tilanne ja henkilostoresurssit ovat merkityksettomia
arvioitaessa médradvan aseman olemassaoloa. Mainittu valitusperuste on muilta osin perusteeton.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

On aluksi todettava, ettd tdmd valitusperuste on jétettdvd tutkimatta siltd osin kuin se koskee
valituksenalaisen tuomion 283 ja 286 kohtaan sisdltyvid seikkoja, joiden mukaan komissio ei ole tehnyt
ilmeistd arviointivirhettd ottaessaan muiden tekijoiden ohella huomioon AZ:n aseman ensimmadisend
tulijana PPI-ladkkeiden markkinoille ja sen taloudellisen vahvuuden arvioidakseen sen kilpailuasemaa
markkinoilla, koska — kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 130 kohdassa huomauttanut —
EFPIA ei totea, miltd osin téhdn toteamukseen liittyy oikeudellinen virhe.
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Niistd EFPIA:n esittdmista viitteistd, joilla arvostellaan sitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 275 kohdassa katsonut, ettei komissio ole tehnyt téllaista virhettd
sisallyttdessddn mainittuun arviointiin AZ:n immateriaalioikeudet ja niiden kayton, on tdmén jalkeen
todettava unionin yleisen tuomioistuimen katsoneen perustellusti kyseisen tuomion 270 kohdassa, ettd
vaikka pelkdn immateriaalioikeuden hallinnan ei voida katsoa tarkoittavan sitd, ettd oikeuden haltija
olisi maardavassa markkina-asemassa, se voi kuitenkin joissakin olosuhteissa merkitd madraavaa
markkina-asemaa, erityisesti antaessaan yritykselle mahdollisuuden estdd toimivan kilpailun
markkinoilla (ks. vastaavasti em. Magill-tapaus, tuomion 46 ja 47 kohta).

Kuten unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion 271 kohdassa tdstd huomauttanut,
Losecilla oli kuitenkin ensimmadisend markkinoille saatettuna PPI-lddkkeend erityisen vahva
patenttisuoja, jonka perusteella AZ ryhtyi useisiin oikeustoimiin painostaakseen huomattavalla tavalla
kilpailijoitaan ~ ja  sanellakseen  pitkdlti —niiden  markkinoille  padsemisen  edellytykset.
Immateriaalioikeuksien olemassaolo ja kayttéo on lisdksi ollut vain yksi niistd eri seikoista, joihin
komissio on Kkésiteltdvdssa tapauksessa perustanut arviointinsa, jonka mukaan AZ:lla oli madraava
asema useilla kansallisilla markkinoilla viiteajanjakson aikana.

Lopuksi on todettava, ettd — toisin kuin EFPIA viittdd — immateriaalioikeuksien huomioon ottaminen
madradvan markkina-aseman olemassaolon osoittamiseksi ei mitenkddn johda siihen, ettd yhtididen,
jotka tuovat markkinoille innovatiivisia tuotteita, olisi ~varottava hankkimasta laajaa
immateriaalioikeuksien salkkua tai panemasta kyseisid oikeuksia tdytdntoon. Tdstd on riittdvad todeta,
ettei téllainen asema ole kielletty vaan kiellettyd on ainoastaan sen vadrinkdyttd ja ettd tdllaisen
aseman toteaminen ei sindnsd merkitse minkddnlaista moitetta asianomaista yritystd kohtaan (ks.
vastaavasti yhdistetyt asiat C-395/96 P ja C-396/96 P, Compagnie maritime belge transports ym. v.
komissio, tuomio 16.3.2000, Kok., s. 1-1365, 37 kohta ja em. asia TeliaSonera Sverige, tuomion
24 kohta).

Tama valitusperuste on siis osittain jatettava tutkimatta ja osittain hylattdva perusteettomana.

Koska kumpaakaan EFPIA:n tekemdn liitanndisvalituksen valitusperusteista ei ole hyviksytty, se on
hylédttava kokonaisuudessaan.

Komission liitinnaisvalitus

Komission liitdnndisvalitus koskee niitd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
840-861 kohdassa esittaimid seikkoja, joiden perusteella se totesi komission osoittaneen Ruotsin
kuningaskunnan muttei Tanskan kuningaskunnan eikd Norjan kuningaskunnan osalta, ettd
Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen saattoi estdd kyseisten
tuotteiden rinnakkaistuonnin.

