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VISPAREJAS TIESAS PRIEKSSEDETAJA RIKOJUMS

2018. gada 11. jalija*

Pagaidu noreguléjums — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — Tirdzniecibas atlaujas
cilvékiem paredzétam gadoliniju saturosam kontrastvielam apturé$ana — Pieteikums par izpildes
apturésanu — Steidzamibas neesamiba

Lieta T-783/17 R

GE Healthcare A/S, Oslo (Norvégija), ko parstav D. Scannell, barrister, G. Castle un S. Oryszczuk,
solicitors,

prasitaja,
pret
Eiropas Komisiju, ko parstav K. Mifsud-Bonnici un A. Sipos, parstavji,
atbildétaja,
par pieteikumu, kas pamatots ar LESD 278. un 279. pantu un ar ko tiek lagts apturét Komisijas
Istenosanas lémuma C(2017) 7941 final (2017. gada 23. novembris) par tirdzniecibas atlaujam
cilvékiem paredzétam gadoliniju saturo$am kontrastvielam, kas satur vienu vai vairakas aktivas vielas
“gadobenskabe,  gadobutrols, gadodiamids, gadopentetinskabe,  gadoterskabe, gadoteridols,
gadoversetamids un gadoksetskabe”, atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
31. pantam izpildi.
VISPAREJAS TIESAS PRIEKSSEDETAJS

izdod $o rikojumu.

Rikojums'

[.]

Juridiskais pamatojums

(]

* Tiesvedibas valoda — anglu.
1 Ietverti tikai tie $i rikojuma punkti, kuru publicésanu Visparéja tiesa uzskata par lietderigu.
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Par steidzamibu

Lai parbauditu, vai pieprasitie pagaidu pasakumi ir steidzami, ir jaatgadina, ka pagaidu noreguléjuma
tiesvedibas mérkis ir nodrosinat pilnigu nakotné pienemama galigd lémuma efektivitati, lai izvairitos
no nepilnibam Savienibas tiesas nodro$inataja tiesiskaja aizsardziba. Lai sasniegtu $o meérki,
steidzamiba visparigi ir javérté, nemot véra lémuma par pagaidu noreguléjumu vajadzibu, lai novérstu
to, ka lietas dalibniekam, kas ladz pagaidu aizsardzibu, tiek nodarits butisks un neatgriezenisks
kaitéjums. Sim lietas dalibniekam ir japierada, ka tas nevar gaidit tiesvedibas iznakumu par prasibu péc
batibas, necie$ot butisku un neatgriezenisku kaitéjumu (skat. rikojumu, 2016. gada 14. janvaris, AGC
Glass Europe u.c./Komisija, C-517/15 P-R, EU:C:2016:21, 27. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat saskana ar pastavigo judikatiru steidzamiba pastav vienigi gadijuma, ja buatiskais un
neatgriezeniskais kaitéjums, uz kuru norada lietas dalibnieks, kur$ ladz noteikt pagaidu pasakumus, ir
draudoss tada meéra, ka ta isteno$anas ir paredzama ar pietiekamu iespéjamibu. Katra zina $im lietas
dalibniekam ir japierada fakti, kas pamato nakotné iespéjamu $adu kaitéjumu, paturot prata, ka vienigi
hipotétisks kaitéjums, kas balstits uz nakotnes notikumiem, kuru iestasanas nav drosi paredzama, nevar
bat pamats pagaidu pasakumu noteik$anai (skat. rikojumu, 2017. gada 16. februaris, Gollnisch
/Parlaments, T-624/16 R, nav publicéts, EU:T:2017:94, 25. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat saskana ar Reglamenta 156. panta 4. punkta otro teikumu pieteikumos par pagaidu
noregulégjumu “ietver visus pieejamos pieradijumus un pieradijumu piedavajumus, lai pamatotu
pagaidu pasakumu noteiksanu”.

Tadéjadi pieteikumam par pagaidu noreguléjumu pasam par sevi ir jalauj atbildétajam sagatavot savus
apsvérumus un pagaidu noreguléjuma tiesnesim — pienemt lémumu par $o pieteikumu, vajadzibas
gadjjuma bez papildu informacijas iesniegSanas, un ta pamata esosajiem faktiskajiem un tiesiskajiem
apstakliem ir jaizriet no pasa minéta pieteikuma teksta (skat. rikojumu, 2016. gada 6. septembris,
Inclusion Alliance for Europe/Komisija, C-378/16 P-R, nav publicéts, EU:C:2016:668, 17. punkts un
taja minéta judikatara).

