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(Actes dont la publication est une condition de leur applicabilité)

REGLEMENT (CE) N° 1814/98 DE LA COMMISSION
du 20 aoilit 1998

établissant les valeurs forfaitaires a 'importation pour la détermination du prix
d’entrée de certains fruits et légumes

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réeglement (CE) n° 3223/94 de la Commission, du 21
décembre 1994, portant modalités d’application du
régime a 'importation des fruits et 1égumes ('), modifié en
dernier lieu par le réglement (CE) n° 1498/98 (), et
notamment son article 4 paragraphe 1,

vu le reglement (CEE) n° 3813/92 du Conseil,
du 28 décembre 1992, relatif a 'unité de compte et aux
taux de conversion a appliquer dans le cadre de la poli-
tique agricole commune (°), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 150/95 (*), et notamment son article 3
paragraphe 3,

considérant que le réglement (CE) n° 3223/94 prévoit, en
application des résultats des négociations commerciales
multilatérales du cycle d’Uruguay, les critéres pour la
fixation par la Commission des valeurs forfaitaires a I'im-

portation des pays tiers, pour les produits et les périodes
qu’il précise dans son annexe;

considérant que, en application des criteres susvisés, les
valeurs forfaitaires a 'importation doivent étre fixées aux
niveaux repris a 'annexe du présent réglement,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les valeurs forfaitaires a 'importation visées a larticle 4
du reglement (CE) n° 3223/94 sont fixées comme indiqué
dans le tableau figurant en annexe.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aofit 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 ao(it 1998.

() JO L 337 du 24. 12. 1994, p. 66.
() JO L 198 du 15. 7. 1998, p. 4.
() JO L 387 du 31. 12. 1992, p. 1.
() JO L 22 du 31. 1. 1995, p. 1.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission



L 234/2 Journal officiel des Communautés européennes 21.8.98

ANNEXE

du réglement de la Commission, du 20 aoiit 1998, établissant les valeurs forfaitaires a
I'importation pour la détermination du prix d’entrée de certains fruits et légumes

(en écus par 100 kg)

Code NC Code des pays tiers (1) ‘ga}‘i‘:;;‘;i‘;ﬁz‘;e
0702 00 00 060 57,2
999 57,2
0709 90 70 052 273
999 273
0805 30 10 382 59,4
388 65,7
524 67,1
528 65,5
999 64,4
0806 10 10 052 87,7
600 40,7
624 160,0
999 96,1
0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 388 62,9
400 72,0
508 93,5
512 57,7
524 30,3
528 51,3
804 83,7
999 64,5
0808 20 50 052 83,0
064 59,7
388 57,5
528 106,0
999 76,6
0809 30 10, 0809 30 90 052 119,3
400 1244
999 121,9
0809 40 05 052 58,0
060 59,8
064 65,5
066 65,6
093 65,9
624 191,4
999 84,4

(") Nomenclature des pays fixée par le réglement (CE) n° 2317/97 de la Commission (JO L 321 du 22. 11. 1997, p. 19).
Le code «999» représente «autres origines».
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REGLEMENT (CE) N° 1815/98 DE LA COMMISSION
du 20 aodit 1998

fixant les taux des restitutions applicables a certains produits des secteurs des
céréales et du riz exportés sous forme de marchandises ne relevant pas de I'an-
nexe II du traité

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales ('), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (%), et notam-
ment son article 13 paragraphe 3,

vu le reglement (CE) n° 3072/95 du Conseil, du 22
décembre 1995 portant organisation commune du
marché du riz (°), modifié par le réglement (CE) n° 192/
98 (*), et notamment son article 13 paragraphe 3,

considérant que, conformément a l’article 13 paragraphe
1 du reglement (CEE) n° 1766/92 et a larticle 13 para-
graphe 1 du réglement (CE) n° 3072/95, la différence
entre les cours ou les prix sur le marché mondial des
produits visés a 'article 1 de chacun de ces deux régle-
ments et les prix dans la Communauté peut étre couverte
par une restitution a l'exportation;

considérant que le reglement (CE) n° 1222/94 de la
Commission, du 30 mai 1994, établissant, pour certains
produits agricoles exportés sous forme de marchandises
ne relevant pas de 'annexe II du traité, les modalités
communes d’application relatives a l'octroi des restitu-
tions a l'exportation et les critéres de fixation de leur
montant (°), modifié en dernier lieu par le réglement (CE)
n° 1352/98 (°), a spécifié ceux de ces produits pour
lesquels il y a lieu de fixer un taux de restitution appli-
cable lors de leur exportation sous forme de marchandises
reprises, selon le cas, a 'annexe B du réglement (CEE) n°
1766/92 ou a l'annexe B du réglement (CE) n° 3072/95;

considérant que, conformément a l'article 4 paragraphe 1
premier alinéa du reglement (CE) n° 1222/94, le taux de
la restitution par 100 kilogrammes de chacun des produits
de base considérés doit €tre fixé pour chaque mois;

) JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
3 JO L 329 du 30. 12. 1995, p. 18.
4 JO L 20 du 27. 1. 1998, p. 16.
() JO L 136 du 31. 5. 1994, p. 5.
() JO L 184 du 27. 6. 1998, p. 25.

considérant que, suite a 'arrangement entre la Commu-
nauté européenne et les Etats-Unis d’Amérique concer-
nant les exportations de pates alimentaires de la Commu-
nauté aux Etats-Unis et approuvé par la décision 87/
482/CEE du Conseil (), il est nécessaire de différencier la
restitution pour les marchandises relevant des codes NC
1902 11 00 et 1902 19 selon leur destination;

considérant que, conformément a l'article 4 paragraphe 5
point b) du reglement (CE) n° 1222/94, lorsque la preuve
visée a larticle 4 paragraphe 5 point a) dudit réglement
n’est pas apportée, il y a lieu de fixer un taux de restitu-
tion a 'exportation réduit, compte tenu du montant de la
restitution a la production applicable, en vertu du regle-
ment (CEE) n° 1722/93 de la Commission (¥), modifié en
dernier lieu par le réglement (CE) n° 1011/98 (%), au
produit de base mis en ceuvre, valable au cours de la
période présumée de fabrication des marchandises;

considérant que le comité de gestion des céréales n’a pas
émis d’avis dans le délai imparti par son président,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les taux des restitutions applicables aux produits de base
figurant a 'annexe A du réglement (CE) n° 1222/94 et
visés a larticle 1¢ du réglement (CEE) n° 1766/92 ou a
larticle 1¢ paragraphe 1 du réglement (CE) n° 3072/95
modifi¢, exportés sous forme de marchandises reprises
respectivement a I'annexe B du reglement (CEE) n° 1766/
92 ou a lannexe B du réglement (CE) n° 3072/95, sont
fixés comme indiqué en annexe.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aofit 1998.

() JO L 275 du 29. 9. 1987, p. 36.
¢ JO L 159 du 1. 7. 1993, p. 112.
() JO L 145 du 15. 5. 1998, p. 11.
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Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 ao(it 1998.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission
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du réglement de la Commission, du 20 aofit 1998, fixant les taux des restitutions applicables a
certains produits des secteurs des céréales et du riz exportés sous forme de marchandises ne

ANNEXE

relevant pas de I'annexe II du traité

Taux de la restitution

Code NC Désignation des marchandises (*) par 100 kg
du produit de base
1001 10 00 Froment (blé) dur:
— en cas d’exportation de marchandises relevant des codes NC
1902 11 et 190219 vers les Etats-Unis d’Amérique —
— dans les autres cas —
1001 90 99 Froment (blé) tendre et méteil:
— en cas d'exportation de marchandises relevant des codes NC
1902 11 et 1902 19 vers les Etats-Unis d’Amérique 1,901
— dans les autres cas:
— —en cas dapplication de larticle 4 paragraphe 5b) du
réglement (CE) n° 1222/94 (3 0,303
— — dans les autres cas 2,924
1002 00 00 Seigle 4,127
1003 00 90 Orge 4,759
1004 00 00 Avoine 3,394
1005 90 00 Mais, mis en ceuvre sous forme de:
— amidon:
— —en cas dapplication de larticle 4 paragraphe S5Sb) du
réglement (CE) n° 1222/94 (3 1,875
— — dans les autres cas 5,152
— glucose, sirop de glucose, maltodextrine, sirop de maltodextrine
des codes NC 1702 30 51, 1702 30 59, 1702 30 91, 1702 30 99,
1702 40 90, 1702 90 50, 1702 90 75, 1702 90 79, 2106 90 55 (°):
— —en cas dapplication de larticle 4 paragraphe 5 b) du
réglement (CE) n° 1222/94 (%) 1,318
— — dans les autres cas 4,595
— autres (y compris en ['état) 5,152
Fécule de pommes de terre du code NC 1108 13 00 assimilée a un
produit issu de la transformation du mais:
— en cas d’application de l'article 4 paragraphe 5 b) du réglement
(CE) n° 1222/94 (%) 0,875
— dans les autres cas 4,152
1006 20 Riz décortiqué:
— a grains ronds —
— a grains moyens —
— a grains longs —
ex 1006 30 Riz blanchi:
— a grains ronds —
— a grains moyens —
— a grains longs —
1006 40 00 Riz en brisures, mis en ceuvre sous forme de:
— amidon du code NC 1108 19 10:
— —en cas dapplication de larticle 4 paragraphe 5 b) du
réglement (CE) n° 1222/94 (3 —
— — dans les autres cas 2,700
— autres (y compris en 'état) 2,700
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Taux de la restitution

Code NC Désignation des marchandises (") par 100 kg
du produit de base
1007 00 90 Sorgho 4,759
1101 00 Farine de froment (blé) et de méteil:
— en cas d’exportation de marchandises relevant des codes NC
1902 11 et 190219 vers les Etats-Unis d’Amérique 2,338
— dans les autres cas 3,597
110210 00 Farine de seigle 5,654
1103 11 10 Gruaux et semoules de froment (blé) dur:
— en cas d’exportation de marchandises relevant des codes NC
1902 11 et 1902 19 vers les Etats-Unis d’Amérique —
— dans les autres cas —
1103 11 90 Gruaux et semoules de froment (blé) tendre:
— en cas d’exportation de marchandises relevant des codes NC
190211 et 190219 vers les Etats-Unis d’Amérique 2,338
— dans les autres cas 3,597

(") En ce qui concerne les produits agricoles issus de la transformation du produit de base et/ou assimilés, il y a lieu d’appliquer
les coefficients figurant a I'annexe E du réglement (CE) n° 1222/94 de la Commission (JO L 136 du 31. 5. 1994, p. 5),

modifié.

(®) Les marchandises concernées sont visées a 'annexe I du réglement (CE) n° 1722/93 de la Commission (JO L 159 du 1. 7.
1993, p. 112), modifié.
() Pour les sirops des codes NC 1702 30 99, 1702 40 90 et 1702 60 90, obtenus par mélange de sirops de glucose et fructose,
seul le sirop de glucose a droit a la restitution a l'exportation.
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REGLEMENT (CE) N° 1816/98 DE LA COMMISSION
du 20 aodit 1998

fixant la restitution maximale a I'exportation d’orge dans le cadre de I'adjudica-
tion visée au réglement (CE) n° 1078/98

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales ('), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (%),

vu le reglement (CE) n° 1501/95 de la Commission, du 29
juin 1995, établissant certaines modalités d’application du
reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil en ce qui
concerne l'octroi des restitutions a 'exportation ainsi que
les mesures a prendre, en cas de perturbation, dans le
secteur des céréales (}), modifié en dernier lieu par le

reglement (CE) n° 2052/97 (*), et notamment son article 4,

considérant qu'une adjudication de la restitution et/ou de
la taxe a exportation d’orge vers tous les pays tiers a été
ouverte par le reglement (CE) n° 1078/98 de la Commis-
sion (°);

considérant que larticle 7 du réglement (CE) n° 1501/95
prévoit que, sur la base des offres communiquées, la
Commission peut, selon la procédure prévue a larticle 23
du reglement (CEE) n° 1766/92, décider de fixer une
restitution maximale a l'exportation, en tenant compte
des criteres visés a l'article 1¢ du reglement (CE) n° 1501/

95; que, dans ce cas, I'adjudication est attribuée a celui ou
ceux des soumissionnaires dont 'offre se situe a un niveau
égal ou inférieur a la restitution maximale, ainsi qu'a celui
ou ceux des soumissionnaires dont l'offre porte sur une
taxe a l'exportation;

considérant que l'application des critéres visés ci-dessus a
la situation actuelle des marchés de la céréale en cause
conduit a fixer la restitution maximale a 'exportation au
montant repris a larticle 1¢

considérant que les mesures prévues au présent reglement
sont conformes a l'avis du comité de gestion des céréales,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Pour les offres communiquées du 14 au 20 aoGt 1998,
dans le cadre de l'adjudication visée au réglement (CE) n°
1078/98, la restitution maximale a I'exportation d’orge est
fixée a 53,86 écus par tonne.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aofit 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 ao(t 1998.

() JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
() JO L 147 du 30. 6. 1995, p. 7.
() JO L 287 du 21. 10. 1997, p. 14.
() JO L 154 du 28. 5. 1998, p. 20.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission
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REGLEMENT (CE) N° 1817/98 DE LA COMMISSION
du 20 aodit 1998

fixant la restitution maximale a I'exportation de blé tendre dans le cadre de
I'adjudication visée au réglement (CE) n° 1079/98

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales ('), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (%),

vu le reglement (CE) n° 1501/95 de la Commission, du 29
juin 1995, établissant certaines modalités d’application du
reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil en ce qui
concerne l'octroi des restitutions a 'exportation ainsi que
les mesures a prendre, en cas de perturbation, dans le
secteur des céréales (}), modifié en dernier lieu par le

reglement (CE) n° 2052/97 (*), et notamment son article 4,

considérant qu'une adjudication de la restitution et/ou de
la taxe a 'exportation de blé tendre vers tous les pays tiers
a été ouverte par le réglement (CE) n° 1079/98 de la
Commission (°);

considérant que larticle 7 du réglement (CE) n° 1501/95
prévoit que, sur la base des offres communiquées, la
Commission peut, selon la procédure prévue a larticle 23
du reglement (CEE) n° 1766/92, décider de fixer une
restitution maximale a l'exportation, en tenant compte
des criteres visés a l'article 1¢ du reglement (CE) n° 1501/

95; que, dans ce cas, I'adjudication est attribuée a celui ou
ceux des soumissionnaires dont 'offre se situe a un niveau
égal ou inférieur a la restitution maximale, ainsi qu'a celui
ou ceux des soumissionnaires dont l'offre porte sur une
taxe a l'exportation;

considérant que l'application des critéres visés ci-dessus a
la situation actuelle des marchés de la céréale en cause
conduit a fixer la restitution maximale a 'exportation au
montant repris a larticle 1¢

considérant que les mesures prévues au présent reglement
sont conformes a l'avis du comité de gestion des céréales,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Pour les offres communiquées du 14 au 20 aoGt 1998,
dans le cadre de I'adjudication visée au réglement (CE) n°
1079/98, la restitution maximale a I'exportation de blé
tendre est fixée a 32,98 écus par tonne.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aofit 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 ao(t 1998.

() JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
() JO L 147 du 30. 6. 1995, p. 7.
() JO L 287 du 21. 10. 1997, p. 14.
() JO L 154 du 28. 5. 1998, p. 24.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission
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REGLEMENT (CE) N° 1818/98 DE LA COMMISSION
du 20 aodit 1998

fixant la restitution maximale a I'exportation de seigle dans le cadre de 'adjudi-
cation visée au réglement (CE) n° 1746/98

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales ('), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (3),

vu le reglement (CE) n° 1501/95 de la Commission, du 29
juin 1993, établissant certaines modalités d’application du
reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil en ce qui
concerne l'octroi des restitutions a I'exportation ainsi que
les mesures a prendre, en cas de perturbation, dans le
secteur des céréales (}), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 2052/97 (¥}, et notamment son
article 7,

considérant qu’une adjudication de la restitution et/ou de
la taxe a 'exportation de seigle vers tous les pays tiers a
été ouverte par le reglement (CE) n° 1746/98 de la
Commission (°);

considérant que l'article 7 du réglement (CE) n° 1501/95
prévoit que, sur la base des offres communiquées, la
Commission peut, selon la procédure prévue a larticle 23
du reglement (CEE) n° 1766/92, décider de fixer une
restitution maximale a I'exportation, en tenant compte
des critéres visés a larticle 1 du réglement (CE) n°

1501/95; que, dans ce cas, I'adjudication est attribuée a
celui ou ceux des soumissionnaires dont l'offre se situe a
un niveau égal ou inférieur a la restitution maximale, ainsi
qu’a celui ou ceux des soumissionnaires dont l'offre porte
sur une taxe a l'exportation;

considérant que I'application des critéres visés ci-dessus a
la situation actuelle des marchés de la céréale en cause
conduit a fixer la restitution maximale a U'exportation au
montant repris a larticle 1°

considérant que les mesures prévues au présent reglement
sont conformes a l'avis du comité de gestion des céréales,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Pour les offres communiquées du 14 au 20 aolt 1998,
dans le cadre de I'adjudication visée au réglement (CE) n°
1746/98, la restitution maximale a 'exportation de seigle
est fixée a 55,00 écus par tonne.

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le 21 aolt 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Btat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 aolit 1998.

() JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
() JO L 147 du 30. 6. 1995, p. 7.
() JO L 287 du 21. 10. 1997, p. 14.
() JO L 219 du 7. 8. 1998, p. 3.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission



L 234/10

Journal officiel des Communautés européennes

21.8.98

REGLEMENT (CE) N° 1819/98 DE LA COMMISSION
du 20 aodit 1998

fixant les restitutions applicables a '’exportation des produits transformés a base
de céréales et de riz

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales (), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (2), et notam-
ment son article 13 paragraphe 3,

vu le reglement (CE) n° 3072/95 du Conseil, du 22
décembre 1995, portant organisation commune du
marché du riz (), modifié par le reglement (CE) n° 192/
98 (%), et notamment son article 13 paragraphe 3,

considérant que, aux termes de l'article 13 du réglement
(CEE) n° 1766/92 et de larticle 13 du reglement (CE) n°
3072/95, la différence entre les cours ou les prix sur le
marché mondial des produits visés a larticle 1° de ces
reglements et les prix de ces produits dans la Commu-
nauté peut étre couverte par une restitution a I'exporta-
tion;

considérant que, en vertu de larticle 13 du reglement
(CE) n° 3072/95, les restitutions doivent étre fixées en
prenant en considération la situation et les perspectives
d’évolution, d’une part, des disponibilités en céréales, en
riz et en brisures de riz ainsi que de leur prix sur le
marché de la Communauté et, d’autre part, des prix des
céréales, du riz, des brisures de riz et des produits du
secteur des céréales sur le marché mondial; que, en vertu
de ces mémes articles, il importe également d’assurer aux
marchés des céréales et du riz une situation équilibrée et
un développement naturel sur le plan des prix et des
échanges et, en outre, de tenir compte de l'aspect écono-
mique des exportations envisagées et de 'intérét d’éviter
des perturbations sur le marché de la Communauté;

considérant que le reglement (CE) n° 1518/95 de la
Commission (°), modifié par le reglement (CE) n° 2993/
95 (%), relatif au régime d’importation et d’exportation des
produits transformés a base de céréales et de riz, a, dans
son article 4, défini les criteéres spécifiques dont il doit
étre tenu compte pour le calcul de la restitution pour ces
produits;

() JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
() JO L 329 du 30. 12. 1995, p. 18.
() JO L 20 du 27. 1. 1998, p. 16.
() JO L 147 du 30. 6. 1995, p. SS.
() JO L 312 du 23. 12. 1995, p. 25.

considérant qu’il convient de graduer la restitution a
accorder a certains produits transformés en fonction,
suivant les produits, de leur teneur en cendres, en cellu-
lose brute, en enveloppes, en protéines, en matieres
grasses ou en amidon, cette teneur étant particuliérement
significative de la quantité de produit de base réellement

incorporée dans le produit transformé;

considérant que, en ce qui concerne les racines de manioc
et autres racines et tubercules tropicaux, ainsi que leurs
farines, 'aspect économique des exportations qui pour-
raient €tre envisagées, compte tenu en particulier de la
nature et de lorigine de ces produits, ne nécessite pas
actuellement la fixation d’une restitution a I'exportation;
que, pour certains produits transformés a base de céréales,
la faible importance de la participation de la Commu-
nauté au commerce mondial ne rend pas actuellement
nécessaire la fixation d’une restitution a I'exportation;

considérant que la situation du marché mondial ou les
exigences spécifiques de certains marchés peuvent rendre
nécessaire la différenciation de la restitution pour certains
produits, suivant leur destination;

considérant que la restitution doit étre fixée une fois par
mois; qu’elle peut étre modifiée dans I'intervalle;

considérant que certains produits transformés a base de
mais peuvent subir un traitement thermique qui risque de
conduire a l'octroi d’'une restitution ne correspondant pas
a la qualité du produit; qu’il convient de préciser que ces
produits, contenant de 'amidon prégélatinisé, ne peuvent
bénéficier de restitutions a I'exportation;

considérant que le comité de gestion des céréales n’a pas
émis d’avis dans le délai imparti par son président,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les restitutions a l'exportation des produits visés a lar-
ticle 1 paragraphe 1 point d) du reglement (CEE) n°
1766/92 et a larticle 1°" paragraphe 1 point c) du regle-
ment (CE) n° 3072/95 et soumis au réglement (CE) n°
1518/95 sont fixées conformément a 'annexe du présent
reglement.
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Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aolit 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 aofit 1998.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission

ANNEXE

du réglement de la Commission, du 20 aoflit 1998, fixant les restitutions applicables a
Iexportation des produits transformés a base de céréales et de riz

(en écus/t) (en écus/t)
Code produit MogtanF des Code produit M"‘T”“F des
restitutions restitutions

110220 10 9200 (*) 72,13 1104 2310 9100 77,28
1102 20 10 9400 (') 61,82 1104 23 10 9300 59,25
1102 20 90 9200 (*) 61,82 1104 29 11 9000 29,82
110290 10 9100 71,39 1104 29 51 9000 29,24
110290 10 9900 48,54 1104 29 559000 29,24
1102 90 30 9100 61,09 1104 30 10 5000 7,31
1103 12 00 9100 61,09 1104 30 90 9000 12,88
1103 13 10 9100 (') 92,74 1107 10 11 9000 52,05
1103 13 10 9300 (') 72,13 1107 10 91 9000 84,71
1103 13 10 9500 (1) 61,82 1108 11 00 9200 58,48
1103 13 90 9100 () 61,82 1108 11 00 9300 58,48
1103 19 10 9000 4127 1108 12 00 9200 82,43
1103 19 30 9100 7376 1108 12 00 9300 82,43
1103 21 00 9000 29.82 1108 13 00 9200 66,43
1103 29 20 9000 48754 1108 13 00 9300 66,43

? 1108 19 10 9200 41,04
1104 11 90 9100 71,39 1108 19 10 9300 41,04
1104 12 90 9100 67,88 1109 00 00 9100 0,00
1104 12 90 9300 54,30 1702 30 51 9000 (3) 96,04
1104 19 50 9130 66,98 1702 30 99 9000 73,52
1104 21 10 9100 71,39 1702 40 90 9000 73,52
1104 21 30 9100 71,39 1702 90 50 9100 96,04
1104 21 50 9100 95,18 1702 90 50 9900 73,52
1104 21 50 9300 76,14 1702 90 75 9000 100,63
1104 2220 9100 54,30 1702 90 79 9000 69,84
1104 22 30 9100 57,70 2106 90 55 9000 73,52

(") Aucune restitution n’est accordée pour les produits ayant recu un traitement thermique entrainant une prégélatinisation de I'amidon.

