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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
MAZAK
ipprezentati fil-15 ta’ Mejju 2012

Kawza C-457/10 P

AstraZeneca AB u AstraZeneca plc
Vs

II-Kummissjoni Ewropea

“Appelli — Kompetizzjoni — Abbuz minn pozizzjoni dominanti — Suq tal-prodotti medi¢inali
antiul¢erali — Uzu abbuziv mill-proceduri li jirrigwardaw i¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari
ghal prodotti medicinali u mill-proceduri ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti
medi¢inali — Dikjarazzjonijiet qarrieqa — Irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq —
Ostakoli ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti medicinali generi¢i u ghall-importazzjonijiet paralleli”

I — Introduzzjoni

1. Permezz tal-appell taghhom, AstraZeneca AB u AstraZeneca plc (iktar ’il quddiem l-“appellanti”)
jitlobu l-annullament tas-sentenza moghtija mill-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tal-
1 ta’ Lulju 2010 fil-Kawza T-321/05, AstraZeneca vs Il-Kummissjoni® (iktar ’il quddiem is-“sentenza
appellata”), li biha 1-Qorti Generali, sa ¢ertu punt, ¢ahdet ir-rikors taghhom ghall-annulament
ipprezentat kontra d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni C(2005) 1757° Permezz ta’ din id-decizjoni,
il-Kummissjoni imponiet multa ta’ EUR 60 miljun fuq dawn il-kumpanniji talli abbuzaw is-sistema
tal-privattivi u l-proceduri ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti farmacewtici sabiex iwaqqfu jew
jittardjaw id-dhul fuq is-suq ta’ prodotti medicinali generici kompetituri u biex iwaqqfu l-kummer¢
parallel.

2. II-European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (Il-Federazzjoni Ewropea
tal-Industriji u Assoc¢jazzjonijiet Farmacewtici; iktar ’il quddiem 1-“EFPIA”), li intervjeniet fil-kawza
fl-ewwel istanza insostenn tat-talbiet tal-appellanti, ipprezentat appell in¢identali, li biha hija titlob
l-annullament tas-sentenza appellata u tad-decizjoni kkontestata. II-Kummissjoni pprezentat appell
incidentali wkoll sabiex tigi appellata s-sentenza appellata sa fejn hija annullat parzjalment u rriformat
id-decizjoni kkontestata.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.
2 — T-321/05, Gabra p. 11-2805.

3 — Decizjoni tal-15 ta’ Gunju 2005 dwar proc¢edura ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 82 [KE] u tal-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE (Kaz
COMP/A.37.507/F3 - AstraZeneca).
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IT - Il-fatti li wasslu ghall-kawza princ¢ipali

3. Il-grupp AstraZeneca plc (iktar ’il quddiem “AZ”) huwa grupp farmacewtiku li huwa attiv, fuq livell
mondjali, fis-settur tal-invenzjoni, tal-izvilupp u tal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi.
L-attivitajiet tieghu jiffokaw fuq numru ta’ ogsma farmacewtici li jinkludu, b’'mod partikolari, il-qasam
ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali. F'dan ir-rigward, wiehed mill-prodotti ewlenin ikkummerd¢jalizzati
minn AZ huwa maghruf bl-isem ta’ Losec, trade mark kummer¢jali uzata fil-parti 1-kbira tas-swieq
Ewropej. Dan il-prodott medi¢inali li huwa bbazat fuq l-omeprazole u li jintuza ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet gastrointestinali marbutin mal-iperacidita u, b’'mod partikolari, biex izomm b'mod
proattiv it-tnixxija ta’ a¢idu fl-istonku, kien l-ewwel wiehed fuq is-suq li jagixxi direttament fuq
il-pompa proton, jigifieri, 1-enzim specifiku fil-parti interjuri ta¢c-celloli parjetali, tul is-superfi¢je interna
tal-istonku, li jippompja l-ac¢idu fl-istonku.

4. Fit-12 ta’ Mejju 1999, Generics (UK) Ltd u Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB ressqu Iment
quddiem il-Kummissjoni dwar l-imgiba ta’ AZ intiza li timpedihom milli jintroduc¢u verzjonijiet
generi¢i tal-omeprazole fnumru ta’ swieq fiz-Zona Ekonomika Ewropea. Permezz ta’ decizjoni
tad-9 ta’ Frar 2000, il-Kummissjoni Ewropea talbet lil AZ joqghod ghal spezzjonijiet fil-proprjetajiet
tieghu ta’ Londra u ta’ Sodertilje. Fil-25 ta’ Lulju 2003, il-Kummissjoni adottat decizjoni ghall-ftuh
tal-procedura u fid-29 ta’ Lulju 2003, hija baghtet dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet lil AZ. Wara diversi
diskussjonijiet orali u bil-miktub, li saru bejn 1-2003 u 1-2005, il-Kummissjoni adottat fil-
15 ta’ Gunju 2005 id-decizjoni kkontestata, fejn ikkonstatat li AstraZeneca AB u AstraZeneca plc
kienu wettqu zewg abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti, bi ksur tal-Artikolu 82 KE (li sar
l-Artikolu 102 TFUE) u tal-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE.

5. Skont I-Artikolu 1(1) tad-decizjoni kkontestata, 1-ewwel abbuz ikkonsista fil-prezentazzjoni ta’ ghadd
ta’ dikjarazzjonijiet qarrieqa quddiem l-uffic¢ji tal-privattivi fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka,
fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit, kif ukoll quddiem il-qrati nazzjonali fil-Germanja u
fin-Norvegja. II-Kummissjoni kkunsidrat f'dan ir-rigward li dawn id-dikjarazzjonijiet kienu jaghmlu
parti minn strategija globali intiza li Zzomm lill-produtturi ta’ prodotti generici 'l boghod mis-suq billi
jiksbu jew billi jzommu ¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem ic-“CPS”)*
ghall-omeprazole li AZ ma kienx intitolat ghalihom jew kien intitolat ghalihom ghal zmien igsar.

6. Skont l-Artikolu 1(2) tad-dec¢izjoni kkontestata, it-tieni abbuz ikkonsista fit-tressiq ta’ talbiet
ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ kapsuli Losec fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien mal-irtirar mis-suq tal-kapsuli Losec u t-tqeghid ghall-bejgh
tat-tablets tal-Losec MUPS “Multiple Unit Pellet System” fdawn it-tliet pajjizi. Fil-fehma
tal-Kummissjoni, dawn il-passi ttiehdu sabiex il-procedura mgqassra pprovduta fit-tielet paragrafu
tal-punt 8(a)(iii) tal-Artikolu 4 tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar
l-approssimazzjoni ta’ disposizzjonijiet stabbiliti bligi, regolament jew azzjoni amministrattiva li
ghandhom x’jagsmu ma’ prodotti medic¢inali® ma tkunx disponibbli ghall-produtturi tal-omeprazole
generiku u kellhom ukoll l-effett li l-importaturi paralleli x’aktarx li kienu ser jitilfu Il-licenzji
ghall-importazzjoni  parallela  taghhom. II-Kummissjoni  kkontestat, =~ b'mod  partikolari,
l-implementazzjoni strategika tal-qafas regolatorju, min-naha tal-appellanti, sabiex dawn jipprotegu
mill-kompetizzjoni b’'mod artifi¢jali, prodotti li ma kinux ghadhom protetti bi privattiva u li 1-perijodu
ghall-eskluzivita tad-data kien skada.

4 — Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holqien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti
medi¢inali (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200), jipprevedi l-holgien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari, li
ghandu bhala ghan li jestendi t-terminu tad-dritt eskluziv iggarantit permezz tal-privattiva u, ghalhekk, li jaghti perijodu ta’ protezzjoni
supplimentari. I¢-CPS huwa intiz sabiex jikkumpensa ghat-tnaqqis taz-zmien ta’ protezzjoni effettiva moghti mill-privattiva, li jikkorrispondi
ghall-perijodu bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva fir-rigward ta’ prodott medicinali u l-ghoti tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ din il-medicina. L-imsemmi regolament jissemma iktar ’il quddiem ir-“Regolament CPS”.

5 — GU 1965, 22, p. 369.
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7. Ghal dawn iz-zewg abbuzi, il-Kummissjoni imponiet fuq l-appellanti, in solidum, multa ta’
EUR 46 miljun u multa ta’ EUR 14 miljun fuq AstraZeneca AB.

8. Brikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-25 ta’ Awwissu 2005, l-appellanti pprezentaw
rikors ghall-annullament tad-decizjoni kkontestata. Dan ir-rikors jikkontesta I-legalita ta’ din
id-decizjoni fir-rigward tad-definizzjoni tas-suq rilevanti, l-evalwazzjoni tal-pozizzjoni dominanti,
l-ewwel u t-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti u l-ammont tal-multi.

9. Permezz tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonfermat, il-parti l-kbira, tad-decizjoni
kkontestata. Madankollu, il-Qorti Generali annullat l-Artikolu 1(2) tad-decizjoni kkontestata, li
jirrigwarda t-tieni abbuz, sa fejn ikkonstatat li l1-appellanti kienu kisru 1-Artikolu 82 KE u I-Artikolu 54
tal-Ftehim ZEE meta talbu li jigu rtirati l-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli Losec
fid-Danimarka, fin-Norvegja, flimkien mal-irtirar mis-suq tal-kapsuli Losec u mal-introduzzjoni
tal-pilloli Losec MUPS fdawn iz-zewg pajjizi, u dan inkwantu nstab li dawn l-azzjonijiet setghu
jirrestringu l-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli Losec fl-imsemmija I-pajjizi. I-Qorti Generali,
ghaldagstant, naqgset l-ammont tal-multa imposta fuq l-appellanti in solidum ghal EUR 40 250 000 u
I-multa imposta fuq AstraZeneca AB ghal EUR 12 250 000 u ¢ahdet il-kumplament tar-rikors.

III — It-talbiet tal-partijiet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

10. Permezz tal-appell taghhom, I-appellanti jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tannulla s-sentenza
appellata u tannulla d-decizjoni kkontestata; sussidjarjament, sabiex tnaqqas, skont id-diskrezzjoni
taghha, il-multa imposta fughom permezz tal-Artikolu 2 tad-decizjoni kkontestata; u sabiex
tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez esposti fil-kuntest tal-proceduri fl-ewwel istanza u
tal-appell.

11. II-EFPIA titlob lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tannulla s-sentenza appellata u d-decizjoni kkontestata
u sabiex tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez esposti fil-kuntest tal-proc¢eduri fl-ewwel istanza u
tal-appell, inkluzi dawk li jirrigwardaw l-intervent tal-EFPIA.

12. II-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad l-appell u l-appell incidentali
tal-EFPIA; tilga’ l-appell incidentali tal-Kummissjoni; tikkundanna lill-appellanti ghall-ispejjez esposti
fil-kuntest tal-appell u tikkundanna lill-EFPIA ghall-ispejjez tal-appell incidentali taghha.

IV — L-appell

13. L-aggravji tal-appellanti jistghu jigu kklassifikat taht erba’ kapitli.

A — L-ewwel kapitlu: id-definizzjoni tas-suq tal-prodott rilevanti

14. L-appellanti jressqu zewg aggravji fir-rigward tad-definizzjoni tas-suq.

1. L-ewwel aggravjw: il-Qorti Generali ma ezaminatx korrettament in-natura gradwali taz-zieda
fil-bejgh ta’ IPP bi hsara ghall-anti-H2 (antihistaminiques).

a) L-argument
15. L-appellanti jsostnu li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta ma ezaminatx korrettament

ir-rilevanza tal-natura gradwali taz-zieda fl-uzu tal-inibituri tal-pompa proton (IPP) bi hsara
ghall-anti-H2 (antihistaminiques). Dan l-aggravju huwa maqsum fzewg partijiet.
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16. Fl-ewwel lok, l-appellanti jsostnu li 1-Qorti Generali naqset milli taghmel analizi temporali.
Ghaldagstant, is-sentenza appellata, u b’'mod partikolari l-punti 66 sa 82 taghha, ma tirrikonoxxix
il-htiega li jigi ezaminat il-mod kif zviluppat ir-relazzjoni ta’ kompetizzjoni bejn 1-IPP u l-anti H2 matul
il-perijodi ta’ ksur rilevanti u ma tihux inkunsiderazzjoni bdil li sehh fis-swieq geografi¢i rilevanti.
Legalment, huwa zbaljat li tittiehed decizjoni dwar is-suq tal-prodott rilevanti fpajjiz partikolari
f1-1993 abbazi tal-istat tal-kompetizzjoni fis-sena 2000. Barra minn hekk, il-fatt li r-relazzjoni bejn
I-IPP u l-anti-H2 inbidlet matul iz-Zmien jirrizulta ¢ar mid-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici li
fughom ibbazat ruhha 1-Qorti Generali.

17. Fit-tieni lok, l-appellanti jsostnu li I-Qorti Generali nagset milli tirrikonoxxi r-rilevanza tal-inerzja li
kkaratterizzat it-tixrid ta’ gharfien li jirrigwarda 1-IPP fi hdan il-komunita medika u l-prattika fil-qasam
tal-preskrizzjoni, li kienet ir-raguni ghaliex l-anti-H2 kienu geghdin jigu ssostitwiti gradwalment bl-IPP.
II-Qorti Generali zbaljat meta, fil-punti 83 sa 107 tas-sentenza appellata, ¢ahdet l-argument
tal-appellanti li l-anti-H2 kienu necessarjament ezercitaw restrizzjoni kompetittiva sostanzjali fuq
I-IPP, peress li 1-bejgh tal-IPP zdied biss gradwalment bi hsara ghall-anti-H2 u ghaldagstant, b’'mod
inqas mghaggel minn dak mistenni u dan fid-dawl tas-superjorita terapewtika tal-IPP. L-appellanti
jsostnu, b'mod partikolari, li I-Qorti Generali ikkompartimentalizzat b'mod artifi¢jali d-diversi vantaggi
u zvantaggi tal-anti-H2 u 1-IPP, li kienu necessarjament marbutin ma’ xulxin. Fil-fatt, jekk tabib
jiddeciedi li jippreskrivi anti-H2 minhabba li jkun imhasseb minhabba l-effetti sekondarji tal-IPP, dik
id-decizjoni ma hijiex biss ir-rizultat ta’ thassib dwar I-IPP, imma tikkoncerna necessarjament
evalwazzjoni tal-kwalita u tal-profil kwalitattiv u terapewtiku tal-anti-H2, inkluz il-fatt li dawn
tal-ahhar igorru inqas riskji maghhom.

18. II-EFPIA, li targumenta insostenn ta’ dan l-ewwel aggravju, issostni li 1-Qorti Generali kkonfutat
l-oneru tal-prova meta talbet li l-appellanti juru li s-sostituzzjoni gradwali tal-anti-H2 bl-IPP hija
rilevanti ghad-definizzjoni tas-sugq.

19. II-Kummissjoni ssostni li l-ewwel aggravju huwa ineffettiv, minhabba li jikkontesta wiehed biss
mill-elementi tar-ragunament tal-Qorti Generali. Fil-fatt, in-natura gradwali tal-movimenti ta’
sostituzzjoni hija biss wiehed mill-aspetti tal-evalwazzjoni globali tas-suq rilevanti u kwalunkwe zball
ta’ ligi fir-rigward ta’ dan l-aspett ma jikkuntestax din l-evalwazzjoni. Il-Kummissjoni ssostni barra
minn hekk, li parti kbira minn dan l-aggravju huwa inammissibbli sa fejn hija titlob li 1-Qorti
tal-Gustizzja terga’ tevalwa l-konstatazzjonijiet fattwali.

20. II-Kummissjoni ssostni li, fi kwalunkwe kaz, dan l-aggravju huwa infondat. Ghal dak li jirrigwarda
l-ewwel parti, il-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti Generali ma llimitatx l-ezami taghha ghal provi minn
wara t-tmiem tal-perijodu ta’ referenza izda, min-naha l-ohra, dawret l-attenzjoni taghha ghal fuq
il-bzonn li tistabbilixxi l-ezistenza tas-suq mill-bidu ta’ dan il-perijodu. Barra minn hekk, il-Qorti
Generali kienet korretta meta ddecidiet li n-natura gradwali taz-zieda tal-uzu ta’ prodott gdid ma
hijiex inkompatibbli mal-ezistenza ta’ suq ta’ prodott separat ghal dan il-prodott biss. Barra minn
hekk, il-fatt, li ma giex ikkontestat mill-appellanti, li r-relazzjoni bejn 1-IPP u l-anti-H2 kienet
ikkaratterizzata bis-sostituzzjoni “asimmetrika” bi hsara ghall-anti-H2 u bir-ridirezzjonament
tal-anti-H2 lejn kundizzjonijiet gastrointestinali inqas horox huwa rilevanti sabiex jintwera li l-anti-H2
ma kinux joholqu restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP. Fl-ahhar nett, il-holgien ta’ suq
“gdid” ma jfissirx necessarjament li s-suq “qadim” kien spicca jew li s-suq gdid diga beda jirregistra
iktar bejgh mis-suq il-qadim.

21. Ghal dak li jirrigwarda t-tieni parti, il-Kummissjoni ssostni li din hija bbazata fuq qari zbaljat
tas-sentenza appellata. Ghaldagstant, il-Qorti Generali rrikonoxxiet l-importanza tal-inerzja, izda
ddecidiet li dan il-fattur ma fissirx li 1-IPP kienu gew suggetti ghal pressjoni sinjifikattiva min-naha
tal-anti-H2 matul il-perijodu ta’ referenza, peress li fdan il-kaz, l-inerzja rrizultat primarjament
min-nuqqas ta’ informazzjoni dwar 1-IPP u mhux mill-kwalitajiet tal-anti-H2.
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b) Kunsiderazzjonijiet

22. Fil-fehma tieghi, l-ewwel aggravju tal-appellanti, ibbazat fuq il-fatt li I-Qorti Generali ma ezaminatx
in-natura gradwali fiz-zieda fil-bejgh ta’ IPP bi hsara ghall-anti-H2 ma huwiex ineffettiv, kif qieghda
ssostni I-Kummissjoni. Huwa minnu, kif sostniet il-Kummissjoni, li l-evalwazzjoni tas-suq rilevanti hija
bbazata fuq numru ta’ fatturi li jiehdu inkunsiderazzjoni l-perijodu rilevanti kollu bejn 1-1993 u 1-2000,
u mhux biss it-tmiem ta’ dan il-perijodu®. Madankolly, jidhirli li I-livell ta’ interkambjabbilta jew
sostituzzjoni tal-prodotti huwa element centrali ghal kull evalwazzjoni tas-suq tal-prodott rilevanti
ghall-finijiet tal-Artikolu 102 TFUE’. Peress li, fiz-zmien, il-bejgh tal-IPP u tal-anti-H2 evolva
maz-zmien®, u fid-dawl tal-konstatazzjoni tal-Qorti Generali li l-ewwel abbuz beda fil-Germanja,
fil-Belgju, fid-Danimarka, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit l-iktar tard fit-30 ta’ Gunju 1993° u spi¢¢a
fid-Danimarka fit-30 ta’ Novembru 1994 u fir-Renju Unit fis-16 ta’ Gunju 1994'°, huwa importanti
hafna ghall-evalwazzjoni tal-imgiba inkwistjoni skont I-Artikolu 102 TFUE, li s-suq tal-prodott
rilevanti kien gie stabbilit b'mod korrett fir-rigward tal-perijodu rilevanti kollu u b’'mod partikolari
b’riferiment ghas-sena 1993 u 1994 billi ttiehdet inkunsiderazzjoni din 1-evoluzzjoni.

23. Ghal dak li jirrigwarda l-aggravju ta’ inammissibbilta mqajjem mill-Kummissjoni, jidhirli li, meta
huma jic¢itaw mill-gdid, fl-aggraviji li huma jressqu quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, il-provi min-numru
ta’ esperti medici u li gejjin minn r-rapport IMS Health", li kienu pprezentati wkoll quddiem il-Qorti
Generali, l-appellanti qed jipprovaw, b’mod generali, li jiksbu li I-Qorti tal-Gustizzja tevalwa mill-gdid
dawn il-provi. Peress li l-appelli huma limitati ghal punti ta’ ligi, il-Qorti tal-Gustizzja ma tistax
taghmel din l-evalwazzjoni mill-gdid, sakemm il-partijiet ma jsostnux li 1-Qorti Generali Znaturat
it-tifsira ¢ara tal-provi'’. Madankollu, l-appellanti ma sostnewx li l-provi inkwistjoni kienu gew
znaturati. Fil-fehma tieghi, sa fejn huwa intiz sabiex jikseb evalwazzjoni mill-gdid tal-fatti inkwistjoni,
dan l-aggravju huwa, ghaldagstant, inammissibbli.