Tapat saskana ar pastavigo judikattru, lai varétu izvértét, vai ir izpilditi visi iepriek§ 22., 23. un
25. punkta minétie nosacijumi, pagaidu noreguléjuma tiesnesa riciba ir jabut konkrétam un precizam
noradém, kas pamatotas ar detalizétiem un apstiprinatiem dokumentariem pieradijumiem par to, kada
situacija atrodas lietas dalibnieks, kur§ ladz piemérot pagaidu pasakumus, un lauj izvéertét, kadas,
visticamak, butu sekas tam, ja lagtie pasakumi netiktu pieméroti. No ta izriet, ka minétajam lietas
dalibniekam, it ipasi, ja tas atsaucas uz finansiadla rakstura zaudéjuma rasanos, ir pienakums,
pamatojoties uz dokumentiem, sniegt patiesu un visparéju prieksstatu par savu finansialo situaciju
(skat. rikojumu, 2016. gada 29. februaris, ICA Laboratories u.c./Komisija, T-732/15 R, nav publicéts,
EU:T:2016:129, 39. punkts un taja minéta judikatara).

Visbeidzot, lai gan pieteikums par pagaidu noreguléjumu saistiba ar konkrétiem punktiem var tikt
papildinats ar atsaucém uz dokumentiem, kuri tam ir pievienoti, Sie dokumenti nevar atsvert to, ka
minétaja pieteikuma nav ietverti butiski fakti. Pagaidu noreguléjuma tiesnesim nav pienakuma attieciga
lietas dalibnieka vieta meklét faktus, kuri ietverti pieteikuma par pagaidu noreguléjumu pielikumos,
prasibas pieteikuma, kas iesniegts pamatlietd, vai ta pielikumos un ar kuriem varétu apstiprinat
pieteikumu par pagaidu noreguléjumu. Turklat ar sadu pienakumu, kas noteikts pagaidu noreguléjuma
tiesnesim, var tikt atnemta Reglamenta 156. panta 5. punkta, kura ir paredzéts, ka pieteikums par
pagaidu pasakumu noteiksanu ir jaiesniedz ka atsevisks dokuments, iedarbiba ($aja nozimé skat.
rikojumu, 2014. gada 20. junijs, Wilders/Parlaments u.c., T-410/14 R, nav publicéts, EU:T:2014:564,
16. punkts un taja minéta judikatara).

Atbilstosi tiesi Siem kritérijiem ir jaizvérté, vai prasitajai ir izdevies pieradit steidzamibu.
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Par kaitéjuma butisko raksturu

Ka pieradijumu par apgalvota kaitéjuma butiskumu prasitaja batiba norada, pirmkart, savu tirgus dalu,
kuras tai paslaik pieder gadoliniju saturosu kontrastvielu tirg attiecigajas dalibvalstis, nenovérSamu
zaudésanu un, otrkart, kaitéjumu tas reputacijai.

Pirmam kartam attieciba uz kaitéjuma, kas saistits ar tirgus dalas zaudésanu, butiskumu prasitaja
norada, ka 2016. gada tas dalas gadoliniju saturosu kontrastvielu un kontrastvielu saistiba ar rentgenu
tirgos attiecigi bija aptuveni 8,2 % un 36,8 %. Prasitaja apgalvo, ka GE Healthcare konkurenti ir gatavi
parpemt tirgu, ko tie nebatu varéjusi iegat, nepastavot apstridétajam lémumam.

Saja zina, tapat ka to dara prasitija, ir janorada, ka apgalvotais kaitéjums ir vienigi finansiala rakstura
kaitéjums. Proti, saskana ar pastavigo judikattru tirgus dala, kas pieder kadam uzpémumam, ir tikai
visu attiecigaja tirgii pieejamo produktu procentuala dala, ko $is uznémums ir pardevis klientiem
noteikta atsauces perioda laika. Lidz ar to $is tirgus dalas zaudéSana izpauzas ka to ienakumu
zaudésana, kuri varétu tikt gati nakotné no attieciga produkta pardosanas. Tadéjadi tirgus dala
acimredzami izpauzas finansiala aspekta, jo $is tirgus dalas turétajs var to izmantot tikai tada méra,
ciktal ta vinam rada ienakumus (skat. rikojumu, 2010. gada 30. aprilis, Xeda International/Komisija,
T-71/10 R, nav publicéts, EU:T:2010:173, 41. punkts un taja minéta judikatara).