(3 Les restitutions sont accordées conformément au reglement (CEE) n° 2730/75 du Conseil (JO L 281 du 1. 11. 1975, p. 20), modifié.

NB: Les codes produits, ainsi que les renvois en bas de page, sont définis au reglement (CEE) n° 3846/87 de la Commission (JO L 366 du
24. 12. 1987, p. 1), modifié.
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REGLEMENT (CE) N° 1820/98 DE LA COMMISSION
du 20 aoiit 1998

fixant les restitutions a l'exportation des aliments composés a base de céréales
pour les animaux

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES7
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le reglement (CEE) n° 1766/92 du Conseil, du 30 juin
1992, portant organisation commune des marchés dans le
secteur des céréales ('), modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 923/96 de la Commission (%), et notam-
ment son article 13 paragraphe 3,

considérant que, aux termes de l'article 13 du réglement
(CEE) n° 1766/92, la différence entre les cours ou les prix
sur le marché mondial des produits visés a larticle 1¢
dudit réglement et les prix de ces produits dans la
Communauté peut étre couverte par une restitution a 'ex-
portation;

considérant que le réglement (CE) n° 1517/95 de la
Commission, du 29 juin 1995, portant modalités d’appli-
cation du reglement (CEE) n° 1766/92 en ce qui
concerne le régime d’'importation et d’exportation appli-
cable aux aliments composés a base de céréales pour les
animaux et modifiant le réglement (CE) n° 1162/95
portant modalités particulieres d’application du régime
des certificats d’importation et d’exportation dans le
secteur des céréales et du riz (%), a, dans son article 2,
défini les critéres spécifiques dont il doit étre tenu
compte pour le calcul de la restitution pour ces produits;

considérant que ce calcul doit aussi prendre en compte la
teneur en produits céréaliers; que, dans un but de simpli-
fication, la restitution doit étre payée pour deux catégories
de «produits céréaliers», a savoir le mais, céréale la plus
communément utilisée pour la fabrication des aliments
composés exportés et les produits a base de mais, d’une
part, ainsi que les «autres céréales», d’autre part, ces
derniéres étant les produits céréaliers éligibles a 'exclu-

sion du mais et des produits a base de mais; qu'une resti-
tution doit étre accordée pour la quantité de produits
céréaliers contenue dans laliment composé pour les
animaux;

considérant, par ailleurs, que le montant de la restitution
doit aussi prendre en compte les possibilités et conditions
de vente de ces produits sur le marché mondial, la néces-
sité d’éviter des perturbations sur le marché communau-
taire et 'aspect économique de l'exportation;

considérant, cependant, qu’il est souhaitable de calculer
actuellement le taux de la restitution sur la différence de
colit des matieres premicres généralement utilisées pour
la fabrication des aliments composés entre la Commu-
nauté, d’'une part, et les marchés mondiaux, d’autre part,
ce qui permet de mieux tenir compte des conditions
commerciales dans lesquelles ces produits sont exportés;

considérant que la restitution doit étre fixée une fois par
mois; qu’elle peut étre modifiée dans l'intervalle;

considérant que les mesures prévues au présent reglement
sont conformes a l'avis du comité de gestion des céréales,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les restitutions a lexportation des aliments composés
pour les animaux relevant du réglement (CEE)
n° 1766/92 et soumis au reglement (CE) n° 1517/95 sont
fixées conformément a l'annexe du présent réglement.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le 21 aotit 1998.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 aofit 1998.

() JO L 181 du 1. 7. 1992, p. 21.
() JO L 126 du 24. 5. 1996, p. 37.
() JO L 147 du 30. 6. 1995, p. S1.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission
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ANNEXE

du réglement de la Commission, du 20 aofit 1998, fixant les restitutions applicables a I'exportation
des aliments composés a base de céréales pour les animaux

Code du produit bénéficiant de la restitution a I'exportation ('):

230910 11 9000, 2309 10 13 9000, 2309 10 31 9000,
2309 10 33 9000, 2309 10 51 9000, 2309 10 53 9000,
2309 90 31 9000, 2309 90 33 9000, 2309 90 41 9000,
2309 90 43 9000, 2309 90 51 9000, 2309 90 53 9000.

(en écus par tonne)

Produits céréaliers (%) Montant de la restitution (%)

Mais et produits a base de mais:

Codes NC 0709 90 60, 071290 19, 1005, 1102 20,
110313, 1103 29 40, 1104 19 50, 1104 23,
1904 10 10 51,52

Produits céréaliers (), a 'exclusion du mais et des
produits a base de mais 38,42

(') Les codes de produits sont définis dans le secteur S de 'annexe du réglement (CEE) n° 3846/87 de la Commission (JO L
366 du 24. 12. 1987, p. 1), modifié.

(3 Il n’est tenu compte, aux fins de la restitution, que de I'amidon provenant de produits céréaliers.

Sont considérés comme produits céréaliers les produits des sous-positions 0709 90 60 et 0712 90 19, du chapitre 10, des
positions 1101, 1102, 1103 et 1104 a U'exclusion de la sous-position 1104 30 et le contenu céréalier des produits relevant
des sous-positions 1904 10 10 et 1904 10 90 de la nomenclature combinée. Le contenu céréalier des produits des
sous-positions 1904 10 10 et 1904 10 90 de la nomenclature combinée est considéré comme égal au poids de ces produits
finaux.

Aucune restitution n’est octroyée pour les céréales dont l'origine de 'amidon ne peut pas clairement étre établie par
analyse.




L 234/14

Journal officiel des Communautés européennes

21.8.98

(Actes dont la publication n'est pas une condition de leur applicabilité)

COMMISSION

DECISION DE LA COMMISSION
du 4 février 1998

déclarant une opération de concentration compatible avec le marché commun et
avec le fonctionnement de I'accord EEE

(Affaire IV/M.950 — Hoffmann La Roche/Boehringer Mannheim)

[notifiée sous le numéro C(1998) 70]

(Le texte en langue anglaise est le seul faisant foi.)

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

(98/526/CE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu l'accord sur 'Espace économique européen, et notam-
ment son article 57, paragraphe 2, point a),

vu le reglement (CEE) n° 4064/89 du Conseil du 21
décembre 1989 relatif au contrble des opérations de
concentration entre entreprises ('), modifié par I'acte d’ad-
hésion de l’Autriche, de la Finlande et de la Suede, et
notamment son article 8, paragraphe 2,

vu la décision prise par la Commission le 2 octobre 1997
d’engager la procédure dans la présente affaire,

apres avoir donné aux entreprises concernées la possibilité
de faire connaitre leurs observations sur les griefs retenus
par la Commission,

vu l'avis du comité consultatif en matiére de concentra-
tions (%),

considérant ce qui suit:

(1)  Le 1° septembre 1997, le groupe Hoffmann-La
Roche (Roche) a notifié 'acquisition — par le biais
de sa filiale Roche Healthcare Ltd — de 'ensemble

() JO L 395 du 30. 12. 1989, p. 1. JO L 257 du 21. 9. 1990,
p. 13. (rectificatif).
() JO C 264 du 21. 8. 1998.

des actions de Corange Ltd (Corange), détenues par
quatre groupes familiaux; cette opération permet a
Roche d’acquérir le contrble exclusif de Corange,
au sens de larticle 3, paragraphe 1, point b), du
reglement (CEE) n° 4064/89 (e réglement sur les
concentrations»).

(20 Par décision du 22 septembre 1997, la Commission
a ordonné la prorogation du sursis a la réalisation
de la concentration notifiée, en application de
lartticle 7, paragraphe 2, et de larticle 18, para-
graphe 2, du reglement sur les concentrations,
jusqu’a ce qu'une décision finale soit adoptée en
I'espéce. Le 2 octobre 1997, la Commission a
décidé d’engager la procédure en application de
larticle 6, paragraphe 1, point c), du réglement sur
les concentrations.

(3)  Pendant la durée de l'enquéte dans la présente
affaire, l'accord conclu entre les Communautés
européennes et le gouvernement des Etats-Unis
d’Amérique concernant 'application de leurs régles
de concurrence (%) a été appliqué.

() JO L 95 du 27. 4. 1995, p. 47.
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L. PARTIES elle a posé une série de principes [voir décisions du
(49 Roche est essentiellement présente dans la fabrica- 10 juin 1991, Sanofi/Sterling Drug (affaire

®

(10)

tion et la distribution de produits pharmaceutiques,
de vitamines et de produits chimiques fins, de
produits de diagnostic, d’agents de sapidité et de
parfums.

Corange est une société de participation n’exercant
pas elle-méme d’activités commerciales, qui
contrdle 'ensemble du groupe Boehringer Mann-
heim (BM) et détient 84,2 % des actions de DePuy
Inc. BM fabrique et distribue des produits de
diagnostic ainsi que des produits pharmaceutiques
et biochimiques. DePuy est un fabricant et un
distributeur de produits et de dispositifs orthopé-
diques.

II. OPERATION

L’opération consiste en l'acquisition, par Roche, de
la totalité du capital de Corange. Roche prendra le
controle exclusif de Corange et, partant, de BM et
de DePuy.

III. DIMENSION COMMUNAUTAIRE

Le chiffre d’affaires total que Roche et Corange
réalisent ensemble sur le plan mondial dépasse 5
milliards d’écus (10,184 milliards d’écus pour
Roche et 3,327 milliards d’écus pour Corange). Le
chiffre d’affaires que les deux entreprises réalisent
individuellement dans la Communauté est supé-
rieur 4 250 millions d’écus (4,923 milliards d’écus
pour Roche et 1,668 milliard d’écus pour Corange),
mais elles ne réalisent pas plus des deux tiers de
leur chiffre d’affaires global dans un seul et méme
Etat membre. L’opération notifiée revét donc une
dimension communautaire.

IV. APPRECIATION SOUS L’ANGLE DE LA
CONCURRENCE

Les activités de Roche et de Corange (par le biais
de BM) se chevauchent en partie dans les secteurs
des diagnostics in vitro et des produits pharmaceu-
tiques.

D’aprés les informations communiquées par les
parties, il n’existe aucun chevauchement de leurs
activités en ce qui concerne les produits orthopé-
diques, les parfums, les agents de sapidité, les
produits chimiques fins, les produits biochimiques
et les vitamines (livrées en grande quantité). Les
vitamines en vrac sont vendues en grande quantité
aux secteurs de l'alimentation animale, de l'agro-
alimentaire, des cosmétiques et des produits
pharmaceutiques et ne peuvent pas, en tant que
telles, se substituer aux médicaments (composés
vitaminés).

A. PRODUITS PHARMACEUTIQUES

1. Marchés de produits en cause

La Commission a examiné a de nombreuses
reprises la question de la définition du marché en
cause dans le cas des produits pharmaceutiques et,
dans les décisions qu’elle a rendues en la matiére,

(11

(12)

IV/M.072), du 29 avril 1993, Procordia/Herbamond
(affaire IV/M.323), du 18 avril 1994, Rhone-
Poulenc/Cooper (affaire IV/M.426), du 20 juin
1994, la Roche/Syntex (affaire IV/M.457), du 19
septembre 1994, AHP/Cynamid (affaire IV/M.500),
du 28 février 1995, Glaxo/Wellcome (affaire
IV/M.555), du 3 avril 1995, Behringwerke AG/
Armour Pharmaceutical Co. (affaire IV/M.495), du
22 juin 1995, Hoechst/Marion Merell Dow (affaire
IV/M.587), et du 28 septembre 1995, Upjohn/Phar-
macia (affaire IV/M.631)]. Dans ses décisions, elle a
constaté que les médicaments peuvent étre subdi-
visés en classes thérapeutiques, selon I'<Anatomical
Therapeutic Classification» (ci-apres dénommeée
«classification ATC»), qui est reconnue et utilisée
par I'Organisation mondiale de la santé. Cette clas-
sification permet de regrouper les médicaments en
fonction de leur composition et de leurs propriétés
thérapeutiques. Le troisieme niveau de la classifica-
tion ATC permet de regrouper les médicaments
d’apres leurs indications thérapeutiques, c’est-a-dire
en fonction de l'usage auquel ils sont destinés, et
peut donc étre utile pour la délimitation du
marché. Toutefois, il ne faudrait pas pour autant
négliger les autres niveaux de la classification ATC
aux fins de l'analyse.

En outre, les médicaments peuvent étre subdivisés
en différents segments sur la base d’autres critéres,
en particulier la demande. On peut par exemple
distinguer les médicaments soumis a prescription
médicale des médicaments en vente libre, ou bien
ceux qui sont remboursés en totalité ou en partie
par les systémes d’assurance maladie et ceux qui ne
le sont pas. Ces segments se recoupent en partie. La
plupart des médicaments soumis a prescription
médicale sont remboursés, alors que ce n’est pas le
cas de la majorité des médicaments en vente libre.
De surcroit, l'affectation d'un médicament a un
segment déterminé est loin d’étre définitive, dans la
mesure ou elle dépend bien plus de décisions des
pouvoirs publics, qui peuvent entrainer des trans-
ferts entre les différents segments.

Les parties sont d’accord avec la Commission pour
considérer que la délimitation des marchés selon le
troisieme niveau de la classification ATC est géné-
ralement la plus appropriée, étant donné que les
produits de cette subdivision ont en général le
méme but thérapeutique et ne sont pas interchan-
geables avec des produits d’autres classes. De l'avis
des parties, 'opération de concentration affectera
les marchés de produits suivants: céphalosporines
(JID), anti-coagulants, produits non-injectables
(B1A), antiacides, antiflatulents (A2A), laxatifs
(A64A), immunostimulants (L3A), produits non
stéroidiens (M11A), composés de la vitamine Bl
(A11D) et protecteurs hépatiques, produits lipo-
tropes (ASB).
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13)

(14)

15)

Dans le cas de l'industrie pharmaceutique, 'appré-
ciation des conditions de concurrence exige, pour
étre complete, un examen des produits qui ne sont
pas encore sur le marché, mais qui se trouvent a un
stade de développement avancé (et ont nécessité,
normalement, des investissements considérables).
Les chances que ces produits entrent en concur-
rence avec d’autres, qui sont soit également en
cours de développement, soit déja sur le marché, ne
peuvent étre évaluées qu’en tenant compte de leurs
caractéristiques et de l'usage thérapeutique auquel
ils sont destinés. Il faut songer, en outre, que les
entreprises pharmaceutiques n’ont pas pour habi-
tude de partager leurs travaux de recherche et de
développement, qu’elles consacrent en priorité a la
mise au point de leurs propres substances actives et
produits. Dans le domaine de la recherche, la
coopération est en revanche plus courante entre les
entreprises pharmaceutiques et des organismes
publics ou privés de recherche, ainsi que des petites
entreprises de biotechnologie, qui, certes, disposent
du savoir-faire voulu, mais non des moyens et des
équipements nécessaires pour effectuer les essais
cliniques nécessaires pour obtenir l'autorisation de
mise sur le marché et fabriquer les produits
pharmaceutiques. La Commission doit examiner
les capacités de recherche et de développement en
tenant compte de leur importance pour les
marchés non seulement actuels, mais aussi futurs.

Si la recherche et le développement doivent étre
appréciés sous l'angle de leur importance pour les
marchés futurs, il est évident que la délimitation du
marché en cause est moins simple que pour les
marchés existants. La délimitation du marché ne
peut se fonder sur la classification ATC actuelle
que si des produits existants doivent étre remplacés.
Il faudrait sinon se fonder en priorité sur les indica-
tions auxquelles s’appliqueraient les produits futurs.

2. Marchés géographiques en cause

Des efforts sont menés en vue d’harmoniser le
secteur des produits pharmaceutiques au niveau
européen. L’harmonisation des législations tech-
niques dans la Communauté et 'entrée en vigueur
de nouvelles procédures d’autorisation pour les
médicaments  constituent [l'aboutissement du
programme pour le marché intérieur en ce qui
concerne les exigences scientifiques et techniques
applicables aux médicaments. Depuis le début de
I'année 1995, les entreprises pharmaceutiques ont
la possibilité (ou 'obligation, lorsqu’elles fabriquent
des produits issus de la biotechnologie) de
présenter, pour les nouveaux médicaments, une
demande d’autorisation a I’Agence européenne
pour Dévaluation des médicaments, qui adresse

(16)

(17)

(18)

19

(20)

alors un avis a la Commission, dont la décision
ultérieure lie tous les Etats membres. Actuellement,
les médicaments peuvent donc étre autorisés dans
divers Etats membres pour différentes indications
thérapeutiques.

La vente des médicaments dépend notamment des
procédures administratives que les autorités sani-
taires des Etats membres ont instituées et des poli-
tiques qu'elles pratiquent en matiére d’achat.
Certains pays influent directement ou indirecte-
ment sur les prix et leur systéeme de sécurité sociale
prévoit différents niveaux de remboursement en
fonction des catégories de médicaments. Les prix
des médicaments peuvent donc varier d'un Etat
membre a lautre. Il existe, en outre, de fortes
disparités entre les stratégies menées en matiere de
marque et de taille des emballages, ainsi qu’entre
les systemes de distribution. Ces différences souli-
gnent le caractére national de ces marchés.

Dans sa pratique décisionnelle constante, la
Commission définit les marchés de produits
pharmaceutiques comme des marchés nationaux.
Dans leur notification, les parties ont indiqué
qu’elles se ralliaient a cette délimitation. Les
marchés affectés par l'opération de concentration
peuvent donc étre considérés comme étant natio-
naux.

Dans la mesure ou ce sont les travaux de recherche
et de développement menés actuellement dans
certains domaines qui permettront d’envisager ce
que seront les futurs marchés de produits, lesdites
restrictions nationales n’ont pas le méme degré
d’efficacité. Les marchés futurs se caractérisent par
le fait qu’aucun produit n’a encore été autorisé.
Etant donné la dimension globale que revétent,
normalement, les travaux de recherche et de déve-
loppement, l'examen des marchés futurs devrait
donc s’effectuer en considérant au moins le terri-
toire de la Communauté, sinon le marché mondial.

3. Appréciation

L’opération de concentration ne pose aucun
probléeme de concurrence sur la plupart des
marchés affectés, étant donné que la part de
marché cumulée des parties est inférieure a 25 %
et qu’un certain nombre de concurrents puissants
sont présents au niveau international.

D’apreés les parties, les seuls chevauchements d’acti-
vité qui déboucheront sur des parts de marché
supérieures a 25 % concernent le marché italien
des antiinflammatoires non stéroidiens (M1A), des
composés de la vitamine B1 (A11D) et des protec-
teurs hépatiques, les produits lipotropes (A5B).
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Un certain nombre d’autres concurrents internatio-
naux tels que Novartis, Pfizer et Pharmacia &
Upjohn exercent une activité sur le marché italien
des produits de la classe MI1A (BM:
[< 30 %) (*),.Roche: [< 5 %] et des produits de la
classe ASB (BM: [< 30 %], Roche: [< § %)]).