24. Jidhirli li dan l-aggravju jqajjem, madankollu, punti ta’ ligi li ser nezamina issa.

25. Ghal dak li jirrigwarda l-ewwel parti tal-ewwel aggravju tal-appell, l-appellanti jsostnu li, meta
bbazat ruhha fuq il-konstatazzjonijiet li hija ghamlet fil-punti 68 sa 72 tas-sentenza appellata biex
tikkonferma d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni dwar is-swieq tal-prodotti rilevanti fid-diversi pajjizi
bejn 1-1993 u 1-2000 (1999 ghad-Danimarka), il-Qorti Generali wettqet zball materjali peress li nagset
milli tiehu inkunsiderazzjoni 1-bdil fis-swieq matul il-perijodu rilevanti u tibbaza d-definizzjoni tas-sugq,
ghal perijodu partikolari, fuq is-sitwazzjoni li kienet tezisti xi snin wara. B’kuntrast ma’ dak li jsostnu
l-appellanti, jidhirli li 1-Qorti Generali rrikonoxxiet ir-rilevanza legali tal-izviluppi gradwali fis-swieq
rilevanti. Mis-sentenza appellata jirrizulta ¢ar li 1-Qorti Generali ezaminat fid-dettall it-tendenzi ta’
sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP" bejn 1-1991 u 1-2000 fil-kuntest tal-argument li tressaq quddiem din
il-qorti dwar is-sostituzzjoni gradwali, sabiex tevalwa jekk matul il-perijodu rilevanti l-anti-H2 kinux
geghdin jezerc¢itaw pressjoni kompetittiv sinjifikattiv fuq 1-IPP. Fil-punt 84 tas-sentenza appellata,
il-Qorti Generali rrikonoxxiet li kemm in-numru u kif ukoll il-valur tat-trattamenti bI-IPP li jigu
preskritti zdiedu gradwalment u huwa car li din il-qorti kienet konxja mill-fatt li t-trattamenti

6 — Ara, perezempju, il-punti 68 u 69 tas-sentenza appellata.

7 — Hija gurisprudenza stabbilita li, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE, is-suq tal-prodott jew servizzi inkwistjoni jinkludi
l-prodotti jew servizzi kollha li minhabba l-karatteristi¢i taghhom huma partikolarment addatti biex jissodisfaw id-domanda kostanti u huwa
biss sa certu punt li jistghu jissostitwixxu prodotti jew servizzi ohra; ara s-sentenza Bronner (C-7/97, Gabra p. I-7791, punt 33 u
l-gurisprudenza c¢citata).

8 — Ara l-punt 84 tas-sentenza appellata.

9 — Ara l-punti 381 u 612 tas-sentenza appellata.

10 — Ara l-punt 613 tas-sentenza appellata.

11 — Rapport ippreparat minn IMS Health; ara I-punt 37 tas-sentenza appellata.

12 — Ara s-sentenzi tas-17 ta’ Dicembru 1998, Baustahlgewebe vs Il-Kummissjoni (C-185/95 P, Gabra p. [-8417, punt 23), u tas-6 ta’ April 2006,
General Motors vs II-Kummissjoni (C-551/03 P, Gabra p. 1-3173, punt 51).

13 — Ara l-punti 83 sa 107 tas-sentenza appellata, b’'mod partikolari l-punti 84 u 101.
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tal-anti-H2 kienu ikbar mill-IPP matul parti mill-perijodu rilevanti'*, Madankollu, il-Qorti Generali
kkunsidrat li l-izviluppi gradwali ma kinux jissostanzjaw li jigi kkonstatat li l-anti-H2 kienu qeghdin
jezercitaw pressjoni kompetittiv = sinjifikattiv fuq [-IPP  matul il-perijodu rilevanti. Dawn
il-kunsiderazzjonijiet huma bbazati fuq zewg aspetti.

26. Fl-ewwel lok, fil-punt 91 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonstatat li, fil-prin¢ipju u anki
fil-kaz tas-swieq tal-prodotti farmacewti¢i, in-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh ta’ prodott gdid li
jissostitwixxi prodott ezistenti ma hijiex bizzejjed biex jigi konkluz li 1-prodott ezistenti necessarjament
jezercita pressjoni kompetittiv sinjifikattiv fuq il-prodott il-gdid. Ninnota li, l-appellanti, madankollu,
ma kkontestawx din il-konstatazzjoni fl-appell taghhom u lanqas il-kuntest teoriku ddefinit mill-Qorti
Generali ghal din il-konstatazzjoni fil-punti 86 sa 90 tas-sentenza appellata. L-appellanti lanqas ma
kkontestaw il-konstatazzjoni li ghamlet il-Qorti Generali fil-punt 92 tas-sentenza appellata, fejn
jinghad li huma naqsu milli jressqu provi li jippermettu li jigi kkunsidrat li din iz-zieda gradwali
fil-bejgh tal-IPP kienet ikkawzata minn restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva ezer¢itata mill-anti-H2.
Nikkunsidra ghaldagstant li 1-Qorti Generali kienet korretta meta kkonstatat li l-appellanti ressqu biss
prezunzjoni ta’ rabta kawzali bejn in-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh tal-IPP u restrizzjoni
kompetittiva ezerc¢itata mill-anti-H2 fuq I-IPP. Ghaldagstant, il-Qorti Generali gustament ikkonstatat
li, fil-prin¢ipju, ma kien hemm ebda prezunzjoni u li ma kien hemm ebda elementi specifici fil-kaz
inkwistjoni biex tigi kkonstatata r-rabta kawzali. B'dan il-mod, jidhirli li I-Qorti Generali ma kkonfutatx
l-oneru tal-prova li jaqa’ fuq il-Kummissjoni biex tistabbilixxi s-swieq tal-prodott rilevanti. I1-Qorti
Generali qalet semplicement li l-punt ta’ ligi, imqajjem quddiemha, ma kienx ikkorroborat bi provi.

27. Fit-tieni lok, il-Qorti Generali kkonstatat, fil-punt 96 tas-sentenza appellata li, minkejja I-fatt li
l-bejgh ta’ IPP kien hafna inqas minn dak tal-anti-H2 fis-sena 1993, dan ma ppermettiex li jigi
konkluz li 1-anti-H2 ezerc¢itaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP matul din is-sena, peress
li t-tendenza tas-sostituzzjoni assimmetrika kkaratterizzata biz-zieda fil-bejgh ta’ IPP u t-tnaqgqis jew
stagnar fil-bejgh tal-anti-H2, flimkien mal-konstatazzjoni dwar it-tehid ta’ pozizzjoni gdida fl-uzu
tal-anti-H2 favur it-trattament ta’ tipi inqas horox tal-kundizzjonijiet, kienet tikkorrobora l-idea li
l-anti-H2 ma ezercitawx restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP. Barra minn hekk, dawn
il-konstatazzjonijiet li ghamlet il-Qorti Generali ma gewx ikkontestati mill-appellanti.

28. Fil-fehma tieghi, l-evalwazzjoni dwar liema prodott jinbiegh l-iktar fmument partikolari jista’ jkun
li ma tkunx bizzejjed ghall-finijiet biex jigi ddefinit is-suq rilevanti skont id-dritt tal-kompetizzjoni.
Ghaldagstant, fil-kaz ta’ swieq li jevolvu kontinwament, it-tendenzi tal-bejgh u sostituzzjoni ghandhom
jigu ezaminati fuq perijodu ta’ zmien. Is-sempli¢i fatt li kien hemm bejgh sinjifikattiv ta’ anti-H2 fi
tmiem il-perijodu rilevanti ma jfissirx, kif jissuggerixxu l-appellanti, li l-anti-H2 u I-IPP kienu parti
mill-istess suq tal-prodott rilevanti. Huwa possibbli li I-prodott “gdid” u “qadim” ikunu jezisti flimkien
fzewg swieq separati.

29. Ghaldagstant, jidhirli li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad I-ewwel parti tal-ewwel aggravju bhala
parzjalment inammissibbli u parzjalment infondata.

30. Ghal dak li jirrigwarda l-kwistjoni tal-inerzja, fil-fehma tieghi, l-argument tal-appellanti li -vantaggi
u zvantaggi li ghandhom x’jagsmu mal-IPP u mal-anti-H2 huma necessarjament marbutin ma’ xulxin,
ghandu jigi michud bhala infondat peress li jipprova, fil-fehma tieghi, jistabbilixxi kwazi-prezunzjoni li
ma hijiex ikkorroborata mill-konstatazzjonijiet fattwali cari li ghamlet il-Qorti Generali fir-rigward

14 — Ara wkoll il-punti 95 u 96 tas-sentenza appellata.

15 — Nikkunsidra li hafna mill-provi prodotti mill-appellanti fil-kuntest ta’ din il-parti tal-ewwel aggravju huma inammissibbli peress li huma
intizi biss sabiex jiksbu li I-Qorti tal-Gustizzja taghmel evalwazzjoni mill-gdid tal-konstatazzjonijiet fattwali tal-Qorti Generali. Ara l-punt 23
iktar il fuq.
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P (53 L

31. 1I-Qorti Generali rrikonoxxiet li I-grad ta’ “inerzja” tat-tobba li jippreskrivu prodotti medic¢inali
zammet lura 1-bejgh tal-IPP u, ghalhekk, il-process ta’ sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP'*. Madankollu,
il-Qorti Generali kkonstatat li dan il-fatt ma jurix li l-anti-H2 eZeréitaw restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq I-IPP". Filwaqt li 1-Qorti Generali a¢cettat espressament li 1-kwalitd tal-prodott
preezistenti tista’ tinfluwenza fuq il-grad ta’ inerzja tat-tobba li jippreskrivu prodotti medi¢inali, ladarba
l-effikacja terapewtika tieghu tkun megjusa suffi¢jenti'®, hija kkonstatat li abbazi tal-provi fil-process, 1-
“inerzja” ssib l-origini taghha fl-ewwel lok fil-prudenza li normalment tikkaratterizza l-attitudni lejn
prodott gdid u, b’'mod iktar partikolari, fit-thassib fir-rigward tal-effetti sekondarji karcinogeni possibbli
tal-IPP. B’zieda ma’ dan, il-Qorti Generali nnotat, inter alia, li 1-IPP kienu kkunsidrati bhala l-uniku
trattament effikaci tal-forom severi ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali, li I-IPP u l-anti-H2 kienu
konsegwentement suggetti ghal uzi terapewtici differenti u li l-izvilupp tal-IPP kien hafna drabi mhux
sostanzjalment bi hsara ghall-anti-H2, jikkorrobora t-tezi li 1-“inerzja” tat-tobba kienet tiddependi iktar
mill-akkumulazzjoni u t-tixrid tal-informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-IPP, milli mill-kwalita
tal-anti-H2 ". Fil-fehma tieghi, dawn il-konstatazzjonijiet fattwali ma jistghux jigu kkontestati fl-appell,
sakemm ma jkunx hemm znaturament, li fdan il-kaz l-appellanti ma humiex qeghdin isostnu hekk.

32. Jidhirli wkoll li l-approé¢¢ segwit mill-Qorti Generali fir-rigward tal-inerzja fil-kuntest
tad-definizzjoni tas-suq u tal-pozizzjoni dominanti ma huwiex inkoerenti, kif jallegaw l-appellanti.
L-inerzja li tikkaratterizza l-prattiki ta’ tobba li jippreskrivu 1-prodotti medicinali kienet giet ezaminata
kemm fil-kuntest tad-definizzjoni tas-suq u kif ukoll fl-evalwazzjoni tal-pozizzjoni dominanti u
tal-konkluzjonijiet pjuttost differenti li jirrizultaw minnha. Madankollu, fil-fehma tieghi, dawn
id-differenzi jistghu jsibu spjegazzjoni fil-fatt li d-definizzjoni tas-suq u l-evalwazzjoni ta’ pozizzjoni
dominanti huma ezercizzji pjuttost differenti mill-aspett tad-dritt tal-kompetizzjoni. Barra minn, u
iktar importanti minn hekk, it-trattament differenti tal-inerzja fid-definizzjoni tas-suq u fl-evalwazzjoni
tad-dominanza huwa kompletament konsistenti u spjegabbli fid-dawl tal-konstatazzjonijiet fattwali
specifici tal-Qorti Generali. F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali kkunsidrat li filwaqt li l-inerzja zammet
lura l-process ta’ sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP, dan ma weriex li l-anti-H2 ezercitaw restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP peress li l-inerzja ma originatx minhabba l-kwalitajiet terapewtici
tal-anti-H2 izda pjuttost min-nuqqas ta’ gharfien fuq I-IPP, li terapewtikament, fil-fatt, kienu ahjar.
Madankollu, fuq il-kwistjoni tal-pozizzjoni dominanti, il-Qorti Generali kkonstatat li, fuq is-suq
tal-IPP, u ghaldagstant meta mqabbla ma’ prodotti li kienu terapewtikament simili, l-inerzja min-naha
tat-tobba li jippreskrivu 1-prodotti medi¢inali flimkien mal-pozizzjoni ta’ AZ bhala l-ewwel li dahal fuq
is-suq u l-immagni b’sahhitha tad-ditta ta’ Losec taw lil AZ vantagg kompetittiv sostanzjali®.

33. Ghaldagstant, nikkunsidra li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad it-tieni parti tal-ewwel aggravju
bhala parzjalment inammissibbli u parzjalment infondat.

2. It-tieni aggravju: il-Qorti Generali ma ezaminatx l-ispiza generali tat-trattament ghall-IPP u
l-anti-H2 meta hija evalwat il-fatturi marbutin mal-prezz li fughom ibbazat ruhha I-Kummissjoni.

a) L-argument

34. L-appellanti jsostnu li I-Qorti Generali nagset milli tezamina l-ispiza generali tat-trattament bl-IPP
kif imqabbla mal-ispiza tat-trattament bl-anti-H2 meta evalwat il-fatturi ta’ prezz li fughom ibbazat
ruhha 1-Kummissjoni. Huma jsostnu f'dan ir-rigward, li ghalkemm l-ispiza ta’ doza ta’ IPP kuljum hija
oghla mill-ispiza ta’ doza ta’ anti-H2 kuljum, l-ispiza generali tat-trattament hija virtwalment identika
minhabba li I-IPP jikkuraw lill-pazjenti b’'mod iktar mghaggel. Ghalkemm il-Qorti Generali

16 — Ara l-punt 94 tas-sentenza appellata.
17 — Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 16.

18 — Ara l-punt 98 tas-sentenza appellata.
19 — Ara l-punt 102 tas-sentenza appellata.
20 — Ara l-punt 278 tas-sentenza appellata.
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rrikonoxxiet dan il-fatt fil-punti 188 u 193 tas-sentenza appellata, fil-punti 189 u 190 tal-imsemmija
sentenza hija ddecidiet li, peress li kwantifikazzjoni tar-relazzjoni spiza/effikac¢ja tista’ tirrizulta
partikolarment kumplessa u incerta, ma jistax jigi kkunsidrat li 1-Kummissjoni wettqet zball manifest
ta’ evalwazzjoni meta hadet inkunsiderazzjoni l-prezz tal-prodotti medicinali ghal perijodu ta’
trattament identiku. Fil-fatt, dan l-appro¢é¢ mill-Qorti Generali huwa legalment zbaljat, peress li hija
tikkonfuta l-oneru tal-prova. Ghaldagstant, meta l-Kummissjoni tipprova tibbaza ruhha fuq fatturi
kumplessi u incerti, bhalma huma l-indikaturi tal-prezzijiet, hija ghandha jew tanalizza dawk il-fatturi
b’'mod sodisfacenti jew inkella ma tibbazax ruhha fughom jekk hija ma tkunx tista’ tipprovahom
minhabba l-kumplessita taghhom.

35. 1I-EFPIA ssostni dan l-aggravju u takkuza lill-Qorti Generali li ma applikatx b'mod tajjeb il-kriterju
ta’ sostitwibbilta meta kkonstatat li I-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni meta
qabblet il-prezzijiet ghall-istess perijodu ta’ trattament.

36. II-Kummissjoni ssostni li dan l-aggravju huwa ineffettiv, peress li ma jikkontestax il-konstatazzjoni
li saret fil-punt 191 tas-sentenza appellata li l-anti-H2 ma kinux kapaci jezerc¢itaw restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP permezz ta’ prezzijiet irhas, minhabba, l-ewwel nett, is-sensittivita
limitata tat-tobba u pazjenti ghad-differenzi fil-prezzijiet u, t-tieni nett, is-sistemi regolatorji fis-sehh.
Dan l-aggravju huwa infondat ukoll. Il-fatt li d-dec¢izjoni inkwistjoni hija bbazata fuq trattament mifrux
fuq 28 gurnata ma jistax jitqies bhala zball manifest ta’ evalwazzjoni, u dan peress li jkun impossibbli li
jigi stabbilit id-dewmien preciz ta’ kull trattament. II-Kummissjoni ssostni, fdan il-kuntest, li 1-fehma
tal-appellanti dwar l-evalwazzjoni tar-relazzjoni spiza/effikacja hija sempli¢istika zzejjed u ma tihux
inkunsiderazzjoni I-multitudni ta’ kundizzjonijiet u trattamenti individwali possibbli. Barra minn hekk,
il-fatt li 1-Qorti Generali kkunsidrat li d-data li tirrigwarda d-differenzi fil-prezz kienet rilevanti jindika
li, minkejja l-incertezza, hija kkunsidrat din id-data bhala suffi¢jentement affidabbli biex taghmel parti
mill-evalwazzjoni globali. Din l-evalwazzjoni ma tistax tigi kkontestata fl-appell.

b) Kunsiderazzjonijiet

37. Fil-fehma tieghi, dan l-aggravju huwa ineffettiv. Fil-punt 196 tas-sentenza appellata, il-Qorti
Generali kkonstatat li l-indikaturi bbazati fuq il-prezzijiet jikkostitwixxu element importanti
tad-definizzjoni tas-suq rilevanti uzata mill-Kummissjoni fil-kaz inezami. Madankollu, anki jekk
il-Qorti Generali zbaljat meta, fil-punt 190 tas-sentenza appellata, ikkonstatat li -Kummissjoni ma
kinitx wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni meta hadet inkunsiderazzjoni l-prezz tal-prodotti
medic¢inali ghal perijodu ta’ trattament identiku (28 gurnata)®, dan ma jaffettwax il-konstatazzjonijiet
mhux ikkontestati li ghamlet il-Qorti Generali, fil-punti 171 sa 175 u 177 tas-sentenza appellata, li
jipprovdu li l-anti-H2 ma kinux kapaci li jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP
permezz ta’ prezzijiet irhas®.

38. Barra minn hekk, jidhirli li dan l-aggravju huwa infondat. Filwaqt li d-differenza fil-prezz globali
bejn l-anti-H2 u I-IPP tista’ tkun iktar baxxa minhabba r-relazzjoni spiza/effikacja tal-IPP, kif sostnuta
mill-appellanti u fil-fatt kif accettata espressament mill-Qorti Generali, fil-fehma tieghi, l-appellanti
sostnew semplicement li 1-Qorti Generali Zbaljat meta accettat l-argument tal-Kummissjoni dwar
id-differenza fl-ispiza tal-IPP u tal-anti-H2 ibbazata fuq perijodu ta’ trattament ta’ 28 gurnata.
L-appellanti ma kkontestawx, madankollu, il-konstatazzjoni tal-Qorti Generali li 1-kwantifikazzjoni
tar-relazzjoni spiza/effikacja xX’aktarx li tkun partikolarment kumplessa u incerta. Jidhirli ghaldagstant
li filwaqt li l-perijodu ta’ trattament ta’ 28 gurnata ma huwiex indikatur ibbazat fuq il-prezz li jista’

21 — Peress li I-kwantifikazzjoni tar-relazzjoni spiza/effikac¢ja x’aktarx li tkun partikolarment kumplessa u incerta.

22 — Fil-dawl i) tas-“sensittivita limitata tat-tobba u tal-pazjenti ghad-differenzi fil-prezzijiet minhabba l-importanza tar-rwol tal-effikacja
terapewtika fl-ghazliet ta’ preskrizzjoni”, u ii) tas-“sistemi regolatorji fis-sehh fl-Istati rilevanti, li ma kinux mahsuba b’tali mod li jippermettu
lill-prezzijiet tal-anti-H2 jezercitaw pressjoni ghat-tnaqqis fil-bejgh jew fil-prezz tal-IPP”. Ara s-sunt fil-punt 191 tas-sentenza appellata.
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jitgies perfettament affidabbli, il-Qorti Generali ma zbaljatx meta kkonstatat li I-Kummissjoni setghet
tiehdu inkunsiderazzjoni fid-decizjoni kkontestata meta tiddefinixxi s-suq tal-prodott rilevanti flimkien
ma’ indikaturi bbazati fuq il-prezz ohrajn li huma iktar konvincenti u li gew deskritti fis-sentenza
appellata.

39. Nikkunsidra ghaldaqgstant li t-tieni aggravju huwa ineffettiv u infondat u ghandu jigi michud
mill-Qorti Generali.

B — It-tieni kapitlu: l-ewwel abbuz minn pozizzjoni dominanti

40. L-appellanti jressqu zewg aggravji fir-rigward tal-ewwel abbuz.

1. L-ewwel aggravju: ebda nuqqas ta’ kompetizzjoni fuq il-merti u AZ jibbaza ruhu fuq interpretazzjoni
bona fide tad-dritt

a) L-argument

41. L-appellanti jsostnu li I-approc¢é tal-Qorti Generali ghall-kompetizzjoni fuq il-merti hija legalment
zbaljata. I-Qorti Generali zbaljat, li sabiex tevalwa jekk id-dikjarazzjonijiet tal-appellanti lill-uffi¢cji
tal-privattivi kinux oggettivament qarrieqa, skartat, minhabba nuqqas ta’ rilevanza, in-natura
ragonevoli u l-bona fide tal-interpretazzjoni maghmula mill-appellant tad-drittijiet legali taghhom ghal
CPS skont 1-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92.