Attieciba uz izvirzita finansiala kaitéjuma batiskumu - saskana ar pastavigo judikatiaru pieprasitais
pagaidu pasakums ir pamatots tikai tad, ja izradas, ka $ada pasakuma nenoteik$anas gadijuma lietas
dalibniekam, kas to ladz, rastos situacija, kas varétu apdraudét ta esamibu, pirms tiek pienemts
lémums par tiesvedibas pamatlieta izbeiganu (skat. rikojumu, 2010. gada 30. aprilis, Xeda
International/Komisija, T-71/10 R, nav publicéts, EU:T:2010:173, 42. punkts un taja minéta
judikatara).

Saja lieta prasitaja skaidri norada, ka ta neapgalvo, ka kaitéjums, kas tai varétu rasties, apdraudétu tas
vai ar to saistitas sabiedribas esamibu. Savukart prasitaja apgalvo, ka $is kaitéjums esot batisks, nemot
véra tas gadoliniju saturo$u kontrastvielu tirgus dalas katra no dalibvalstim un Eiropas Ekonomikas
zonas (EEZ) valstis, kuras ommiscan ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, zaudésanas neatgriezenisko
raksturu tadu strukturalu un juridisku $kérslu esamibas dél, kuri nelauj tas produktam atgriezties
tirga.

Tacu, lai gan judikatara ir ticis nemts véra ari tas, ka, nenosakot pieprasito pagaidu pasakumu,
neatgriezeniski tiktu izmainitas lietas dalibnieka, kas ladz noteikt minéto pasakumu, tirgus dalas, ir
japrecizé, ka $adu situaciju var pielidzinat riskam, kas saistits ar pazusanu no tirgus, un taja pamatot
pieprasita pagaidu pasakuma ieviesanu tikai tad, ja $im neatgriezeniskajam izmainam tirgus dalas ir ari
butiska nozime. Tadéjadi nepietiek ar to, ka uznémumam pastav risks neatgriezeniski pazaudét tirgus
dalu, bet ir svarigi, lai $i tirgus dala ir pietiekami nozimiga, it ipasi saistiba ar $i uznémuma lielumu,
nemot véra tai grupai raksturigas pazimes, kura uznémums ietilpst ar savu dalibnieku starpniecibu
(skat. rikojumu, 2010. gada 30. aprilis, Xeda International/Komisija, T-71/10 R, nav publicéts,
EU:T:2010:173, 43. punkts un taja minéta judikatara).

Saja lieta, lai gan prasitaja ir sniegusi noteiktu skaitu norazu par savas darbibas saistiba ar ommniscan
finansialo nozimibu, prasitaja norada, ka attieciba uz 2016. gadu apgrozijums, ko radijusi ommniscan
pardosana, sasniedza 80 miljonus ASV dolaru (USD) un ka kopéjais ommniscan un ar to saistito tirgu
apgrozijums bija 968 miljoni USD, laujot sasniegt bruto pelnu 662 miljonus USD, savukart ta nav
precizéjusi §1s darbibas nozimibu saistiba ar tas kopéjo apgrozijumu. Turklat nav sniegta nekada
preciza informacija par prasitdjas uznémuma lielumu vai ari par grupas struktiru un $ai grupai
raksturigajam pazimém. Tomeér savos apsvérumos saistiba ar minéto pieteikumu Komisija norada, ka
attieciba uz 2016. gadu ar ommniscan saistitie ienémumi Savieniba esot bijusi mazak neka 0,1 % no GE
grupas apgrozijuma, kas esot sasniedzis gandriz 124 miljardus USD.
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Turklat $o datu triokumu ir atzinusi un tam ir piekritusi prasitaja, kas uzskata, ka nebutu lietderigi
iesniegt detalizétus gramatvedibas dokumentus, kuros noradits uznémumu, kas ar to ir saistiti,
apgrozijums un rentabilitate, ja ir skaidrs, ka Sie dokumenti apliecinatu labus raditajus katra no
kategorijam.

Tomér ir jakonstaté, ka atbilstosi $i rikojuma 25.-27. punkta minétajai judikattrai prasitajai ir
janodrosina, lai atbildétajs un pagaidu noreguléjuma tiesnesis varétu izvértét kaitéjuma butiskumu,
sniedzot konkrétas un precizas norades. Tacu tas ta nav $aja lieta.