En Italie, en ce qui concerne les produits de la
classe A11D, pour lesquels BM détient [< 20 %]
du marché et Roche [< 50 %], la part de marché
cumulée des parties atteindra [< 70 %]. Un des
produits de Roche (Benerva), qui représente
[< 5 %) de part de marché, n’est pas enticrement
substituable aux autres produits de BM et de Roche,
car il ne s’agit pas d’'un composé de vitamines B1,
B6 et B12, mais de B1 uniquement. Le principal
concurrent est Bioindustria (groupe Pfizer), avec
21,6 % du marché, les autres étant Lepetit (groupe
Hoechst), Angelini, Bracco, Guidotti et Menarini. Il
s'agit d'un marché de 10 millions d’écus. Hormis
Neuraben, le produit de Pfizer, tous les principaux
produits existant sur ce marché ont été introduits il
y a plusieurs décennies. Au cours des six derniéres
années, Neuraben a quasiment multiplié par deux
sa part de marché et il concurrence fortement les
produits Roche et BM. Cette situation ne changera
vraisemblablement pas a lissue de l'opération de
concentration. En outre, il importe de noter que
tous les produits appartenant a la classe A11D sont
génériques et qu’ils ne sont pas remboursés par le
systéme de santé national italien. Le médecin et le
patient sont donc libres de choisir d’autres
marques. Si BM/Roche voulait augmenter ses prix,
les clients pourraient facilement se tourner vers des
produits concurrents. Ils seraient incités a le faire
puisqu’en Italie les produits de la classe A11D ne
sont pas remboursés et que le consommateur doit
donc en acquitter le prix intégral. Etant donné que
les barriéres a lentrée sont peu importantes,
d’autres sociétés pharmaceutiques pourraient facile-
ment démarrer la fabrication de produits A11D ou
importer des produits vendus dans d’autres Etats
membres, en cas d’accroissement de la demande de
la part des consommateurs ou d’augmentation de
prix. Pour U'ensemble de ces raisons, la concentra-
tion ne menace pas de créer ou de renforcer une
position dominante sur ce marché.

Au cours de U'enquéte, certains ont émis I'idée que
le chevauchement d’activité entre Roche et BM sur
le marché des médicaments utilisés pour le traite-
ment, le suivi et la prévention des infarctus du
myocarde (crises cardiaques) pourrait, a l'avenir,
poser des problémes de concurrence. L'enquéte a
cependant montré que ce probléme ne concernait
que le marché américain. En Europe, le produit de
Genentech (Roche), <Activase», est exploité sous
licence par un tiers indépendant (Boehringer Ingel-
heim). Cette entreprise dispose de sa propre instal-
lation de production en Europe et ne dépend pas

(') Dans le texte de la présente décision destiné a la publication,
certaines informations ont été omises (ou remplacées par des
approximations), conformément a larticle 17, paragraphe 2, du
reglement (CEE) n° 4064/89 concernant la non-divulgation des
secrets d’affaires.

(24)
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de Genentech pour son approvisionnement en
matiéres premiéres ou en produits finis. L'opération
de concentration ne modifie donc pas les condi-
tions de concurrence.

Enfin, dans les secteurs des substances actives ainsi

74 2 A b
que de la recherche-développement, I'enquéte n’'a
révélé aucun chevauchement important, sauf dans
le domaine des activateurs tissulaires du plasmino-
gene, utilisés pour la fabrication des médicaments
susmentionnés prescrits pour le traitement des
crises cardiaques.

B. DIAGNOSTICS IN VITRO

1. Marchés de produits en cause

a) Vue d’ensemble

L’opération de concentration concerne le domaine
de 'analyse diagnostique. Une analyse diagnostique
est une procédure destinée a contrdler la condition
physiologique d’un sujet. Les procédures d’analyse
different suivant qu’elles visent a analyser I'état de
santé général d’'un sujet, une maladie précise, une
pathologie prénatale ou la réaction d’un sujet a
certaines substances.

Les examens diagnostiques peuvent étre réalisés in
vitro ou in vivo. Les examens in vitro sont menés a
I'extérieur du corps et sont utilisés pour identifier
et mesurer des substances dans des échantillons de
tissus, de sang ou d’urine des patients, permettant
ainsi aux médecins de diagnostiquer, de traiter et
de surveiller les patients. La méthode in wvivo
consiste a utiliser des substances diagnostiques
directement dans ou sur le corps humain. Pour
certaines applications, les deux méthodes se
completent.

Roche et BM sont uniquement présentes dans le
secteur des diagnostics in witro. Ceux-ci sont en
majorité vendus, sous forme de systémes a usages
multiples, aux hépitaux, aux laboratoires privés, aux
laboratoires universitaires ou a d’autres organismes.
En outre, une part non négligeable des produits de
diagnostic #n wvitro sont des produits jetables
destinés aux médecins généralistes, aux collectivités
publiques, aux employeurs et autres et, dans
certains cas, ils sont méme vendus sans prescrip-
tion sous forme de trousses d’autodiagnostic (tests
rapides, tels que tests de grossesse, de diabetes
sucrés et de cholestérol). Pour certaines applica-
tions, les trousses d’autodiagnostic complétent les
trousses de tests a usages multiples.

L’opération de concentration entre Roche et BM
concerne en premier lieu les produits de diagnostic
in vitro a usages multiples (dont les sondes ADN,
voir ci-dessous) qui sont utilisés sur place. Ces
produits a usage diagnostique constituent générale-
ment un systtme composé dun instrument de
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mesure destiné a la réalisation automatisée de
plusieurs types d’examens, et des réactifs pour cet
instrument. Les réactifs, c’est-a-dire les composés et
les liquides utilisés pour réaliser les examens, sont
fournis sous la forme d’une trousse de réactif qui
comprend une substance de contrble et un sérum-
test destiné a vérifier le bon fonctionnement de
I'instrument de mesure. Un agent d’étalonnage sert
a régler périodiquement — souvent une fois par
semaine — les instruments de mesure.

En ce qui concerne les produits multi-usages, 1'acti-
vité porte principalement sur des gammes de
trousses de test adaptées a un systeme donné. Les
principaux fournisseurs proposent pour la plupart
une offre globale comprenant un instrument de
mesure, un ensemble de trousses de test et un
service apres-vente complet, dont un contréle de la
qualité. La mise au point d’'un nouveau systéme est
relativement onéreuse. Les entreprises qui fa-
briquent les produits de diagnostic consacrent
environ 10 % de leur chiffre d’affaires total a la
recherche-développement. La vente des instru-
ments ne représente au plus que 20 % de leur
chiffre d’affaires, le reste étant essentiellement
obtenu par les ventes de trousses de réactif.

Cette situation explique que la concurrence sur le
marché des produits de diagnostic s’exerce surtout
sur la vente de réactifs et que les fournisseurs ont
fortement intérét a obtenir des commandes a long
terme pour un approvisionnement continu en
trousses de réactifs. Pour atteindre cet objectif, les
fabricants de produits de diagnostic adoptent
diverses stratégies. Les entreprises ont ainsi
tendance a commercialiser leurs produits sous
forme de systemes fermés congus pour étre utilisés
exclusivement avec leurs réactifs. De méme, dans
ce secteur, les contrats de livraison avec les clients
sont généralement conclus pour plusieurs années.
Souvent, les instruments sont seulement loués ou
mis a la disposition du client pour un prix trés
modique, voire gratuitement, a condition que
celui-ci achéte un certain nombre de trousses de
réactif sur une période déterminée (plusieurs
années). Il est évident que les clients n’obtiennent
pas gratuitement ces instruments puisque leur prix
est intégré au prix du réactif. L'enquéte de la
Commission montre a cet égard que la durée
d’amortissement d’un instrument acheté est norma-
lement de cinq ans, alors que les entreprises du
secteur des diagnostics calculent une période plus
courte pour un contrat de location de réactif. En
cing ans, le client aura donc acquitté pour l'instru-
ment en question un montant plus élevé que celui
qu’il aurait payé en l'achetant directement. Si les
clients, des laboratoires publics et privés, acceptent

des offres de ce type, c’est parce qu’ils préférent
souvent, pour des raisons budgétaires ou autres, que
le cofit total du systeme soit imputé sur leurs cofits
d’exploitation plutdt que sur leurs investissements a
long terme dans des instruments. Les divers four-
nisseurs, y compris les parties, ont par conséquent
mis au point différentes techniques de vente, dans
lesquelles le prix de linstrument n’est pas facturé
séparément, mais est inclus dans le prix des réac-
tifs.

L’enquéte a en grande partie confirmé le point de
vue des parties, qui considerent que, technique-
ment, les réactifs d’'un fournisseur donné peuvent
étre utilisés sur l'instrument d’'un autre fabricant,
pour autant que les technologies soient compa-
tibles entre elles, et que cela vaut également pour
les systemes fermés, selon les moyens employés
pour obtenir la fermeture du contenant (formes
particulieres du contenant, codes-barres, etc.). Il
apparait cependant que pour passer d'un fournis-
seur de réactifs a un autre, le client doit posséder
un certain savoir-faire et étre disposé, a cette fin, a
investir du temps et de I’énergie. Si certains gros
clients ont signalé qu’ils n’étaient pas disposés a
devenir dépendants d’un fournisseur donné ou de
systemes fermés, les clients contactés par la
Commission ont en majorité déclaré que, d’une
maniere générale, ils n’avaient pas utilisé de réactifs
fournis par des tiers a grande échelle. Ces indica-
tions s’accordent avec le fait que les «taux de clien-
tele captive» des parties, C’est-a-dire la part de réac-
tifs que les fournisseurs de produits de diagnostic
continuent a vendre aux clients qui ont acheté
leurs instruments, sont généralement élevés. Cela
vaut également pour la plupart de leurs concur-
rents.

Le secteur du diagnostic in witro peut étre subdi-
visé en cinq segments principaux: chimie clinique,
immunochimie, hématologie/histologie, microbio-
logie (culture) et immunologie infectieuse ('). Cette
distinction correspond au premier niveau de la
classification dite «de 'EDMA», une classification
de  produits  élaborée  par  I’Association
européenne des fabricants de produits de diagnostic
(European Diagnostics Manufacturers Association)
qui semble étre généralement acceptée par les
entreprises et est utilisée pour établir a I'échelle
européenne des statistiques sur les ventes des diffé-
rents réactifs. Au cours de 'enquéte de la Commis-
sion, les clients ont, en revanche, pour la plupart
déclaré ne pas étre familiers de cette classification.
En ce qui concerne les segments affectés par cette
opération, ils ont toutefois confirmé qu’il était
rationnel de classifier les produits de diagnostic du
point de vue de la demande également. En outre,
les sondes ADN, qui permettent des examens dans
plusieurs spécialités (maladies infectieuses, onco-
logie, maladies génétiques et détermination des
groupes tissulaires) et connaissent actuellement une
forte expansion, seront examinées ci-dessous.

(") Affaires IV/M457 — Roche/Syntex et IV/M.954 — Bain/
Hoechst — Dade Behring.
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entrainerait des chevauchements d’activité impor-
tants dans les secteurs des produits de diagnostic
utilisés en chimie clinique classique et en immu-
nochimie. Elle aurait également des conséquences
non négligeables dans le secteur des sondes ADN.

b) Réactifs utilisés en chimie clinique classique

Les produits de diagnostic utilisés en chimie
clinique classique servent principalement a déter-
miner les taux de glucose, de cholestérol, de
sodium et autres substances que l'on trouve en
concentrations importantes dans le corps. Ces
examens sont habituellement réalisés a la fois dans
le cadre de visites de routine et dans des cas d’ur-
gence afin d’aider les médecins a comprendre le
fonctionnement des fonctions physiques de base.

Le second niveau de la classification de 'EDMA
distingue sept groupes de produits différents en
chimie clinique classique. Les parties sont toutefois
d’avis que la seule distinction pertinente aux fins
de la définition du marché est celle entre les tests
rapides et les réactifs utilisés en chimie clinique
(CCQ). Les tests rapides sont principalement des tests
manuels destinés a contrbler le taux de glucose et
ils sont réalisés la plupart du temps par les patients
eux-mémes ou par les médecins. Les réactifs, en
revanche, sont utilisés pour effectuer des examens
diagnostiques sur des instruments en laboratoire.
L’enquéte de la Commission confirme que les tests
rapides constituent un marché de produits distinct,
en raison de différences en ce qui concerne les
clients, les circuits de distribution et les conditions
de concurrence. Il n’est pas utile de trancher la
question de savoir si I'ensemble des tests rapides
constitue un seul marché de produits ou s’il s’agit
de marchés distincts (par exemple pour les bande-
lettes utilisées pour les examens de sang et celles
utilisées pour les examens d’urine), car quelles que
soient les autres définitions du marché retenues,
une concurrence effective ne serait pas entravée de
maniere significative dans 'EEE ou une partie
substantielle de celui-ci.

En ce qui concerne les réactifs, les parties ont
indiqué dans leur notification que I'ensemble des
réactifs CC peuvent étre regroupés, du fait qu’ils
présentent des caractéristiques communes, que les
clients s’approvisionnent réguliérement aupres d’'un
seul fournisseur pour couvrir la quasi-totalité de
leurs besoins concernant ces examens et que, du
cbté de loffre, les principaux fournisseurs proposent
la méme gamme d’instruments et de réactifs. L'en-
quéte de la Commission confirme que les condi-
tions de concurrence sont en effet identiques pour
les raisons avancées par les parties et que ces réactifs
peuvent donc étre regroupés en un seul marché de
produits, bien qu’ils ne soient pas, stricto sensu,
substituables du point de vue de la demande.

Les parties ont ultérieurement élargi cette définition
du marché en indiquant que certains réactifs utilisés
en immunochimie, appelés tests immunologiques
homogenes (TTH), doivent pour les raisons suivantes,
étre inclus dans le méme marché de produits que les
réactifs utilisés en chimie clinique: les clients
achetent les réactifs CC et TIH auprés des mémes
fournisseurs, les nouveaux instruments employés en
chimie clinique, tels que le Roche Integra, peuvent

(38)

giques homogenes et, enfin, les principaux fournis-
seurs proposent la méme gamme de produits. L’en-
quéte de la Commission a cependant établi que les
conditions de concurrence n’étaient pas les mémes
pour les réactifs TIH et CC et que, par conséquent,
ils ne devaient pas étre classés dans le méme marché
de produits. Premierement, en tant que produits, les
réactifs TIH présentent des caractéristiques
différentes de celles des réactifs utilisés en chimie
clinique. Les examens d'immunochimie requiérent
une technique de détection plus complexe. Ils
permettent de mesurer d’autres substances et
peuvent détecter des concentrations beaucoup plus
faibles. Les réactifs employés sont par conséquent
plus onéreux que ceux utilisés en chimie clinique.
Deuxiemement, les contraintes auxquelles les four-
nisseurs de réactifs utilisés pour les tests immunolo-
giques homogenes sont soumis sous l'angle de la
concurrence ne sont pas semblables a celles que
subissent les fournisseurs de réactifs en chimie
clinique. Méme les clients qui peuvent en partie
réaliser ces tests sur des instruments de chimie
clinique, achetent souvent leurs réactifs TIH aupres
de fournisseurs différents de leurs fournisseurs de
réactifs CC, c'est-a-dire auprés de ceux qui leur
vendent leurs instruments d’immunochimie. Ainsi,
par rapport a la situation qui prévaut pour les réac-
tifs CC, les clients ont plusieurs possibilités de réac-
tion en cas d’augmentation minime, mais durable,
du prix des réactifs TIH. Ils peuvent s’adresser a des
fournisseurs de TIH qui ne sont pas présents sur le
marché des réactifs CC (Abbott par exemple) et
effectuer ces examens sur leurs instruments d'immu-
nochimie. Les différences dans la répartition des
parts de marché pour les réactifs TIH et CC at-
testent 'importance de ces différentes solutions du
point de vue de la concurrence. D’apres les parties,
BM détient, dans I'EEE, environ 40 % du marché
des réactifs CC et plus ou moins 15 % du marché
des TIH. Abbott, en revanche, représente moins de
2% du marché des réactifs CC, mais possede une
part de marché supérieure a 15 % pour les réactifs
TIH. Troisiémement, du cbté de loffre, les princi-
paux fournisseurs en chimie clinique proposent
différentes gammes de tests immunologiques
homogenes destinés a étre réalisés sur des instru-
ments de chimie clinique. La Commission en
conclut donc qu’il existe un marché de produits
distinct pour les réactifs utilisés en chimie clinique,
qui ne comprend pas les tests immunologiques
homogenes.

¢) Réactifs utilisés en immunochimie

L’immunochimie concerne lutilisation d’anticorps
ciblés en vue d’identifier et d’analyser des enzymes,
des médicaments, des hormones et autres substances
contenues dans le corps a des taux de concentration
relativement faibles. Selon le facteur contr6lé, il est
possible de distinguer un certain nombre d’applica-
tions. Si ces applications sont a considérer comme
des marchés de produits, des chevauchements d’acti-
vités existent, selon les parties, dans les domaines
suivants: certains types de protéines, marqueurs
tumoraux, hormones de la fonction thyroidienne,
examens liés aux anémies/vitamines, contrdle de
substances thérapeutiques, maladies rhumatismales
et auto-immunes, normes et controles.
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compris dans les divers groupes du deuxieme
niveau de la classification de 'EDMA apparait
moins justifié que dans le cas de la chimie clinique.
En immunochimie, les différences semblent étre
sensibles en raison de particularités techniques
importantes pour les utilisateurs ('), du fait égale-
ment que les clients ne s’approvisionnent pas régu-
lierement aupres d’un seul fournisseur pour couvrir
la majeure partie de leurs besoins concernant ces
examens et que, du c6té de loffre, les principaux
fournisseurs ne proposent pas la méme gamme
d’instruments et de réactifs. Il conviendrait donc
éventuellement de considérer chacun de ces
groupes comme un marché en cause. En l'espéce, il
n’est toutefois pas utile de trancher cette question,
car quelles que soient les autres définitions du
marché retenues, une concurrence effective ne
serait pas entravée de maniere significative dans
I'EEE ou une partie substantielle de celui-ci.

d) Instruments utilisés en chimie clinique clas-
sique et en immunochimie

Les instruments sont des appareils de mesure
utilisés pour réaliser les tests. Ils sont de taille
variable et vont des petits instruments aux instru-
ments haut de gamme et de grande capacité. Tous
les principaux fournisseurs de réactifs proposent
des instruments. La plupart d’entre eux fabriquent
leurs propres instruments (Roche notamment),
mais certains s’approvisionnent aupreés de fabricants
indépendants. BM, par exemple, ne produit que
certains instruments et réalise la plus grande partie
de ses ventes d’instruments en tant que distributeur
exclusif des appareils Hitachi en Europe. Ces
instruments sont commercialisés en tant qu’instru-
ments «BM/Hitachi».

Jusqu’en 1996, la classification de 'EDMA ne
subdivisait pas les instruments en groupes de
produits plus différenciés. D’aprés la notification,
cette approche est cependant trop large pour
définir le marché, puisque la génération actuelle
d’instruments d’analyse ne couvre généralement
que des examens diagnostiques dans un des
segments de marché susmentionnés (c’est-a-dire en
chimie clinique ou en immunochimie). Un instru-
ment utilisé pour réaliser des examens en chimie
clinique ne saurait donc étre interchangeable avec
un instrument utilisé en immunochimie. Ultérieu-
rement, les parties ont cependant fait état de «I'in-
tégration des segments sur le marché des DIV» et
notamment de l'intégration des examens de chimie
clinique et d'immunochimie dans un seul instru-
ment. A 'heure actuelle, cette tendance se mani-
feste par l'intégration de certains tests immunolo-
giques homogenes dans de nouveaux instruments
de chimie clinique, tels que le Roche
Integra. Méme si cette tendance devait se renforcer
et §'il savérait possible d’effectuer davantage d’exa-
mens dimmunochimie sur des instruments de
chimie clinique, il est important de noter qu'’il sera
uniquement possible de remplacer partiellement
des instruments de chimie classique par des instru-

(") Voir, par exemple, affaire IV/M.954 — Bain/Hoechst — Dade
Behring, au considérant 24.

(42)

(43)

substitution a sens unique sous-entend que le
commerce de réactifs de chimie clinique généré
par les instruments de chimie clinique ne dimi-
nuera pas et que tout pouvoir de marché potentiel
détenu par un fournisseur en matiére d’instruments
de chimie clinique ne sera pas limité par des four-
nisseurs d’instruments en immunochimie. Ceci
laisse toutefois supposer que tout pouvoir de
marché potentiel en ce qui concerne les instru-
ments d'immunochimie sera limité par la possibi-
lit¢ dont disposeront les clients de transférer une
partie de leurs examens vers les instruments de
chimie clinique.

En 1996, TEDMA a publié une nouvelle classifica-
tion plus précise en matiére d’instruments, qui sera
utilisée a l'avenir pour établir des statistiques de
ventes; son premier niveau suit la distinction
établie entre les segments chimie clinique, immu-
nochimie, hématologie, microbiologie, auxquels la
classification ajoute les catégories «autres instru-
ments cliniques» et «systemes de gestion de
données.