42. L-appellanti jsostnu li I-Qorti Generali interpretat hazin il-kuncett tal-“kompetizzjoni fuq il-merti”
meta kkaratterizzat bhala nuqqas ta’ tali kompetizzjoni l-fatt li huma ma zvelawx l-interpretazzjoni
taghhom tal-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 lill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi u
ghaldagstant, b’'mod partikolari, il-fatt li r-riferiment ghall-ewwel awtorizzazzjoni li fugha huma
bbazaw ruhhom insostenn tal-applikazzjonijiet taghhom gha¢-CPS ma kinitx l-awtorizzazzjoni taht
id-Direttiva ~ 65/65/KEE ~ izda  r-riferiment  ghall-awtorizzazzjoni  sussegwenti = marbuta
mal-pubblikazzjoni tal-prezzijiet. In-“nuqqas ta’ trasparenza” ma huwiex bizzejjed biex jigi kkonstatat
l-abbuz u I-Qorti Generali kellha tezigi tal-inqas li I-appellanti kellhom ikunu jafu li ma kinux intitolati
gha¢-CPS. Wara li ¢ahdet bhala irrilevanti I-fatt li, fil-mument tal-prezentazzjoni tal-applikazzjonijiet,
kien ragonevoli, fid-dawl tal-ambigwita tal-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92, li jitqies li
l-appellanti kienu intitolati ghac-CPS, il-Qorti Generali stabbilixxiet limitu baxx wisq, fejn tellghat
fil-livell ta’ abbuz is-semplici fatt li impriza f'pozizzjoni dominanti tfittex dritt li minnu hija jidhrilha li
tista’ tibbenefika minghajr ma tizvela l-elementi li fuqhom hija tibbaza l-opinjoni taghha.
Ir-ragunament tal-Qorti Generali huwa bbazat fuq il-premessa li tghid li l-appellanti ma humiex
intitolat ghac-CPS u, ghaldagstant, fuq perspettiva ex post li tiehu inkunsiderazzjoni kjarifiki maghmula
bis-sentenza Hassle >,

43. L-appellanti jsostnu li hemm ragunijiet politici u legali imperattivi ghaliex il-frodi jew il-qerq
intenzjonat ghandu jkun rekwizit biex jigi kkonstatat 1-abbuz f¢irkustanzi bhalma huma dawk ta’ dan
il-kaz. Ghaldaqgstant, kuncett ta’ abbuz dagstant strett bhal dak applikat mill-Qorti Generali x’aktarx li
jipprekludi u jittardja l-applikazzjonijiet ghad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali fl-Ewropa, b’'mod
partikolari jekk jigi abbinat mal-approcc¢ strett tal-Kummissjoni fir-rigward tad-definizzjoni tas-sugq.
Biex isir paragun, fid-dritt tal-Istati Uniti, jistghu jigu kkontestati taht id-dritt tal-kompetizzjoni dawk

23 — Sentenza tal-11 ta’ Dicembru 2003 (C-127/00, Gabra p. 1-14781).
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il-privattivi li jinkisbu b’qerq u dan sabiex ma jitwaqqfux l-applikazzjonijiet ghall-privattivi. Ghandu jsir
paragun ukoll bejn il-gurisprudenza fuq l-abbuzi u z-zewg kundizzjonijiet, oggettivi u suggettivi,
stabbiliti mill-Qorti Generali fis-sentenza ITT Promedia vs Il-Kummissjoni*; fdan il-kaz ebda wahda
minn dawk il-kundizzjonijiet ma hija sodisfatta.

44. II-EFPIA targumenta insostenn ta’ dan l-aggravju u ssostni wkoll li, skont Il-interpretazzjoni
tal-Qorti Generali, fir-realta, dikjarazzjoni “oggettivament qarrieqa” tfisser dikjarazzjoni “oggettivament
hazina”. Skont dan il-kriterju, l-imprizi dominanti jkollhom ikunu infallibbli fit-tranzazzjonijiet
taghhom mal-awtoritajiet regolatorji. Ghaldaqstant, anki zball imwettaq intenzjonalment u li jigi
kkoregut immedjatament jista’ jwassal ghar-responsabbilta taht I-Artikolu 102 TFUE. II-EFPIA ssostni,
b’'mod partikolari, li jkun inammissibbli, legalment, li dan il-kuncett jigi applikat ghall-applikazzjonijiet
tal-privattivi, peress li fdan il-kaz numru minn dawk Il-applikazzjonijiet jigu michuda kull sena
minhabba li ma jkunux oggettivament korretti, minhabba li 1-ghan taghhom ma jissodisfax il-kriterji
ghar-registrazzjoni tal-privattiva. II-EFPIA tenfasizza 1i d-dritt tal-privattivi huwa partikolarment
kumpless u li I-processar tal-proceduri ghat-tiftix u ezami taghhom jiehdu s-snin.

45. Il-Kummissjoni ssostni li 1-appellanti geghdin jipprovaw, b’dan l-argument, itaffu l-abbuz billi juruh
bhala semplic¢i nuqqas ta’ trasparenza, filwaqt li 1-Qorti Generali kkonstatat li -imgiba taghhom kienet
intenzjonata u qarrieqa hafna. Ghaldagstant, l-appellanti jiddeskrivu semplicement il-fatti b’'mod li
huwa differenti mill-konstatazzjonijiet maghmula mill-Qorti Generali li, b’'mod partikolari, osservat li
huma ma setghux ma jkunux jafu li kemm l-agenti u kif ukoll l-uffi¢c¢ji tal-privattivi kienu fehmu
l-kuncett ta’ “awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq” bhala li jirreferi ghall-awtorizzazzjoni taht
id-Direttiva 65/65/KEE. Dan l-argument huwa, ghaldagstant, inammissibbli, peress li, fir-realta, huwa
intiz sabiex tinkiseb evalwazzjoni gdid tal-fatti li wasslu ghall-ewwel abbuz.

46. IlI-Kummissjoni tenfasizza li l-ewwel abbuz kien jikkonsisti mhux biss fin-nuqqas ta’ Zzvelar
tal-interpretazzjoni legali tar-Regolament tac-CPS, izda wkoll fil-fatt li l-appellanti garrqu, b’'mod
intenzjonat, bl-awtoritajiet kompetenti meta ma zvelawx informazzjoni fattwali specifika hafna li
kienet mehtiega biex jigi stabbilit jekk kellhomx jinghataw i¢-CPS u wkoll, jekk ikun il-kaz,
id-dewmien taghhom. Lanqas ma hu mehtieg li fil-kuntest ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti tigi
pprovata l-mala fide, u dan minhabba li dan l-abbuz huwa kuncett oggettiv. In-natura qarrieqa ta’
dikjarazzjoni ma tiddependix mill-percezzjoni li l-persuna li taghmilha tarahiex bhala qarrieqa.
II-kwistjoni deciziva hija jekk 1-imgiba kinitx oggettivament tali li tirrestringi 1-kompetizzjoni, li 1-Qorti
Generali ezaminat bir-reqqa. Barra minn hekk, l-argument tal-appellanti jfisser dags li kieku jinghad li
jekk kumpannija temmen li tista’ tibbenefika minn dritt eskluziv ma hemm xejn li jipprekludiha milli
taghmel dikjarazzjonijiet foloz, zleali jew qarrieqa lill-awtoritajiet pubblici, fatt li huwa inkoncepibbli.
Fl-ahhar nett, is-sentenza ITT Promedia vs II-Kummissjoni** ma hijiex rilevanti f'dan il-kaz.

b) Kunsiderazzjonijiet

47. Mill-punt 496 tas-sentenza appellata jirrizulta ¢ar li I-Qorti Generali kkunsidrat li l-allegata bona
fide ta’ AZ fl-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 u n-natura ragonevoli ta’ din
l-interpretazzjoni ma kinitx b’ebda mod ikkontestata fil-kuntest tal-ewwel abbuz. Fil-fatt, il-Qorti
Generali kienet qalet li huwa min-natura oggettiva tal-kuncett ta’ abbuz jirrizulta li n-natura qarrieqa
tad-dikjarazzjonijiet ikkomunikati lill-awtoritajiet pubbli¢i ghandha tigi evalwata fuq il-bazi ta’
elementi oggettivi u li l-prova tan-natura deliberata tal-imgiba u l-mala fide tal-impriza fpozizzjoni
dominanti ma hijiex mehtiega ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti®.

24 — Sentenza tas-17 ta’ Lulju 1998 (T-111/96, Gabra p. 11-2937, punti 54 sa 60).
25 — I¢citata fin-nota ta’ giegh il-pagna 24.
26 — Ara l-punt 356 tas-sentenza appellata.
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L-appellanti jsostnu li 1-Qorti Generali zbaljat meta cahdet bhala irrilevanti l-bona fide
tal-interpretazzjoni li tat AZ lid-dritt u li b'dan il-mod, fil-fatt, kumpannija dominanti li tapplika ghal
dritt li hija jidhrilha li hija intitolata ghalih minghajr ma tizvela r-raguni ghaliex tahseb dan, tigi li
ghamlet abbuz minnu nnifsu.

48. Fil-fehma tieghi, id-dikjarazzjonijiet tal-appellanti ma huma bl-ebda mod ikkorroborati
mill-konstatazzjonijiet dettaljati hafna u cari tal-Qorti Generali li huma bbazati fuq l-azzjonijiet
konkreti ta’ AZ. F'dan ir-rigward, ghandu jigi nnotat li I-Qorti Generali kkonstatat li d-dikjarazzjonijiet
maghmula minn AZ lill-uffié¢ji tal-privattivi ghall-finijiet tal-applikazzjonijiet gha¢-CPS kienu
“[Ikkaratterizzat[i] minn nuqgas manifest ta’ trasparenza” ¥ u kienu “qarrieqa hafna””. Skont dawn
il-konstatazzjonijiet fattwali tal-Qorti Generali, l-applikazzjonijiet gha¢-CPS kienu pprezentati b’mod li
jwasslu lill-uffic¢ji tal-privattivi inkwistjoni biex jikkunsidraw li d-dati pprezentati fir-rigward ta’ Franza
u l-Lussemburgu kienu jikkorrispondu ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni teknika ghat-tqeghid fuq is-suq
iktar milli ghad-data tal-pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott medicinali®.

49. Nikkunsidra, ghaldaqgstant, li 1-Qorti Generali kkonstatat li n-natura tad-dikjarazzjonijiet
inkwistjoni ma kinux ibbazati biss fuq il-fatt li, fl-applikazzjonijiet gha¢-CPS, AZ ma zvelax
l-interpretazzjoni tieghu tal-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92, izda pjuttost fuq
dikjarazzjonijiet qarrieqa hafna maghmula minn AZ matul il-proc¢edura tal-applikazzjoni. Ir-riferiment
li ghamlet il-Qorti Generali fil-punt 494 tas-sentenza appellata ghan-nuqqas ta’ zvelar proattiv
tan-natura tad-dati msemmija 1i jirrigwardaw l-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fuq is-suq
fil-Lussemburgu u fi Franza, min-naha wahda, u ghall-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 li
wasslet ghall-ghazla ta’ dawk id-dati, min-naha l-ohra, ma jistax jigi analizzat wahdu izda ghandu jsir
fil-kuntest tal-konstatazzjonijiet fattwali dettaljati fuq id-dikjarazzjonijiet qarrieqa hafna maghmula
minn AZ matul il-pro¢edura tal-applikazzjoni. Fil-fatt, il-Qorti Generali kkonstatat li AZ kien
intenzjonalment® ipprova, diversi drabi, iqarraq bl-awtoritajiet rilevanti billi ma jizvelax informazzjoni
fattwali li kienet rilevanti ghall-ghoti ta¢-CPS.

50. Hija gurisprudenza stabbilita li l-kuncett ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti huwa kuncett
oggettiv®'. Nikkunsidra ghaldagstant li, fil-kuntest ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti, sabiex jigi
evalwat jekk imgiba partikolari hijiex qarrieqa, il-Qorti Generali ma hijiex obbligata, kif isostnu
l-appellanti, li tannalizza l-allegat twemmin suggettiv ta’ AZ rigward l-interpretazzjoni tal-ligi, kemm
jekk bona fide jew le, izda pjuttost li tezamina l-imgiba attwali taghhom®. Barra minn hekk,
l-argument tal-appellanti dwar il-htiega ta’ prova li AZ kien jaf li ma kienx intitolat gha¢-CPS u
ghaldagstant kien qieghed jagixxi b’'mod frawdolenti, fil-fehma tieghi, din id-dikjarazzjoni tmur
kompletament kontra l-prin¢ipju li l-abbuz minn pozizzjoni dominanti huwa kuncett oggettiv. Dan
jikkostitwixxi wkoll tentattiv biex jigu applikati standards tal-provi fi proceduri kriminali ghal
procedura li 1-Qorti tal-Gustizzja qalet li hija ta’ natura amministrattiva iktar milli kriminali® u hija xi
ftit inkoerenti mal-Artikolu 23(5) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003*, li jipprovdi li I-multi
imposti skont din id-dispozizzjoni ma ghandhomx ikunu ta’ natura kriminali.

27 — Ara l-punt 493 tas-sentenza appellata.

28 — Ara l-punt 495 tas-sentenza appellata.

29 — Ara, perezempju, il-punti 491, 495 u 497 tas-sentenza appellata.

30 — Ara l-punti 573 u 588 sa 599 tas-sentenza appellata.

31 — Sentenza tal-14 ta’ Ottubru 2010, Deutsche Telekom vs Il-Kummissjoni (C-280/08 P, Gabra p. 1-9555, punt 174 u l-gurisprudenza ¢éitata).

32 — Nikkunsidra li I-Qorti Generali gustament indikat li I-prova dwar l-intenzjoni li wiehed jirrikorri ghal prattiki li ma jaqghux fil-parametri
tal-kompetizzjoni fuq il-merti tista’, madankollu, tkun rilevanti meta din tikkorrobora l-konkluzjoni bbazata fuq fatturi oggettivi li impriza
abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha. Ara, fdan is-sens, il-punt 359 tas-sentenza appellata.

33 — Ara s-sentenza tas-7 ta’ Jannar 2004, Aalborg Portland et vs Il-Kummissjoni (Kawzi maqghuda C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P,
C-213/00 P, C-217/00 P u C-219/00 P, Gabra p. I-123, punt 200).

34 — Regolament Nru 1/2003, tas-16 Di¢embru 2002, fuq l-implementazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni mnizzlin fl-Artikoli 81 u 82 tat-Trattat
(GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 2, p. 205. Ara wkoll l-Artikolu 15(4) tar-Regolament tal-Kunsill Nru 17, tas-6 ta’ Frar 1962,
L-ewwel Regolament li jimplementa 1-Artikoli 85 u 86 tat-Trattat (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 1, p. 3).
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51. Il-fatt li li talba ghal de¢izjoni preliminari tressqet lill-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza Hissle® ghal
kjarifika dwar l-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 jew li, fl-1994, sena wara li beda l-ewwel
abbuz, zewg uffic¢ji ta’ avukati mgabbda minn AZ taw opinjoni legali li tikkorrobora t-“teorija
tat-tqeghid fuq is-suq effettiv’ ma huwiex rilevanti u ma jista’ jnaqqas xejn mid-dikjarazzjonijiet
oggettivament qarrieqa ta’ AZ, li nenfasizza li, fid-dawl tal-konstatazzjonijiet tal-Qorti Generali,
eccedew b'mod car kwalunkwe interpretazzjoni bona fide tad-dritt applikabbli. Fl-opinjoni tieghi,
il-Qorti Generali, b’kuntrast ma’ dak li sostnew l-appellanti, ma kkunsidratx il-fatt li kumpannija
dominanti tapplika ghal dritt li hija jidhrilha li hija intitolata ghalih minghajr ma tizvela r-raguni
ghaliex jidhrilha hekk, bhala abbuz minnu nnifsu. Pjuttost, il-Qorti Generali ddecidiet li impriza
fpozizzjoni dominanti ma tistax taghmel dikjarazzjonijiet oggettivament qarrieqa quddiem
l-awtoritajiet pubblic¢i biex tikseb xi dritt, u dan indipendentement minn jekk dik l-impriza temminx
jew le li hija intitolata ghal dan id-dritt. Dan l-appro¢¢ ma jistabbilixxix limitu baxx ghall-abbuz u,
fil-fehma tieghi, ma jkollux l-effett li jwaqqaf jew jittardja l-applikazzjonijiet ghad-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali fl-Ewropa billi jzid il-piz regolatorju, legali u burokratiku fuq il-kumpanniji, kif isostnu
l-appellanti u kif ukoll 1-EFPIA, izda pjuttost trazzan l-abbuzi minn pozizzjoni dominanti li jirrizultaw
minn dikjarazzjonijiet qarrieqa hafna maghmula lill-awtoritajiet tal-privattivi jew ta’ proprjeta
intellettwali ohra.

52. Nikkunsidra wkoll li I-Qorti Generali kienet korretta meta kkonstatat li s-sentenza taghha ITT
Promedia vs II-Kummissjoni % ma kinitx rilevanti fdin il-kawza. F’din is-sentenza, il-Qorti Generali ma
ddecidietx realment fuq il-kriterji mehtiega biex jigi stabbilit jekk proceduri legali jikkostitwixxux abbuz
minn pozizzjoni dominanti. Ghaldagstant ir-riferiment li l-appellanti jaghmlu ghal dawk il-kriterji
fis-sottomissjonijiet taghhom huma pjuttost spekulattivi®. Barra minn hekk, jidhirli li ebda analogija
sinjifikattiva ma tista’ ssir, fkull kaz, tigi stabbilita bejn dak li l-appellanti jsemmu bhala kawzi ta’
abbuz ta’ litigazzjoni u dawk li jikkon¢ernaw abbuzi regolatorji. II-kundizzjoni estrema li ghandha tigi
applikata sabiex jigi ppreservat id-dritt fundamentali ta’ access ghall-gustizzja, qabel ma dik
il-litigazzjoni titgies bhala abbuziva min-natura taghha ma hijiex mehtiega f'dan il-kaz, fin-nuqqas ta’
htiega li jigi ppreservat dak id-dritt fundamentali u fid-dawl ukoll tal-fatt li 1-abbuz inkwistjoni kien
ikkaratterizzat b’dikjarazzjonijiet qarrieqa hafna lill-awtoritajiet tal-privattivi.

53. Ghaldagstant, nikkunsidra li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha ti¢chad dan l-aggravju bhala infondat.

2. It-tieni aggravju: in-nuqqas ta’ konstatazzjoni ta’ effett fuq il-kompetizzjoni jew tendenza ta’
restrizzjoni tal-kompetizzjoni

a) L-argument

54. L-appellanti jsostnu li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta ma identifikatx b’'mod korrett
iz-zmien meta beda l-ewwel abbuz minn pozizzjoni dominanti. Ghaldagstant, il-Qorti Generali
ddecidiet b'mod zbaljat li s-semplici fatt li ssir applikazzjoni ghal CPS kien diga jikkostitwixxi abbuz,
minghajr ma jigi ezaminat jekk il-kompetizzjoni kinitx affettwata jew jekk l-imgiba kkontestata
kellhiex tendenza li tirrestringi 1-kompetizzjoni. Kieku 1-Qorti Generali ghamlet din l-analizi, hija

35 — Iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 23.

36 — Iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 24.

37 — Fdin il-kawza, il-Kummissjoni indikat li, biex wiehed ikun jista’ jistabbilixxi 1-kazijiet fejn il-proceduri legali jikkostitwixxu abbuz iridu jkunu
sodisfatti zewg kriterji kumulattivi. Jehtieg li 1-kawza, 1-ewwel nett, ma tkunx tista’ tigi ragonevolment meqjusa bhala tentattiv biex jigu
stabbiliti d-drittijiet tal-impriza kkoncernata u, ghaldagstant, jistghu jservu biss biex jiffastidjaw lill-kontroparti u t-tieni nett, trid tkun
mahsuba bhala parti minn pjan li I-ghan tieghu huwa li tigi eliminata l-kompetizzjoni. Madankollu, ghandu jigi nnutat li 1-Qorti Generali
ezaminat jekk il-Kummissjoni applikatx b'mod korrett iz-zewg kriterjij kumulattivi u ma ddecidietx fuq il-korrettezza tal-kriterji maghzula
mill-Kummissjoni. Ara l-punt 58 ta’ din is-sentenza.
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kienet tikkonstata li abbuz ma bediex bl-applikazzjoni ghal CPS imma beda biss bl-ghoti ta’ dak
ic-certifikat. L-appellanti josservaw, barra minn hekk, li l-applikazzjonijiet ghac-CPS kienu gew
ipprezentati bejn hames u sitt snin qabel ma dahlu fis-sehh u li sa dak il-punt id-drittijiet taghhom
kienu protetti bil-privattivi.

55. L-appellanti jsostnu b’'mod partikolari 1li l-imgiba ma tistax tigi kkontestata taht
1-Artikolu 102 TFUE abbazi biss tal-fatt li meta wiehed ihares lura, jinstab li l-imgiba kienet qarrieqa.
Biex ikun hemm abbuz ta’ eskluzjoni, l-imgiba qarrieqa jrid ikollha jew effett attwali fuq
il-kompetizzjoni jew it-tendenza li jkollha tali effett. Il-kompetizzjoni ma setghatx tkun affettwata
meta ma nghatax id-dritt eskluziv mitlub, meta l-kompetituri tal-appellanti ma kinux jafu bid-dritt
eskluziv u meta l-ezistenza ta’ dak id-dritt ma setax jaffettwa l-imgiba ta’ dawk il-kompetituri.
Insostenn tal-analizi taghhom, l-appellanti jinvokaw, b’'mod partikolari, 1-konkluzjonijiet tal-Avukat
Generali Ruiz-Jarabo Colomer fil-kawza Sot. Lélos kai Sia et *, numru ta’ sentenzi tal-Qorti
tal-Gustizzja u tal-Qorti Generali kif ukoll id-dritt tal-kompetizzjoni tal-Istati Uniti, fejn jinghad li
l-abbuz ma jkunx jezisti sakemm il-privattiva ma tkunx giet implementata.

56. II-EFPIA tikkritika wkoll lill-Qorti Generali li dde¢idiet li dikjarazzjoni qarrieqa tista’ tikkostitwixxi
abbuz anki jekk ma kellha ebda effett estern minhabba li l-izball gie kkoregut minn uffic¢ju
tal-privattivi jew minn terzi billi uzaw mekkanizmi ta’ korrezzjoni bhalma huma l-proceduri ta’
oppozizzjoni jew il-kawzi biex tinghata dikjarazzjoni ta’ invalidita.