Tadéjadi prasitaja nav sniegusi faktus, kas lauj izvértét, cik butisks ir apgalvotais kaitéjums tas tirgus
dalu, kuras tai paslaik pieder gadoliniju saturo$o kontrastvielu tirg attiecigajas dalibvalstis, zaudésanas
del.

Tomér, ka to uzsver prasitaja savos 2018. gada 16. janvara apsvérumos, ir janorada, ka 2009. gada
28. aprila rikojuma United Phosphorus/Komisija (T-95/09 R, nav publicéts, EU:T:2009:124, 69. punkts)
ir ticis atzits, ka, izvértéjot kaitéjuma butiskumu, pagaidu noreguléjuma tiesnesis nedrikst mehaniski un
nelokami izmantot tikai atbilsto$os apgrozijumus, bet vinam ir janem véra katras konkrétas lietas
apstakli un sava lémuma pienemsanas bridi tie ir jasasaista ar nodarito kaitéjumu apgrozijumu
aspekta.

(]

Saja konteksta ir jaatzimé, ka, lai gan ir taisniba, ka prasitaja savos 2018. gada 16. janvara apsvérumos
norada, ka kop$ pieteikuma par pagaidu noreguléjumu iesniegSanas Bijusas Dienvidslavijas Republika
Makedonija, Malaizija un Apvienotajos Arabu Emiratos ir pienemti pasakumi attieciba uz ommniscan
atlauju apturésanu to jurisdikcija, ta tomér nav iesniegusi nevienu pieradijumu, lai pamatotu savu
apgalvojumu, ka sie pasakumi ir tiku$i pienemti, “lai atspogulotu Komisijas lémumu”. Turklat, pat ja
$is apgalvojums izraditos pamatots, tas neliktu aps$aubit faktu, ka S$os lémumus ir pienémusas
neatkarigas instances (skat. iepriek$ 46. punktu) un ka prasitajai, iespéjams, ir jace] atbilstosas prasibas
$ajas tiesibu sistémas, lai apstridétu $o lémumu tiesiskumu.

Lidz ar to prasitajas prognozétas sekas attieciba uz tas darbibu saistiba ar ommniscan arpus Savienibas
nav ipass apstaklis, kas lauj izdarit secinajumu par kaitéjuma batiskumu.

Otram kartam péc prasitajas domam, ommiscan tirdzniecibas atlaujas apturé$ana vairs nelaus
GE Healthcare piedavat pilnigu kontrastvielu klastu, tadéjadi izraisot to, ka loti liels skaits slimnicu un
citu apriupes pakalpojumu sniedzéju pievérsisies citiem piegadatajiem attieciba uz citiem produktiem,
kas nav GE Healthcare gadoliniju saturosas kontrastvielas. Saja zina ta piebilst, ka ta tiks izslégta no
slimnicu un citu publisko iestazu izsludinatajam iepirkuma procedaram attieciba uz visu kontrastvielu
piegadi, jo liela dala $So procedaru tiek pieprasits, lai pretendents piegadatu pilnigu kontrastvielu
klastu. Turklat prasitaja uzsver faktu, ka, ta ka paslaik ta ir ligumslédzéja puse saistiba ar loti
daudziem daudzgadu ligumiem, kuri noslégti ar nozimigam grupam, kas sniedz diagnostikas
pakalpojumus loti daudzas dalibvalstis un tres$ajas valstis, un kuri visparigi attiecas uz pilnigu ar
attélveidosanu saistitu produktu klastu piegadi, Sie produkti tai bus jaiegaddajas no saviem
konkurentiem, lai aizstatu savas gadoliniju saturos$as kontrastvielas un lai varétu izpildit minétos
ligumus, izraisot papildu izmaksas tai un attiecigajiem apripes pakalpojumu sniedzéjiem.