Au sein des différents segments, une distinction
supplémentaire peut étre effectuée en fonction de
la taille des instruments, leur capacité pouvant en
effet varier sensiblement. Ainsi, en chimie clinique,
une segmentation courante dans ce secteur, que
refléte la classification de 'EDMA, établit une
distinction entre les instruments manuels (capacité
inférieure a 50 examens par heure), les instruments
automatiques de petite taille (50 a 200 examens par
heure), les instruments automatiques de taille
moyenne (200 a 450 examens par heure), les instru-
ments automatiques de grande taille (450 a 1 000
examens par heure) et les instruments automa-
tiques de trés grande taille (plus de 1 000 examens
par heure). Cette segmentation n’est applicable a
des fins de définition du marché que pour distin-
guer les instruments manuels (photometres) des
instruments  automatiques. Les  instruments
manuels sont principalement vendus aux médecins,
qui les utilisent pour effectuer des analyses ponc-
tuelles dans leur cabinet; ils répondent donc a une
demande différente de celle des instruments auto-
matiques, qui sont surtout destinés aux hopitaux et
aux laboratoires privés. Ces clients ont besoin d’un
ou de plusieurs instruments automatiques, selon
leur taille, et ils disposent a cet égard d’une certaine
marge de manceuvre: ils peuvent, par exemple,
choisir d’acheter un instrument de trés grande taille
ou deux instruments de grande taille. Les préfé-
rences exactes des différents laboratoires dépen-
dront de nombreux facteurs, notamment de leur
taille, de leur capacité journaliere d’examens, de
leur charge de pointe, de 'espace disponible et de
leurs ressources en personnel. Toute tentative visant
a définir des marchés distincts pour certaines tailles
d’instruments automatiques utilisés en chimie
clinique ne correspondra donc généralement pas
aux caractéristiques des différents laboratoires du
point de vue de la demande. Au cours de 'enquéte,
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ni les parties ni aucun tiers, n'ont proposé de
retenir cette segmentation. La Commission consi-
dere de ce fait que les instruments automatiques
utilisés en chimie clinique constituent un marché
de produits distinct, qui ne doit pas étre subdivisé
plus avant en fonction de la taille des instruments.

Les activités des parties se chevauchent surtout en
ce qui concerne les instruments automatiques
utilisés en chimie clinique. Pour les autres types
d’instrument, a 'exception des sondes ADN (voir
ci-dessous), 'opération de concentration ne créera
pas de probléme de concurrence. Il n’est pas néces-
saire d’examiner s’il convient de distinguer d’autres
marchés pour les instruments, y compris les instru-
ments utilisés en immunochimie, car quelles que
soient les autres définitions du marché retenues,
une concurrence effective ne serait pas entravée de
maniére significative dans I'EEE ou une partie
substantielle de celui-ci.

e) Sondes ADN

Les examens diagnostiques utilisant des sondes
ADN sont employés pour détecter des maladies
infectieuses ou génétiques et des cellules cancé-
reuses, au moyen d’une amplification enzymatique
d’un acide nucléique déterminé contenu dans un
échantillon. Cette technique présente, dans son
champ d’application, des avantages non négli-
geables par rapport aux anciennes méthodes de
diagnostic in wvitro nécessitant une amplification
biologique (croissance en culture). Premicrement,
les sondes ADN permettent de reproduire des
millions de fois des fragments minuscules de
substance génétique, de maniére a les obtenir en
nombre suffisamment important pour détecter
rapidement et d'une maniére fiable des maladies
infectieuses par exemple, telles que le sida. Les
sondes ADN offrent, en tant que telles, une
méthode plus rapide, moins cofiteuse et potentiel-
lement moins aléatoire que 'amplification biolo-
gique. Deuxiémement, les sondes ADN constituent
le seul procédé capable de quantifier la charge
virale dans un échantillon, ce qui présente I'avan-
tage de permettre une meilleure efficacité de la
surveillance et du traitement thérapeutique des
patients. De plus, elles offrent des possibilités
exceptionnelles en termes de «gestion de la
maladie», puisqu’elles permettraient a un fournis-
seur (Roche par exemple) de proposer conjointe-
ment un examen diagnostique et un médicament
thérapeutique. Le remboursement du médicament
pourrait alors étre subordonné a la réalisation d’'un
examen diagnostique donné. En résumé, les sondes
ADN offrent a l'utilisateur final (un laboratoire) des
possibilités non négligeables de réaliser des
examens qui, en cas d’utilisation d’autres produits
de diagnostic, seraient exclus ou ne pourraient étre
réalisés qu’avec un degré de précision moins
important.

(46)

(47)

(48)

#9)

Actuellement, les sondes ADN sont essentielle-
ment employées pour détecter le HIV, le virus de
I'hépatite C (VHC), la mycobacterium tubercolosis
(MTB) et les maladies sexuellement transmissibles
(MST), la chlamydia par exemple. Avant que Roche
r’introduise le premier instrument automatique
permettant d’isoler et de multiplier l'acide nu-
cléique, le Cobas Amplicor, les tests réalisés au
moyen de sondes ADN n’étaient disponibles que
sous forme de procédures manuelles. Outre ce
processus d’automatisation, le marché des sondes
ADN connait pour 'heure une forte expansion et
de nombreux projets de recherche sont actuelle-
ment en cours, dont I'objectif est d’appliquer les
sondes ADN a d’autres domaines pour augmenter
les capacités de diagnostic. Les limites pratiques et
techniques des sondes ADN sont liées au fait que
cette méthode nécessite la présence d’acides nu-
cléiques dans I'échantillon. Par conséquent, le seul
secteur des diagnostics #n witro qui, pour des
raisons techniques, ne pourra a lavenir étre
remplacé par les sondes ADN est celui de la
chimie clinique.

Les caractéristiques techniques susmentionnées,
ainsi que le fait que les sondes ADN sont les seules
a pouvoir fournir certains résultats diagnostiques,
donnent a penser que le niveau de substituabilité
entre les sondes ADN et les autres méthodes de
diagnostic in wvitro est trés faible. Les données sur
les prix communiquées par les parties confirment
Iexistence d’écarts de prix importants entre les
sondes ADN et les autres dispositifs de diagnostic
in vitro (le prix des sondes ADN est 30 fois plus
élevé). En outre, les informations fournies par les
parties laissent supposer que le marché des sondes
ADN connait une période d’expansion trés forte
(les ventes de Roche dans la Communauté ont
doublé entre 1995 et 1996), tandis que les marchés
des autres dispositifs de diagnostic progressent a un
rythme beaucoup plus lent. La Commission en
conclut donc que les sondes ADN constituent un
marché distinct.

2. Marchés géographiques en cause

Dans leur notification, les parties ont indiqué que
les marchés des produits de diagnostic in wvitro
étaient mondiaux ou qu’ils couvraient au moins le
territoire de U'EEE. Elles ont fait valoir a 'appui de
cette affirmation le fait que les réactifs et les instru-
ments sont généralement commercialisés dans
toute I'Europe sous une forme, une conception et
un étiquetage identiques, que les produits sont
fabriqués sur un seul site de production et que les
principaux concurrents sont tous présents a
I'échelle mondiale.

Méme si, du cbté de loffre, la production et la
recherche-développement se font a I'échelle euro-
péenne, voire mondiale, la Commission est d’avis
que la définition du marché en cause doit se fonder
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principalement sur des facteurs liés a la
demande (). Dans ses décisions précédentes prises
dans le secteur des DIV, la Commission a donc
établi que les marchés géographiques en cause pour
les produits de diagnostic in witro concernés
(surveillance des substances thérapeutiques, tests de
toxicomanie, hématologie) restaient essentiellement
nationaux, dans la mesure ou les clients auraient
des difficultés a choisir d’autres fournisseurs,
implantés ailleurs (%).

L’enquéte de la Commission a, en lespece,
confirmé ces résultats. Les clients et les concurrents
contactés par la Commission ont pour la plupart
déclaré qu’ils considéraient les marchés comme
nationaux ou ont communiqué des informations
allant dans ce sens.

En ce qui concerne les réactifs, les clients in-
diquent qu’ils n’achétent pas ces produits en
dehors de leur Etat membre, car ils estiment
qu’une telle solution n’est pas rentable. La plupart
des clients ont également souligné l'importance
d’'un service rapide et fiable pour garantir une
disponibilité permanente des réactifs et des instru-
ments. Seuls des fournisseurs présents localement
peuvent, selon eux, assurer un tel service.

De méme, la Commission a constaté précédem-
ment des écarts de prix importants entre les Etats
membres en ce qui concerne les réactifs, ce qui a
d’ailleurs été confirmé au cours de 'enquéte par la
plupart des clients et des concurrents. Les diffé-
rences de prix ont été corroborées par les données
sur les prix fournies par les parties, qui font appa-
raitre des différences de prix importantes d’un Etat
membre a l'autre, pouvant aller jusqu’a 200 % pour
les mémes réactifs. Ces différences s’expliquent par
la diversité des cultures médicales nationales et
notamment par 'hétérogénéité des politiques de
santé nationales, des systémes de sécurité sociale et
des techniques utilisées dans les laboratoires. Les
différences de taux de remboursement entre les
Etats membres pour le méme examen diagnostique
jouent a cet égard un rble particulierement signifi-
catif. Les fournisseurs de DIV semblent définir
leurs politiques de prix en fonction de ces niveaux
de remboursement, les prix les plus élevés étant
pratiqués dans les Etats membres ot le client (C’est-
a-dire le laboratoire) peut également obtenir les
prix les plus avantageux parce que les rembourse-
ments y sont plus importants.

Les autres éléments qui militent en faveur de la
dimension nationale des marchés des réactifs sont
le fait que la totalité des principaux concurrents
disposent de réseaux de distribution nationaux et

() Voir communication de la Commission sur la définition du
marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence (JO C 372 du 9. 12. 1997, p. 5, point 13).

(%) Affaires IV/M457 — Roche/Syntex et IV/M.954 — Bain/
Hoechst — Dade Behring.
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(59)

(56)
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que les parts de marché des parties varient sensible-
ment entre des zones géographiques voisines (voir
ci-dessous).

En ce qui concerne les instruments, les parties
affirment qu’elles sont incapables de fournir une
comparaison de prix significative. Les autres raisons
exposées ci-dessous montrent cependant que les
marchés des instruments sont également nationaux.
La disponibilité d’un service rapide et fiable étant
particulierement importante pour réduire la durée
d’immobilisation de la machine, les clients
achetent les instruments localement. Les diffé-
rences entre les systémes de santé nationaux en-
tralnent des différences dans la taille des labora-
toires et, partant, dans la technologie utilisée. L'en-
semble des concurrents disposent de systémes de
distribution nationaux et les différences dans les
parts de marché des parties sont sensibles entre des
zones géographiques voisines.

Les réglementations nationales ont certaines réper-
cussions sur les réactifs, ainsi que sur les instru-
ments, mais elles sont moins contraignantes que
dans le cas des produits pharmaceutiques. La
Commission prépare actuellement une directive en
vue d’harmoniser les réglementations nationales en
matiere de dispositifs de diagnostic in wvitro. La
directive, qui pourrait étre adoptée en 1998, n’en-
trera toutefois pas en vigueur immédiatement, car
un délai de plusieurs années sera accordé pour sa
mise en ceuvre. Il importe également de noter que
les efforts d’harmonisation ne concernent que les
questions relatives a 'autorisation du produit et ne
portent pas sur l'autorisation de remboursement,
qui continuera a étre déterminée par chaque Etat
membre. Une étude de marché indépendante,
présentée par les parties, releve a cet égard qu'une
société pourrait donc étre autorisée a vendre un
produit dans un pays de I'Union européenne quel
qu’il soit, sans pour autant étre assurée de réaliser
un chiffre d’affaires suffisant, en raison d’une auto-
risation de remboursement limitée.

Au vu des considérations qui précedent, la
Commission considere que les marchés de produits
restent pour l'essentiel nationaux.

3. Appréciation

La Commission conclut que lopération, telle
qu'elle a été notifiée, créerait ou renforcerait des
positions dominantes sur un certain nombre de
marchés nationaux des réactifs et des instruments
utilisés en chimie clinique, marchés qui sont
précisés ci-apres. En outre, 'opération renforcerait
la position dominante de Roche sur le marché des
sondes ADN.
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a) Chimie clinique classique (réactifs et instruments)
1) Effets de l'opération de concentration

i) Cumul des parts de marché

(58)  Les activités des parties se chevauchent dans le secteur des réactifs utilisés en chimie
classique (réactifs CC), ainsi que des instruments servant a réaliser les tests. En
revanche, il n’y a aucun chevauchement de leurs activités dans les tests rapides sur
bandelettes, puisque Roche n’opére pas sur ce marché.

(59)  Sur le marché des réactifs CC, les parties ont une part de marché cumulée de
[< 50 %] dans 'EEE (BM [ < 40 %], Roche [< 5 %]). Au niveau national, tous les
Etats membres constituent des marchés affectés. Le tableau suivant, établi sur la base
des données communiquées par les parties, montre leurs parts de marché en 1996:

Parts de marché dans le secteur des réactifs CC en 1996
En val Part d Part de Part de
. 7 vaeur art de marché marché Concurrents importants (part de marché > 5%) (')
Marché (en millions | marché BM Roch Roche + BM o
décus) (%) oche oche + (%)
(%) (%)
Autriche 19,9 [<80] [<10] [<80] J&J[<10]
Belgique/Luxembourg 23,0 [<40] [<10] [<40] J&J [<20], Beckman, Merck [ < 10]
Danemark 7,2 [<30] [<20] [<50] J&]J, Bayer [toutes deux <20]
Finlande 52 [<50] [<10] [<50] Bayer, Merck [ <20], Tamro, J&J [<10]
France 80,1 [<20] [<10] [<30] Beckman, J&J [<20], Biomerieux, Bayer, Dade Behring [ <10]
Allemagne 134,1 [<60] [<10] [<60] J&]J, Beckman, Merck, Dade Behring [ <10]
Grece 9,8 [<20] [<10] [<20] Bayer, Dade/Behring [ <20]
Italie 943 [<50] [<10] [<50] Beckman [ <30], J&]J [ <20], Instrumentation Laboratory, Bayer
[<10]
Pays-Bas 13,2 [<40] [<10] [<40] J&J [<30], Beckman [ <20], Merck, Dade Behring [ <10]
Norvege 6,9 [<50] [<10] [<50] J&]J [<30], Bayer, Nycomed [ < 20]
Portugal 13,9 [<40] [<10] [<50] Beckman, J&]J [ <20], Dade Behring [ <10]
Espagne 98,4 [<50] [<10] [<50] Beckman, Bayer, J&]J, Instrumentation Laboratory [ < 10]
Suede 8,7 [<40] [<10] [<50] J&]J, Bayer [ <20], Beckman, Merck [ <10]
Royaume-Uni/Irlande (?) 39,3 [<20] [<10] [<20] J&J, Beckman [ < 20], Bayer [ < 10]
Total UE 547,0 [<40] [<10] [<50] J&J, Beckman [ <20], Bayer [ <10]
Total EEE 553,8 [<40] [<10] [<50] J&J, Beckman [ < 20], Bayer [ < 10]

(") Les parts de marché exactes, calculées a partir des données fournies par des tiers, sont tenues secrétes pour des raisons de confidentialité.

(3 Les parties, ainsi que la plupart des concurrents, ont déclaré qu’il était impossible de communiquer des chiffres distincts pour I'Irlande. Elles estiment
néanmoins que les parts de marché en Irlande devraient étre trés voisines de celles détenues sur le marché britannique.
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(60) En ce qui concerne le secteur des instruments, on importants sont, en termes de parts de marché,

(61)

(62)

ne dispose de statistiques que pour I'ensemble des
instruments DIV. Sur cette base, tous les Etats
membres seraient des marchés affectés. D’apres les
parties, les chevauchements dans le secteur des
instruments considérés dans leur ensemble seraient

les suivants: Autriche (Roche [< 20 %], BM
[< 50 %]), Belgique (Roche [< 10 %], BM
[< 30 %], Danemark (Roche [< 20 %], BM
[< 20 %], Finlande (Roche [< 10 %], BM
[< 20 %], France (Roche [< 10%], BM
[< 10 %], Allemagne (Roche [< 10 %] BM

[< 20 %)]), Grece (Roche [< 10 %], BM[< 20 %]),
Italie (Roche [< 10 %], BM [< 20 %]), Pays-Bas
(Roche, non indiqué, BM [< 60 %]), Norvege
(Roche (< 10 %], BM [< 40 %]), Portugal (Roche,
non indiqué, BM [< 30 %]), Espagne (Roche
[< 10 %], BM [< 20 %]), Suede (Roche [< 20 %],
BM [< 30 %]), Royaume-Uni et Irlande (Roche
[< 10 %], BM [< 20 %)]).

Dans la mesure ou les parties n’ont que de faibles
parts de marché dans les secteurs de 'immuno-
chimie, de I'hématologie et de la microbiologie,
leurs parts de marché cumulées sont inférieures a
celles qu’elles détiennent sur le marché des instru-
ments utilisés en chimie clinique. Compte tenu des
liens étroits qui existent entre la vente d’instru-
ments et celle de réactifs, la Commission estime
que les parts de marché des parties dans le secteur
des instruments devraient étre trés proches de
celles qu’elles possedent dans le secteur des réactifs.
S’il devait y avoir un écart entre ces parts, il devrait
en toute logique se traduire par des parts plus
élevées dans le secteur des instruments, dans la
mesure ou operent sur le marché des réactifs de
petits fournisseurs qui ne vendent pas d’instru-
ments, mais dont les produits sont utilisés sur les
instruments des grands concurrents. Ces concur-
rents pourraient donc grignoter la part de marché
des parties dans le segment des réactifs, mais pas
dans celui des instruments. Les parties ont aussi
soutenu dans leur notification qu’il devrait exister
une étroite correspondance entre les parts de
marché détenues dans le secteur des instruments et
les parts détenues dans celui des réactifs. Clest
I'opinion que défendait aussi Dade Behring dans sa
notification dans lopération IV/M.954. La
Commission estime, par conséquent, que les parts
de marché qui reviennent aux parties dans le
secteur des réactifs CC et qui sont indiquées plus
haut sont représentatives de celles qu’elles pos-
sedent dans le secteur des instruments utilisés en
chimie clinique. Les parties n’ont pas contesté cette
hypothese de départ au cours de la procédure.

Ainsi qu’il ressort du tableau présenté ci-dessus,
BM détient des parts de marché élevées et constitue
la premiére entreprise du secteur dans tous les Etats
membres. Elle se heurte a un certain nombre de
concurrents, qui sont aussi bien des entreprises
internationales présentes dans la plupart des Etats
membres que de petits producteurs de réactifs
comptant moins de dix employés et opérant exclu-
sivement dans leur pays d'origine. La part de
marché de ces concurrents varie d’'un Etat membre

\

a lautre. Les concurrents globalement les plus

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

Johnson & Johnson (J&]J), Beckman, Bayer, Dade
Behring, Merck KGaA (Merck) et Olympus.

Si l'on considére I'ensemble de I'EEE, la part de
marché de BM est beaucoup plus élevée que celle
de ses concurrents. Elle est égale a la part de
marché cumulée de ses cinq concurrents immeé-
diats. Si 'on prend ces concurrents séparément, la
part de BM est plus du triple de celles de J&]J et de
Beckman et plus de cing fois celles de Bayer, de
Dade Behring et de Merck. La part de marché
d’Olympus n’atteint que la moitié de celles des
concurrents précités. La part de marché détenue
par Roche est plus faible que celles de J&]J, de
Beckman et de Bayer, mais elle équivaut plus ou
moins a celles de Merck et de Dade Behring.

L’analyse du tableau présenté ci-dessus révéle la
position des concurrents sur les différents marchés
géographiques et I'importance des parts de marché
cumulées qui résulteraient de lopération de
concentration.

En Autriche et en Allemagne, la part de marché de
BM est supérieure a 50 %. L’écart par rapport a la
part de marché de son concurrent immeédiat
(Autriche: > 60 %, Allemagne: > 40 %) indique a
lui seul qu’aucun concurrent n’est capable de
menacer la position de BM sur ces marchés. En ce
qui concerne le marché allemand, cet état de fait

est reconnu par Roche qui, dans un plan
marketing  1997-1999  (Roche  Diagnostics
Chemistry  Laboratory  Systems International

Marketing Plan 1997-1999), déclare que BM est
en position dominante. L’opération renforcerait
encore cette position en Autriche, dans la mesure
ou elle éliminerait du marché le deuxieme grand
concurrent. En Allemagne, le cumul des parts de
marché accentuerait ’écart entre BM et ses concur-
rents.

En Espagne, BM a déja une part de marché quatre
fois plus importante que celle de son concurrent le
plus proche. L'une des spécificités de ce marché
réside dans le fait que lentreprise propriétaire
d’Instrumentation Laboratory est aussi celle qui
distribue les produits J&J dans ce pays. Il n’en reste
pas moins que la part de marché cumulée de ces
deux entreprises ne représenterait qu’un tiers de
celle de BM. Aucun concurrent ne constitue donc
une menace pour la position de BM sur le marché
espagnol. L’adjonction de la part de marché de
Roche ne pourrait qu’accentuer ce déséquilibre.