57. 1l-Kummissjoni ssostni li, kuntrarjament ghal dak li allegaw l-appellanti, il-Qorti Generali ma
bbazatx ruhha fuq analizi li turi d-dikjarazzjonijiet qarrieqa huma abbuzivi “minnhom infushom”, izda
ghamlet analizi dettaljata hafna tal-effetti potenzjali tal-imgiba kkontestata, fejn spjegat fid-dettall
ir-ragunijiet taghha ghaliex hija tqis li din l-imgiba kienet ta’ natura li tirrestringi 1-kompetizzjoni u
ghaliex ikkonstatat li l-imgiba inkwistjoni kienet ipproduciet effetti fuq is-suq. II-Kummissjoni tirreferi
fdan ir-rigward ghall-punti 357, 361, 377, 380, 493, 591, 593, 598, 602 sa 608 u 903 tas-sentenza
appellata, li fihom konstatazzjonijiet fattwali li ma jistghux jigu rriveduti fl-istadju tal-appell.

58. Sa fejn l-appellanti jezigu li ghandu jigi stabbilit li 1-abbuz ghandu minnu nnifsu effett dirett fuq
il-kompetizzjoni, din it-talba tmur kontra l-gurisprudenza u gie gustament michud fil-punti 376 u 377
tas-sentenza appellata. Mill-gurisprudenza jirrizulta, barra minn hekk, li I-kriterju tal-kompetizzjoni
potenzjali jista’ jkun xieraq biex tigi ddefinita l-imgiba antikompetittiva. B'zieda ma’ dan, il-fatt li
l-effetti fuq is-suq jistghu jiddependu fuq azzjoni addizzjonali min-naha tal-awtoritajiet pubbli¢i ma
jipprekludix l-ezistenza ta’ abbuz. Jekk id-dikjarazzjonijiet qarrieqa jfixklu l-process tat-tehid ta’
decizjonijiet ta’ dawk l-awtoritajiet, 1-effett antikompetittiv li jsegwi ma jkunx imputabbli ghall-azzjoni
tal-Istat, izda ghall dawn id-dikjarazzjonijiet.

59. Fir-rigward tal-argument li jirrigwarda l-fatt li ¢-CPS ma jinghatax fcerti pajjizi, il-Kummissjoni
ssostni li, sa fejn l-imgiba inkriminanti taghmel parti minn strategija shiha, l-ezistenza ta’ abbuz ma
tkunx affettwata bil-fatt li din l-istrategija ma rnexxietx f'certi pajjizi. Il-kriterju dec¢iziv jikkonsisti
mill-fatt 1i tigi ezaminata jekk il-katina ta’ avvenimenti tistax tigi pprovata bi probabbilta suffi¢jenti.
Fl-ahhar nett, il-Kummissjoni ssostni li s-soluzzjoni adottata fid-dritt tal-Istati Uniti ma tistax tigi
trasposta ghall-kuntest Ewropew u li s-sentenza appellata, u b’'mod partikolari l-punti 362 u 368, hija
motivata b’'mod suffi¢jenti f'dan ir-rigward.

38 — Sentenza tas-16 ta’ Settembru 2008 (Kawzi maqghuda C-468/06 sa C-478/06, Gabra p. 1-7139).
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b) Kunsiderazzjonijiet

60. Hija gurisprudenza stabbilita li I-Artikolu 102 TFUE jirreferi ghall-imgiba ta’ impriza f'pozizzjoni
dominanti li, f'suq fejn, precizament wara l-prezenza tal-impriza inkwistjoni, il-livell ta’ kompetizzjoni
huwa diga mdghajjef, ghandu bhala effett 1i jostakola, bl-uzu ta’ mezzi differenti minn dawk li
jirregolaw kompetizzjoni normali ta’ prodotti jew ta’ servizzi fuq il-bazi ta’ prestazzjonijiet
tal-operaturi ekonomici, iz-zamma ta’ livell ta’ kompetizzjoni li ghadu jezisti fuq is-suq jew l-izvilupp
ta’ din il-kompetizzjoni®.

61. Ghaldagstant jehtieg li 1-effett antikompetittiv jigi pprovat®.

62. Madankollu, il-livell sa fejn l-effett antikompetittiv irid jigi pprovat biex jigi kkonstatat l-abbuz
minn pozizzjoni dominanti huwa s-suggett ta’ diskussjoni kbira u ta’ importanza c¢entrali
ghall-applikazzjoni korretta u tempestiva tal-Artikolu 102 TFUE. Jekk il-livell sa fejn l-effett
antikompetittiv ta’ prattika ghandu jintwera huwa ffissat ghal livell gholi wisq, jigifieri jekk tintalab
il-prova ta’ effett attwali jew ta’ probabbilta kbira* li ser ikun hemm tali effett, ikun hemm ir-riskju li
l-imgiba antikompetittiva, li hija ta’ detriment inter alia ghall-konsumaturi, tibqa’ ma tigix ikkontestata
mill-awtoritajiet tal-kompetizzjoni rilevanti minhabba li l-oneru tal-prova li jkollhom huma jkun tqil
wisq. Min-naha l-ohra, jekk il-livell sa fejn l-effetti antikompetittivi ta’ certi prattiki ghandhom jigu
pprovati huwa ffissat ghal livell baxx wisq, jigifieri jekk wiehed jitlaq mill-principju li 1-prattiki huma
minnhom infushom abbuzivi jew jekk tkun tenhtieg ftit iktar minn sempli¢i dikjarazzjoni vaga jew
teoretika 1li huma jipproducu effetti antikompetittivi, dan jirriskja li jxejjen l-isforzi legittimi
tal-kumpanniji fpozizzjoni dominanti li jikkompetu, anki forsi “aggressivament”, izda dejjem fuq
il-merti. Ghaldagstant, hemm il-bzonn li tinstab triq tan-nofs bejn dawn iz-zewg estremi.

63. Jidhirli ghaldagstant 1li l-awtoritajiet tal-kompetizzjoni jridu jipprovaw, b’'mod adatt
ghall-karatteristici u fatti ta’ kull kawza, li prattika partikolari “ittendi” li tirrestringi 1-kompetizzjoni
fis-sens 1li ghandha l-potenzjal li tfixkel il-kompetizzjoni. Ghaldagstant, irid jigi pprovat li huwa
plawsibbli li I-prattika taghmel jew ser taghmel hsara lill-kompetizzjoni. Ghaldagstant, dikjarazzjonijiet
jew teoriji astratti, purament ipotetici jew vagi li jallegaw l-ezistenza ta’ dannu u li ma humiex marbutin
mal-karatteristic¢i tal-kaz inkwistjoni, ma humiex suffi¢jenti.

64. Biex jigi stabbilit jekk prattika tipproducix l-effetti antikompetittivi (potenzjali/plawsibbli) mehtiega,
jidhirli 1i dawn l-effetti jridu jigu evalwati fiz-zmien li fih il-prattika hija effettivament applikata jew
implementata®. Li wiehed jistenna u jara biex jevalwa l-effetti antikompetittivi fxi zmien wara, jista’
jkun ifisser li jkun qieghed jigi introdott standard li jixbah rekwizit li jezigi effetti antikompetittivi
attwali u konkreti u jista’ jgholli wisq l-oneru tal-prova. Ghaldagstant, fil-fehma tieghi, minn dan
jirrizulta 1i gharfien effettiv, wara jew ir-reazzjonijiet attwali jew sussegwenti ta’ terzi fir-rigward ta’

.....

jekk prattika ttendix li jkollha effetti antikompetittivi. Jiena nagbel kompletament mal-konstatazzjoni li

39 — Ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Frar 1079, Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni (85/76, Gabra p. 461, punt 91), u tat-
13 ta’ Lulju 1991, AKZO vs II-Kummissjoni, (C-62/86, Gabra p. 1-3359, punt 69).

40 — Sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 31, punt 250. F’din il-kawza, il-Qorti ddecidiet
li l-effett antikompetittiv li -Kummissjoni hija mehtiega li tipprova, fdak li jikkonc¢erna l-prattiki tal-prezzijiet ta’ impriza dominanti li
jwasslu biex jigu emarginati I-kompetituri daqgstant efficjenti taghha, jirrigwarda l-ostakoli eventwali li 1-prattiki tal-prezzijiet tal-appellant
setghu holqu ghall-izvilupp tal-provvista fuq is-suq tal-bejgh bl-imnut tas-servizzi ta’ access tal-utent finali u, ghaldagstant, fuq il-livell ta’
kompetizzjoni fdak is-suq (ara l-punt 252, il-korsiv mizjud minni) ). Gie kkonstatat ukoll, fdin il-kawza, li “I-prattiki tal-prezzijiet partikolari
wasslu ghal effetti ta’ eskluzjoni attwali tal-kompetituri” (ara l-punt 259).

41 — Ma nhobbx l-uzu tal-kliem “termini probabbli” fil-gurisprudenza f'dan il-kuntest. Tfakkarni fir-regoli “skont il-kriterju tal-iktar probabblita”
applikata fid-dritt u ghaldagstant jistabbilixxi 1-livell tal-prova flivell gholi wisq. Min-naha I-ohra, il-kelma “kapaci” tista’ titfa’ I-livell flivell
baxx wisq, fejn kull possibbilta remota ta’ effetti antikompetittivi hija bizzejjed biex jigi kkonstatat l-abbuz.

42 — Jekk prattika, fiz-zmien tal-implementazzjoni, ma tkunx kapaci li tfixkel il-kompetizzjoni, allura dik il-prattika ma tiksirx
l-Artikolu 102 TFUE. Ara, f'dan is-sens, is-sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni (i¢¢itata iktar il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 31,
punt 254).
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ghamlet il-Qorti Generali fil-punt 377 tas-sentenza appellata li “dikjarazzjonijiet intizi sabiex jinkisbu
b’'mod irregolari drittijiet eskluzivi jikkostitwixxu abbuz biss meta jintwera li, fid-dawl tal-kuntest
oggettiv li fih isiru, dawn id-dikjarazzjonijiet ikunu verament ta’ natura li jwasslu lill-awtoritajiet
pubblici sabiex jaghtu d-dritt eskluziv mitlub”.

65. Preliminarjament, nikkunsidra li d-dikjarazzjoni tal-appellanti, fil-punt 55 iktar ’il fuq, li l-imgiba
taghhom instabet li kienet abbuziva biss bil-benefic¢ju tal-ghaqal b’lura ma ghandhux jigi accettat. Kif
intqal fil-punt 48 et seq iktar il fuq, il-Qorti Generali kkonstatat li, fil-fatti, l-applikazzjonijiet
gha¢-CPS inkwistjoni kienu “[]kkaratterizzat[i] minn nuqqas manifest ta’ trasparenza” u kienu
“qarrieqa hafna” u kienu jeccedu kull interpretazzjoni bona fide tad-dritt applikabbli.

66. Jidhirli wkoll li, mill-mument li huma gew ipprezentati, l-applikazzjonijiet gha¢-CPS inkwistjoni
kellhom il-potenzjal li jfixklu l-kompetizzjoni. F'dan ir-rigward, il-fatt li ¢-CPS li effettivament
inghataw setghu jidhlu fis-sehh biss wara numru ta’ snin meta skadew il-privattivi bazi¢i jew ma
nghataw qatt® fcerti pajjizi, ma jnaqqas xejn mill-fatt li l-applikazzjonijiet infushom kellhom
il-potenzjal li jaffettwaw hazin jew ifixklu l-kompetizzjoni minhabba l-effett ta’ eskluzjoni ta¢-CPS.

67. Biex jigi kkonstatat l-effett antikompetittiv ma hemmx bzonn li l-imgiba abbuziva jkollha suc¢ess™,
jew, nghid jiena, success f'perijodu partikolari, sakemm l-effett antikompetittiv ma jkunx remot wisq.

68. Jidhirli li 1-Qorti Generali kienet korretta meta kkonstatat fil-punt 360 tas-sentenza appellata li
I-fatt li certi awtoritajiet pubbli¢ci ma ppermettewx li jigu zgwidati jew li kompetituri kisbu t-thassir
tac-CPS ma jfissirx li d-dikjarazzjonijiet qarrieqa ma setghux ikollhom effett antikompetittiv fiz-zmien
li saru. Ghaldagstant, nikkunsidra li l-argument tal-EFPIA fil-punt 56 iktar il fuq ghandu jigi mi¢hud.
F’dini l-kawza, kieku ma kienx ghall-intervent ta’ terzi, huwa plawsibbli li l-applikazzjonijiet gha¢-CPS
kienu jwasslu ghall-ghoti ta¢-CPS u biex jinholqu ostakoli regolatorji ghall-kompetizzjoni.
Kuntrarjament ghal dak li jsostnu l-appellanti quddiem il-Qorti Generali, din ma hijiex sitwazzjoni fejn
l-imgiba “tirrestringi 1-kompetizzjoni biss jekk isehhu sensiela ta’ kundizzjonijiet ohra”. Pjuttost, din
tixbah iktar sitwazzjoni fejn l-imgiba tirrestringi 1-kompetizzjoni sakemm ma jsehhux kundizzjonijiet
ohra li jipprekludu li dan isehh (bhalma huwa l-intervent ta’ terzi).

69. Fil-fehma tieghi, il-Kummissjoni hija korretta meta ssostni li l-kriterju addizzjonali tal-“gharfien
mill-kompetituri” propost mill-appellanti jintroduci element suggettiv fil-kunc¢ett ta’ abbuz minn
pozizzjoni dominanti li huwa inkonsistenti man-natura oggettiva tieghu. Barra minn hekk, u kif gie
indikat mill-Kummissjoni, peress li l-impriza fpozizzjoni dominanti jista’ jkun li ma tkunx taf jekk
il-kompetituri taghha jafux bl-imgiba taghha, dan ir-rekwizit imur ukoll kontra l-princ¢ipju ta¢-certezza
legali.

70. Ghal dak li jirrigwarda r-riferimenti li saru mill-appellanti ghad-dritt Amerikan, huwa bizzejjed li
jinghad li dan tal-ahhar huwa irrilevanti fil-kuntest ta’ dawn il-proceduri, li jikkon¢ernaw
l-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE. Ghaldagstant, il-Qorti Generali ddecidiet b’mod korrett,
fil-punt 368 tas-sentenza appellata li d-dritt tal-Istati Uniti ma jistax jinghata precedenza fuq id-dritt

43 — Nikkunsidra li 1-Qorti Generali kkonstatat b'mod korrett, fil-punt 548 tas-sentenza appellata, fir-rigward tal-applikazzjoni inizjali gha¢-CPS
ipprezentata fl-uffic¢ju tar-Renju Unit (pajjiz fejn ma nghata ebda CPS lil AZ) li “mill-provi dokumentarji kollha mressqa ghall-attenzjoni
tal-Qorti Generali, [..] jirrizulta minghajr ambigwita li l-applikazzjoni inizjali ghal CPS ipprezentata quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi
tar-Renju Unit kienet parti minn strategija generali tal-applikazzjonijiet ghal CPS, intiza sabiex dawn ikunu bbazati fuq id-data tal-
21 ta’ Marzu 1988 minflok id-data tal-15 ta’ April 1987, li tikkorrispondi ghall-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fuq is-suq moghtija
fil- Komunita”.

44 — Ara, banalogija, is-sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 31, punt 254. F'dan
ir-rigward, nagbel kompletament mal-konstatazzjoni li ghamlet il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 379 tas-sentenza appellata li “il-fatt li AZ ma
kienx ghadu fpozizzjoni dominanti meta l-imgiba abbuziva tieghu setghet tipproduci l-effetti taghha ma jibdilx il-klassifikazzjoni guridika li
ghandha tinghata lill-atti tieghu, peress li dawn l-atti twettqu fi Zzmien meta AZ kellu responsabbilta partikolari li ma johlogx pregudizzju,
bl-imgiba tieghu, ghal kompetizzjoni effettiva u nieqsa minn distorsjoni fuq is-suq komuni”. Nikkunsidra li I-effetti msemmija mill-Qorti
Generali huma effetti attwali 1i jirrizulta ¢ar li ma humiex mehtiega skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja. Nikkunsidra li,
il-Kummissjoni argumentat b’'mod korrett fin-noti taghha li I-legalita ta’ att trid tigi evalwata fiz-zmien li fih hija tigi implementata iktar milli
fiz-zmien li fih jirrizultaw l-effetti konkreti taghha.
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tal-Unjoni Ewropea. Fi kwalunkwe kaz, jiena nsostni li r-regola fir-rigward ta’ prova dwar l-effetti
antikompetittivi li l-appellanti, b’analogija mad-dritt tal-Istati Unit, isostnu li ghandu japplika ma
ghandhiex tigi accettata. F'dan ir-rigward, l-appellanti, filwaqt li jiccitaw minn sentenza tal-United
States (Federal) District Court®, jinnotaw, fin-noti taghhom, li “[b’lmod generali, is-semplici fatt li
privattiva tinkiseb bi frodi, minghajr ebda tentattiv ta’ implementazzjoni sussegwenti, ma
jikkostitwixxix ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni”. Fl-ewwel lok, kif diga ghidt fil-punt 50 iktar ’il fugq,
ir-rekwizit li jezigi l-frodi, huwa tentattiv. mhux mixtieq biex jigi applikat grad ta’ prova kriminali
fkamp li min-natura tieghu ma huwiex kriminali. Fit-tieni lok, ir-rekwizit li jezigi li jkun hemm effetti
antikompetittivi potenzjali/plawsibbli jizgura li 1-Artikolu 102 TFUE johloq effett disswaziv suffi¢jenti
sabiex jigi evitat l-abbuz minn pozizzjoni dominanti, filwaqt li jevita li jkun hemm applikazzjoni
prestabbilita jew ad hoc ta’ dik id-dispozizzjoni li tirriskja tohnoq il-kompetizzjoni fuq il-merti.
Ghaldagstant, nikkunsidra li rekwizit li jezigi tentattiv ta’ nfurzar sussegwenti jersaq b’'mod car lejn
rekwizit li jezigi li jigu pprovati effetti antikompetittivi. Tali rekwizit, ghaldagstant, jgholli l-grad
tal-prova fir-rigward tal-effetti antikompetittivi flivell gholi wisq u jkun jirriskja li jnaqqas
konsiderevolment l-effett disswaziv tal-Artikolu 102 TFUE. Nikkunsidra li 1-Qorti Generali kienet
korretta meta kkonstatat fil-punt 362 tas-sentenza appellata li ma kienx hemm htiega li ¢-CPS jigu
attwalment infurzati peress li “[s-sempli¢i |pussess [] minn impriza ta’ dritt eskluziv ghandu
normalment il-konsegwenza li jzomm barra lill-kompetituri, peress li dawn tal-ahhar huma obbligati
jirrispettaw, skont ir-regolamentazzjoni pubblika, dan id-dritt eskluziv”.

71. Ghaldagstant nikkunsidra li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha ti¢had dan I-aggravju bhala infondat.

C — It-tielet kapitlu: it-tieni abbuz minn pozizzjoni dominanti

72. L-appellanti jressqu zewg aggravji fir-rigward tat-tieni abbuz minn pozizzjoni dominanti.
1. L-ewwel aggravju: il-kompetizzjoni fuq il-merti

a) L-argument

73. L-appellanti jsostnu li 1-Qorti Generali interpretat hazin il-kuncett ta’ “kompetizzjoni fuq il-merti”
meta kkunsidrat li s-semplici ezercizzju ta’ dritt moghti mid-dritt tal-Unjoni huwa inkompatibbli
mal-imsemmija kompetizzjoni. Id-dritt li tigi rtirata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ma jistax
logikament jinghata mill-Unjoni Ewropea u fl-istess hin jigi pprojbit mill-Unjoni Ewropea. L-appellanti
jsostnu fdan il-kuntest li 1-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar materji farmacewti¢i taghti lit-titolari ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq id-dritt li jitlob l-irtirar ta’ dik l-awtorizzazzjoni, l-istess
bhad-dritt li ma jgeddidx malli din tiskadi. Il-Kummissjoni stess, u l-Avukati Generali La Pergola u
Geelhoed ilkoll irrikonoxxew espressament, fis-sentenzi Rhone-Poulenc Rorer u May & Baker® u
Ferring” li l-proprjetarju jista’ jezercita dan id-dritt fi kwalunkwe zmien minghajr ma jipprovdi
ragunijiet u minghajr ma jiehu inkunsiderazzjoni l-interessi tal-produtturi ta’ prodotti generici u
tal-importaturi paralleli. Dawn il-principiji jirrizultaw wkoll minn din is-sentenza tal-ahhar.

74. L-appellanti jenfasizzaw fdan ir-rigward li l-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq
timponi fuq il-proprjetarju obbligi ta’ farmakovigilanza stretti u l-ispejjez permanenti li huwa permess
jevita legalment jekk il-prodott awtorizzat ma jibqax jigi kkummercjalizzat. Li kumpannija f'pozizzjoni
dominanti ticcahhad mid-dritt taghha tal-irtirar u tkun mehtiega li zzomm fis-sehh l-awtorizzazzjoni li
hija ma ghadx ghandha bzonn u ghaldagstant ghandha tigi sfurzata taghmel sforz u tidhol ghal spejjez
u tassumi responsabbilta ghas-sahha pubblika fir-rigward tal-precizjoni tal-informazzjoni li hija

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) Iinc vs Davis Wire Corporation et, 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
46 — Sentenza tas-16 ta’ Dicembru 1999 (C-94/98, Gabra p. 1-8789).
47 — Sentenza tal-10 ta’ Settembru 2002 (C-172/00, Gabra p. 1-6891).
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tipprovdi, minghajr kumpens min-naha tal-kompetituri taghhom, ikun qed igebbed wisq
ir-responsabbilta specjali tal-kumpanniji fpozizzjoni dominanti. Barra minn hekk, l-imsemmi rtirar
lanqas ma jipprekludi l-importazzjonijiet paralleli jew il-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti generici li
jkunu diga fuq is-suq.