Vispirms ir janorada, ka, pretéji judikattrai, kura ir minéta §I rikojuma 23.-26. punkta, prasitaja nav
sniegusi pagaidu noreguléjuma tiesnesim svarigus faktus, kas vinam lauj izvértét apgalvoto seku
batiskumu, attieciba uz ligumsaistibam, kuram prasitaja ir paklauta, un izmaksam, kas raditas ar
nepieciesamibu $aja saistiba aizstat ommiscan. Saja zina prasitija ir sniegusi tikai visparigus
apgalvojumus, neprecizéjot, pieméram, attiecigo ligumu nozimibu saistiba ar tas darbibu kopuma,
izmaksu, kuras rada aizliegta produkta aizstasana, paredzamo vértibu vai ari sodu sankcijas minéto
ligumu iespéjamas neizpildes dél.
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Turpinajuma ir janorada, ka, lai gan tas, ka nav sniegta informacija attieciba uz aizstasanas izmaksam,
kas raditas ar prasitajas minétajam ligumsaistibam, nelauj novértét apgalvota kaitéjuma palielinasanos,
attiecigo ligumu esamiba tomeér lauj izdarit secinajumu, ka zindma méra prasitjjai ir risinajums, lai
samazinatu minéta kaitéjuma butiskumu un saglabatu tirgus dalas, kuras ta baidas pazaudét lidzigu
produktu tirgos attiecigajas dalibvalstis un arpus Savienibas. Saja zina ir redzams, ka ligumi, par
kuriem ir runa, ka precizé prasitija, ir daudzgadu ligumi un tadéjadi, skiet, tai garanté zinamu
stabilitati saistiba ar tas konkurétspéjas stavokli attieciba pret saviem klientiem, jo pretéja gadijuma
iestatos tas ligumpartneru ligumiska atbildiba. Saja konteksta var atgadinat, ka, nemot véra Visparéjas
tiesas tiesvedibu vidéjo ilgumu, spriedums péc butibas $aja lieta visticamak tiks pienemts divu gadu
laika ($aja nozimeé skat. rikojumu, 2017. gada 21. jalijs, Polskie Gornictwo Naftowe i Gazownictwo
/Komisija, T-130/17 R, EU:T:2017:541, 47. punkts). Lidz ar to atkariba no minéto ligumu termina
prasitdja, iespéjams, tiks informéta par apstridéta lemuma tiesiskumu pirms to termina beigam.

Visbeidzot no lietas materialiem izriet, ka kop$ 2017. gada prasitajai ir tirdzniecibas atlauja Savieniba
attieciba uz citu gadoliniju saturosu kontrastvielu clariscan, kura tirdzniecibu nav ietekméjis
apstridétais lémums. Saja zina prasitija precizé, ka clariscan nav tie$s ommnmiscan aizstajéjs, jo Sis
genériskas zales ir pieejamas tikai trispadsmit Savienibas tirgos, nevar balstities uz uzlabotas drosibas
profilu, kads ir ommiscan, un tam nepiemit ommniscan specializéta indikacija miokarda perfazijas
attélveidosanai. Savukart Komisija uzsver, ka, pirmkart, ne Farmakovigilances riska vértésanas komiteja
(PRAC), ne Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) nav varéjusas apstiprinat vai piekrist tam, ka
omniscan butu uzlabots drosibas profils, un, otrkart, Eiropas Zalu agentaras (EMA) zinatniskas
komitejas ir uzskatijusas, ka, ta ka clariscan ir atlauts visa kermena attélveido$anai, tas var tikt
izmantots arl miokarda perfazijas attélveidosanai. Tadéjadi, lai gan $aja stadija pamatoti var tikt atzits,
ka clariscan, iespéjams, nevarés pilniba aizstat ommiscan, tomér $is genériskas zales samazinas
prasitajas prognozéto neértibu intensitati, zinama meéra tai laujot piedalities iepirkumos, kuros tiek
pieprasits pilnigs kontrastvielu klasts.

Ir jakonstaté, ka $aja lieta nav neviena ipasa apstakla, kas, izvértéts saistiba ar skaitliskajiem datiem,
kurus prasitaja iesniegusi nepilnigi (skat. ieprieks 35.-38. punktu), liktu pagaidu noreguléjuma

tiesnesim izdarit secinajumu, ka apgalvotais kaitéjums ir batisks prasitajas tirgus dalu, kuras tai pieder
gadoliniju saturosu kontrastvielu tirga, zaudésanas deél.

[]
Ar $adu pamatojumu
VISPAREJAS TIESAS PRIEKSSEDETAJS
nospriez:
1) Pieteikumu par pagaidu noreguléjumu noraidit.
2) Lémuma par tiesasanas izdevumiem pienemsanu atlikt.

Luksemburga, 2018. gada 11. jalija

Sekretars Priekssedétajs
E. Coulon M. Jaeger
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