Au Portugal également, BM a une part de marché
prés de quatre fois plus élevée que celles de ses
concurrents immeédiats. L'apport de la part de
marché de Roche (< 10 %]) augmenterait cette
avance et éliminerait I'un des cinq plus importants
concurrents de ce marché.

En Finlande, la part de marché de BM est plus du
double de celle de son concurrent immédiat. Avec
Roche, la part de marché cumulée serait proche de
50 % et plus forte que la part cumulée de leurs
trois concurrents immédiats.
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En Suede, BM détient une part de marché qui est
plus du double de celle de J&]J, son concurrent le
plus direct. Roche renforcerait cette position de téte
avec ses [< 10 %]. Ensemble, Roche et BM
seraient aussi fortes que leurs cing concurrents
immédiats réunis.

En ltalie, la part de marché de BM est presque le
double de celle de son concurrent immédiat. Avec
Roche, la part de marché cumulée atteindrait pres
de 50 % et serait plus importante que celle de leurs
deux concurrents immédiats considérés ensemble.

Au Danemark, la situation est un peu différente
dans la mesure ou la part de marché de BM est plus
faible que celle qu’elle possede, en moyenne, en
Europe, mais Roche y détient, en revanche, une
part de marché particulierement élevée. Le cumul
des parts de marché de Roche et de BM en ferait le
numéro un incontesté de ce marché, avec une part
de marché qui serait plus du double de celle de
leur concurrent immédiat.

En Norvege, BM détient une part de marché plus
forte, mais elle se heurte a deux concurrents qui,
ensemble, ont une part de marché plus élevée que
Roche et BM réunies.

En Belgique, aux Pays-Bas, en France, en Grece, au
Royaume-Uni et en Irlande, aucun probléme n’a
été relevé, au cours de 'enquéte de la Commission,
sous I'angle de la concurrence, puisque les parts de
marché cumulées des parties y sont comparative-
ment plus faibles et que certains de leurs concur-
rents y détiennent des parts de marché compa-
rables.

ii) Cumul des parcs installés

Outre des parts de marché élevées, 'enquéte révele
que, a l'issue de I'opération, Roche et BM dispose-
raient d’un atout de taille au regard de I'importance
de leur parc d’instruments installé, c’est-a-dire du
nombre d’instruments vendus et encore en usage.
Le parc installé revét un intérét particulier (plus
que le nombre d’instruments installés au cours
d’'une année donnée) pour deux raisons essentielles:
d’une part, il détermine, dans une large mesure, le
volume des ventes de réactifs associés pendant la
durée de vie de linstrument considéré (normale-
ment, de cinq a huit ans); d’autre part, il influe
beaucoup sur linstallation future d’instruments,
puisqu’il est plus facile a un fournisseur d’installer
un instrument chez un de ses clients actuels pour
la chimie clinique, dont il connait tous les déci-
deurs ainsi que les besoins en termes de remplace-
ment des équipements, que chez un client avec
lequel il n’entretenait auparavant aucun rapport.
Dans la mesure ou, souvent, les personnes compé-
tentes pour prendre des décisions en maticre d’ins-
truments utilisés en chimie clinique ne sont pas
celles qui décident des achats d’autres instruments

(76)

de DIV, méme un fournisseur disposant d’un parc
installé important pour ces autres instruments, tel
qu’Abbott, n’a pas un acces comparable a la clien-
tele en chimie clinique.

Le choix, par un client, d’'un instrument donné
tend a produire un effet de verrouillage, indépen-
damment du fait qu’il I'achéte a un fournisseur ou
le recoive en contrepartie de la conclusion d’un
contrat de fourniture de réactifs. Cet effet de
verrouillage résulte autant des engagements
contractuels pris que de considérations écono-
miques liées a la gestion d’'un laboratoire. Si un
client achete un instrument, il ne remplacera pas
ce dernier, normalement, avant la fin de la période
d’amortissement (en général, cinq ans). Si le client a
recu un instrument, le contrat de fourniture de
réactifs qu’il a signé en échange avec Roche ou BM
est normalement conclu pour une durée de cing
ans. Pendant la durée du contrat, le client s’engage
a s’approvisionner en réactifs (en respectant soit
une certaine valeur annuelle, soit un nombre
minimal de trousses de test) auprés du fournisseur
de linstrument en question pendant plusieurs
années. Les contrats types communiqués par Roche
ne prévoient aucune possibilité de résiliation anti-
cipée du contrat. Cette obligation d’achats annuels
est calculée individuellement pour chaque client,
en fonction de sa consommation annuelle prévue.
En outre, les clients ont un intérét économique a
réaliser le plus grand nombre possible de tests sur
un instrument déterminé, dans la mesure ol c’est
le moyen le plus direct de réduire leurs cofits par
examen (utilisation optimale du capital investi,
réduction au minimum du cofit de formation du
personnel, etc.). Le prix total qu’ils doivent payer
comprend aussi la redevance pour la location de
Iinstrument. Le calcul de cette redevance tient
compte du prix initial de U'instrument, de la durée
du contrat, de la valeur de l'instrument a l'issue de
cette durée et des frais financiers. En général, le
contrat prévoit également la fourniture de services
complémentaires, tels que la formation du
personnel du client, la maintenance et la fourniture
de produits a usage unique.

En comptant un parc installé de quelque [< 9 000]
instruments dans le secteur de la chimie clinique
(< 6200] pour BM et [< 2400] pour Roche), le
parc total installé des parties dans 'EEE serait au
moins trois fois supérieur a celui de leurs concur-
rents immeédiats (J&J et Bayer, qui ont toutes deux
un parc installé inférieur a 2 300 instruments) et
dépasserait celui de leur concurrent le plus impor-
tant dans tous les Etats membres. Le tableau
suivant montre le parc total installé des parties et
celui de leurs principaux concurrents dans les Etats
membres ou le cumul des parts de marché suscite
des préoccupations sous l'angle de la concurrence:
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Parc total installé des instruments dans le secteur de la chimie clinique (en 1996)

. Somme du parc | Somme du parc

Marché " escimation () BM Roche | RocheerdeBM |  phugtnds | plos rands

concurrents concurrents
Autriche 800 [ <400] [<200] [< 500] 134 166
Danemark 300 [<100] [<100] [<200] 110 110
Finlande 150 [<100] [<100] [<100] 36 36
Allemagne 4600 [<2000] [<500] [<2 400] 733 1261
Italie 4200 [<1200] [<500] [<1700] 1048 1752
Norvege 200 [<100] [<100] [<100] 84 84
Portugal 400 [<200] [<100] [<300] 74 112
Espagne 2300 [<700] [<300] [<900] 652 913
Suede 300 [<100] [<100] [<200] 66 99

(") Le parc total exact de tous les concurrents considérés ensemble n’est pas connu. Sur la base des informations contenues dans une étude réalisée par un
cabinet indépendant spécialisé dans la surveillance du secteur des DIV, la commission estime que le parc cumulé des huit plus grands concurrents dans
I'EEE représente 80 % du parc total installé au niveau de I'EEE.
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L’'importance du parc installé, avec le nombre de
clients correspondant, renforcerait la position des
parties sur les marchés. A cet égard, I'une des
pieces justificatives produites par Roche avec la
notification contient la déclaration suivante: «...
compte tenu de I'importance de son parc installé et
de son volume élevé de production de réactifs, BM
est en mesure de réaliser des économies d’échelle
considérables et des marges d’exploitation tres
élevées en ce qui concerne la chimie clinique
(--.], la répartition de ses activités entre les ventes
d’instruments et celles de réactifs est excellente
(75/25) [75 % pour les réactifs] et, bien qu’il s’agisse
d’un systéme ouvert, la qualité des réactifs de BM
est telle quelle assure a l'entreprise un taux de
clientéle captive élevé pour les instruments
installés, ce qui permet a BM de maintenir ses
marges.»

Il est important de souligner que 'opération n’au-
rait pas seulement pour effet de cumuler numéri-
quement les deux plus grands parcs installés d’Eu-
rope; les activités des deux sociétés sont aussi tres
complémentaires, en ce sens qu’elles créeraient une
gamme de produits exceptionnelle, couvrant toutes
les tailles d’instruments. En effet, alors que BM est
traditionnellement axée sur les instruments de
taille moyenne et de grande taille, Roche détient
une position plus forte dans le segment des instru-
ments de petite taille (avec le «Gobas Mira»). Les
difficultés des concurrents actuels pour rivaliser
avec la position de force de Roche et BM réunies,
que ce soit de maniére générale sur 'ensemble du

79)

marché des instruments ou seulement sur certains
de ses segments, n'en seraient qu’accrues.

La comparaison du parc installé de BM et de Roche
avec celui de leurs six principaux concurrents en
Europe (a savoir J&]J, Beckman, Bayer, Dade
Behring, Merck et Olympus) montre de quels
atouts les parties bénéficieraient, a Iissue de leur
fusion, dans les Etats membres ol leur part de
marché cumulée laisse présager que Roche/BM
détiendrait une position dominante. La compa-
raison porte essentiellement sur deux aspects: d’'une
part, le parc total installé de tous les instruments,
indépendamment de leur taille, ce qui donne une
indication du nombre de clients et des contacts
d’un fournisseur; d’autre part, le parc installé par
taille d’instrument, ce chiffre donnant une idée du
volume des achats de réactifs associés déterminé
par taille d’instrument et assurant la comparabilité
des divers instruments.

En Autriche, BM dispose du plus grand parc total
installé, Roche se placant en deuxiéme position.
Leur parc total cumulé serait pres de trois fois
supérieur a celui de leurs six concurrents immé-
diats considérés ensemble. BM compte également
le plus grand parc installé dans chacun des
segments du marché des instruments, a Uexception
des instruments de petite taille, pour lesquels
Roche arrive en téte. Dans chacun de ces segments,
le parc installé cumulé des parties serait beaucoup
plus étendu que celui de leurs six concurrents
réunis.
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En Allemagne, BM posséde aussi le premier parc
installé, suivi de celui de Roche. Leur parc total
cumulé installé serait prés du double de celui de
leurs six concurrents réunis. En outre, c’est BM qui
a le plus grand parc installé dans chacun des
segments du marché des instruments. Avec Roche,
son parc dans chacun de ces segments serait supé-
rieur au parc installé cumulé de leurs six concur-
rents, 4 I'exception du segment des instruments de
taille moyenne ou le parc cumulé de la concur-
rence dépasse celui de Roche/BM.

En Espagne, BM a, globalement et dans chacun des
segments du marché des instruments, sauf celui des
instruments de petite taille, le plus grand parc
installé. Roche est en position de force sur le
segment des instruments de petite taille et se place
au quatriéme rang sur celui des instruments de
grande taille. Ensemble, les parties auraient un parc
aussi important que le parc cumulé de leurs six
concurrents sur 'ensemble du marché et sur tous
ses segments, a I'exception des instruments de taille
moyenne.

Au Portugal et en Finlande, BM détient, globale-
ment et sur chacun des segments du marché, le
premier parc installé par ordre de grandeur. Roche
vient en deuxiéme position (presque exclusivement
pour les instruments de petite taille). Ensemble, les
parties auraient un parc supérieur a celui de leurs
six concurrents sur chacun des segments du
marché.

En Suéde, Roche est la premiére entreprise en
termes de parc installé pour les instruments de
petite taille, tandis que BM figure au premier rang
pour les instruments de taille moyenne et de
grande taille. Bayer est le seul fournisseur sur ce
marché a avoir installé un instrument de tres
grande taille. Le parc cumulé de Roche/BM serait
au moins aussi grand que celui de la concurrence,
tant sur U'ensemble du marché que sur chacun de
ses segments, a 'exception de celui des instruments
de trés grande taille.

Au Danemark, Roche compte le plus grand parc
installé, BM arrivant en troisicme position (derriére
Bayer). Le parc cumulé des parties serait le plus
important, tant sur 'ensemble du marché que sur
chacun de ses segments, dépassant celui de leurs
six concurrents réunis sur chacun des segments du
marché, sauf celui des instruments de taille
moyenne ou cest J&J qui en a installé le plus
grand nombre.

En Italie, le parc installé de BM est le plus impor-
tant, Roche se placant au troisi¢eme rang. BM arrive
également en téte sur chaque segment du marché,
a lexception de celui des instruments de taille
moyenne (ou le numéro un est Beckman). Le parc
cumulé de Roche/BM dépasserait celui de ses
concurrents pris séparément, mais pas le parc
cumulé de ses six concurrents immédiats.

En Norvege, Roche possede le premier parc installé
pour les instruments de petite taille. Le parc de J&J
est aussi grand que celui de Roche/BM dans les
segments des instruments de taille moyenne et de
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grande taille, Bayer ayant un parc plus important
que le parc cumulé de Roche/BM pour les instru-
ments de trés grande taille. Si U'on considéere Uen-
semble du marché, le parc installé cumulé de
Roche/BM ne dépasserait pas celui de J&J et Bayer
réunies.

Cette comparaison montre donc que, dans les pays
ot BM est déja en position dominante avant la
réalisation de 'opération de concentration (a savoir,
I'Autriche, I'Allemagne et I'Espagne), cette entre-
prise contrdle indubitablement la majorité du parc
installé. Cette position serait encore renforcée par
I'apport du parc de Roche dans le segment des
instruments de petite taille. Au Portugal, en
Finlande, en Sueéde et au Danemark, les parcs
installés cumulés de Roche/BM seraient au moins
aussi importants que ceux de leurs six concurrents
considérés ensemble. En Italie, le parc cumulé des
parties serait aussi grand que le parc cumulé de
leurs quatre concurrents immédiats. Dans le cas de
la Norvege, la comparaison des parcs installés
révele que Roche/BM ne détiendra aucune position
dominante, puisque J&]J et Bayer seront en mesure
de lui faire efficacement concurrence.

Il y a donc lieu de conclure que, en ce qui
concerne tant les réactifs que les instruments, le
cumul des parcs installés de Roche et de BM
renforcerait la position dominante détenue par
cette dernicre entreprise en Autriche, en Alle-
magne et en Espagne, et faciliterait la création
d’une position dominante au Portugal, en Finlande,
en Suéde, au Danemark et en Italie.

iii) Elimination de Roche en tant que concurrent

L’opération de concentration éliminera Roche du
marché en tant que concurrent. En Autriche et au
Danemark, cette élimination constitue en soi une
diminution notable de la concurrence, puisque
Roche comptait parmi les plus grandes rivales de
BM sur ces marchés (en tant que numéro deux en
Autriche et numéro trois au Danemark).

Sur les marchés ou Roche ne figure pas parmi les
trois premiers concurrents, il faut tenir compte du
fait que Roche a été, ces derniéres années, I'un des
concurrents les plus dynamiques du secteur des
DIV. Une étude de marché réalisée par un cabinet
indépendant et communiquée par les parties note
que Roche était au nombre des entreprises ayant
enregistré la plus forte progression pour les DIV,
ses recettes ayant augmenté, dans le secteur de la
chimie clinique en Europe, de 7 % entre 1995 et
1996. La force concurrentielle de Roche dans la
chimie clinique a été accentuée par le succes du
lancement de sa nouvelle famille d’instruments,
Roche Integra. Méme si l'entreprise s’est spécia-
lisée, par le passé, dans les instruments de petite
taille, elle a lancé en 1995 ce nouvel instrument de
grande taille, grice auquel elle a pu commencer a
concurrencer BM dans un segment qui constituait
jusque-la la spécialité de cette derniere.
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iv) Possibilités accrues de

produits

regroupement  des

Roche a clairement admis l'importance que re-
vétent, sous l'angle concurrentiel, loffre d’une
gamme de produits étendue et la possibilité qui en
résulte de regrouper les produits de différents
domaines de lindustrie des DIV. Le chef de la
division des diagnostics de cette entreprise a
déclaré a cet égard: «<Nous pensons que I’établisse-
ment d’une position de premier plan dans un large
éventail de disciplines du secteur des diagnostics
présente des avantages: d’'une part, en effet, il nous
met en mesure de regrouper les produits et les
services proposés a une méme clientele; d’autre
part, il permet d’offrir une solution globale aux
besoins des laboratoires. . .».

Le chef de division précité a également reconnu les
possibilités exceptionnelles que Roche/BM a de
parvenir a ces résultats. Evaluant les avantages que
présenterait I'acquisition d’un autre concurrent que
BM, il a conclu que, en s’associant avec cette
derniére, Roche serait « .. la seule entreprise, a
I'exception de BMD [BM], a pouvoir associer avec
succes chimie et immunochimie».

Cette opinion selon laquelle BM est actuellement
le seul fournisseur en mesure de réussir a associer
chimie clinique et immunochimie est confirmée
par la faiblesse des positions détenues par tous ses
autres concurrents actuels dans le domaine de la
chimie clinique et par le fait qu’Abbott, numéro un
de I'immunochimie, n’exerce encore aucune acti-
vité dans le secteur de la chimie clinique. De plus,
Roche/BM serait dans une position exceptionnelle
en étant le seul concurrent a pouvoir associer avec
succes la chimie clinique classique et/ou I'immu-
nochimie avec les sondes ADN (voir ci-apres).

2) Possibilités de concurrence

L’enquéte de la Commission a révélé que ni les
concurrents actuels ou potentiels, ni un quelconque
contrepoids du cbté de la demande ne sauraient
étre considérés comme capables, pour les raisons
exposées dans les points qui suivent, de disputer a
Roche/BM sa position dominante.

i) Concurrents existants

Les parts de marché des concurrents les plus
importants ont déja été analysées dans les points
précédents, dans le cadre de 'examen des parts de
marché de Roche/BM. 11 a alors été indiqué que les
principaux concurrents des parties étaient J&J,
Beckman, Bayer, Dade Behring, Merck et
Olympus. Il est également important de noter, en
ce qui concerne I'analyse de I'impact des concur-
rents, que, en plus de la position de faiblesse de ces
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entreprises (en termes de parts de marché et de
parc installé), deux des cinq plus grands concur-
rents européens, a savoir Bayer et Merck, n'ont
cessé de reculer sur le marché. Méme I'engagement
de J&J dans l'industrie des DIV est mis en doute
par des observateurs spécialisés.

Comme indiqué plus haut, les parties font valoir
que toutes les entreprises de premier plan dans le
secteur des diagnostics ont développé ou dévelop-
pent actuellement des systémes d’instruments
modulaires d’une nouvelle génération, qui couvri-
ront la chimie clinique, I'immunochimie et I'im-
munologie infectieuse ('). Les parties estiment que
cela pourrait constituer une menace sérieuse pour
la position dominante détenue par BM sur le
marché de la chimie clinique.

Les parties soutiennent que, outre elles-mémes,
Abbott, Beckman, Dade Behring et Bayer dévelop-
pent aussi des «systémes d’instruments intégrés» de
ce type. Méme s'il est vrai que certains projets de
développement de cette nature sont en cours, la
Commission n’est pas convaincue par cet argument
des parties. Ainsi que l'adjectif «modulaire» I'in-
dique, ces instruments d’une nouvelle génération
comporteront plusieurs modules adaptés pour fonc-
tionner ensemble en tant que systeme. Il y aurait
donc un module destiné aux tests de chimie
clinique, un autre aux tests d'immunochimie, et
ainsi de suite.

Aucun de ces systéemes d’instruments modulaires
n’a encore été mis sur le marché dans I'EEE, ni
d’ailleurs dans une autre région du monde. Il
semble que le premier systeme du genre a pouvoir
étre qualifié de modulaire, a savoir le «RXL» de
Dade Behring, n’intégre pas encore de module
pour les tests d'immunochimie hétérogeénes. L'autre
module, qui couvre la chimie clinique et les
TIH, a été commercialisé aux Etats-Unis d’Amé-
rique. Les parties n'ont avancé aucun argument
expliquant en quoi I'éventuel lancement du RXL
en Europe renforcerait de maniere notable la posi-
tion de Dade Behring sur le marché de la chimie
clinique. Elles n’ont pas non plus montré en quoi
les éventuels systemes d’instruments modulaires
que pourraient lancer, dans lavenir, Beckman,
Bayer ou toute autre entreprise opérant déja sur le
marché de la chimie clinique amélioreraient leur
position sur le marché. Cest pourquoi, sans exclure
le lancement futur de systemes d’instruments
modulaires sur les marchés européens, la Commis-
sion est d’avis que les parties n’ont pas démontré la
probabilité que cette évolution modifie sensible-
ment les caractéristiques du marché de la chimie
clinique, a savoir I'importance que revét la posses-
sion d’'un parc installé étendu, de nature a garantir
les ventes futures de réactifs et le remplacement
futur des instruments (voir ci-dessus). De

(") La premiére étape de ce processus d’intégration s’observe avec
la réalisation d’immuno-essais homogénes dans les instruments
utilisés en chimie clinique. Leffet limité de cette évolution
sur les conditions de concurrence dans la chimie clinique a
été souligné dans les points consacrés a la définition des
marchés. Il est donc inutile de revenir sur cette question.