75. L-appellanti jikkritikaw ukoll lill-Qorti Generali li ma mmotivatx b'mod suffi¢jenti, fil-punt 677
tas-sentenza appellata, 1-konkluzjoni taghha li tipprovdi li l-illegalita ta’ imgiba abbuziva fir-rigward
tal-Artikolu 102 TFUE ma hijiex marbuta mal-konformita taghha ma’ dispozizzjonijiet legali ohra.
Ghaldagstant, il-Qorti Generali imissha spjegat kif l-ezerc¢izzju min-naha ta’ AZ ta’ dritt legittimu
kkostitwixxa abbuz fdin il-kawza. Barra minn hekk, il-legizlazzjonijiet tal-Unjoni li jirregolaw
il-materji farmacewti¢i nnifushom huma intizi li jirrikonciljaw l-inkoraggiment ghall-innovazzjoni u
l-protezzjoni tal-kompetizzjoni. L-appellanti jsostnu wkoll li 1-Qorti Generali identifikat bhala li
jikkostitwixxu abbuz sett ta’ imgiba differenti minn dik li giet identifikata mill-Kummissjoni u b’dan
il-mod eccediet il-gurisdizzjoni taghha.

76. Il-Kummissjoni tosserva, l-ewwel nett, li 1-Qorti Generali kkonstatat li l-intenzjoni ta’ AZ fl-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq kienet biex ifixkel l-introduzzjoni ta’ prodotti generici u
l-importazzjonijiet paralleli u li ma kien hemm ebda gustifikazzjoni oggettiva ghall-imgiba tieghu.
Sussegwentement, hija tosserva li l-appellanti interpretaw hazin kemm il-pozizzjoni tal-Kummissjoni u
kif ukoll dik tal-Qorti Generali. Il-Kummissjoni ssostni li s-semplici fatt li d-Direttiva 65/65/KEE ma
timponi ebda kundizzjoni rigward il-possibbilta li 1-proprjetarju tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq
is-suq li jitlob l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott ma jfissirx li jezistu, ghal dan il-proprjetarju,
id-dritt li jisthoqqlu protezzjoni. Barra minn hekk, tezisti differenza sinjifikattiva bejn il-fatt li
l-awtorizzazzjoni tithalla tiskadi minghajr ma jintalab it-tigdid u dik li jintalab l-irtirar taghha qabel
l-iskadenza tat-terminu ta’ validita taghha b’'mod li jizdiedu l-ostakoli ghad-dhul fuq is-suq ta’ prodotti
generi¢i u ta’ prodotti ta’ importazzjoni parallela. Id-decizjoni kkontestata ma stabbilitix obbligi
pozittivi, izda kkonstatat li sensiela ta’ azzjonijiet kienu abbuzivi. Il-Kummissjoni ssostni li l-illegalita
ta’ imgiba abbuziva taht l-Artikolu 102 TFUE tirrizulta mill-konsegwenzi li hija jista’ jkollha fuq
il-kompetizzjoni u ma tiddependix fuq il-konformita taghha ma’ sistemi legali ohra. Barra minn hekk,
peress li d-Direttiva 65/65/KEE ma kinitx adottata abbazi tad-dispozizzjonijiet tad-dritt primarju fuq
il-kompetizzjoni, hija ma ghandhiex l-istess ghan bhall-Artikolu 102 TFUE.

b) Kunsiderazzjonijiet

77. Ghal dak li jirrigwarda l-allegat nuqqas ta’ gbil bejn il-Kummissjoni u 1-Qorti Generali fuq I-imgiba
inkwistjoni li kkostitwixxiet it-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti®, nikkunsidra li mill-punt 789
tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li 1-Kummissjoni kkunsidrat li l-abbuz kien jikkoncerna talbiet
selettivi mressqa minn AZ bil-ghan li jikseb l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq
tal-kapsuli Losec fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien mas-sostituzzjoni ta’ dawn
il-kapsoli bil-pilloli Losec MUPS. Fil-punt 792 tad-dec¢izjoni kkontestata, il-Kummissjoni tindika li,
normalment, atti singoli li jinvolvu t-tnedija, irtirar jew talbiet ghall-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ghal-tqeghid fuq is-suq ta’ prodott farmacewtiku ma jitqiesux bhala abbuz. Madankollu,
il-Kummissjoni enfasizzat b’'mod car, fil-punt 793 tad-decizjoni kkontestata, li hija ma tikkunsidrax li
t-tnedija ta’ formola gdida ta’ Losec (Losec MUPS) u/jew l-irtirar ta’ kapsuli Losec jkunu jikkostitwixxu
abbuz. I11-Qorti Generali qalet, fil-fehma tieghi b’'mod korrett, fil-punt 807 tas-sentenza appellata, li
l-karatteristika centrali tat-tieni abbuz tikkonsisti fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq
is-suq tal-kapsula Losec, fejn il-konverzjoni tal-bejgh tal-kapsuli Losec ghal Losec MUPS kien
il-kuntest li fih sehh l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq. Ghaldagstant, kemm
il-Kummissjoni u kif ukoll il-Qorti Generali jagblu li, filwaqt li l-abbuz minn pozizzjoni dominanti
jikkonsisti fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq, il-kuntest li fih sehh dan l-abbuz

48 — Ara l-punt 75 iktar il fuq.
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twettaq ma huwiex irrilevanti. Dan l-appro¢¢ huwa, fil-fehma tieghi, kompletament konsistenti
mal-evalwazzjoni li trid issir kaz b’kaz, ta’ abbuz minn pozizzjoni dominanti, liema evalwazzjoni
ghandha tiehu inkunsiderazzjoni 1-qafas fattwali u legizlattiv 1i fih issehh prattika partikolari hija
implementata u tevita metodologiji prestabbiliti.

78. L-appellanti jsostnu li huma kellhom dritt assolut li jirtiraw l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq
is-suq taghhom u jibbazaw ruhhom, princ¢ipalment, fuq is-sentenzi Rhone-Poulenc Rorer u May &
Baker® u Ferring® u b'mod partikolari fuq il-konkluzjonijiet tal-Avukati Generali u l-argumenti
tal-Kummissjoni fdawn il-kawzi. Ghandu jigi enfasizzat 1li dawn il-proceduri jikkoncernaw
l-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE u li hemm riferiment ghal din id-dispozizzjoni jew inkella ghal
xi wahda mir-regoli tal-kompetizzjoni fit-Trattat ma jsir fis-sentenzi ¢citati iktar il fuq jew
fil-konkluzjonijiet ~tal-Avukati Generali fdawn il-kawzi msemmija, li kienu jikkon¢ernaw
l-applikazzjoni tad-Direttiva 65/65/KEE, kif emendata, u r-regoli dwar il-moviment liberu
tal-merkanzija, rispettivament. Ghaldaqgstant, 1-ebda dikjarazzjoni f'dawn is-sentenzi, fil-konkluzjonijiet
tal-Avukati Generali jew inkella l-argumenti tal-Kummissjoni ma jistghu jinqraw barra mill-kuntest
taghhom u jigu ttrasformati fdikjarazzjonijiet generali li japplikaw necessarjament, inter alia, ghal
kawzi li jikkoncernaw l-Artikolu 102 TFUE. Minkejja, li kumpannija farmacewtika tista’ tkun libera,
skont id-Direttiva 65/65/KEE, biex tirrinunzja ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq taghha, dan
ma jfissirx li tali imgiba ma tistax tkun is-suggett ta’ kontroll skont regoli ohrajn tad-dritt tal-Unjoni
Ewropea, inkluz l-Artikolu 102 TFUE. Barra minn hekk, il-fatt li d-Direttiva 65/65/KEE tistabbilixxi
skema legizlattiv tal-UE iktar milli skema nazzjonali jew li d-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva jistghu jippromwovu indirettament, inter alia, il-kompetizzjoni fl-Unjoni Ewropea ma
jaffettwax din l-analizi u ma jawtorizzax dan li effettivament ikun ifisser li ma jigix applikat
I-Artikolu 102 TFUE. Inzid nghid li, fid-dawl tal-fatt li 1-bazi legali tad-Direttiva 65/65/KEE huwa
I-Artikolu 100 KE (li issa sar 1-Artikolu 114(1) TFUE), ir-regoli ta’ din id-Direttiva ta’ armonizzazzjoni
ma jistghux jisbqu l-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE. Barra minn hekk, mill-premessi ta’ din
id-Direttiva jirrizulta car li l-ghan primarju taghha huwa li tissalvagwardja s-sahha pubblika, filwaqt li
telimina d-diskrepanzi bejn ¢erti dispozizzjonijiet nazzjonali li jfixklu l-kummerc ta’ prodotti medicinali
fl-Unjoni.  Id-Direttiva 65/65/KEE  ma ghandhiex ghaldaqstant wisq l-istess ghanijiet
bhall-Artikolu 102 TFUE, kif jallegaw l-appellanti.

79. Ghaldagstant, nagbel kompletament mhux biss mal-konstatazzjoni li ghamlet il-Qorti Generali
fil-punt 677 tas-sentenza appellata, izda nikkunsidra wkoll il-motivazzjoni taghha bhala suffi¢jenti.
II-fatt li AZ kien intitolat jitlob l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet tieghu ghat-tqeghid fuq is-suq
tal-kapsuli Losec skont id-Direttiva 65/65/KEE bl-ebda mod ma jwassal biex din l-imgiba tevita
l-projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 102 TFUE. Kif irrilevat il-Kummissjoni fin-noti taghha, l-illegalita
ta’ imgiba abbuziva taht 1-Artikolu 102 TFUE ma hijiex relatata mal-konformita jew in-nuqqas ta’
konformita ta’ din tal-ahhar ma’ sistemi legali ohra.

80. Ghandu jigi nnotat li d-decizjoni kkontestata u s-sentenza appellata jikkoncernaw l-inizjattivi
konkreti mehuda minn AZ biex jirtira l-awtorizzazzjonijiet tieghu ghat-tqeghid fuq is-suq.
Ghaldagstant ma tista’ ssir ebda analogija, kif sostnut mill-appellanti, bejn il-fatti specifi¢i tal-kaz u
l-iskadenza naturali ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq fit-tmien ta’ perijodu ta’ hames snin.
Id-decizjoni kkontestata u s-sentenza appellata ma jikkoncernawx obbligu pozittiv li kien suggett
ghalihom AZ biex igedded awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq li kienet skadiet jew li ser tiskadi.
Ghal dak li jirrigwarda d-dikjarazzjonijiet tal-appellanti li jikkon¢ernaw l-obbligi ta’ farmakovigilanza,
jehtieg, fil-fehma tieghi, li jigu michuda fid-dawl tal-konstatazzjonijiet fattwali cari fil-punti 688 sa 694

49 — Iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 46.
50 — Iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 47.
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tas-sentenza appellata, fejn il-Qorti Generali kkonstatat li 1-obbligi ta’ farmakovigilanza li ghalihom kien
suggett AZ fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja ma kinux partikolarment iebsin u ghaldagstant, ma
kkostitwixxewx gustifikazzjoni oggettiva ghat-talbiet ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fuq is-suq ta’ Losec fdawn il-pajjizi.

81. Ghaldagstant nikkunsidra li -Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad dan I-aggravju bhala infondat.
2. It-tieni aggravju: imgiba li ttendi li tirrestringi 1-kompetizzjoni

a) L-argument

82. L-appellanti jsostnu li I-Qorti Generali fehmet hazin ir-rekwiziti li huma mehtiega biex ikun hemm
distorsjoni tal-kompetizzjoni meta kkunsidrat li s-semplici ezercizzju ta’ dritt legalment rikonoxxut
mid-dritt tal-Unjoni jtendi li jirrestringi l-kompetizzjoni. L-ezercizzju ta’ tali dritt jista’, fil-princ¢ipju,
jkun abbuz f¢irkustanzi e¢cezzjonali biss, jigifieri meta 1-kompetizzjoni effettiva tigi eliminata. F'dan
ir-rigward ghandha ssir analogija mal-kazijiet ta’ licenzja obbligatorju, bhalma huwa dak ittrattat
fis-sentenza IMS Health®'. Din l-analogija hija ggustifikata mhux biss minhabba l-esproprjazzjoni
effettiva tad-dritt li jintalab l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq, imma wkoll minhabba
I-fatt 1i 1-projbizzjoni kontra l-irtirar hija forma ta’ licenzja obbligatorju.

83. Barra minn hekk, kuntrarjament ghal dak li 1-Qorti Generali tindika fil-punt 830 tas-sentenza
appellata, AZ kien ghad kellu drittijiet eskluzivi fuq id-data klinika, li baqghu kunfidenzjali, anki wara
l-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita moghti mid-Direttiva 65/65/KEE. Din id-Direttiva ma timponix
fuq il-kumpanniji li jipprovdu informazzjoni kunfidenzjali li jagsmuha mal-kompetituri taghhom, fatt
li huwa kkonfermat bl-opinjoni moghtija mill-Parlament Ewropew waqt ix-xoghol preparatorju
tad-Direttiva tal-Kunsill 87/21/KEE, tat-22 ta’ Dicembru 1986, li temenda d-Direttiva 65/65/KEE*.

84. Minn dan jirrizulta li, kuntrarjament ghal dak li 1-Qorti Generali tindika fil-punti 817 u 829
tas-sentenza appellata, huwa insuffi¢cjenti, fdan il-kaz, li jintwera biss li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fuq is-suq irrenda l-kompetizzjoni “iktar difficli”, izda jehtieg jintwera wkoll li dan
l-irtirar jipproduci effett sproporzjonat fuq il-kompetizzjoni.

85. Skont l-appellanti, il-kompetizzjoni ezer¢itata mill-kumpanniji li jipproducu prodotti medi¢inali
generici ma gietx eliminata. Fil-fatt, ma kinitx affettwata b'mod sostanzjali. Ir-rinunzja ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ma cahditx kumpanniji li jipproducu prodotti medicinali
generici li kienu diga prezenti fuq is-suq mid-dritt li jkomplu jikkummerc¢jalizzaw il-prodotti taghhom.
Fir-rigward tal-prodotti medicinali generici li kienu ghadhom ma humiex fuq is-suq, kien hemm diversi
modi biex jigu kkummercjalizzati, minbarra l-procedura mgassra msemmija fil-punt 8(a)(iii)
tal-Artikolu 4(3) tad-Direttiva 65/65/KEE. Kien hemm “soluzzjonijiet alternattivi” realistici, anki jekk
“inqas vantaggjuzi”®.

86. L-appellanti jsostnu wkoll li l-parti tad-decizjoni kkontestata li tirrigwarda t-tieni abbuz u
l-importazzjonijiet paralleli kellha tigi annullata sa fejn kienet tikkoncerna l-Isvezja wkoll. L-eventwali
restrizzjoni ghall-kompetizzjoni fl-Isvezja kien ikkagunat mill-applikazzjoni zbaljata tad-dritt tal-Unjoni
mill-awtorita Svediza, peress li I-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li 1-Artikoli 28 KE u 30 KE jipprekludu
l-irtirar ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodott farmacewtiku jinkludi fih innifsu
l-irtirar tal-awtorizzazzjoni tal-importazzjonijiet paralleli fin-nuqqas ta’ riskju ghas-sahha®.

51 — Sentenza tad-29 ta’ April 2004 (C-418/01, Gabra p. 1-5039).
52 — GU 1987 L 15, p. 36.
53 — Ara s-sentenza IMS Health, ic¢itata fin-nota ta’ giegh il-pagna 51, punt 22.

54 — Sentenzi tat-8 ta’ Mejju 2003, Paranova Likemedel et (C-15/01, Gabra p. 1-4175, punti 25 sa 28 u 33) u tat-8 ta’ Mejju 2003, Paranova
(C-113/01, Gabra p. 1-4243, punti 26 sa 29 u 34).
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87. II-Kummissjoni ssostni li, bl-argumenti taghhom bbazati fuq “licenzji obbligatorju”, l-appellanti
rrepetew semplicement l-argumenti li huma semmew diga fl-ewwel istanza, minghajr ma taw
ragunijiet ghaliex l-ezami li ghamlet il-Qorti Generali ta’ dawn l-argumenti hija zbaljata. Dan
l-argument huwa, ghaldagstant, inammissibbli.

88. II-Kummissjoni tosserva wkoll fdan il-kuntest li l-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni originali
ghat-tqeghid fuq is-suq tippermetti semplicement lill-awtoritajiet farmacewtici biex jirreferu -
ghall-finijiet li jawtorizzaw prodott medicinali iehor taht il-procedura mqassra — ghal fajl li jkun diga
fil-pussess taghhom. Peress li l-appellanti tilfu d-dritt eskluziv taghhom biex juzaw l-informazzjoni
fil-fajl fuq il-prodott medicinali originali, ma tirrigwardax il-kwistjoni dwar l-ghoti ta’ “licenzja
obbligatorja” lill-produtturi ta’ prodotti medi¢inali generici. Anki fl-ipotezi fejn dan il-fajl kien fih
“informazzjoni kummercjali kunfidenzjali”, l-applikazzjoni tal-procedura mgqassra bl-ebda mod ma
tirrigwarda pregudizzju ghall-kunfidenzjalita peress li l-awtorita farmacewtika qatt ma taghmel din
l-informazzjoni pubblika jew tizvelaha lit-tieni applikant. Ghaldagstant, il-konstatazzjoni dwar it-tieni
abbuz ma twassalx biex il-kompetituri jinghataw access ghad-data ta’ AZ. Huwa c¢ar li, fdawn
ic-cirkustanzi, il-gurisprudenza dwar il-“facilitajiet essenzjali” (“essential facilities”) hija irrilevanti.

b) Kunsiderazzjonijiet

89. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet li esponejt fil-punti 79 u 80 iktar il fuq, ma nikkunsidrax li 1-fatt li
d-Direttiva 65/65/KEE tista’ tippermetti l-irtirar ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ma
jeskludix din l-imgiba mill-istharrig ezercitat skont l-Artikolu 102 TFUE. Barra minn hekk, id-dritt li
tigi rtirata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ma huwiex, bl-ebda mod, analogu ghal dritt ta’
proprjeta, izda jikkostitwixxi biss mizura li l-imprizi jistghu jiehu skont id-Direttiva 65/65/KEE.
L-applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE ma tiinvolvix, fil-fehma tieghi, esproprjazzjoni effettiva tad-dritt
li tigi rtirata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq, kif sostnut mill-appellanti. Ghaldagstant,
il-kundizzjoni li tezigi 1li l-kompetizzjoni effettiva tigi eleminata, bhal fil-kazijiet ta’ licenzja
obbligatorja, ma hijiex applikabbli f'dan il-kaz.

90. L-appellanti bbazaw ukoll id-dikjarazzjonijiet taghhom fir-rigward tal-kundizzjoni li tezigi li
l-kompetizzjoni effettiva tigi eliminata fuq il-premessa li AZ kien igawdi minn d-drittijiet ta’ proprjeta
fir-rigward tad-data klinika tieghu. L-appellanti jirreferu wkoll ghan-natura kunfidenzjali ta’ din
l-informazzjoni. Fil-fehma tieghi, din il-premessa hija infondata.

91. Mill-punti 668 u 680 tas-sentenza appellata, li ma gewx ikkontestati mill-appellanti, jirrizulta li,
wara l-iskadenza ta’ perijodu ta’ sitt snin jew ta’ ghaxar snin li jibdew jiddekorru mill-hrug tal-ewwel
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq, id-Direttiva 65/65 ma tibqax tirrikonoxxi fir-rigward
tal-proprjetarju ta’ specjalita farmacewtika originali d-dritt eskluziv li juza r-rizultati ta’ testijiet
farmakologici, tossikologici u klini¢ci mqieghda fil-fajl. Min-naha l-ohra, din d-direttiva tippermetti li
din informazzjoni tista’ tittieched inkunsiderazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali ghall-finijiet tal-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti essenzjalment simili fil-kuntest tal-pro¢edura
mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tal-Artikolu 4(3) taghha. Fil-fehma tieghi, il-Qorti Generali kienet
korretta meta kkonstatat, fil-punt 681 tas-sentenza appellata, li kwalunkwe dritt li jgawdi AZ
fir-rigward tal-informazzjoni inkwistjoni kien limitat, fiz-zmien inkwistjoni, mid-dispozizzjoni c¢¢itata
iktar il fuq.

92. Ghaldagstant, minkejja l-fatt li l-informazzjoni kunfidenzjali inkwistjoni ma kinitx tqieghdet
direttament ghad-dispozizzjoni ta’ kumpanniji ohra, id-Direttiva 65/65/KEE, kif l-appellanti stess
indikaw fir-rikors taghhom quddiem il-Qorti Generali® “holqot ec¢ezzjoni ghall-kunfidenzjalita
tad-data ta’” AZ sa fejn huwa ezenta applikant sussegwenti, taht certi kundizzjonijiet specifikati,
mill-obbligu li jipprovdi f-fajl ta’ informazzjoni tieghu stess”.