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Komissio viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin on soveltanut védrin todistustaakkaa ja
ndyttokynnystd koskevia sddntoja edellyttdessddn, ettd komission olisi pitdnyt néyttdd, ettd kansalliset
viranomaiset olivat taipuvaisia peruuttamaan tai tavanomaisesti peruuttivat rinnakkaistuontiluvat
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen jalkeen. Unionin yleinen tuomioistuin keskittyi
todellisuudessa kéaytannon konkreettisiin vaikutuksiin sen sijaan, ettd se olisi soveltanut itse itselleen
vahvistamaansa oikeudellista arviointiperustetta. Unionin yleisen tuomioistuimen perustelut ovat
komission mukaan ristiriitaiset, ja niistd aiheutuu paradoksaaleja seurauksia. Tanskan kuningaskunta
oli juuri se ainoa maa, jossa AZ:n kehittdma peruuttamisstrategia oli osoittautunut tdysin tehokkaaksi.
Unionin yleinen tuomioistuin totesi kuitenkin, ettei kyseisessd maassa ollut esiintynyt vaarinkayttod,
mika kuvaa syy-yhteyttd koskevan kriteerin liian suppeaa soveltamista. Pelkdstddn sen perusteella, ettd
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muut seikat olivat saattaneet vaikuttaa kaiken rinnakkaiskaupan lakkaamiseen, ei komission mukaan
voida katsoa, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisella ei voisi olla myos téllaista
vaikutusta. Koska ndille kolmelle maalle ominainen oikeudellinen sddnnosté on ollut kaikilta osin
samanlainen, on lisdksi ristiriitaista pédtyd erilaisiin tuloksiin. Unionin yleinen tuomioistuin on
komission mukaan myos jattdnyt valituksenalaisen tuomion 850 kohdassa arvioimatta merkityksellisid
todisteita ja soveltanut 839 ja 846 kohdassa ilmeisen virheellisesti syyttomyysolettamaa.

Unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 848 ja 849 kohdassa esittimd toteamus,
jonka mukaan AZ:n asiakirjat, joihin komissio vetosi, kuvastivat ainoastaan AZ:n yksikdiden
tyontekijoiden henkilokohtaisia mielipiteitd tai jopa odotuksia ja niilld voitiin enintddn osoittaa, etté
AZ aikoi estdd rinnakkaistuonnin peruuttamalla Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan
luvan, merkitsee komission mukaan todisteiden huomioon ottamista selvidsti vadristyneelld tavalla.
Kyseiset asiakirjat osoittavat, ettd AZ oli tutkinut itse kansallisten viranomaisten kéytdntoja ja
péatellyt, ettd sen strategia saattaisi onnistua kyseisissd kolmessa maassa. Unionin yleinen tuomioistuin
on edellyttinyt komissiolta ndissd olosuhteissa virheellisesti, ettd se tutkii jdlkeenpdin useita vuosia
tosiseikkojen ilmenemisen jilkeen menettelytapaa, jonka viranomaiset ovat voineet omaksua, vaikka
AZ:n tekemit tutkimukset viranomaisten menettelytavasta olivat erityisen luotettavia. Komissio vaittda
lisdksi, ettei sitd voida moittia siitéd, ettei se ole omaksunut kaytintod, jota ei ole vield olemassa siitd
syystd, ettd korvaamis- ja peruuttamistoiminta oli ennenkuulumatonta. Se, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on kyseisen tuomion 849 kohdassa hylannyt niiden todisteiden merkityksellisyyden, jotka
koskivat AZ:n aikomusta rajoittaa kilpailua muilla kuin laatukilpailussa kaytettévilld keinoilla, on liséksi
ristiriidassa unionin yleisen tuomioistuimen itse itselleen vahvistaman arviointiperusteen ja unionin
tuomioistuimen oikeuskaytannon kanssa.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Komission viitteiden perusteltavuuden arvioimiseksi on tutkittava syyt, joiden vuoksi unionin yleinen
tuomioistuin on késiteltdvassa asiassa katsonut, ettd kun otetaan huomioon se valittajien viite, jonka
mukaan rinnakkaistuonnin pieneneminen johtui Losec MUPS -tablettien menestymisestd, komissio ei
ollut néyttanyt oikeudellisesti riittdvélld tavalla toteen sitd, ettd Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisella Tanskassa ja Norjassa voitiin estdd kyseisten tuotteiden
rinnakkaistuonti.

Unionin yleinen tuomioistuin on ensinndkin todennut Tanskan kuningaskunnan osalta
valituksenalaisen tuomion 840, 843 ja 847 kohdassa yhtddltd, ettei riidanalaiseen péaétokseen sisaltynyt
mitddn seikkaa, joka osoittaisi, ettd Tanskan viranomaisten kdytdntond oli ennen edelld mainituissa
asiassa Paranova Likemedel ym. ja asiassa Paranova annettujen tuomioiden — joiden sisdltd on
palautettu mieliin tdmén tuomion 155 kohdassa — julistamista peruuttaa rinnakkaistuontiluvat
automaattisesti kyseisen tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen jalkeen
muista kuin kansanterveyteen liittyvistd syistd, ja toisaalta, ettd kyseisessd pdatoksessd ei osoiteta edes
sitd, ettd kyseiset viranomaiset olisivat peruuttaneet Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat.

Unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin perustellusti katsonut valituksenalaisen tuomion
846 kohdassa, ettd komission on esitettivd konkreettisia todisteita, jotka osoittavat, ettd kasiteltavéssa
asiassa — kun otetaan huomioon sitd koskeva lainsdddantdo — kansalliset viranomaiset saattoivat
peruuttaa tai peruuttivat tavallisesti rinnakkaistuontiluvat sen jdlkeen, kun kyseisen tuotteen
markkinoille saattamista koskevat luvat oli peruutettu niiden haltijan hakemuksesta. Vaikka edelld
mainituissa asiassa Paranova Likemedel ym. ja asiassa Paranova annetut tuomiot on julistettu vasta
useita vuosia sen jilkeen, kun AZ peruutti Losec-kapseleiden markkinoille saattamista koskevan luvan
Tanskassa, ilman tillaisia todisteita ei ndet voida olettaa, ettd Tanskan viranomaiset saattoivat timan
peruuttamisen johdosta reagoida AZ:n toivomalla tavalla EY 28 ja EY 30 artiklan vastaisesti ja etté
mainitulla peruuttamisella rajoitettiin siis kilpailua.
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Unionin yleinen tuomioistuin ei mydskadn ole ottanut valituksenalaisen tuomion 847 ja 848 kohdassa
vadristyneelld tavalla huomioon 22.10.1997 pdivattyda AZ:n muistiota, jossa kyseisen konsernin sisdiset
neuvonantajat ilmaisevat niakemyksensd, jonka mukaan "useat pohjoismaiset viranomaiset omaksuvat
yleensd” kannan, jonka mukaan rinnakkaistuontilupia ei voida pitda voimassa markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamisen jdlkeen, kun se on todennut, ettd kyseinen asiakirja kuvastaa
ainoastaan AZ:n vyksikoiden tyontekijoiden odotuksia “useiden pohjoismaisten viranomaisten”
reaktiosta, eikd siind osoiteta, ettd Tanskan viranomaiset olisivat todella olleet taipuvaisia
peruuttamaan rinnakkaistuontiluvat késiteltdviassa tapauksessa, ja ettd mainitusta asiakirjasta ilmenee
enintddn AZ:n aikomus estdd rinnakkaistuonti peruuttamalla Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskeva lupa. Toisin kuin komissio ndyttdd katsovan, AZ:n odotukset eivit myoskddn voi
riittdd osoittamaan, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen Tanskassa johti
objektiivisesti tarkasteltuna rinnakkaistuontilupien peruuttamiseen kyseisessd maassa.

Siitd komission viitteestd, jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisen tuomion
850 ja 851 kohdassa, joissa se tutkii riidanalaisen padtoksen 311 kohdassa mainittua AZ:n Tanskan
yksikon hallituksen asiakirjaa, jattdnyt ottamasta huomioon muut todisteet ja etenkin kyseisen
paatoksen 302 kohdassa mainitun norjalaisen asiakirjan patentin saamisen jilkeisestd strategiasta, on
todettava, ettd riidanalaisen péadtoksen 311 kohdassa viitataan kyseisen paatoksen 302 kohtaan ja lisaksi
ettd patentin saamisen jalkeistd strategiaa koskevassa asiakirjassa ei milldén tavalla suljeta pois sitd, etté
Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin péaédttyminen Tanskassa johtui, kuten valittajat vaittavit,
kuluttajien siirtymisestd Losec MUPS -tablettien kayttoon eika rinnakkaistuontilupien peruuttamisesta.
Kuten unionin yleinen tuomioistuin on kyseisen tuomion 788 kohdassa korostanut, kyseisessé
asiakirjassa siis tdsmennettiin pelkdstddn, ettd sen jdlkeen, kun Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevat luvat on peruutettu 1.11.1998, muuntamisella "saadaan aikaan uudelleen tilanne,
joka vallitsi, kun Astra Tanska toi MUPSin® markkinoille”, ja ettd "Losec®-kapseleiden rinnakkaistuonti
lakkaa asteittain ja on jo 1.2.1999 ldhes olematonta”.

Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti péétellyt valituksenalaisen tuomion 852 kohdassa,
ettd koska riidanalaisessa paatoksessa ei ole tdstd mitddn mainintaa ja kun lisdksi otetaan huomioon se,
ettei asiassa ollut edes ndytetty, ettd Tanskan viranomaiset olisivat peruuttaneet Losec-kapseleiden
rinnakkaistuontiluvat, syy-yhteyttd koskevan olettaman hyviksyminen sen, ettd Losec-kapseleiden
markkinoille saattamista koskeva lupa peruutettiin Tanskassa, ja sen, ettd kyseisen tuotteen Tanskaan
suuntautuva rinnakkaistuonti lakkasi, valilld olisi vastoin periaatetta, jonka mukaan tilanteessa, jossa
esiintyy epitietoisuutta, asia on ratkaistava sen yrityksen hyviksi, jolle rikkomisen toteamista koskeva
pddtoés on osoitettu.

Unionin vyleinen tuomioistuin on tdmédn jilkeen todennut Norjan kuningaskunnan osalta
valituksenalaisen tuomion 856-858 kohdassa, ettd Norjan viranomainen oli hyvaksynyt
Losec-kapseleiden rinnakkaistuonnin jatkumisen viittaamalla AZ:lla olevaan Losec MUPS -tablettien
markkinoille saattamista koskevaan lupaan, joka taas perustui Losec-kapseleiden markkinoille
saattamista koskevaan lupaan, ja ettd kyseisen viranomaisen menettelytapa perustui unionin
tuomioistuimen edelld mainitussa asiassa Rhone-Poulenc Rorer ja May & Baker hyviaksymdidn
sdadntelykdytantoon.

Se, ettd Losecin rinnakaistuonti Norjaan oli vdhentynyt huomattavasti vuodesta 1998 lukien siitd
huolimatta, ettd Norjan viranomainen oli pitinyt voimassa Losec-kapseleiden rinnakkaistuontiluvat,
vaikuttaa kuitenkin sulkevan pois sen, ettd mainitun tuonnin vdheneminen johtui markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta, ja voisi sitd vastoin olla osoitus siitd, ettd kyseinen
viaheneminen johtui Losec-kapseleiden kysynndn laskusta Losec MUPS -tablettien markkinoilletulon
jalkeen.
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Edelld tdmdn tuomion 196 kohdassa esitetyistd syistd — ja kuten unionin yleinen tuomioistuin on
valituksenalaisen tuomion 859 ja 860 Lkohdassa todennut - komissio ei myoskddn voinut
konkreettisten seikkojen puuttuessa olettaa, ettd vaikka rinnakkaistuontiluvat olisi késiteltdvassa asiassa
pidetty voimassa, Losec-kapselien markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen Norjassa
oli ainakin voinut johtaa siihen, ettd Norjan viranomaiset peruuttivat rinnakkaistuontiluvat.

Edelld esitetystd seuraa, ettd komission liitdnndisvalitus on hylattdvd perusteettomana.

Oikeudenkayntikulut

Unionin tuomioistuimen tyojérjestyksen 184 artiklan 2 kohdan mukaan on niin, ettd jos valitus on
perusteeton, unionin tuomioistuin tekee ratkaisun oikeudenkdyntikuluista. Tydjérjestyksen
138 artiklan 1 kohdan, jota sovelletaan tyodjdrjestyksen 184 artiklan 1 kohdan nojalla valituksen
kasittelyyn, mukaan asianosainen, joka havida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos
vastapuoli on sitd vaatinut.

Koska komissio on vaatinut valittajien ja EFPIA:n velvoittamista korvaamaan oikeudenkéyntikulut ja
koska ndmé ovat hdvinneet asian, valittajat ovat velvoitettava korvaamaan paavalituksesta aiheutuneet
oikeudenkéyntikulut ja komissio on velvoitettava korvaamaan sen liitdnndisvalituksesta aiheutuneet
oikeudenkéyntikulut, minka lisdksi EFPIA vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan, jotka liittyvit sen
védliintuloon, jossa tuetaan péévalituksessa esitettyja vaatimuksia.

Komissio vastaa sen liitdnndisvalitukseen liittyvistd omista oikeudenkayntikuluistaan.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (ensimmaéinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Padvalitus ja liitinndisvalitukset hyldtaian.

2) AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc velvoitetaan korvaamaan péivalituksesta aiheutuneet
oikeudenkiyntikulut.

3) European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) velvoitetaan
korvaamaan liitdnndisvalituksestaan aiheutuneet oikeudenkidyntikulut, ja se vastaa

padvalitukseen liittyvistd omista oikeudenkiyntikuluistaan.

4) Euroopan komissio vastaa liitinndisvalitukseensa liittyvistd omista
oikeudenkidyntikuluistaan.

Allekirjoitukset
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