21.8.98

Journal officiel des Communautés européennes

L 234/29

(100

(101)

surcroit, les allégations des parties concernant les
systémes d’instruments modulaires ne tiennent pas
compte de la possibilité que les clients ne soient
pas tous intéressés par ces  nouveaux
systémes, méme s’il devait étre facile de se les
procurer sur le marché dans un avenir prévisible.
C’est ce que montrent les réponses des clients aux
demandes de renseignements de la Commission,
ainsi que le fait, qui ressort clairement du parc
installé existant en chimie clinique, que les clients
ont des besoins treés divers en termes de taille, de
menus de test et de débit des instruments. Enfin, et
ce nest pas la moindre raison, la thése des parties
sur I'imminence des effets des systemes d’instru-
ments modulaires semblerait étre en contradiction
avec les motifs a origine du projet d’acquisition de
BM par Roche. Si ces nouveaux instruments
devaient effectivement constituer une menace pour
la position de BM, comme les parties le prétendent,
comment ne pas trouver absurde que Roche
consacre 11 milliards de dollars des Etats-Unis a
I'acquisition de BM, puisque sa force principale
réside dans la chimie clinique. Ce qui précede
donne donc a penser que le lancement éventuel de
systtmes d’instruments modulaires ne modifiera
pas fondamentalement, dans un avenir prévisible,
les grandes caractéristiques des marchés des dispo-
sitifs de diagnostic utilisés en chimie clinique (réac-
tifs et instruments).

Il y a donc lieu de conclure que, dans les pays ou
I'opération de concentration menacerait de créer ou
de renforcer une position dominante, les concur-
rents existants ne sont déja pas en mesure, si I'on
considére leurs parts de marché et leur parc
installé, de disputer réellement et efficacement a
Roche/BM sa position de numéro un. On ne
saurait non plus espérer d'un développement et
d’'une commercialisation éventuels de systémes
d’instruments modulaires par 'une ou l'autre de ces
entreprises concurrentes qu’ils puissent améliorer
de maniére notable la capacit¢ de celles-ci a
menacer la position dominante de Roche/BM.

ii) Puissance d’achat

La demande peut étre segmentée selon plusieurs
critéres, les plus importants d’entre eux étant le
régime de propriété (publique ou privée) des labo-
ratoires, 'exigence de volume/capacité (petits labo-
ratoires par rapport aux grands laboratoires) et la
nature du client (laboratoires hospitaliers, labora-
toires spécialisés et cabinets de meédecins). Le
nombre et la taille de ces clients varient d'un Etat
membre a 'autre et dépendent de l'organisation du
régime national de soins de santé. Dans certains
Etats membres, on note une certaine concentration
de la demande avec le regroupement des achats des
laboratoires publics. Ces achats centralisés ne s’ef-
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fectuent jamais, cependant, a I'’échelon national. Ils
reposent plutdt sur une combinaison de la
demande des autorités locales ou régionales. De ce
fait, dans tous les Etats membres, indépendamment
des spécificités nationales, la demande est beau-
coup plus dispersée que loffre.

D’aprés la notification, cette dispersion de la
demande se reflete dans la clientele de Roche et de
BM. Le plus gros client de I'une ou l'autre partie ne
représente en aucun cas, dans aucun des pays ou
I'enquéte a relevé des problémes au regard de la
concurrence, une partie substantielle des ventes de
réactifs CC de cette entreprise. La plus forte
proportion observée (13 %) concerne les ventes de
Roche en Finlande et au Portugal. Autrement, le
premier client de BM se situe dans une fourchette
de 1 2 8 % des ventes dans ces Etats membres. Le
chiffre correspondant pour Roche est de 1 a 10 %.

Les parties n’ont donc pas pour interlocuteurs des
clients puissants qui concentreraient un important
pourcentage de la demande totale, quel que soit le
pays considéré. Par conséquent, méme les plus gros
clients ne peuvent exercer aucun contrepoids. Cette
opinion est corroborée par le fait que méme le
propriétaire du plus grand groupe de laboratoires
privés de I'EEE (qui a son siége en Allemagne)
estime ne pas €tre en mesure de disputer a
Roche/BM son pouvoir de marché.

Le recours aux appels d’offres ne renforce pas beau-
coup la puissance compensatrice des clients. Les
parties soutiennent que les appels d’offres ne jouent
un réle notable (en représentant plus de 20 % de la
demande totale en volume) qu'en Italie, en
Espagne, au Portugal, en Grece et au Royaume-Uni.
Dans ces deux derniers pays, 'opération de concen-
tration n’aura pas pour effet de créer une position
dominante et, dans les autres pays cités, les appels
d’offres ne sauraient contrebalancer la position de
Roche/BM. Ce ne pourrait étre le cas que s’il y
avait un nombre limité de gros appels d’offres, qui
seraient lancés par des centrales d’achat. Or, en
Italie, les grandes entreprises spécialisées dans les
diagnostics ont participé a quelque 2000 appels
d’offres lancés, en 1996, par plusieurs autorités
régionales. Durant la méme période, au Portugal et
en Espagne, Roche a pris part a un nombre d’ap-
pels d’offres situé entre 150 et 200 (entre 300 et
600 pour BM), dans chacun de ces pays. Moins de
3% de ces procédures de passation des marchés
étaient le fait d’autorités centralisées.

Les remarques précédentes amenent donc a
conclure que, compte tenu de facteurs structurels,
la position des parties sur les marchés ne saurait
étre limitée par une puissance d’achat compensa-
trice du c6té de la demande.
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iif) Concurrence potentielle

Les barri¢res a 'entrée sur le marché des produits
de diagnostic utilisés en chimie clinique sont
importantes. Pour pouvoir y entrer a une échelle
suffisamment grande, il faudrait engager de lourds
investissements. Les colits de développement d'un
nouveau systeme (instrument et réactifs correspon-
dants) se situeraient, d’apres les estimations de I'as-
sociation allemande des fabricants de produits de
diagnostic (dont Roche et BM sont toutes deux
membres), dans une fourchette de 25 a 150
millions d’écus. Selon une étude de marché réalisée
par un cabinet indépendant et communiquée par
les parties, ces colits seraient méme supérieurs a
250 millions d’écus. Il faudrait ajouter a ces colits
ceux de création et de mise en place, par le nouvel
arrivant, des organisations de vente et de service
apres-vente nécessaires. Les documents produits
par les parties font aussi apparaitre lexistence
d’économies d’échelle trés importantes. En outre, le
nouveau venu sur le marché se heurterait au fait
que ses clients potentiels sont liés, dans une large
mesure, par un effet de verrouillage de leur parc
installé existant et sont donc réticents a remplacer
ces instruments avant leur amortissement total.

Le fait que le seul nouveau concurrent de poids qui
ait réussi a entrer sur le marché européen au cours
des cinq dernicres années semble étre Olympus
témoigne de I'importance de ces barrieres a 'en-
trée. Il faut néanmoins noter que, avant d’entrer sur
le marché en tant que fournisseur d’une ligne
complete de produits, Olympus fabriquait depuis
vingt ans déja des instruments que Merck et
Eppendorf écoulaient sur les marchés.

Les parties font valoir qu’Abbott, le numéro un
mondial de I'immunochimie, est sur le point d’en-
trer sur le marché de la chimie clinique. Abbott n’a
actuellement qu’une présence tres limitée dans le
secteur de la chimie classique, avec des instruments
quelle a installés dans les années 1970 et au début
de la décennie 1980. II a été confirmé qu’Abbott
s’appréte effectivement a revenir sur le marché, en
concluant une alliance avec le fabricant d’instru-
ments japonais Toshiba (pour les instruments de
grande et de tres grande taille) et en procédant a
l'acquisition du fabricant d’instruments frangais
Alcyon (pour les instruments de petite taille). Les
parties ont également avancé un argument qui a
déja été examiné plus haut, en ce qui concerne le
lancement par Abbott de syst¢emes d’instruments
modulaires d’une nouvelle génération.

Il faut cependant savoir que, dans un premier
temps, Abbott entrera sur le marché, non en
langant un systéme modulaire, mais en proposant
les instruments de chimie clinique d’Alcyon.
Alcyon n’a actuellement qu’une position trés
limitée sur les marchés européens de la chimie
clinique, quels qu'ils soient. L’alliance avec Toshiba
a pour objet la production d'un module du projet
de systéme «Architect> d’Abbott, qui servira pour la
chimie clinique et sera une combinaison de ces
instruments avec ceux qu’Abbott fabrique pour
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I'immunochimie. Le lancement du module pour la
chimie clinique n’est toutefois pas prévu avant, au
plus tot, 'an 2000.

Méme si Abbott dispose d’une clientéle et des
ressources financieres suffisantes pour tenter de
surmonter les barriéres a l'entrée, elle ne saurait
rivaliser, a court ou moyen terme, avec la position
dominante que détiendra Roche/BM. Abbott assu-
rera des le départ la vente des instruments de petite
taille d’Alcyon. Méme si, grice a son poids finan-
cier, Abbott est susceptible de faire progresser
quelque peu les ventes de ces instruments, Ueffet de
cette progression devrait étre relativement limité.
L’instrument de grande taille, et peut-étre modu-
laire, de Toshiba sera lancé ultérieurement. Abbott
ne devrait donc pas s’attendre a conquérir des parts
de marché tres élevées (> 5 %) dans un avenir
prévisible.

Il y a donc lieu de conclure que, a l'issue de 'opé-
ration de concentration, la concurrence potentielle
ne pourrait limiter efficacement le comportement
de Roche/BM sur le marché.

3) Conclusion

La fusion des activités de Roche et de BM dans le
secteur de la chimie clinique classique aura pour
effet la création de positions dominantes au
Portugal, en Finlande, en Suéde, au Danemark et
en Italie, ainsi que le renforcement des positions
dominantes actuelles de BM en Autriche, en Alle-
magne et en Espagne. Cette conclusion s’appuie
non seulement sur limportance des parts de
marché cumulées de Roche/BM, mais aussi sur les
atouts dont les parties disposent quant a leur parc
installé, a leur portefeuille de produits inégalé, a la
faiblesse relative de leurs concurrents actuels, au
contrepoids insuffisant du c6té de la demande et
aux barrieres élevées a l'entrée sur le marché.

b) Immunochimie (réactifs et instruments)

Sur un marché qui regrouperait 'ensemble des
diagnostics d'immunochimie, les parties auraient
une part de marché cumulée dans I'EEE de
[< 20 %] (BM [< 20 %], Roche [< 10 %]). En
partant de cette hypothese, les marchés affectés
seraient ceux des pays suivants: Autriche (part de
marché cumulée: [< 40 %], dont [< 30 %] pour
BM et [< 10 %] pour Roche), Norvege (part de
marché cumulée: [< 30 %], dont [< 30 %] pour
BM et [< 10 %] pour Roche), Allemagne (part de
marché cumulée: [< 20 %], dont [< 20 %] pour
BM et [< 10 %] pour Roche) et Espagne (part de
marché cumulée: [< 20 %], dont [< 20 %] pour
BM et [< 10 %] pour Roche). Sur tous ces
marchés, de gros concurrents sont présents, notam-
ment Abbott, premiére entreprise mondiale d’im-
munochimie, qui dispose de parts de marché
comparables a celles de BM dans ces pays, Dade
Behring, avec des parts de marché trés supérieures
a celles de Roche, mais inférieures a celles de BM,
et Beckman.
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(114) Si lon prend le deuxiéme niveau de la classification de 'TEDMA, 'opération notifiée
entraine des chevauchements trés importants dans certains groupes de produits
spécifiques du domaine de I'immunochimie. Le tableau suivant indique les groupes
de produits pour lesquels des problemes pourraient se poser sous l'angle de la
concurrence, sur la seule base des parts de marché cumulées des parties:
Part de
Marché Part d Part de marché
P en valeur a;/ EM marché cumulée de Concurrents importants (') (> 5%)
ays (millions marco/e Roche Roche et (%)
décus) () (%) de BM
(%)
Marqueurs tumoraux Italie 35,7 [<30] [<20] [<40] Abbott [ < 30]
Tests anémie/vitamines Autriche 2,2 [<40] [<10] [<50] Abbott [ < 30]
Maladies rhumatismales et | Autriche 54 [<60] [<10] [<70] Dade Behring [ <20], Beckman [<10]
auto-immunes (%)
Belgique 4,6 [<10] [<40] [<40] Dade Behring [<30], Beckman [<10]
Portugal 0,9 [<50] [<10] [<50] Dade Behring [ <40]
Normes et contrbles Autriche 1,8 [<50] [<10] [<60] Dade Behring [ <30], Beckman [<10]
Allemagne 14,1 [<40] [<10] [<40] Dade Behring [<30], Beckman [<20]
Portugal 0,7 [<30] [<20] [<40] Dade Behring [ <20]

() Les parts de marché exactes, calculées a partir des données fournies par des tiers, sont tenues secrétes pour des raisons de confidentialité.

(®) Les parts de marché de Roche/BM indiquées dans le tableau ont été établies a partir d’'une combinaison de deux groupes de réactifs spécifiques du deuxiéme
niveau de la classification de 'EDMA: maladies rthumatismales, EDMA 12.10 et maladies auto-immunes, EDMA 12.11. Cette subdivision en deux groupes au
sein de classification de TEDMA est récente et les données statistiques ne sont disponibles qu’en ce qui concerne I’Allemagne. Puisquaucune des parties
n’exerce une activité notable dans le groupe 12.10, alors qu’elles ont toutes deux une position de force dans le groupe 12.11, leurs parts du marché des
maladies auto-immunes dans les pays cités ci-dessus sont plus élevées que celles qui sont rapportées dans le tableau. Cette remarque vaut cependant aussi
pour les principaux concurrents Dade Behring et Beckman. Les rapports de concurrence entre ces entreprises ne seraient donc pas différents si ce segment
du marché était analysé séparément.

(115) Le tableau montre que Roche/BM obtiendrait, dans certains segments de 'immuno-

chimie, des parts de marché comparables a celles qui ont été indiquées en ce qui
concerne le marché de la chimie clinique. Cette position n’est toutefois pas aussi
figée que leur position sur le marché de la chimie clinique. Comme
il a été précisé plus haut, il existe de gros concurrents sur la plupart des marchés, qui
peseront sur le comportement de Roche/BM. Méme sur les deux marchés ou les
parties disposent d’'une part de marché particuliérement élevée (maladies rhumatis-
males et maladies auto-immunes, normes et contrbles en Autriche), les résultats de
I'enquéte confirment que l'opération ne posera pas de problémes sous I'angle de la
concurrence. Aucun de ces deux produits n’est utilisé dans des instruments spécia-
lisés dans les tests de dépistage de ces maladies. La capacité des parties a exploiter
leur position de force dans ces segments sera donc limitée par la position beaucoup
plus faible qu’elles détiennent pour d’autres réactifs utilisés en immunochimie dans
le méme instrument. En outre, méme si les marchés des diagnostics en immuno-
chimie restent essentiellement de dimension nationale, Dade Behring, qui possede
des parts de marché comparables a celles des parties pour les maladies rhumatis-
males et les maladies auto-immunes dans 'EEE et en Allemagne, et qui est déja
présente dans une mesure non négligeable en Autriche, pourrait réagir si
Roche/BM tentait d’exploiter sa position en Autriche. Dade Behring dispose d’une
capacité de production et d’'une force de vente suffisantes pour contrecarrer le
comportement de Roche/BM.
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I1 y a donc lieu de conclure que Roche/BM se
heurtera a des concurrents puissants dans len-
semble du secteur de 'immunochimie. Ces concur-
rents (essentiellement Abbott, Dade Behring et
Beckman) sont également trés actifs dans les
produits de 'immunochimie cités dans le tableau
ci-dessus. Pour cette raison, 'enquéte confirme que
I'opération de concentration n’aura pas pour effet
de créer ou de renforcer une position dominante
sur 'un ou lautre marché des diagnostics en
immunochimie.

c) Sondes ADN

1) Structure du marché

En ce qui concerne les sondes ADN, on ne dispose
pas de statistiques EDMA exhaustives, dans la
mesure ou la classification ne contient pas encore
de chapitre particulier répertoriant 'ensemble de
ces tests. C’est pourquoi les parties n’ont pas été en
mesure de fournir des données sur les parts de
marché ventilées par Etat membre. Les données
agrégées pour 'ensemble de la Communauté qui
ont été transmises montrent que la valeur totale du
marché s’est élevée, en 1996, 4 76 millions d’écus,
soit une augmentation de 42 % par rapport a 1995
(au cours de la méme période, les ventes de Roche
ont presque doublé). Ces données montrent égale-
ment que Roche détient une position tres forte,
avec une part de marché de [< 70 %] pour les
quatre principaux domaines d’application [sida,
hépatite C (VHC), mycobacterium tuberculosis
(MTB) et maladies sexuellement transmissibles
(MST))]. En 1996, ces quatre applications ont repré-
senté [< 80 %] de lensemble du marché des
sondes ADN ([< 60 %] en 1995). Ce sont plus
particulierement les tests relatifs au sida et a 'hépa-
tite C qui ont fortement augmenté au cours de
cette période ([< 400 %] pour le sida et [< 50 %]
pour I'hépatite C).

Roche est la seule société qui soit en mesure de
fournir des réactifs pour ces quatre grandes applica-
tions et cest donc elle qui offre la plus large
gamme de tests. En outre, elle a été la premiere a
lancer un test pour la mesure quantitative de la
charge virale (quantité de virus) dans le sang d'un
patient. Elle a également été la premiere a intro-
duire un instrument automatique pour les tests
avec sonde ADN, le Cobas Amplicor. Cet instru-
ment permet de réaliser vingt tests en une heure.
Du point de vue des clients, ces instruments sont
donc avantageux, dans la mesure ou le temps de
réalisation des examens est beaucoup moins long
qu’avec les tests manuels. En outre, ils présentent
l'avantage supplémentaire de réduire le risque de
contamination de I’échantillon. D’autres instru-
ments ont ensuite été développés par d’autres
sociétés (Abbot Lcx and Organon Nasba QR), mais
aucun d’entre eux ne propose une gamme de tests
aussi étendue que ’Amplicor.

(119)

(120)

Il semble que le taux d’utilisation des tests avec
sonde ADN et leur niveau d’automatisation varient
fortement d’'un Etat membre a l'autre. Clest ainsi
que I'Allemagne, I’Autriche, I'Ttalie, 'Espagne et la
France enregistrent un nombre relativement élevé
de systemes automatiques installés, alors que
certains autres Etats membres (Royaume-Uni,
Irlande et Grece) n’en possédent encore aucun.
L'une des explications de ce phénoméne est que,
ainsi que nous lavons exposé ci-dessus, les
systemes nationaux de remboursement ont un
impact important sur le développement du secteur
des diagnostics #n vitro dans son ensemble. Toute-
fois, méme en ce qui concerne les Etats membres
ou les sondes ADN n’ont pas encore atteint un
niveau élevé d’automatisation, les parties n’ont pas
indiqué que leurs parts de marché étaient tres
différentes des chiffres transmis pour la Commu-
nauté dans son ensemble. Cest pourquoi, aux fins
de la présente appréciation, la Commission consi-
dere que la part de marché actuelle de Roche dans
tous les Etats membres atteint le méme ordre de
grandeur que dans la Communauté prise dans son
ensemble.

2) Position des parties

i) Roche

Ainsi que nous I'avons déclaré ci-dessus, la position
de Roche sur le marché des sondes ADN est tres
forte. Cette position est basée sur I'important porte-
feuille de brevets que la société possede dans le
domaine de la principale technologie reposant sur
les sondes ADN, la technique de la réaction de
polymérisation en chaine (PCR), qui est devenue la
norme industrielle de référence pour les applica-
tions tant scientifiques que commerciales. Roche a
acheté la technologie PCR a la société américaine
Cetus en 1991 et, au cours des six derniéres années,
elle I'a utilisée dans un nombre d’applications
commerciales en augmentation constante. En plus
des trois brevets de base délivrés aux Etats-Unis
d’Amérique entre 1987 et 1990, Roche posséde un
grand nombre d’autres brevets (au moins 81)
couvrant les améliorations apportées a cette techno-
logie, les principales enzymes utilisées, les agents
pathogenes spécifiques, les méthodes de détection,
les informations clés sur les cellules cancéreuses,
etc. Un grand nombre de ces brevets supplémen-
taires ont été délivrés dans la seconde moitié des
années quatre-vingt-dix. Ainsi, en novembre 1996,
I'Office européen des brevets (OEB) a délivré a
Roche un brevet portant sur les principales
enzymes utilisées dans le cadre de la technologie
PCR (Taq polymerases). D’aprés Roche, ces
enzymes jouent un «dle extrémement important
dans la technique de la PCR» et la décision de
I'OEB «renforce de fagon sensible le portefeuille de
brevets déja puissant de la division dans le
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domaine de I'amplification de 'ADN»>. On peut
donc en conclure que Roche continuera a détenir,
bien avant dans le XXI¢ siecle, une importante
protection industrielle sur la technologie de la
PCR.