55 — Ara l-punt 492(b).
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93. Fid-dawl ta’ dawk li ntqal precedentement, nikkunsidra li, fil-punt 830 tas-sentenza appellata,
il-Qorti Generali ma wettqitx zball ta’ ligi, kif isostnu I-appellanti, meta ddikjarat li “AZ ma kellux iktar
id-dritt eskluziv li juza r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologi¢i u klini¢i” peress li AZ ma
setax jipprekludi lill-awtoritajiet nazzjonali milli jibbazaw ruhhom fuq id-data inkwistjoni fil-procedura
mgqassra®. Nikkunsidra, ghaldagstant, li l-appellanti ma wrewx li gew esproprjati xi drittijiet ta’
proprjeta ta’ AZ jew li nghatat licenzja obbligatorja lill-kompetituri ta’ AZ* minhabba l-applikazzjoni
tal-Artikolu 102 TFUE fid-decizjoni kkontestata.

94. Barra minn hekk, nikkunsidra li I-gurisprudenza IMS Health® hija kompletament inapplikabbli,
peress li din il-kawza ma tikkoncernax, inter alia, ir-rifjut min-naha ta’ impriza dominanti li taghti
access ghal jew li taghti licenzja fuq informazzjoni li hija indispensabbli sabiex tippermetti lil
kompetitur potenzjali jkollu access ghas-suq li fih l-impriza li ghandha xi dritt, tokkupa pozizzjoni
dominanti. Huwa car li d-decizjoni kkontestata ma tobbligatx lil AZ biex jittrasferixxi attiv jew li
jidhol fkuntratt ma’ persuni li maghhom hija ma ghazlitx®.

95. L-istandards estremament rigoruzi imposti fkawzi li jirrigwardaw il-facilitajiet essenzjali, li
min-natura taghhom huma ec¢cezzjonali u li, ghaldagstant, jehtiegu inter alia l-prova dwar
l-eliminazzjoni tal-kompetizzjoni®, ma jistghux jigu trasposti gha¢-cirkustanzi u fatti ta’ dan il-kaz, li
ma ghandhom X’jagsmu xejn maghhom.

96. Fin-noti taghhom, l-appellanti semmew ukoll provi li huma intizi li juru li fJannar u Frar 2003,
erba’ kumpanniji li jipproduc¢u prodotti medicinali generi¢i niedew il-kapsuli omeprazole generici
fl-Isvezja. Barra minn hekk, AZ ipproduca provi li jistabbilixxu li 1-kumpanniji li jipprodu¢u prodotti
medicinali generici setghu facilment kisbu awtorizzazzjoni ghal verzjoni ta’ kapsula generika bl-uzu
tal-procedura tal-letteratura ppubblikata. Peress li l-appelli huma limitati ghal punti ta’ ligi, il-Qorti
tal-Gustizzja ma tistax twettaq evalwazzjoni gdida tal-fatti, jekk il-partijiet ma jsostnux li 1-Qorti
Generali znaturat is-sens car tal-provi. Madankollu, l-appellanti ma sostnewx li l-provi inkwistjoni
kienu gew znaturati. Fil-fehma tieghi, sa fejn huwa intiz sabiex tinkiseb evalwazzjoni gdida, dan huwa
ghaldagstant inammissibbli.

97. Fil-fehma tieghi, il-Qorti Generali ma wettqitx zball ta’ ligi meta kkonstatat li l-imgiba (l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq) ipproduciet l-effett antikompetittiv mehtieg skont
lI-Artikolu 102 TFUE fir-rigward tal-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti generic¢i fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja. II-Qorti Generali kkonstatat, fil-punt 833 tas-sentenza appellata, li
l-procedura bbazata fuq il-letteratura ppubblikata jew il-procedura ibrida jirrikjedu li jigu sodisfatti
kundizzjonijiet, bhalma hija l-prezentazzjoni ta’ data addizzjonali, li jmorru lil hinn minn dawk rikjesti
mill-procedura mqassra  prevista fil-punt  8(a)(iii)  tat-tielet  paragrafu  tal-Artikolu 4
tad-Direttiva 65/65/KEE. Fil-fatt, il-Qorti Generali tqis li dawn il-proceduri l-ohra huma iktar oneruzi
ghall-produtturi ta’ prodotti generi¢i u jiehdu necessarjament iktar zmien mill-procedura mqassra.
Ghaldagstant, l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq ippermetta lil AZ biex jittardja,
tal-inqas temporanjament, ir-restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva li 1l-prodotti generi¢i kienu
jezercitaw fuqu. Fid-dawl tal-volumi ta’ bejgh involuti, il-Qorti Generali kkonstatat li d-dewmien

56 — Madankollu, il-procedura mqassra ma kinitx possibbli minhabba l-azzjonijiet pozittivi ta’ AZ, li kien talab l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ kapsuli Losec fil-pajjizi kkoncernati.

57 — Li ma jinghatawx access dirett ghad-data inkwistjoni, skont id-Direttiva 65/65/KEE.

58 — Gurisprudenza maghrufa wkoll ta’ “dmir ta’ azzjoni” jew tal-“facilita essenzjali”.

59 — Ara s-sentenza tat-23 ta’ Ottubru 2003, Van den Bergh Foods vs Il-Kummissjoni (T-65/98, Gabra p. 11-4653, punt 161), li kienet
ikkonfermata mill-Qorti tal-Gustizzja fid-Digriet tat-28 ta’ Settembru 2006, Unilever Bestfoods vs II-Kummissjoni (C-552/03 P, Gabra
p- [-9091, punt 137).

60 — Ara s-sentenza IMS Health, ic¢itata fin-nota ta’ giegh il-pagna 51, punt 52.
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tad-dhul fuq is-suq ta’ prodotti generi¢i kien utli ghal AZ®. Kuntrarjament ghal dak li jsostnu
l-appellanti, nikkunsidra li d-dewmien inkwistjoni huwa rilevanti u huwa suffi¢jenti biex l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq jikkomprometti z-zamma tal-livell ta’ kompetizzjoni li
kien ghadu jezisti fuq is-suq jew l-izvilupp ta’ din il-kompetizzjoni.

98. Ghal dak li jirrigwarda 1-kriterju korrett li ghandu jigi applikat ghall-importazzjonijiet paralleli ghal
dak li jikkoncerna lill-Isvezja, mill-punt 862 tas-sentenza appellata jirrizulta li 1-Qorti Generali
kkonstatat li, fil-fatti, 1-Agenzija ghall-Prodotti Farmacewti¢i Svediza kkunsidrat li l-licenzji
ghall-importazzjonijiet paralleli setghu jinghataw biss jekk kien hemm fis-sehh awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fuq is-suq® u li din l-agenzija rtirat l-awtorizzazzjonjiet ghal importazzjoni parallela
b’rizultat tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsula Losec. Ghaldagstant,
il-Qorti Generali kkonstatat li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq kien tali li
jimpedixxi l-importazzjonijiet paralleli fl-Isvezja.

99. Il-fatt li 1-prattika tal-awtoritajiet Svedizi kienet tmur kontra d-dritt tal-Unjoni Ewropea, kif isostnu
l-appellanti u, fil-fatt, kif gie ¢carat mill-Qorti tal-Gustizzja fsentenzi sussegwenti®, ma huwiex,
fil-fehma tieghi, tali li jxejjen il-fatt li fiz-zmien tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq
is-suq rilevanti minn AZ, kien plawsibbli, fid-dawl tal-provi dokumentatarji tal-prattika ta’ dawn
l-awtoritajiet, li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni kellu l-effett 1li jimpedixxi l-importazzjonijiet paralleli
fl-Isvezja.

100. Nikkunsidra, ghaldagstant, li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad dan l-aggravju bhala
parzjalment inammissibbli u parzjalment infondat.

D — Ir-raba’ kapitlu: il-multa

1. L-argument

101. Permezz ta’ dan l-aggravju, li huwa maqsum fzewg partijiet, 1-appellanti jsostnu li l-ammont
tal-multa imposta fughom huwa eccessiv.

102. L-appellanti jsostnu fl-ewwel lok, li 1-Qorti Generali kellha tnaqqas l-ammont tal-multa abbazi
tal-fatt li l-abbuzi ma kinux tas-soltu. F'dan il-kaz, ir-regoli tal-kompetizzjoni li jirrigwardaw dan
l-abbuzi kienu ghadhom qatt ma gew stabbiliti qabel, li, skont is-sentenza AKZO vs II-Kummissjoni®,
jiggustifika l-impozizzjoni ta’ multa simbolika. Ghar-ragunijiet stabbiliti fil-kuntest tal-argument
taghhom li jikkoncerna l-ewwel abbuz u l-assenza tan-nuqqas ta’ kompetizzjoni fuq il-merti®,
l-appellanti jikkontestaw l-analizi tal-Qorti Generali fejn jinghad li I-prattiki li jikkostitwixxu l-ewwel
abbuz kienu manifestament kontra l-kompetizzjoni fuq il-merti b’tali mod li tnaqqis tal-multa biex
tittieched inkunsiderazzjoni n-novita taghhom kienet eskluza. L-appellanti jikkunsidraw li s-sentenza
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs IlI-Kummissjoni®, li fugha kienet ibbazata l-analizi
tal-Qorti Generali ma tapplikax, peress li tirrigwarda ipotezi kompletament differenti. Ghal dak li

61 — Ara l-punt 834 tas-sentenza appellata.

62 — Mill-punt 315 tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li, wara t-twegibiet ta’ SMPA ghall-kwestjonarju indirizzat lil AZ fI-1997 mill-Agenzija
ghall-Prodotti Medicinali Svediza, kien hemm provi dokumentarji li jistabbilixxu l-effetti possibbli/plawsibbli tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli Losec fuq l-importazzjonijiet paralleli fl-Isvezja.

63 — Sentenzi Paranova Likemedel et, iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 54, punti 25 sa 28 u 33, u Paranova, ic¢itata iktar ’il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 54, punti 26 sa 29 u 34.

64 — Iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 39.

65 — Ara l-punti 41 sa 43 iktar 'il fuq.

66 — Ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Novembru 1983 (“Michelin 17, 322/81, Gabra p. 3461).
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jirrigwarda t-tieni abbuz, l-appellanti jsostnu li ma huwiex normali li l-ezercizzju tad-dritt garantit
tal-Unjoni Ewropea jigi deskritt bhala abbuz u, barra minn hekk, li 1-fatt li t-talba ta’ AZ biex jirtira
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq tieghu kienet permessa taht id-dritt farmacewtiku tal-Unjoni,
ghandu jitqies bhala cirkustanza mitiganti li tiggustifika t-tnaqqis tal-multa.

103. Fil-kuntest tat-tieni parti ta’ dan l-aggravju, l-appellanti jsostnu li n-nuqqas ta’ effetti
antikompetittivi huwa fattur li 1-Qorti Generali ghandha tiehu inkunsiderazzjoni meta tirrevedi
l-ammont tal-multa. Huma jibbazaw ruhhom fdan ir-rigward fuq is-sentenzi, T-Mobile Netherlands
et ¥ u ARBED vs I[I-Kummissjoni®. Ghaldagstant, ghal dak li jirrigwarda l-ewwel abbuz, ma kien
hemm ebda effetti antikompetittivi fid-Danimarka u fir-Renju Unit peress li ma kinux inghataw CPS.
Fil-Germanja, filwaqt li nghata CPS, dan kien gie annullat tant qabel ma dahal fis-sehh li ma setax,
ghaldagstant, affettwa l-kompetizzjoni. Barra minn hekk, ma hemmx prova li, fil-fatt, giet restritta
l-kompetizzjoni fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fil-Belgju. Ghal dak li jirrigwarda t-tieni abbuz, ftit
hemm provi konkreti li jistabbilixxu li dan wassal ghal effetti restrittivi.

104. II-Kummissjoni tqis li dan l-aggravju huwa inammissibbli sa fejn ghandu l-ghan ta’ ezami
mill-gdid tal-multi. Ghaldagstant, fil-kuntest ta’ appell, il-Qorti tal-Gustizzja, minhabba ragunijiet ta’
ekwitd, ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni taghha ghal dik tal-Qorti Generali li tiddeciedi,
fl-ezerc¢izju tal-gurizdizzjoni shiha taghha, fuq l-ammont tal-multi imposti fuq l-imprizi minhabba ksur
tad-dritt tal-kompetizzjoni. Barra minn hekk, il-Qorti Generali ezaminat b'mod korrett I-elementi
kollha rilevanti ghall-kalkolu tal-multa, inkluz l-allegata novita tal-abbuzi u l-allegat nuqqas ta’ effetti.

2. Kunsiderazzjonijiet

105. Ghal dak li jirrigwarda I-kwistjoni tal-inammissibbilta mqajma mill-Kummissjoni, hija
gurisprudenza stabbilita li I-Qorti tal-Gustizzja, meta tiddeciedi fuq kwistjonijiet ta’ ligi fil-kuntest ta’
appell, minhabba ragunijiet ta’ ekwita, ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni taghha ghal dik tal-Qorti
Generali li tiddeciedi, fl-ezercizju tal-gurizdizzjoni shiha taghha, fuq l-ammont tal-multi imposti fuq
l-imprizi minhabba ksur tad-dritt tal-Unjoni Ewropea®. Nikkunsidra li dan l-aggravju ma huwiex
inammissibbli, peress li l-appellanti ma jridux, kif issostni l-Kummissjoni, jiksbu semplicement ezami
generali mill-gdid tal-multi imposti. L-appellanti jsostnu pjuttost li 1-Qorti Generali naqgset milli
tevalwa b'mod legalment korrett in-novita tal-ksur inkwistjoni u tal-effetti ta’ dan il-ksur ghall-finijiet
tal-kalkolu tal-multi. Dan l-aggravju huwa, ghaldagstant, ammissibbli.

106. Ghal dak li jirrigwarda I-kwistjoni ta’ novita, mill-punt 901 tas-sentenza appellata u mir-riferiment
li, fil-punt 903 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ghamlet ghall-punt 908 tad-decizjoni
kkontestata jirrizulta I-Qorti Generali kif ukoll il-Kummissjoni kkunsidraw li l-abbuzi inkwistjoni ma
kinux tas-soltu.

107. Madankollu, minn dawn l-indikazzjonijiet jirrizulta li 1-Qorti Generali kkunsidrat li l-abbuzi ma
kinux tas-soltu ghal dak li jirrigwarda l-mezzi uzati” u li, minn din il-perspettiva specifika u limitata,
ma kinux iddefiniti b’'mod ¢ar.

108. Id-dikjarazzjoni tal-appellanti li n-novita tal-abbuzi tiggustifika l-impozizzjoni ta’ multa simbolika
ghandu, fil-fehma tieghi, jigi michud. Din id-dikjarazzjoni tinjora kompletament il-fatt li, filwaqt li
l-mezzi uzati ma kinux tas-soltu, peress li ma kien hemm ebda decizjoni tal-Kummissjoni jew sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja fuq imgiba b’dawn Il-istess metodi, is-sustanza reali tal-abbuzi inkwistjoni ma

67 — Ara s-sentenza tal-4 ta’ Gunju 2009 (C-8/08, Gabra p. 1-4529).

68 — Ara s-sentenza tal-11 ta’ Marzu 1999, (T-137/94, Gabra p. 11-303).

69 — Sentenzi tas-17 ta’ Lulju 1997, Ferriere Nord vs Il-Kummissjoni (C-219/95 P, Gabra p. -4411, punt 31), u Baustahlgewebe vs Il-Kummissjoni
(iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 12, punt 129).

70 — Ara l-punt 908 tad-decizjoni kkontestata, li jirreferi ghall-uzu tal-proceduri pubbli¢i u l-legizlazzjoni bl-intenzjoni li tigi eskluza
I-kompetizzjoni.
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kinitx novitd u manifestament ma kinitx tammonta ghal kompetizzjoni fuq il-merti”". Nikkunsidra li
I-Qorti Generali kienet korretta meta, dwar l-ezami tas-sustanza reali tal-abbuzi inkwistjoni”,
ikkonstatat li dawn l-abbuzi kienu ksur serju. Fis-sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni,
il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li, fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk il-ksur kienx twettaq
intenzjonalment jew b’negligenza u jekk jistax, ghalhekk, jigi ssanzjonat b’'multa, mill-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li din il-kundizzjoni hija sodisfatta peress li l-impriza inkwistjoni ma
tkunx tista’ tinjora n-natura antikompetittiva tal-imgiba taghha, kemm jekk hija kienet konxja jew le li
kienet qed tikser ir-regoli ta’ kompetizzjoni tat-Trattat”®. Nikkunsidra li I-Qorti Generali kienet korretta
meta fil-punt 901 tas-sentenza appellata rreferiet ghall-punt 107 tas-sentenza Michelin 1™ u kkonstatat
li AZ ma setax ikun ezentat mill-multi. AZ kellu jkun jaf li l-abbuzi inkwistjoni jagghu taht il-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE, anki jekk imgiba li uzat l-istess mezzi jew metodi” ma kinitx
ezaminata mill-Kummissjoni jew mill-Qorti tal-Gustizzja. Barra minn hekk, l-argument tal-appellanti
ghandu jigi michud ghal ragunijiet ta’ politika. Dan l-approcg, li jaghti precedenza lill-forma iktar milli
lis-sustanza, jippregudika, fil-fehma tieghi, ir-rwol disswaziv tal-multi li jissanzjonaw il-ksur tad-dritt
tal-kompetizzjoni.

109. Ghal dak li jirrigwarda d-dikjarazzjoni tal-appellanti fir-rigward tac-¢irkustanzi mitiganti u l-fatt li
l-irtirar, min-naha ta’ AZ, tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq kien permess taht
id-Direttiva 65/65/KEE, nikkunsidra li 1-Qorti Generali kkonstatat b'mod korrett, fil-punt 914
tas-sentenza appellata, li l-appellanti qeghdin jergghu jirrepetu ghal darba ohra l-argumenti mehuda
inkunsiderazzjoni fl-istadju tal-evalwazzjoni tal-abbuz minn pozizzjoni dominanti jew tal-evalwazzjoni
tal-gravita tal-ksur. Barra minn hekk, ma tista’ ssir ebda analogija bejn i¢-cirkustanzi fil-kawza
Deutsche Telekom vs IlI-Kummissjoni (T-271/03)7, li wasslu ghal tnaqqis ta’ 10 % fil-multa, u 1-fatt li
d-Direttiva 65/65/KEE ma tipprekludix l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq.
Fis-sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni, il-Qorti Generali ddecidiet li I-Kummissjoni kienet
uzat b'mod korrett il-margni ta’ diskrezzjoni taghha meta ffissat l-ammont tal-multa, meta hija qgieset li
l-intervent ripetut, attiv u specifiku tar-regolatur nazzjonali fl-iffissar tal-prezzijiet ta’ Deutsche
Telekom fis-settur tat-telekomunikazzjonijiet u l-ezami minn din l-awtorita dwar jekk il-prezzijiet ta’
Deutsche Telekom wasslux ghal tnaqqis fil-margni li jiggustifikaw tnaqqis ta’ 10 % fil-multa”.

110. Rigward id-dikjarazzjoni li tipprovdi li 1-Qorti Generali nagset milli tnaqqas il-multa minhabba
l-effetti minimi tal-ksur, nikkunsidra li I-Qorti Generali kkonstatat, fil-punt 902 tas-sentenza appellata,
li 1-prattiki li jirrigwardaw l-ewwel u t-tieni abbuzi kienu antikompetittivi hafna sa fejn huma setghu
jkollhom effett sinjifikattiv fuq il-kompetizzjoni. Nikkunsidra ghaldagstant li 1-Qorti Generali
gustament ikkonstatat, fil-punti 902 u 911 tas-sentenza appellata, li I-fatturi li jirrigwardaw l-ghan ta’
imgiba jistghu jkunu iktar sinjifikattivi ghall-finijiet tal-iffissar tal-ammont tal-multa minn dawk li
jirrigwardaw l-effetti taghha”. B’zieda ma’ dan, mill-process sottomess lill-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta
li 1-fatt li l-effetti attwali tal-ewwel abbuz kienu limitati perezempju fid-Danimarka u fir-Renju Unit,
dan kien minhabba l-intervent ta’ terzi. Nikkunsidra li ma jkunx sew li l-appellanti jibbenefikaw minn
dak l-intervent. Barra minn hekk, ir-rwol disswaziv tal-Artikolu 102 TFUE jkun pregudikat hafna
kieku kellu jigi adottat dan l-approce™.

71 — Ara l-punti 47 et seq u 77 et seq iktar il fuq.

72 — Li kkonsistew, l-ewwel nett, fdikjarazzjonijiet qarrieqa maghmula intenzjonalment sabiex jinkisbu drittijiet eskluzivi li AZ ma setax
jibbenifika minnhom jew li seta’ jibbenifika minnhom ghal zZmien igsar u t-tieni nett, l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq
sabiex jinholqu ostakoli ghad-dhul fuq is-suq ta’ prodotti generici fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja u ghall-importazzjonijiet paralleli
fl-Isvezja, li jwasslu, ghaldagstant, ghat-tqassim tas-suq komuni.

73 — Sentenza ccitata iktar ‘il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 31, punt 124.

74 — Sentenza ccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 66.

75 — Fis-sentenza Michelin I (i¢¢itata fin-nota ta’ giegh 66), il-Qorti tal-Gustizzja rreferiet ghas-sistemi ta’ skont li ghandhom l-istess karatteristici.

76 — Sentenza tal-10 ta’ April 2008 (T-271/03, Gabra p. 11-477, punti 312 u 313).

77 — Ikkonfermata fl-appell. Ara s-sentenza Deutsche Telekom vs II-Kummissjoni (C-280/08 P, i¢citata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 31,
punti 279 u 286).

78 — Mill-kuntest jirrizulta li 1-effetti inkwistjoni huma effetti reali.

79 — Ara, b'analogija, is-sentenza tat-18 ta’ Dicembru 2008, Coop de France Bétail et Viande vs Il-Kummissjoni (Kawzi maqghuda C-101/07 P u
C-110/07 P, Gabra p. I-10193, punti 96 sa 98).
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111. Ghaldagstant nikkunsidra li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad dan l-aggravju bhala infondat.