Depuis qu’elle a acquis cette technologie, Roche a
non seulement commercialisé avec succés un
certain nombre de tests PCR, mais elle a également
réussi a tres bien diffuser cette technologie dans les
milieux de la recherche, en accordant plus de 450
licences de recherche dans le monde entier (dont
150 en Europe). Ces licences ont été accordées tant
a des organismes de recherche (universités, etc.)
qu’a des fabricants concurrents de diagnostics (tel
que BM) (!). Du fait que la PCR a été la premicére
technologie basée sur les sondes ADN qui ait été
commercialisée avec succes et que Roche a
pratiqué une politique d’octroi extensif de licences
de recherche, nous nous trouvons aujourd’hui dans
une situation ou la majorité de la documentation
publiée sur les sondes ADN concerne essentielle-
ment la PCR. L’ensemble de la documentation
publiée transmise par les parties au cours de l'en-
quéte confirme l'opinion selon laquelle la PCR
continuera, dans un proche avenir, a étre la techno-
logie basée sur les sondes ADN de loin la plus
importante sur le plan commercial. Cet avis a d’ail-
leurs été confirmé par d’autres sociétés de DIV au
cours de lenquéte de la Commission.

Les licences de recherche mentionnées ci-dessus ne
donnent a leurs titulaires aucun droit de commer-
cialiser des produits ou des équipements utilisant la
technologie PCR brevetée. Roche a fait respecter
activement, et avec succes, cette limite imposée a
ses licences de recherche, le cas échéant en enta-
mant des actions en justice contre certains titulaires
de licences. On peut donc en conclure qu'aucune
des sociétés possédant une licence de recherche sur
la PCR ne sera en mesure, a partir de cette licence,
de commercialiser ses propres produits basés sur les
sondes ADN et de contrecarrer ainsi la puissance
de Roche.

i) BM

Depuis 1993, BM possede une licence Roche pour
la PCR dans le domaine de la recherche et elle a
produit et vendu les enzymes de base mentionnées
ci-dessus utilisées dans cette technologie (Taq poly-
merases) a des laboratoires de recherche. En dehors
de ces activités, les parties ont déclaré dans la noti-
fication que BM n’opérait pas sur le marché des
sondes ADN et ne possédait aucun produit en
cours de développement.

Toutefois, 'enquéte a révélé qu’avant l'opération
projetée, BM avait engagé des efforts substantiels
pour se positionner sur ce marché. Ces efforts ont
été faits a la fois indépendamment de Roche et en
collaboration avec celle-ci.

(') En outre, Roche a accordé a BM et a 22 autres sociétés des
licences leur permettant de produire et de vendre des Taq
polymerases, ainsi que d’autres réactifs pour le processus PCR,
dans le domaine de la recherche.

(125)

(126)

(127)

Les activités indépendantes de BM comprennent
un programme dans le cadre duquel elle a déve-
loppé et acquis un important portefeuille de
brevets (au moins 126) dans le domaine des sondes
ADN. Dans une liste transmise a la Commission,
ces brevets ont été répartis en trois groupes (46
brevets mis au point pour tourner la technologie de
la PCR, 60 brevets généraux relatifs a des formats
liés a certains analytes ainsi qu’a des améliorations
du processus d’amplification et de la préparation de
I’échantillon, et enfin 20 brevets relatifs a une tech-
nologie de remplacement, la «<PNA», achetée a une
société danoise en 1994).

L'enquéte a en outre révélé quelques autres
exemples de la volonté de BM de se mettre en
position d’opérer une entrée indépendante sur le
marché des sondes ADN, tant pour les réactifs que
pour les instruments. En ce qui concerne les réac-
tifs, BM a conclu des accords de collaboration avec
dix parties indépendantes différentes, dont toutes
développent actuellement pour BM des produits
dans le domaine des sondes ADN. Tous ces
accords de coopération ont trait a des applications
tant dans le domaine de la recherche que dans le
domaine commercial, et cinq d’entre eux conférent
a BM des droits exclusifs sur le produit concerné.
En outre, BM mene actuellement aussi des travaux
sur le développement de tests sur sondes ADN,
notamment pour le dépistage du sida. En ce qui
concerne les instruments, BM a signé un accord
avec une société américaine, Idaho Technologies,
aux termes duquel BM distribuera a des laboratoires
de recherche un instrument pour sondes ADN. BM
a également mis sur pied, dans ses propres murs,
un programme de production d’un instrument
pour sondes ADN. Les parties ont fait savoir qu’il
serait mis un terme aux projets de développement
de BM si l'opération projetée était réalisée.

IT est possible de conclure de ce qui précede
qu'avant l'opération projetée, BM avait engagé
plusieurs projets destinés a lui permettre d’entrer
indépendamment de Roche sur le marché des
sondes ADN. Toutefois, il est aussi important de
noter que BM, parallelement a ces préparatifs indé-
pendants en vue d’une pénétration sur ce marché, a
entre autres également investi quatre années de
recherche et de développement sur le marché des
sondes ADN dans la technologie de la PCR. Cela
confirme non seulement la force de la technologie
par rapport aux technologies concurrentes (voir ci-
dessous), mais montre également que BM, si 'opé-
ration projetée n’est pas réalisée, devrait trés proba-
blement soit trouver un accord avec Roche pour
obtenir une licence de commercialisation des
produits PCR, soit poursuivre ses efforts en vue de
développer ou d’acquérir une technologie concur-
rente. De fait, le chef de la division «diagnostics» de
Roche a confirmé qu’avant 'opération projetée, un
accord de principe avait été conclu en vue d’oc-
troyer a BM une licence lui permettant de commer-
cialiser des produits utilisant la technologie PCR et
que c’est uniquement en raison de la concentration
qu’il n’avait pas été signé.
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Ainsi, contrairement a ce qui a été déclaré par les
parties dans la notification, on est amené a
conclure qu’avant l'opération projetée, BM possé-
dait d’importants projets en cours de développe-
ment dans le domaine des sondes ADN et qu’elle
aurait pénétré sur ce marché si Roche n’avait pas
fait de proposition d’acquisition.

3) La faible position des autres tech-
nologies

Les parties ont fait valoir qu’Abbott, Chiron,
Organon, Genprobe et un groupe de sociétés
regroupées sous la dénomination «Autres» operent
sur le marché des sondes ADN, en fournissant des
produits qui <«bien qu’ils soient différents par
certaines caractéristiques et du point de vue de la
facilité d’utilisation, sont essentiellement équiva-
lents». Toutefois, I'enquéte a montré qu’aucune de
ces sociétés n’était actuellement en mesure de
fabriquer des produits liés aux sondes ADN équiva-
lents a ceux fabriqués par Roche (ainsi que le
confirme la part de marché détenue par cette
derniére, mentionnée ci-dessus).

Abbott, Organon et Genprobe détiennent chacune
une part de marché globale inférieure a 5 % de
I'ensemble du marché des sondes ADN dans 'EEE.
Elles ne proposent qu’'un nombre limité de tests et
les technologies sur lesquelles ceux-ci sont basés
sont considérées, par la plupart des spécialistes de
ce secteur, comme inférieures a la technologie de la
PCR. On doit donc en conclure que ces sociétés ne
sont actuellement pas en mesure de remettre
sérieusement en cause la position de Roche sur le
marché des sondes ADN. En outre, rien ne permet
de penser qu’elles pourraient le faire dans un avenir
prévisible.

Chiron est une société américaine dont I'essentiel
de Tactivité est traditionnellement axé sur le
diagnostic des maladies infectieuses. Sa technologie
basée sur les sondes ADN est appelée «Branched
DNA>» (ADN ramifié). D’apres la notification, les
activités de Chiron sur le marché des sondes ADN
concernent exclusivement le HIV et I’hépatiteC
(VHC), deux domaines dans lesquels Chiron
détient des droits importants issus de ses brevets.
Dans ces deux domaines, la position de Chiron
dans I'EEE est relativement forte (23 % et 25 %
respectivement sur ces deux segments). Sur l'en-
semble du marché des sondes ADN, Chiron
détient une part totale de 14 % (20 % si I'on exclut
les tests non automatisés compris dans le groupe
«autres tests», voir ci-dessous). Bien que le rble de
Chiron sur le marché des sondes ADN ne soit pas
négligeable, elle souffre d’'un inconvénient de taille
d au fait qulelle ne possede pas d’instruments
pour la réalisation automatique de ses tests. En
outre, le fait qu’elle ne soit pas présente dans deux
des quatre grands domaines du marché des sondes
ADN [mycobacterium tuberculosis (MTB) et mala-
dies sexuellement transmissibles (MST)] limite plus
encore sa capacité a entraver de facon sensible la
puissance de Roche sur le marché. Cela est
confirmé par le rapport d'un consultant transmis
par Roche, qui contient I'évaluation suivante de la
technologie de ’ADN ramifié de Chiron <{elle] est
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bien adaptée pour certains seuils de signal d’appli-
cation, mais ses perspectives d’expansion dans le
domaine des applications de DIV adaptées a 'am-
plification de l'acide nucléique, sont limitées».

Enfin, le groupe des «autres tests» qui, d’apres les
données fournies par les parties, représentent
environ 30 % de 'ensemble du marché des sondes
ADN, comprend essentiellement des parametres de
diagnostics représentant beaucoup moins de ventes
que les quatre grands tests compris dans l'instru-
ment Roche Amplicor. Il comprend des tests
viraux, tels que HTLV I/II ou l'Enterovirus, des
tests génétiques et des tests de dépistage du cancer.
En outre, cette catégorie comprend également les
ventes d’instruments et de produits jetables. A I'ex-
ception de Roche, aucune des quatre sociétés
mentionnées ci-dessus ne réalise de ventes dans
cette catégorie. D’apres les parties, plus de 80 %
des produits de cette catégorie sont basés sur la
technologie Roche de la PCR. Les instruments et
les produits jetables devraient constituer la majeure
partie des 20 % restants.

C’est pourquoi, dans la mesure ol ces <autres tests»
en sont pour la plupart encore au stade de la
recherche et sont distribués par un grand nombre
de petites sociétés ou d’organismes de recherche
ayant obtenu une licence de recherche de Roche,
on doit en conclure qu’aucun d’entre eux ne pour-
rait étre commercialisé sans la participation de
Roche.

Ainsi que nous I'avons mentionné ci-dessus, le fait
que la plupart des travaux de recherche sur les
sondes ADN sont effectués a partir de la techno-
logie Roche de la PCR montre bien que cette tech-
nologie est devenue la norme industrielle de réfé-
rence. Le fait que tous ces travaux de recherche
soient réalisés a l'aide de la technologie de la PCR
est d’'une grande importance pour Roche, car elle
sera ainsi seule en mesure de participer a la
commercialisation des produits issus de ces acti-
vités. Comme les produits relevant de cette caté-
gorie, du fait qu’ils sont liés a des activités de
recherche, devraient étre inclus dans le calcul des
parts détenues sur le marché des sondes ADN, il
serait logique d’inclure ces activités dans la part de
marché de Roche, dans la mesure ou cette derniére,
par l'intermédiaire des droits issus de ses brevets,
peut contrdler toute action de commercialisation
de ces produits. Si ces «autres tests» devaient étre
inclus dans le marché et dans la part que Roche
détient sur celui-ci, la part de marché de Roche
serait encore plus élevée que celle estimée précé-
demment (66 %).

4) Dynamique du marché

Comme les sondes ADN constituent un marché
relativement jeune, avec de forts taux de croissance,
il est nécessaire de déterminer si la position domi-
nante de Roche est susceptible de durer. A cet
égard, les parties ont fait valoir que le marché des
sondes ADN se trouve actuellement dans la phase
initiale d’'un marché en développement et que les
chiffres relatifs aux parts de marché n’ont donc
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qu’une faible valeur de preuve quant a la situation
de la concurrence. La Commission admet que sur
les marchés ou le progres technologique joue un
grand rdle, il convient d’analyser soigneusement
I'évolution probable de la dynamique du marché.
Toutefois, une telle évaluation montre clairement
que l'avenir de la position de Roche sur le marché
est assuré, pour les raisons évoquées ci-dessus.
Contrairement a d’autres affaires dans lesquelles la
Commission a estimé que des parts de marché
¢levées seraient par la suite érodées par la concur-
rence ('), le marché des sondes ADN n’a pas
connu de fluctuations des parts de marché et
Roche n’a cessé d’y occuper la premiére place
depuis qu’elle a acquis la technologie de la PCR en
1991. L’enquéte ne permet pas non plus de penser
que la structure du marché évoluera de fagon
fondamentale a 'avenir. Bien au contraire, tous les
documents transmis par les parties, ainsi que par
des tiers, montrent que tous les acteurs du secteur
considérent que la PCR continuera a étre la tech-
nologie dominante du futur. Clest ainsi, par
exemple, que selon l'une des études de marché
transmises par les parties, la part de marché
détenue par la technologie PCR devrait passer a
75 % d’ici 2002 et a 80 % d’ici 2005. On doit donc
en conclure que le marché, bien qu’il croisse a un
rythme rapide, n’en est plus a sa phase initiale,
dans laquelle il ne serait pas encore possible de
déterminer avec précision quelle technologie
deviendrait la norme industrielle. La Commission
en conclut donc que la position de Roche sur le
marché des sondes ADN ne sera pas érodée par la
dynamique du marché dans un avenir prévisible.

Compte tenu de ce qui précede, il faut conclure
que Roche jouit d’une position dominante sur le
marché des sondes ADN dans tous les Etats
membres, et aussi qu'aucune des autres technolo-
gies disponibles ne sera en mesure de constituer un
concurrent sérieux pour la technologie de la PCR
dans un avenir prévisible.

5) Effets de l'opération prévue

Avant la présente concentration, Roche avait
étudié, au cours des trois derniéres années, un
certain nombre d’autres candidatures possibles pour
une acquisition (pratiquement toutes les grandes
sociétés de fabrication de diagnostics in wvitro, a
Iexception d’Abbott). Il ressort clairement des
documents transmis par Roche que la stratégie a
lorigine de cette opération était axée sur la possibi-
lité d’accéder a une force de vente plus importante,
afin de maximiser la commercialisation des
produits PCR et de trouver la possibilité de
regrouper avec succes les ventes dans les secteurs
de la chimie clinique, de 'immunochimie et des
sondes ADN.

(") Voir, par exemple, les affaires IV/M.057 — Digital/Kienzle,
point 20, ou IV/M.354 — American Cyanamid/Shell, point 33.

(138)
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La situation de BM, qui est le principal fournisseur
européen de produits du secteur de la chimie
clinique et l'un des principaux fournisseurs dans
celui de I'immunochimie, puisqu’elle est présente
dans la plupart des laboratoires et dispose dune
organisation des ventes et du marketing adaptée a
ces activités, répond a ces objectifs. On peut donc
supposer que si elle a la possibilité d’accéder directe-
ment aux réseaux de vente et de commercialisation
de BM, Roche pourra consolider et renforcer sa posi-
tion dominante sur le marché des sondes ADN.

Méme si, d'un point de vue technique, il ne sera
pas possible, dans un avenir prévisible, de réunir
des sondes ADN et des tests de chimie clinique sur
un méme instrument, il ressort clairement des
documents transmis par Roche qu’elle consideére
que le regroupement des ventes dans le secteur de
la chimie clinique, de l'immunochimie et des
sondes ADN est réalisable et avantageux. On peut
donc penser qu’apres avoir acquis BM, Roche adop-
tera une stratégie de commercialisation allant en ce
sens. Bien que Roche, ainsi que nous lavons
exposé ci-dessus, soit déja présente dans les secteurs
de la chimie clinique et de 'immunochimie, la trés
forte position détenue par BM, notamment dans le
domaine de la chimie clinique, accroitrait considé-
rablement les possibilités de regroupement avec les
produits liés aux sondes ADN. Cet effet de I'opéra-
tion prévue consoliderait et renforcerait de facon
sensible la position dominante de Roche sur le
marché des sondes ADN.

Enfin, il est clair que BM, si opération prévue
n’avait pas lieu, s’introduirait sur le marché des
sondes ADN, de fagon indépendante et/ou par l'in-
termédiaire d’une licence Roche. L'intérét qu’aurait
BM a agir en ce sens ressort du fait que le marché
des sondes ADN est le seul marché dans le
domaine des diagnostics in vitro qui soit en expan-
sion rapide. En tant que 'un des principaux acteurs
dans ce secteur, BM aurait eu un tres grand intérét
a pénétrer sur ce marché, dans la mesure ou toute
stratégie la maintenant, a long terme, a l'extérieur
du marché des sondes ADN, pourrait éroder ses
positions actuelles sur d’autres marchés. Si BM avait
suivi une stratégie d’entrée indépendante sur le
marché des sondes ADN, on peut supposer que,
pour les raisons mentionnées ci-dessus (force de
vente et clienteéle actuelles, capacité a regrouper les
produits proposés), elle aurait été le concurrent
potentiel le mieux placé de Roche sur les marchés
européens. On doit donc en conclure que l'acquisi-
tion de BM consoliderait et renforcerait la position
dominante de Roche sur le marché des sondes
ADN, en éliminant le nouvel arrivant potentiel sur
les marchés européens qui serait le mieux placé.

Les clients et les concurrents de Roche et de BM
ont dans lensemble confirmé que lopération
prévue se solderait probablement par les résultats
mentionnés ci-dessus. Un certain nombre de
clients et de concurrents se sont notamment
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déclarés inquiets du fait que lopération pourrait
renforcer la position déja dominante de Roche sur
le marché des sondes ADN. A titre d’exemple
d’une exploitation possible de la puissance de
Roche sur ce marché, différents clients ont
mentionné le systéme unique mis en place par
Roche, qui consiste a facturer a ses clients (les
laboratoires) un pourcentage fixe de leur chiffre
d’affaires sur les tests PCR a titre de «redevance», et
ont déclaré que l'accés de Roche au réseau de
ventes BM et les possibilités accrues de regroupe-
ment des produits qui en résulteraient, faciliteraient

le recours a des pratiques similaires.

En conclusion, dés avant la réalisation de l'opéra-
tion prévue, Roche détient déja [< 70 %] du
marché des sondes ADN dans 'EEE, ce qui lui
confére, notamment si 'on considére la faiblesse
des autres technologies liées aux sondes ADN, une
position dominante sur ce marché. L’acquisition de
BM renforcerait cette position en donnant a Roche
un meilleur accés au marché pour ses produits du
secteur des sondes ADN, grice a l'organisation
actuelle de BM, et aussi en lui permettant de
regrouper avec succes les produits des deux
sociétés. En outre, la disparition de BM en tant que
concurrent potentiel le plus probable de Roche sur
les marchés des sondes ADN dans la Communauté,
contribuerait a consolider et a renforcer la position
dominante de Roche.

V. CONCLUSION

Compte tenu de ce qui préceéde, la Commission est
parvenue a la conclusion que lopération de
concentration prévue entrainerait la création ou le
renforcement d’'une position dominante entravant
de facon sensible une concurrence effective, au sens
de larticle 2, paragraphe 3, du reéglement sur les
concentrations, sur les marchés suivants: réactifs et
instruments du secteur de la chimie clinique en
Autriche, en Allemagne, en Finlande, au Portugal,
en Espagne, en Suede, au Danemark et en Italie;
sondes ADN dans tous les pays membres de 'EEE.

VI. ENGAGEMENTS SOUMIS PAR LES PARTIES

Afin d’éliminer les probléemes susceptibles de se
poser sur le plan de la concurrence, Roche a
proposé de prendre les engagements suivants:

A. REACTIFS ET INSTRUMENTS DU SECTEUR DE
LA CHIMIE CLINIQUE

En ce qui concerne les réactifs et les instruments
du secteur de la chimie clinique, Roche s’engage a
céder ses activités liées aux produits «Gobas Mira»
en Autriche, en Allemagne, au Danemark, en
Finlande, en Suede, en Italie, au Portugal et en
Espagne. L'acquéreur aura également la possibilité
d’acquérir ce secteur d'activité en Norvége et
d’étendre la portée géographique de l'opération a
tous les Etats membres de la Communauté. Les
actifs inclus dans cette transaction comprendront
les titres et droits de propriété des instruments

(146)

(147)

(148)

Gobas Mira, pour autant qu’ils n’aient pas déja été
cédés aux clients, le fichier clients, tous les accords
de fourniture relatifs aux réactifs et aux produits
jetables, tous les accords de services apres-vente y
afférents, un stock de pieces de rechange, ainsi que
tous les logiciels et outils nécessaires au service
aprés-vente. De méme, 'acquéreur se verra attri-
buer, sur demande, une licence non exclusive
portant sur les droits conférés par les brevets de
Roche et lensemble du savoir-faire établi (y
compris le savoir-faire en matiére de conception,
tels que les plans) que Roche utilise pour fabriquer
les instruments Gobas Mira. En outre, Roche serait
préte a vendre a lacquéreur de nouveaux instru-
ments Gobas Mira, les picces de rechange néces-
saires et, le cas échéant, des réactifs, le tout a un
prix de cession favorable.

Roche fera tout son possible pour vendre ce secteur
intégralement a un seul acquéreur, qui sera un
concurrent viable dans le secteur de la chimie
clinique et indépendant de Roche, le respect de ces
conditions étant soumis a lapprobation de la
Commission. S’il n’est pas possible de trouver un
acquéreur unique pour l'intégralité du secteur d’ac-
tivité, Roche demandera a la Commission I'autori-
sation de le vendre, a I'échelon national, a des
acquéreurs différents.