V — L-appell incidentali pprezentat mill-EFPIA

112. II-EFPIA pprezentat zewg aggravji insostenn tal-appell incidentali taghha fir-rigward tal-ezistenza
ta’ pozizzjoni dominanti. II-EFPIA ssostni li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi, 1-ewwel nett, billi
naqset milli tiehu inkunsiderazzjoni korrettament ir-rwol tal-Istat bhala xerrej monopsonist u t-tieni
nett, billi kkunsidrat li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, l-istat tal-ewwel wiehed fuq is-suq u
s-sahha finanzjarja ta’ AZ kienu jikkostitwixxu l-prova tal-pozizzjoni dominanti tieghu.

113. Qabel ma nezamina fid-dettall u fuq bazi individwali dawn iz-zewg aggravji, ninnota,
preliminarjament, li skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ghalkemm l-importanza tas-sehem
mis-suq tista’ tvarja minn suq ghal iehor, il-pussess, fuq tul ta’ zmien, ta’ sehem kbir hafna mis-suq
huwa minnu nnifsu prova tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti, hlief fil-kaz ta’ cirkustanzi
eccezzjonali®. Barra minn hekk, sehem mis-suq ta’ bejn 70% u 80% huwa, minnuy, innifsu
indikazzjoni cara tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti®'.

114. Mill-punti 245 sa 254 tas-sentenza appellata jirrizulta c¢ar li 1-Qorti Generali tqis li
l-konstatazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-pozizzjoni dominanti ta’ AZ kienet ibbazata hafna fuq
is-sehem mis-suq generalment kbir hafna ta’ AZ, li ma kellu x’jagsam xejn ma’ dak tal-kompetituri
tieghu, matul il-perijodu rilevanti kollu fil-pajjizi kollha kkoncernati u li, ghaldagstant, dan zgura li AZ
dejjem kien l-impriza principali fuq is-suq tal-IPP®. II-Qorti Generali qalet ukoll, fil-punt 244
tas-sentenza appellata, li - Kummissjoni gustament ma bbazatx il-konstatazzjoni taghha tal-pozizzjoni
dominanti ta’ AZ eskluzivament fuq l-ishma fis-suq imma ezaminat ukoll diversi fatturi ohra. Il-fatturi
l-ohra mehuda inkunsiderazzjoni fid-decizjoni kkontestata u li gew ikkonfermati mill-Qorti Generali
fis-sentenza appellata kienu jinkludu, inter alia, il-livell ta’ prezzijiet mitluba ghal-Losec, 1-ezistenza u
l-uzu tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, l-istat ta’ AZ bhala 1-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq u
s-sahha finanzjarja tieghu.

115. Fid-dawl tal-gurisprudenza dwar il-valur probatorju gholi tal-ishma fis-suq indikati fil-punt 113
iktar ’il fuq, nikkunsidra li l-aggravji tal-EFPIA li jikkoncernaw ir-rwol tal-Istat bhala xerrej
monopsonist u d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ta’ AZ, l-istat tal-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq u
s-sahha finanzjarja tieghu, anki jekk jigu accettati, ikunu ineffettivi sakemm ma jikkontestawx
il-fondatezza tal-konstatazzjoni generali mill-Kummissjoni tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti, kif
ikkonfermata mill-Qorti Generali, li hija bbazata hafna fuq is-sehem mis-suq.

116. Peress li nikkunsidra 1li z-zewg aggravji tal-appell ipprezentati mill-EFPIA ghandhom jigu
michuda, ma huwiex mehtieg li, fdan il-kaz, tigi ezaminata l-validita ta’ dawn iz-zewg aggravji
fir-rigward tal-konstatazzjonijiet generali tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti.

80 — Ara s-sentenza Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 39, punt 41.

81 — Sentenza tat-12 ta’ Dicembru 1991, Hilti vs Il-Kummissjoni (T-30/89, Gabra 11-1439, punt 92).

82 — Ara l-punt 245 tas-sentenza appellata. Fil-punt 294 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonludiet li 1-Kummissjoni ma wettqitx zball
manifest ta’ evalwazzjoni meta waslet ghall-konkluzjoni li AZ kellu pozizzjoni dominanti fis-sens tal-Artikolu 82 KE u tal-Artikolu 54
tal-Ftehim ZEE fuq is-suq tal-IPP fil-Germanja mill-1993 sal-ahhar tas-sena 1997, fil-Belgju mill-1993 sal-ahhar tas-sena 2000,
fid-Danimarka mill-1993 sal-ahhar tas-sena 1999, fin-Norvegja mill-1994 sal-ahhar tas-sena 2000, fil-Pajjizi 1-Baxxi mill-1993 sal-ahhar
tas-sena 2000, fir-Renju Unit mill-1993 sal-ahhar tas-sena 1999 u fl-Isvezja mill-1993 sal-ahhar tas-sena 2000.
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A — Zball ta’ ligi li jikkonéerna r-rwol tal-Istat — sahha monopsonja

1. L-argument

117. II-EFPIA tikkunsidra li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta naqset milli tikkunsidra jekk
is-sehem kbir mis-suq ta’ AZ ippermettilux li jagixxi b’'mod indipendenti mill-kompetituri u klijenti
tieghu jew, min-naha l-ohra, jekk ir-rwol tal-Istat bhala xerrej monopsonist ta’ prodotti medicinali li
jehtiegu preskrizzjoni u simultanjament bhala regolatur tal-prezz ipprekludiex jew tal-inqas naqqasx
l-allegata sahha fuq is-suq ta’ AZ.

118. II-Qorti Generali tillimita ruhha, fil-punt 257 tas-sentenza appellata, li tikkonferma
l-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni fis-sens li, I-ewwel nett, l-imprizi farmacewtici li joffru ghall-ewwel
darba fuq is-suq prodotti b’valur mizjud gholi fuq livell terapewtiku minhabba l-innovita taghhom
jistghu jitolbu prezzijiet oghla minghand l-awtoritajiet pubblici jew livelli ta’ rimbors ikbar minn dawk
ta’ prodotti ezistenti u, t-tieni nett, li l-imprizi farmacewtic¢i ghandhom setgha ta’ negozjar peress li
l-prezz u l-livelli ta’ rimbors jigu stabbiliti mill-awtoritajiet pubbli¢i wara konsultazzjoni mal-imprizi.
Fil-fatt, ebda wahda minn dawn il-konkluzjonijiet ma hija suffi¢jenti biex tissostanzja d-dikjarazzjoni li
AZ seta’ jagixxi b'mod indipendenti f'¢irkustanzi fejn is-suq kien irregolat hafna ftermini ta’ prezz u
kien hemm kompetizzjoni gawwija ftermini ta’ innovazzjoni. II-Qorti Generali ma kkunsidratx lanqas
sa fejn is-setgha ta’ negozjar tal-imprizi farmacewtici taghtihom sahha fuq is-setgha ta’ negozjar
tal-Istat.

119. Barra minn hekk, mill-konstatazzjoni tal-Qorti Generali fil-punti 191 u 262 tas-sentenza appellata
jirrizulta li, fl-ewwel lok, is-sensibbilta tat-tobba u tal-pazjenti ghad-differenzi fil-prezz hija limitata
minhabba l-importanza tar-rwol 1li ghandha I-effettivita terapewtika u, fit-tieni lok, l-ispejjez
tal-prodotti medicinali huma kompletament jew il-parti kbira minnhom koperti mis-sistemi tas-sigurta
socjali, li I-prezz ikollu impatt limitat fuq in-numru ta’ preskrizzjonijiet ghal-Losec u, ghaldagstant fuq
is-sehem mis-suq ta’ AZ. Konsegwentement, kuntrarjament ghal dak li 1-Qorti Generali ddecidiet
fil-punt 261 tal-imsemmija sentenza, ebda konkluzjoni sinjifikattiva dwar is-setgha tas-suq ma tista’
tinsilet mill-fatt li AZ seta’ jzomm sehem ikbar minn dak tal-kompetituri tieghu filwaqt li jitlob
prezzijiet oghla.

120. II-Kummissjoni ssostni li dan Il-aggravju huwa inammissibbli peress li 1-EFPIA qieghda
semplicement titlob lill-Qorti tal-Gustizzja biex taghmel evalwazzjoni gdida fuq il-konstatazzjonijiet
fattwali li ghamlet il-Qorti Generali. Barra minn hekk, l-argumenti mressqa fil-kuntest ta’ dan
l-aggravju, li digd gew ezaminati korrettament mill-Qorti Generali fil-punti 258 sa 268 tas-sentenza
appellata, huma infondati u jikkostitwixxu tentattiv biex tigi michuda anki l-possibbilta ta’ ezistenza ta’
pozizzjoni dominanti fuq is-swieq tal-prodotti medicinali li jehtiegu preskrizzjoni.

2. Kunsiderazzjonijiet

121. Ghal dak li jirrigwarda I-kwistjoni tal-inammissibbilta mqajma mill-Kummissjoni, nikkunsidra li
I-EFPIA ma tikkontestax il-fatti kkonstatati mill-Qorti Generali, izda pjuttost il-konkluzjonijiet legali li
ghandhom jinsiltu minn dawn il-fatti u, b’'mod specifiku, jekk certi fatti jikkorroborawx jew le
l-konstatazzjoni tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti min-naha ta’ AZ. Ghaldagstant, fil-fehma tieghi,
dan l-aggravju huwa ammissibbli.

122. Ghal dak li jikkoncerna l-kontenut ta’ dan l-aggravju, ninnota li hija gurisprudenza stabbilita li
l-pozizzjoni dominanti msemmija mill-Artikolu 102 TFUE tikkoncerna sitwazzjoni ta’ sahha
ekonomika mizmuma minn impriza li taghtiha s-setgha li tostakola z-zamma ta’ kompetizzjoni
effettiva fuq is-suq inkwistjoni billi taghtiha l-possibbilta li tagixxi b’'mod indipendenti b’mod
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kunsiderevoli fir-rigward tal-kompetituri taghha, tal-klijenti taghha u, finalment, tal-konsumaturi®.

123. II-EFPIA ma tikkontestax li AZ seta’ jzomm sehem hafna ikbar mis-suq minn dak tal-kompetituri
tieghu, filwaqt li jitlob prezzijiet oghla minn dawk mitluba ghal IPP ohrajn®. L-EFPIA ssostni,
madankollu, li, minhabba d-domanda fissa, il-prezz ikollu impatt limitat fuq id-domanda u
ghaldagstant fuq is-sehem mis-suq. Fil-fehma tieghi, din id-dikjarazzjoni hija kompletament vaga u
astratta u ma turix li, fil-punt 262 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali wettget zball meta
kkonstatat li s-sistemi tas-sahha jtendu li jsahhu s-setgha fuq is-suq tal-kumpanniji farmacewti¢i
minhabba d-domanda fissa. Min-naha l-ohra, il-Qorti Generali adattat Il-analizi taghha u
l-konkluzjonijiet taghha dwar in-nuqqas ta’ elasticita ghall-karatteristici specifici ta’ sitwazzjoni
partikolari tal-omeprazole u indikat li, meta kumpannija farmacewtika tkun l-ewwel wahda li
tikkummercjalizza prodott innovattiv, hija tkun tista’ titlob prezz oghla mill-awtoritajiet pubbli¢i ghal
prodotti simili li jkollhom biss valur mizjud limitat fuq livell terapewtiku®. B'zieda ma’ dan, 1-EFPIA
ma kkontestatx il-konstatazzjoni tal-Qorti Generali li l-awtoritajiet pubbli¢i kienu qeghdin jaghmlu
sforzi biex inaqqsu l-ispejjez ta’ sahha sabiex jikkumpensaw is-sensibbilta limitata tat-tobba li
jippreskrivu prodotti medicinali u l-pazjenti ghall-prezz®. Minn dan isegwi li, peress li dawn
l-awtoritajiet kienu sensibbli ghall-prezz, il-Qorti Generali ma zbaljatx meta ddikjarat li 1-prezz seta’
jkun kriterju rilevanti fl-evalwazzjoni tas-setgha fuq is-suq f'¢erti ¢irkustanzi®.

124. Barra minn hekk, kuntrarjament ghal dak li ssostni I-EFPIA, il-Qorti Generali ezaminat fid-dettall
hafna r-rwol tal-Istat bhala xerrej monopsonist fil-kuntest specifiku tas-suq tal-IPP u b’'mod partikolari
tal-omeprazole prodott minn AZ,*. Il-Qorti Generali kkonstatat b'mod korrett, fil-fehma tieghi, li
s-setgha ta’ negozjar tal-imprizi farmacewtici tvarja skont il-valur mizjud fuq livell terapewtiku
tal-prodotti taghhom meta mqabbla ma’ prodotti li kienu jezistu qabel. F'dan ir-rigward, l-awtoritajiet
nazzjonali li jistabbilixxu I-livelli ta’ rimbors jew il-prezzijiet tal-prodotti medi¢inali minhabba
l-missjoni ta’ interess pubbliku taghhom ghandhom setgha ta’ negozjar iktar limitata fir-rigward
tal-prodotti li jikkontribwixxu b’'mod sinjifikattiv ghas-sahha pubblika. Dwar il-karatteristi¢i specifici
tal-kaz inezami, il-Qorti Generali kkonstatat li, peress li AZ kien I-ewwel impriza li offriet 1-IPP*, li
bla ebda dubju l-valur terapewtiku taghhom kien hafna oghla minn dak tal-prodotti ezistenti fuq
is-suq, AZ seta’ jikseb prezz oghla minghand l-awtoritajiet pubbli¢ci u dan minkejja s-sensibbilta ta’
dawn tal-ahhar ghall-prezz*®. Min-naha l-ohra, l-imprizi farmacewtici li jikkummer¢jalizzaw IPP ohra
ma setghux jiksbu dawn il-prezzijiet peress li tali prodotti offrew biss valur mizjud terapewtiku
limitat™. Fil-fehma tieghi, il-fatt 1i l-kumpanniji farmacewti¢i ghandhom interess li jiksbu
approvazzjoni dwar il-prezz u r-rimbors malajr kemm jista’ jkun ma jeskludix il-fatt li, fcerti
tista’ tibbenefika minn setgha ta’ negozjar meta hija tinnegozja l-prezz. Ghaldagstant, nikkunsidra li,
kuntrarjament ghal dak li ssostni I-EFPIA, il-Qorti Generali fil-fatt ezaminat sa fejn is-setgha ta’
negozjar tal-imprizi farmacewtici taghtiha vantagg meta mqabbla mas-setgha ta’ negozjar tal-Istat.

83 — Sentenza tal-14 ta’ Frar 1978, United Brands u United Brands Continentaal vs II-Kummissjoni, (27/76, Gabra p. 207, punt 65). Tali
pozizzjoni, bid-differenza ta’ sitwazzjoni ta’ monopolju jew ta’ kwazi monopolju, ma teskludix l-ezistenza ta’ certa kompetizzjoni, izda
tgieghed lill-impriza li tibbenefika minnha fpozizzjoni li tiddeciedi, jew tal-inqas li tinfluwenza b’'mod partikolari I-kundizzjonijiet li fihom
din il-kompetizzjoni ser tizviluppa u, fkull kaz, li ggib ruhha princ¢ipalment minghajr ma tiehu inkunsiderazzjoni taghha u minghajr
madankollu li din l-attitudni ma toholgilha dannu. Ara s-sentenza Hoffman-La Roche vs II-Kummissjoni (i¢citata iktar ‘il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 39, punt 39).

84 — Ara l-punt 261 tas-sentenza appellata.

85 — Ara l-punti 259 sa 262 tas-sentenza appellata.

86 — Ara l-punt 264 tas-sentenza appellata.

87 — Ara l-punt 269 tas-sentenza appellata.

88 — Ara l-punt 256 tas-sentenza appellata.

89 — AZ kien l-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq li huwa beda. Ara l-punt 260 tas-sentenza appellata.

90 — Ara l-punti 259 u 264 tas-sentenza appellata.

91 — Ara l-punt 259 tas-sentenza appellata.
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125. II-EFPIA tillimita ruhha tiddikjara li 1-Qorti Generali nagset milli tiehu inkunsiderazzjoni 1-fatt li
AZ iffacéja kompetizzjoni harxa ftermini ta’ innovazzjoni, minghajr ma dan ma kien b’ebda mod
ikkorroborat mill-process ipprezentat quddiem il-Qorti tal-Gustizzja. Barra minn hekk, il-EFPIA
tillimita ruhha mill-gdid li tiddikjara li s-suq huwa regolat hafna ftermini ta’ provvista. Fi kwalunkwe
kaz, il-Qorti Generali hadet inkunsiderazzjoni, fil-kuntest tal-livell tal-prezzijiet, tal-fatt li Losec kien
prodott medi¢inali li jinghata kontra preskrizzjoni u li -provvista tieghu kienet irregolata .

126. 11-Qorti Generali, ghaldagstant, ikkunsidrat b’mod korrett li l-prezzijiet oghla ta’ AZ kienu fattur
rilevanti li juri li l-imgiba tieghu ma kienx suggett, b'mod sostanzjali, ghar-restrizzjonijiet ta’
kompetizzjoni.

127. Ghaldagstant nikkunsidra li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad dan l-aggravju bhala infondat.

B — Zball ta’ ligi li jikkoncerna d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ta’ AZ, l-istat tieghu bhala l-ewwel
wiehed li dahal fuq is-suq u s-sahha finanzjarja tieghu

1. L-argument

128. II-EFPIA ssostni li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta kkunsidrat li d-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali ta’ AZ, l-istat tieghu bhala 1-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq u s-sahha finanzjarja tieghu
kienu jikkostitwixxu prova tal-pozizzjoni dominanti tieghu. Tipikament dawn it-tliet karatteristic¢i
jappartjenu lil hafna kumpanniji nnovattivi li jirnexxielhom jidhlu b’success fil-kamp tar-ricerka ghal
prodotti godda u ma jhallu ssir ebda distinzjoni rilevanti bejn imprizi dominanti u dawk li ma humiex.
II-Qorti Generali, ghaldagstant, applikat hazin il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, u b’mod
partikolari s-sentenzi RTE u ITP vs II-Kummissjoni (“Magill”)* u IMS Health™, li kkonfermaw li
s-semplici fatt li pussess ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ma huwiex bizzejjed biex tigi pprovata
l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti. Dak li wassal lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tikkonkludi favur
l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti fil-kawza Magill, hija l-prezenza ta’ elementi li abbazi taghhom
il-Qorti tal-Gustizzja qgieset il-listi ta’ programmi ta’ Magill kienu ekwivalenti effettivament ghal facilita
essenzjali”. Is-sentenza appellata ghandha implikazzjonijiet sinjifikattivi inkwantu tikkonstata, fir-realta,
li kumpannija li tkun l-ewwel wahda li tidhol fuq is-suq bi prodott innovattiv ghandha toqghod lura
milli takkwista portafoll komprensiv ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali jew li timplementa dawn
id-drittijiet ghax inkella tirriskja li titqies bhala li ghandha pozizzjoni dominanti. II-EFPIA tikkritika,
barra minn hekk, lill-Qorti Generali li nagset milli tikkonferma li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali
ta’ AZ jippermettulu jagixxi fuq is-suq b’'mod indipendenti.

129. II-Kummissjoni ssostni li dan l-aggravju huwa bbazat fuq konfuzjoni kostanti li ssir bejn
l-evalwazzjoni tal-pozizzjoni dominanti u l-klassifikazzjoni ta’ certa imgiba bhala abbuziva.
Ir-rikonoxximent tal-importanza tal-privattivi bhala fattur 1li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni
ghall-finijiet li jigi stabbilit jekk impriza ghandhiex pozizzjoni dominanti huwa qadim daqs id-dritt
tal-kompetizzjoni nnifsu u kien diga rikonoxxut fis-sentenza Istituto Chemioterapico Italiano u
Commercial Solvents vs Il-Kummissjoni®. Barra minn hekk, l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti

min-naha tal-proprjetarju ta’ privattiva tista’ tigi stabbilita biss wara analizi specifika tas-sitwazzjoni

92 — Ara, inter alia, il-punt 264 tas-sentenza appellata.

93 — Sentenza tas-6 ta’ April 1995, RTE u ITP vs Il-Kummissjoni (Kawzi maqghuda C-241/91 P u C-242/91 P, Gabra p. 1-743).
94 — I¢citata fin-nota ta’ giegh il-pagna 51.

95 — Ara l-punt 47 tas-sentenza Magill (i¢citata fin-nota ta’ giegh il-pagna 93).

96 — Sentenza tas-6 ta’ Marzu 1975 (Kawzi mqghuda 6/73 u 7/73, Gabra p. 223).
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tas-suq, li fdan il-kaz huwa spjegat fid-diversi premessi tad-decizjoni inkwistjoni u kien ikkonfermat
mill-Qorti Generali. Barra minn hekk, il-fatt li privattiva ma hijiex awtomatikament sinonima ma’
pozizzjoni dominanti ma jbiddilx il-fatt li hija tista’ tikkostitwixxi ostakolu ghad-dhul fuq is-suq jew
l-espansjoni ta’ kompetituri.

2. Kunsiderazzjonijiet

130. Fil-fehma tieghi, -EFPIA ghamlet biss sempli¢i dikjarazzjoni, minghajr ma tindika kif il-Qorti
Generali wettqet zball ta’ ligi meta hadet inkunsiderazzjoni l-kwistjonijiet tas-sahha finanzjarju u
tal-istat tal-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq meta hija wettqet evalwazzjoni globali tal-pozizzjoni
dominanti ta’ AZ. Nikkunsidra, ghaldagstant, li d-dikjarazzjonijiet ta’AZ dwar dawn il-kwistjonijiet
huma inammissibbli.