Roche s’engage a mettre tout en oeuvre pour
réaliser cette cession dans un délai de [...] a
compter de la décision de la Commission. A I'issue
de ce délai de [ ...], un mandataire, qui devra étre
accepté par la Commission, sera autorisé a vendre
ce secteur d’activité au meilleur prix, dans un délai
supplémentaire de [...]. Des les [...] premiers
[...], le mandataire s’assurera que Roche maintient
ce secteur en activité, en assurant sa viabilité, et
qu’aucune mesure susceptible d’avoir une inci-
dence négative importante sur ce secteur n’est
prise.

B. SONDES ADN

En ce qui concerne les sondes ADN, Roche s’en-
gage a donner acces a la technologie de la PCR
pour toutes les applications de diagnostic in vitro,
et ce A tous les opérateurs intéressés. Etant donné
que les besoins et les ressources des titulaires de
licences potentiels ne sont pas identiques, Roche
proposera a la fois des licences globales et des
licences ciblées. Elle offrira trois catégories de
licences globales. La premicére («Option A»)
concerne les brevets de base de la PCR. La
deuxieme («Option B1») y ajoute la totalité du
portefeuille actuel de brevets détenus par Roche en
matiere de PCR. Enfin, dans le cadre de '«<option
B2», le titulaire de licence pourra, outre les brevets
de base de la PCR, choisir, en fonction de ses
besoins, des brevets supplémentaires dans le porte-
feuille actuel de brevets de Roche. Cette derniére
est également disposée a accorder, a chaque titu-
laire, des licences sur ses futurs brevets dans le
secteur de la PCR. De surcroit, Roche offrira
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des «licences ciblées», pour des parametres indivi-
duels, a ceux de ses concurrents qui ne sont intér-
essés que par une maladie particuliere, dont les
besoins médicaux n'ont pu jusqu’a présent étre
satisfaits, par exemple le HLA ou la mucoviscidose.

Roche proposera ces licences, a des conditions non
discriminatoires, a tous les tiers intéressés. Afin de
garantir un traitement non discriminatoire de tous
les titulaires de licence, Roche appliquera a chacun
d’eux une clause «du client le plus favorisé». En
outre, Roche accepte la nomination d’'un manda-
taire, qui devra &tre accepté par la Commission,
auquel chaque accord de licence conclu sera
communiqué et que chaque titulaire de licence
pourra contacter afin de s’assurer du respect du
principe de non-discrimination. Ce mandataire
transmettra ses conclusions a la Commission.

Afin de garantir le respect de son engagement dans
les délais requis, Roche s’engage a conclure des
accords de licence contraignants avec au moins un
titulaire pour une licence globale («Option Bl»),
dans un délai de [...] a compter de la décision
adoptée par la Commission dans la présente affaire.
En outre, Roche s’engage a conclure un accord de
«licence ciblée» contraignant dans un délaide[...]
a compter de cette méme date.

Afin d’assurer que Roche n’ait pas acces a des
informations commerciales sensibles sur les acti-
vités des titulaires de ses licences, Roche accepte de
garantir que les données, en volume et en valeur,
relatives aux ventes effectuées par les titulaires ne
lui soient pas communiqués avant expiration d’un
délai de [...] a compter de la fin de la période
couverte par ces chiffres. Pour pouvoir calculer et
réviser le montant des redevances au cours de cette
période de [ ...], les titulaires de licences commu-
niqueront les chiffres concernés a un commissaire
aux comptes indépendant, qui devra étre agréé par
la Commission et qui sera tenu de ne pas divulguer
ces chiffres 2 Roche avant U'expiration du délai de

[...]

VII. EVALUATION DES ENGAGEMENTS

A. REACTIFS ET INSTRUMENTS DU SECTEUR DE
LA CHIMIE CLINIQUE

2 7 .
L’engagement propos¢  par Roche en ce qui
concerne la gamme d’instruments «Gobas Mira»
aura des répercussions sensibles sur 'augmentation,
a lissue de l'opération de concentration, du parc
d’instruments installé et atténuera sensiblement
l'accroissement de la part de marché de BM
concernée par la concentration.

La gamme d’instruments Gobas Mira représente la
partie la plus importante de I'ensemble du parc
installé de Roche. Dans les Etats membres ot la
concentration aurait posé un probleme sur le plan
de la concurrence, elle ne se traduira ainsi que par
laddition d'un nombre limité d’instruments au
parc installé de BM. En Allemagne, en Espagne et

(154)
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en Italie, ce sont [< 100] instruments qui seront
ajoutés, en Autriche, en Suéde et au Danemark,
[< 50] en Finlande et au Portugal, [< 20]. Ces
chiffres doivent étre comparés au parc installé
important que BM controle déja dans ces pays (voir
ci-dessus). De ce fait, Roche/BM ne verra pas ses
avantages augmenter en termes d’accés a la clien-
tele, dans la mesure ou la plupart des clients Roche
utilisent la gamme Gobas Mira. En outre, 'engage-
ment garantit que la concentration n’aboutira pas a
une combinaison de la puissance de Roche dans le
domaine des petits instruments et de celle de BM
dans les autres segments, dans la mesure ou la
puissance de Roche dans ce segment était entiére-
ment basée sur la gamme d'instruments Gobas
Mira. Il sera donc facile aux concurrents de s’op-
poser a Roche/BM sur certains segments du
marché, comme c’était le cas avant la concentra-
tion.

En ce qui concerne le marché des réactifs, 'acqué-
reur serait en mesure, grice a l'accés a ce parc
installé, d’entrer effectivement en concurrence sur
ce marché, en proposant ses propres réactifs pour
I'ensemble du parc d’instruments installé. Etant
donné que Gobas Mira est un instrument ouvert,
I'acquéreur peut fournir ses propres réactifs sans
frais et sans avoir a adapter ses produits. Il peut par
conséquent approvisionner immédiatement tous les
clients qui utilisent la gamme Gobas Mira.

En outre, 'engagement pris par Roche de vendre
les nouveaux instruments Gobas Mira a I'acquéreur
permettra immédiatement a ce dernier de fournir
une gamme compléte (instruments et réactifs) dans
le segment des instruments de petite taille. L'ac-
quéreur pourra donc déja proposer a ses clients des
instruments neufs ou de remplacement, avant
d’étre capable de fournir son propre instrument
(qu’il fabriquera lui-méme ou qu’il sous-traitera).
L’engagement de lui accorder une licence non
exclusive couvrant 'ensemble des droits conférés
par les brevets et le savoir-faire nécessaires a la
fabrication des instruments Cobas Mira permettra
méme a l'acquéreur de commencer a produire ce
type d’instrument déterminé.

Pour ces motifs, la Commission estime que 'enga-
gement proposé par les parties résout les problemes
de concurrence évoqués ci-dessus sur les marchés
des réactifs et des instruments du secteur de la
chimie clinique.

B. SONDES ADN

L’engagement d’accorder des licences pour l'utilisa-
tion de la technologie PCR a tous les concurrents
intéressés devrait garantir larrivée de plusieurs
grands producteurs de DIV sur le marché. Ces
sociétés, qui ont déja déclaré, au cours de la procé-
dure, que lobtention d’une licence commerciale
pour la PCR les intéresserait, seront incitées a
pénétrer sur ce marché a forte croissance du secteur
des DIV pour les mémes raisons que BM avant la
concentration.
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L’ampleur du programme d’octroi de licences, ainsi
que la différenciation entre des licences globales et
des licences ciblées pour des parametres spéci-
fiques, devraient également garantir 'arrivée sur ce
marché non seulement de concurrents puissants,
mais également de petites sociétés intéressées par
une maladie particuliére, dont les besoins médicaux
n’ont jusqu’a présent pas pu €tre satisfaits, mais qui
ne sont pas intéressées par I'ensemble des applica-
tions de la PCR. Jusqu'a présent, ces petites
sociétés, qui effectuaient des travaux de recherche
et de développement sur de nouveaux tests en utili-
sant une licence de recherche de Roche, ne
pouvaient pas commercialiser elles-mémes ces
tests, mais devaient vendre les résultats de leurs
travaux a Roche ou a une autre société détenant
une licence commerciale pour la PCR.

L’engagement pris par Roche d’accorder au moins
une licence globale et une licence ciblée dans les
délais susmentionnés garantit que ces entrées sur le
marché se feront rapidement.

Etant donné que les licences globales seront accor-
dées a des fournisseurs qui sont déja présents dans
le secteur des DIV, l'engagement pris écartera
également toute crainte que Roche soit la seule a
pouvoir regrouper des sondes ADN et d’autres
dispositifs de DIV. L’engagement mettra les titu-
laires de licences sur un pied d’égalité avec leurs
concurrents en ce qui concerne la capacité de
proposer des sondes ADN combinées avec d’autres
dispositifs de DIV.

La Commission estime que ces engagements
permettront d’éviter effectivement le renforcement,
mentionné ci-dessus, d’'une position dominante sur
le marché des sondes ADN consécutif a 'opération
de concentration notifiée.

Afin de pouvoir traiter rapidement les demandes de
Roche relatives a la cession de lactivité liée aux
produits «Gobas Mira», comme indiqué au considé-
rant 146, ainsi que les demandes liées a la nomina-
tion d'un mandataire et d'un commissaire aux
comptes, comme indiqué aux considérants 147,
149 et 151, et afin de ne pas mettre Roche dans
une situation trop difficile, la Commission devrait
utiliser la procédure de non-opposition. Roche
devrait fournir a la Commission tous les renseigne-
ments nécessaires prouvant 'indépendance, selon
le cas, du mandataire, du commissaire aux comptes
ou de I'acquéreur proposé. Roche devrait également
démontrer, preuves suffisantes a lappui, que le
candidat proposé comme acquéreur sera un
concurrent viable dans le secteur de la chimie
clinique. Si, dans un délai de deux semaines a
compter de la proposition de Roche, la Commis-
sion ne s’est pas opposée a la demande ou n’a pas
exigé d’informations supplémentaires, celle-ci est
réputée avoir approuvé la demande.

VIII. CONCLUSION FINALE

(163) La Commission en conclut donc que, sous réserve
du plein respect des engagements pris par Roche,
tels qu’ils ont été définis dans sa lettre a la
Commission du 19 janvier 1998, et dans les consi-
dérants 145 a 151, la concentration prévue ne
créera ni ne renforcera une position dominante
ayant comme conséquence qu’une CONCUITeNce
effective serait entravée de maniere significative
dans le marché commun ou dans une partie
substantielle de celui-ci,

A ARRETE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Sous réserve du plein respect des engagements pris par F.
Hoffmann-La Roche Ltd, tels qu’ils sont exposés dans les
considérants 145 a 151 de la présente décision, 'opération
de concentration par laquelle le groupe Hoffmann-La
Roche prend le contrdle de lintégralité de la société
Corange Ltd est déclarée compatible avec le marché
commun et avec le fonctionnement de l'accord EEE.

Article 2

Lorsque, conformément a ses engagements, F. Hoff-
mann-La Roche Ltd soumet a Ilapprobation de la
Commission une proposition relative a un mandataire, a
un commissaire aux comptes ou a un acquéreur pour le
secteur d’activité «Gobas Mira», elle fournit a la Commis-
sion tous les renseignements nécessaires prouvant I'indé-
pendance, selon le cas, du mandataire, du commissaire
aux comptes ou de l'acquéreur proposé. En ce qui
concerne I'acquéreur proposé, F. Hoffmann-La Roche Ltd
doit également démontrer, preuves suffisantes a I'appui,
que le candidat proposé sera un concurrent viable dans le
secteur de la chimie clinique. Si, dans un délai de deux
semaines a compter de la présentation de la demande, la
Commission ne s’y est pas opposée ou n’a pas exigé
d’informations supplémentaires, celle-ci est réputée avoir
approuvé la demande.

Article 3

F. Hoffmann-La Roche Ltd
Grenzacherstrafle 124

CH-4070 Bile

est destinataire de la présente décision.

Fait a Bruxelles, le 4 février 1998.

Par la Commission
Karel VAN MIERT

Membre de la Commission
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DECISION DE LA COMMISSION
du 24 juillet 1998

relative au traitement de la fraude a la TVA (écarts entre les recettes théoriques
de la TVA et les recettes de TVA effectivement percues) dans les comptes
nationaux

[notifiée sous le numéro C(1998) 2202/

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

(98/527/CE, Euratom)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le traité instituant la Communauté européenne de
I'énergie atomique,

vu la directive 89/130/CEE, Euratom du Conseil du 13
février 1989 relative a ’harmonisation de I'établissement
du produit national brut aux prix du marché (') et notam-
ment son article 1¢,

considérant que la décision 94/168/CE, Euratom de la
Commission du 22 février 1994 portant modalités d’appli-
cation de la directive 89/130/CEE, Euratom du Conseil
relative a ’harmonisation de I’établissement du produit
national brut aux prix du marché (?) traite, en particulier,
de la fraude fiscale sans toutefois préciser de manicre
explicite le traitement de la fraude a la taxe sur la valeur
ajoutée (TVA), et qu’il convient donc de préciser ce traite-
ment;

considérant que, pour assurer I'exhaustivité de leurs esti-
mations du produit intérieur brut (PIB) et du produit
national brut (PNB), dans le cadre de la directive 89/
130/CEE, Euratom, il est nécessaire que les Etats

membres effectuent un ajustement de ces estimations afin
de prendre en compte la fraude a la TVA;

considérant que cet ajustement porte sur la partie de
I'écart entre les recettes théoriques de la TVA et les
recettes de TVA effectivement percues, imputable a la
fraude sans complicité des acheteurs;

considérant que les mesures prévues a la présente déci-
sion sont conformes a I'avis du comité instauré conformé-
ment a l'article 6 de la directive 89/130/CEE, Euratom,

A ARRETE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Les Etats membres calculent le montant de la fraude a
TVA sans complicité des acheteurs en se référant a
méthode présentée en annexe.

a
a

1
1

Aux fins de ce calcul, les Etats membres détermineront
notamment les recettes théoriques de la TVA et les
recettes de TVA effectivement percues, et analyseront
I'écart entre ces deux montants. En particulier, ils appli-
queront la formule suivante:

Fraude «sans complicité» = recettes théoriques de la TVA moins recettes TVA percues
moins décalages temporels moins faillites moins recettes
manquantes (fraude «avec complicité»)

Les Etats membres ajusteront, si nécessaire, le montant de la valeur ajoutée incluse dans
leurs estimations du PIB et du PNB, dans le cadre de la directive 89/130/CEE, Euratom, en
y ajoutant le montant de la fraude sans complicité des acheteurs ainsi calculé.

Article 2

Afin d’effectuer I'ajustement décrit a article 1¢, les Etats membres peuvent également
appliquer une méthode équivalente a la méthode présentée a l'article 1, premier alinéa,

fournissant des résultats comparables.

O L 49 du 21. 2. 1989, p. 26.
O L 77 du 19. 3. 1994, p. 51.
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Article 3

Les Etats membres fourniront, avant le 1¢* octobre 1998, une explication des sources et des
méthodes appliquées et chiffreront les ajustements effectués. La Commission vérifiera,
conformément a larticle 19 du réglement (CEE, Euratom) n° 1552/89 du Conseil ('),
notamment la validité des sources et méthodes utilisées et des ajustements réalisés, ainsi
que la comparabilité des résultats obtenus, en particulier lorsque, en accord avec l'article 2,
la méthode présentée a larticle 1°, premier alinéa, n’est pas utilisée.

Concernant les nouveaux Etats membres (Autriche, Finlande et Suéde), ce délai est fixé au
1 octobre 1999.
Article 4

Si les Etats membres peuvent démontrer a la Commission quun calcul équivalent est déja
implicitement inclus dans leurs comptes nationaux, l'article 1¢* n’aura pas d’effet. Les Etats
membres qui souhaitent suivre cette voie doivent fournir une documentation compléte a la
Commission avant le 1¢ octobre 1998 (pour I’Autriche, la Finlande et la Suede: le 1¢
octobre 1999).

La Commission tiendra le comité PNB informé des résultats de la mise en ceuvre de la
présente décision, et particulicrement des méthodes utilisées par les Etats membres.

Article 5
Les Etats membres sont destinataires de la présente décision.
Fait a Bruxelles, le 24 juillet 1998.

Par la Commission
Yves-Thibault DE SILGUY

Membre de la Commission

() JO L 155 du 7. 6. 1989, p. 1.
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ANNEXE

Le calcul de la fraude a la TVA sans complicité des acheteurs se base sur les deux éléments suivants:
1) le calcul des recettes théoriques de la TVA;

2) l'analyse de I'écart entre les recettes théoriques de la TVA et les recettes de TVA effectivement pergues
pendant la méme période.

Calcul des recettes théoriques de la TVA

Les recettes théoriques de la TVA sont la TVA qui serait produite si toutes les unités assujetties a la TVA
s’étaient acquittées de la taxe conformément a la législation en vigueur.

Afin de calculer ces recettes théoriques de la TVA, il est nécessaire, en premier lieu, de reconstituer l'assiette a
laquelle la TVA est applicable en conformité avec la législation en vigueur. Il sagit, en d’autres mots,
d’identifier toutes les opérations soumises a la TVA non déductible. La consommation finale des ménages est
considérée entierement soumise 3 TVA non déductible, alors que d’autres catégories d’emplois doivent étre
ventilées afin de déterminer un taux de non-déductibilité. Ce calcul est effectué en utilisant les données de la
comptabilité nationale au niveau le plus fin disponible. Le calcul de l'assiette est effectué en prenant en
compte toute la législation et tous les reglements en vigueur en matiere de TVA.

En deuxi¢me lieu, il est nécessaire d’appliquer a chaque opération incluse dans I'assiette définie a I'alinéa
précédent le taux de TVA qui lui est propre, en conformité avec la législation en vigueur. Les taux de TVA
appliqués doivent étre ceux qui étaient en vigueur pendant 'année utilisée pour I'évaluation de l'assiette. Le
calcul des recettes théoriques de la TVA est effectué en prenant en compte toute la législation et tous les
reglements en vigueur en matiére de TVA.

Analyse de I'écart entre les recettes théoriques de la TVA et les recettes de TVA effectivement
percues pendant la méme période

Du moment ou le calcul des recettes théoriques de la TVA a été effectué en prenant en compte toute la
législation et tous les réglements en vigueur en matiére de TVA, I'écart entre ces recettes théoriques de la TVA
et les recettes TVA effectivement percues peut étre imputé a quatre causes.

1) le décalage temporel entre les données de trésorerie et les comptes nationaux;

2) les annulations ad hoc par le fisc de certaines créances de TVA en cas de faillite de 'assujetti;
3) la fraude avec complicité de l'acheteur (la TVA n’est pas payée par l'acheteur au vendeur),
)

4) la fraude sans complicité de 'acheteur (la TVA est payée par 'acheteur au vendeur mais ce dernier ne la
reverse pas a 'administration fiscale).

Par conséquent, afin de parvenir au montant de la fraude sans complicité de 'acheteur, il est nécessaire de
déduire de I'écart entre les recettes théoriques de la TVA et les recettes de TVA effectivement percues la fraude
avec complicité de l'acheteur et les annulations de créances a cause des faillites, et de tenir compte des
décalages entre le fait générateur et I'encaissement des recettes par I'administration fiscale.

Fraude «sans complicité> = recettes théoriques de la TVA moins recettes TVA percues moins décalages
temporels moins faillites moins recettes manquantes (fraude <avec
complicité»)

Les recettes TVA percues sont les recettes effectivement encaissées par 'administration fiscale pendant la
méme année prise en compte dans le calcul des recettes théoriques de la TVA.

La correction pour décalage temporel vise a corriger les recettes pour tenir compte du fait que certains
paiements de TVA de I'année courante (1) sont relatifs a 'année précédente (n— 7) et du fait qu'une partie de
la TVA de l'année n sera effectivement encaissée seulement au cours de l'année suivante (n+ J).

Il est possible que la législation en vigueur permette l'annulation ad hoc par I'administration fiscale de
certaines créances de TVA en cas de faillite de l'assujetti. En ce cas , ces annulations doivent étre déduites de
écart entre recettes théoriques de la TVA et recettes de la TVA effectivement percues (sauf si ces annulations
ont déja été prises en considération dans le calcul des recettes théoriques de la TVA).
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Pour le calcul de la fraude avec complicité de I'acheteur, on prend uniquement en compte les activités pour
lesquelles on a opéré un redressement pour «travail au noir» (la non-inscription dans les fichiers statistiques
d’unités économiquement actives).

Sous cette hypothése, en s’appuyant sur les corrections pour <travail au noir» qui ont été préalablement
apportées aux productions des branches d’activité et en multipliant les montants des ventes additionnelles
correspondantes («ventes au noir») par les taux régelementaires de TVA, on peut estimer le manque a gagner
pour le fisc (les recettes manquantes) imputable a la «fraude avec complicité des acheteurs».

Par exemple, si a cause de la correction pour «travail au noir», Uestimation de la valeur hors TVA de la
consommation des ménages en un produit donné a été rehaussée de 15 % et si le taux réglementaire de TVA
sur les achats de ce produit est fixé a 18,6 %, le manque a gagner pour le fisc est:

Recettes de TVA manquantes a cause de la fraude avec complicité = Ventes du produit avant redressement x 15 %
x 18,6 %.
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