131. Ghal dak li jirrigwarda d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, fil-fehma tieghi, il-pussess ta’ tali
drittijiet eskluzivi ma jimplikax necessarjament li impriza ghandha pozizzjoni dominanti fsuq rilevanti
peress li jista’ jkun hemm sostituti ghall-prodotti jew servizzi inkwistjoni. Ghaldaqgstant, kif
il-Kummissjoni indikat fin-noti taghha, ma tezistix prezunzjoni li l-pussess ta’ dawn id-drittijiet
jikkonferixxi setgha fuq is-suq. Fil-fatt, hafna prodotti li huma suggetti ghall-protezzjoni tal-privattivi,
tal-copyright, tat-trade mark u disinni, kummer¢jalment ma jirnexxux. Madankollu, f¢erti kazijiet
konkreti, il-pussess ta’ tali drittijiet jista’ jkun bizzejjed fih innifsu li jikkonferixxi pozizzjoni dominanti
lil impriza. Jista’ jkun ukoll li l-pussess ta’ tali drittijiet, flimkien ma’ fatturi ohrajn, iwasslu sabiex tigi
kkonstatata l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti. L-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti ghandha,
ghaldagstant, tigi evalwata issir kaz b’kaz u d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ghandhom jigu
generalment ittrattati bhala li huma simili ghal drittijiet ta’ proprjeta ohra, filwaqt li debitament
jittiehdu inkunsiderazzjoni l-karatteristic¢i specifici tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali.

132. Id-dikjarazzjoni tal-EFPIA li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali jistghu jikkonferixxu biss
pozizzjoni dominanti meta tali drittijiet jikkostitwixxu facilita essenzjali bl-ebda mod ma hija
kkorroborata mill-gurisprudenza invokata minn din il-parti”, li tikkonc¢erna l-abbuz potenzjali minn
pozizzjoni dominanti fil-kaz ta’ rifjut li tinghata licenzja ghal dawn id-drittijiet. Barra minn hekk,
minkejja li 1-pussess ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali li huwa indispensabbli ghall-kompetizzjoni fuq
is-suq rilevanti certament jikkonferixxi pozizzjoni dominanti lil impriza fuq dan is-suq minhabba
l-ostakoli ghad-dhul, in-natura indispensabbli ma hijiex kundizzjoni sine qua non biex tkun tista’ tigi
kkonstatata l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti f'tali sitwazzjonijiet®.

133. Il-konstatazzjoni tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti ma timplikax fiha nnifisha ebda kritika
fir-rigward tal-impriza kkon¢ernata®. Huwa biss I-abbuz minn din il-pozizzjoni li huwa suggett ghal
sanzjonijiet skont I-Artikolu 102 TFUE. Konsegwentement, il-fatt li 1-Qorti Generali kkonfermat li
I-Kummissjoni tista’ tiehu inkunsiderazzjoni, inter alia, id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ta’ AZ,
l-istat tieghu bhala l-ewwel wiehed li dahal fuq is-suq u s-sahha finanzjarja tieghu huma indizji ta’
pozizzjoni dominanti, bl-ebda mod ma jwaqqaf il-kompetizzjoni legittima fuq il-merti kemm minn AZ
stess jew inkella minn kwalunkwe kumpannija farmacewtika.

97 — Sentenzi Magill, iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 93; IMS Health, ic¢itata iktar il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 51; u tal-
5 ta’ Ottubru 1988, Volvo (238/87, Gabra p. 6211).

98 — In-natura indispensabbli hija, madankollu, ta’ importanza fundamentali sabiex tigi stabbilita l-ezistenza tal-abbuz f'tali kazijiet ta’ facilita
essenzjali.

99 — Ara s-sentenza Michelin [, i¢citata iktar ‘il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 66, punt 57 u tas-16 ta’ Marzu 2000, Compagnie maritime belge
transports et vs Il-Kummissjoni (kwzi maqghuda C-395/96 P u C-396/96 P, Gabra p. I-1365, punt 37).
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134. Fid-dawl tal-konstatazzjoni, mhux ikkontestata, tal-Qorti Generali, fil-punt 271 tas-sentenza
appellata, li bhala l-ewwel IPP introdott fuq is-suq, Losec kien igawdi minn protezzjoni tal-privattiva
partikolarment b’sahhitha, li abbazi taghha AZ fethet diversi kawzi li ppermettewlha timponi
restrizzjonijiet sinjifikattivi fuq il-kompetituri taghha'® u biex timponi b'mod wiesa l-kundizzjonijiet
ghad-dhul fuq is-suq ghalihom, nikkunsidra li 1-Qorti Generali ma wettqitx zball ta’ ligi meta
fil-punt 272 tas-sentenza appellata, ikkonstatat li l-protezzjoni tal-privattiva li bbenefikat minnha
Losec ippermettiet lil AZ sabiex jezercita restrizzjoni sinjifikattiva fuq il-kompetituri tieghu u, dan kien
jikkostitwixxi, fih innifsu, indikatur rilevanti rigward il-pozizzjoni dominanti tieghu'®'. Ghaldagstant,
il-kliem “fih innisfu”, ikkritikat mill-EFPIA, ghandhom jinqraw fil-kuntest u fid-dawl tal-motivazzjoni
specifika u cara tal-Qorti Generali. Fi kwalunkwe kaz, fid-dawl tal-fatt li 1-Qorti Generali ezaminat
fatturi ohra, fosthom l-ishma mis-suq estremament kbar li kellu AZ fis-swieq rilevanti, is-sentenza
appellata tezigi manifestament iktar mis-“semplici pussess” ta’ drittijiet intellettwali biex tkun tista’ tigi
kkonstatata l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti kif issostni I-EFPIA.

135. Ghaldagstant nikkunsidra li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad dan l-aggravju bhala parzjalment
inammissibbli u parzjalment infondat.

VI - L-appell incidentali pprezentat mill-Kummissjoni

A — L-argument

136. L-appell incidentali tal-Kummissjoni huwa dirett kontra l-evalwazzjoni li ghamlet il-Qorti
Generali, imwettqa fil-punti 840 sa 861 tas-sentenza appellata, li abbazi taghha 1-Qorti Generali
ddecidiet 1li 1-Kummissjoni pproduciet prova, fir-rigward tal-Isvezja, izda mhux fir-rigward
tad-Danimarka u n-Norvegja, li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli Losec
seta’ jipprekludi l-importazzjonijiet paralleli ta’ dawn il-prodotti u ghaldagstant ta’ natura li jirrestringi
1-kompetizzjoni.

137. II-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti Generali applikat hazin ir-regoli dwar l-oneru u l-livell tal-prova
meta ezigiet mill-Kummissjoni li hija turi li l-awtoritajiet nazzjonali kienu jistghu jirtiraw, jew fil-fatt,
normalment irtiraw, l-awtorizzazzjonijiet ghal importazzjoni parallela wara l-irtirar. Fir-realta, il-Qorti
Generali kkoncentrat fuq l-effetti konkreti tal-prattika, jew pjuttost, fuq kuncett partikolari tal-“effetti”,
minflok applikat il-kriterju legali li hija kienet stabbilixxiet ghaliha nfisha. Il-motivazzjoni tal-Qorti
Generali hija kontradittorja u ghandha konsegwenzi paradossali. Ghaldagstant, id-Danimarka kienet
specifikament l-unika pajjiz fejn l-istrategija tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ AZ irrizultat li hija
kompletament effettiva. Madankollu 1-Qorti Generali kkonstatat li n-nuqqas ta’ abbuz f'dan il-pajjiz, li
juri li l-kriterju ta’ kawzalita applikat kien limitat wisq. Ghaldagstant, is-semplic¢i fatt li kien hemm
fatturi ohra li setghu kkontribwixxew ghall-eskluzjoni tal-kummer¢ parallel kollu ma jiggustifikax
il-konkluzjoni li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ma setax ukoll ikollu dan l-effett. Barra minn hekk, sa fejn
il-kuntest legali li kien jikkaratterizza t-tliet pajjizi kien ezattament l-istess, huwa kontradittorju li jkun
hemm rizultati differenti. B'zieda ma’ dan, fil-punt 850 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali nagset
milli tevalwa provi krucjali u fil-punti 839 u 846 tal-istess sentenza ghamlet applikazzjoni
manifestament zbaljata tal-prezunzjoni ta’ innocenza.

138. Barra minn hekk, il-konstatazzjoni li ghamlet il-Qorti tal-Gustizzja, fil-punti 848 u 849
tas-sentenza appellata, li d-dokumenti ta’ AZ invokati mill-Kummissjoni kienu jirriflettu biss opinjoni
personali, jew l-aspettattivi, tal-impjegati ta’ AZ u l-iktar l-iktar setghu juru li AZ kellha l-intenzjoni li
tipprekludi l-importazzjonijiet paralleli billi tirtira 1-awtorizzazzjoni ghall-kapsuli Losec, tikkostitwixxi
znaturament manifest fis-sens car tal-provi. Dawn id-dokumenti juri li AZ kien ghamel ir-ricerka

100 — Takeda, Byk Gulden u Eisai.
101 — Inkluzi, inter alia, 1-ishma estremament kbar mis-suq.
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tieghu stess dwar il-prattiki tal-awtoritajiet nazzjonali u kien ikkonkluda li l-istrategija tieghu x’aktarx li
kellha tirnexxi fit-tliet pajjizi kkonéernati. Fdawn i¢-cirkustanzi, il-Qorti Generali kienet zbaljata meta
ezigiet li l-Kummissjoni tinvestiga, ex posta facto, snin wara l-avvenimenti, fuq l-agir li awtorita seta’
kellha, meta r-ricerka ta’ AZ fuq l-imgiba tal-awtoritajiet kienet partikolarment affidabbli. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni lanqas ma ghandha tigi kkritikata li ma kkonstatatx l-ezistenza ta’ prattika li
ghadha inezistenti, dan minhabba I-fatt li l-operazzjoni tal-sostituzzjoni u ta’ irtirar kienet minghajr
precedent. Madankollu, il-Qorti generali kienet zbaljata meta cahdet, fil-punt 849, ir-rilevanza
tal-prova tal-intenzjoni, b’kuntrast mal-kriterju li hija stess kienet iffissat u l-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja.

B — Kunsiderazzjonijiet

139. L-appellanti sostnew, fl-ewwel istanza, li t-tnaqqis fl-importazzjonijiet paralleli ta’ kapsuli Losec
fl-Isvezja, fid-Danimarka u fin-Norvegja kien minhabba s-su¢cess tal-Losec MUPS iktar milli l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq. Madankollu, il-Kummissjoni kkunsidrat li kien hemm

rabta kawzali bejn l-eliminazzjoni tal-kummer¢ parallel u l-irtirar'*.

140. 1I-Qorti Generali gieset b'mod korrett li hija 1-Kummissjoni li ghandha tipprova l-effetti
antikompetittivi mehtiega tal-prattika tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni fuq il-kummerc¢ parallel.
Ghaldaqgstant, huwa car li, kuntrarjament ghal dak hija tiddikjara, il-Kummissjoni ma kellhiex
tistabbilixxi rabta kawzali bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli Losec u
ostakolu ghall-kummer¢ parallel, izda biss li “l-awtoritajiet nazzjonali setghu jirtiraw jew normalment
kienu jirtiraw  l-awtorizzazzjonijiet = ta’ importazzjonijiet paralleli ~wara l-irtirar  [...]
tal-awtorizzazzjonijiet” .

141. 1I-Qorti Generali kkonstatat li I-Kummissjoni ma kinitx ipproduciet provi tangibbli li jistabblixxu
li, wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli Losec fid-Danimarka u
fin-Norvegja, l-awtoritajiet nazzjonali setghu jirtiraw jew normalment irtiraw l-awtorizzazzjonijiet
tal-importazzjonijiet paralleli. 1I-Qorti Generali kkonstatat li, fil-kaz tad-Danimarka u tan-Norvegja,
il-Kummissjoni nagset milli tipprova l-effett antikompetittiv tal-irtirar, peress li hija bbazat ruhha fuq
elementi li kienu jirriflettu semplicement Il-aspettattivi ta’ AZ dwar ir-reazzjonijiet probabbli
tal-awtoritajiet kompetenti fdawn il-pajjizi, ghall-irtirar. Madankollu, fil-kaz tal-Isvezja, id-de¢izjoni
kkontestata giet ikkonfermata fuq dan il-punt peress li kienet tirreferi ghal provi dokumentarji
mill-Agenzija ta’ Prodotti Medicinali Svediza li AZ kien kiseb minn din tal-ahhar minn AZ u li kienu
jindikaw li din l-agenzija kkunsidrat li l-awtorizzazzjonijiet ghall-importazzjoni parallela setghu
jinghataw biss jekk ikun hemm awtorizzazzjonijiet validi ghat-tqeghid fuq is-suq'®. II-Kummissjoni
stess tammetti li ma kien hemm xejn minn dawn il-provi tangibbli fir-rigward tan-Norvegja u
d-Danimarka.

142. Mis-sentenza appellata jirrizulta li AZ kien ghamel ir-ricerka tieghu stess li tikkoncerna l-prattiki
tal-awtoritajiet nazzjonali u kien ikkonkluda li l-istrategija tieghu kellha l-possibbiltajiet li tirnexxi
fit-tliet pajjizi kkoncernati'®. Fil-fehma tieghi, kuntrarjament ghal dak li ssostni l-Kummissjoni,
il-Qorti Generali ma applikatx hazin ir-regoli dwar l-oneru u I-livell ta’ prova u eskludiet gustament
il-provi li jirriflettu l-evalwazzjoni ta’ AZ stess dwar jekk l-awtoritajiet Danizi u Norvegizi setghux
jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet —ghall-importazzjoni parallela wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fuq is-suq. Nikkunsidra li I-Qorti Generali kkonstatat b’mod korrett li l-aspettattivi ta’
AZ, li kienu bbazati fuq il-parir ta’ avukati impjegati mieghu'®, izda madankollu suggettivi, fir-rigward

102 — Ara l-punt 753 tas-sentenza appellata.

103 — Ara l-punti 846 u 839 tas-sentenza appellata.

104 — Ara l-punt 862 tas-sentenza appellata, li jirreferi ghall-punt 315 tad-decizjoni kkontestata.
105 — Ara perezempju, il-punti 780 u 848.

106 — Li, skont il-Kummissjoni, kienet ibbazata fuq ricerka dettaljata u ezawrjenti.
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tar-reazzjoni tal-awtoritajiet Danizi u Norvegizi ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet kienu jikkostitwixxu
prova tal-intenzjoni antikompetittiva ta’ AZ, izda ma kinux suffi¢jenti minnhom infushom biex

oggettivi li jikkorroboraw dawn l-opinjonijiet jew aspettattivi personali.

143. Fil-fehma tieghi, il-fatt li AZ emmen, abbazi ta’ ricerki fil-fond u ta’ opinjonijiet ta’ esperti, li
l-azzjonijiet tieghu kien ser ikollhom l-effett antikompetittiv mixtieq ma huwiex sufficjenti minnu
nnifsu, peress li jirrizulta min-natura oggettiva tal-kuncett ta’ abbuz, li l-effetti antikompetittivi ta’
prattika ghandhom jigu evalwati abbazi ta’ fatturi oggettivi. Il-prova tangibbli, irrispettivament
mill-prova tal-intenzjoni antikompetittiva, hija mehtiega biex jigi stabbilit li l-imgiba ttendi
oggettivament li tirrestringi l-kompetizzjoni. Ghal dak li jirrigwarda d-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni li
tali prova korroborattiva hija difficli li tigi prodotta ex post facto, din id-dikjarazzjoni ghandha tigi
michuda,fid-dawl tal-oneru tal-prova li ghandha I-Kummissjoni. Ninnota wkoll li, fi kwalunkwe kaz,
il-Kummissjoni ma pproduciet ebda prova — jew lanqas iddikjarat fin-noti taghha — li hija pprovat,
ghalkemm bla success, tinvestiga x’kienet l-attitudni tal-awtoritajiet kompetenti fid-Danimarka u
fin-Norvegja  fir-rigward  tal-irtirar  tal-awtorizzazzjonijiet = ghat-tqeghid fuq is-suq u
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-importazzjonijiet paralleli.

144. Fil-fehma tieghi, I-evalwazzjoni li ghamlet il-Qorti Generali fil-punt 850 tas-sentenza appellata ma
hijiex zbaljata. Filwaqt li dan il-punt 850 ma jsemmix specifikament il-punt 302 tad-decizjoni
kkontestata, izda pjuttost il-punt 311 taghha, li huwa stess jirreferi ghall-punt 302, huwa ¢ar li dan
l-ahhar punt jistabbilixxi semplicement l-aspettattivi personali ta’ AZ dwar il-prattika u, ghaldaqgstant,
dwar l-intenzjoni antikompetittiva tieghu. F'dan ir-rigward, il-punt 302 tad-decizjoni kkontestata
jirreferi ghad-dokument LPPS Strategy tan-Norvegja'”, li jindika li kien mistenni “li l-kummer¢
parallel ta’ kapsuli Losec jieqaf bil-mod [..]” u jirrepeti s-sitwazzjoni li rrizultat fid-Danimarka wara
l-introduzzjoni ta’ Losec MUPS. Nikkunsidra li 1-prova tal-intenzjoni antikompetittiva ma turix bilfors
ir-rabta kawzali antikompetittiva mehtiega bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ta’
kapsuli Losec u l-eskluzjoni tal-importazzjonijiet paralleli. Kuntrarjament ghal dak li tiddikjara
I-Kummissjoni, il-Qorti Generali ma kkunsidratx li t-tmiem tal-kummer¢ parallel fid-Danimarka kien
ikkawzat eskluzivament mill-irtirar tal-awtorizzazzjoni u dan peress li 1-Qorti Generali kkonstatat li
“ma hemm ebda rabta stabbilita bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fuq is-suq tal-kapsuli
Losec u l-eskluzjoni tal-importazzjonijiet paralleli”.

145. Barra minn hekk, il-fatt li sussegwentement jirrizulta li I-kummerc¢ parallel tal-kapsuli Losec kien
affettwat fid-Danimarka izda mhux fl-Isvezja, kif sostnut mill-Kummissjoni, ma huwiex paradossali.
Fl-ewwel kaz, il-prova tar-rabta kawzali mehtiega kienet nieqsa mid-decizjoni kkontestata, nuqqas li
ma jistax jigi rrimedjat bi provi ohra li jigu prodotti wara l-adozzjoni ta’ din id-decizjoni. Id-de¢izjoni
kkontestata ghandha tigi evalwata mil-lat tal-kontenut taghha. Fit-tieni kaz, il-fatt li prattika
antikompetittiva partikolari ma rnexxietx ma jxejjinx l-effetti potenzjali/plawsibbli taghha fiz-zmien
tal-implementazzjoni ta’ din il-prattika.

146. Nikkunsidra ghaldagstant li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tichad l-appell inc¢identali
tal-Kummissjoni bhala infondat.

VII - Fuq l-ispejjez
147. Skont l-Artikolu 69(2) tar-Regoli tal-Procedura, applikabbli ghall-procedura tal-appell skont

l-Artikolu 118 tal-istess regoli, il-parti li titlef ghandha tbati l-ispejjez, jekk dawn ikunu gew mitluba
mill-parti li tirbah.

107 — Losec Post Patent Strategy.
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148. Peress li l-aggravji tal-appellanti ma ntlagghux fil-kuntest tal-appell taghhom, hemm lok li huma
jigu kkundannati jhallsu l-ispejjez relatati ma’ dan l-appell, skont it-talbiet tal-Kummissjoni.

149. Peress li l-appell inc¢identali tal-EFPIA ma ntlaqax, hemm lok li tigi kkundannata ghall-ispejjez
relatati ma’ dan l-appell, skont it-talbiet tal-Kummissjoni. L-EFPIA ghandha thallas l-ispejjez taghha
relatati mal-intervent taghha insostenn tal-appell ipprezentat mill-appellanti. Peress li I-Kummissjoni
ma talbitx li I-EFPIA tigi kkunndannata tbati l-ispejjez tal-Kummissjoni fir-rigward tal-intervent ta’
EFPIA, EFPIA ma ghandhiex tbati dawk l-ispejjez.

150. Peress li l-appell incidentali tal-Kummissjoni ma ntlagax, fid-dawl tac-cirkustanzi partikolari

tal-kaz fejn l-appellanti ma pprezentawx risposta bil-miktub fir-rigward ta’ dan appell incidentali,
il-Kummissjoni ghandha tigi ordnata tbati l-ispejjez taghha stess.

VIII - Konkluzjoni

151. Ghar-ragunijiet imsemmija iktar 'il fuq, nissuggerixxi lil-Qorti tal-Gustizzja biex tiddec¢iedi skont
kif gej:

1)  tichad l-appell ipprezentat minn AstraZeneca AB u AstraZeneca plc;

2)  tichad l-appell in¢identali pprezentat mill-European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA);

3)  tichad l-appell incidentali pprezentat mill-Kummissjoni;

4)  tikkundanna lil AstraZeneca AB u AstraZeneca plc ibatu l-ispejjez taghhom u dawk
tal-Kummissjoni fir-rigward tal-appell taghhom;

5)  tikkundanna lil EFPIA tbati l-ispejjez taghha u dawk tal-Kummissjoni fir-rigward tal-appell
incidentali taghha;

6)  tikkundanna lil EFPIA tbati l-ispejjez taghha fir-rigward tal-appell ipprezentat minn AstraZeneca
AB u AstraZeneca plc;

7)  tikkundanna lill-Kummissjoni tbati l-ispejjez taghha fir-rigward tal-appell in¢identali taghha.
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