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Sommarju tad-DecizZjoni tal-Kummissjoni
tad-19 ta’ Gunju 2013

Li tirrigwarda procediment skont l-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea u lI-Artikolu 53 tal-Ftehim ZEE

(I-Kawza AT.39226 — Lundbeck)
(notifikata bid-dokument numru C(2013) 3803 finali)
(It-test bl-Ingliz biss hu awtentiku)
(2015/C 80/07)

Fid-19 ta’ Gunju 2013, il-Kummissjoni adottat decizjoni li tirrigwarda procediment skont I-Artikolu 101 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u I-Artikolu 53 tal-Ftehim ZEE. Skont id-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 30 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003 ('), il-Kummissjoni qieghda hawnhekk tippubblika
l-ismijiet tal-partijiet u tal-kontenut principali tad-decizjoni, inkluzi kull penalita imposta, fid-dawl tal-interess legit-
timu tal-imprizi fil-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali taghhom

1. INTRODUZZJONI

(1) Din id-decizjoni ikkoncernat sitt ftehimiet li kienu ged jithaddmu fis-snin 2002 u 2003 bejn l-impriza farmacew-
tika originatri¢i Daniza Lundbeck fuq naha wahda u kull wahda mill-erba’ imprizi farmacewtici li jipproducu medi-
¢inali generici fuq in-naha l-ohra. L-imprizi farmacewtici generici kkoncernati minn din id-Decizjoni kienu:

— Merck KGaA (Generics [UK]): zewg ftehimiet ma’ Lundbeck, wiehed rigward ir-Renju Unit (mill-24 ta’ Jannar
2002 sal-1 ta’ Novembru 2003), wiched rigward iz-ZEE li jeskludi lir-Renju Unit (mit-22 ta’ Ottubru 2002
sat-22 ta’ Ottubru 2003),

— Arrow: zewg ftehimiet ma’ Lundbeck, wiehed rigward ir-Renju Unit (mill-24 ta’ Jannar 2002 sal-20 ta’ Ottubru
2003), wiehed rigward id-Danimarka (mit-3 ta’ Gunju 2002 sal-1 ta’ April 2003),

— Alpharma: ftehim wiehed ma’ Lundbeck rigward iz-ZEE (mit-22 ta’ Frar 2002 sat-30 ta’ Gunju 2003), kif ukoll
— Ranbaxy: ftehim wiehed ma’ Lundbeck rigward iz-ZEE (mis-16 ta’ Gunju 2002 sal-31 ta’ Dicembru 2003).

Fid-decizjoni taghha, il-Kummissjoni sabet li I-ftehimiet bejn Lundbeck u kull wahda mill-imprizi generici kkoncer-
nati kieu jikkostitwixxu erba’ kazijiet ta’ ksur.

(2) I-prodott ikkoncernat bil-ksur kien l-antidepressiv citalopram, kemm jekk fil-forma ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv (“active pharmaceutical ingredient” — API) jew fil-forma ta’ prodott medicinali.

(3) Fil-mument li I-ftehimiet gew konkluzi, il-privattivi ta’ Lundbeck kif ukoll il-protezzjoni tad-dejta dwar il-kompost
tas-citalopram kif ukoll iz-zewg processi ta’ produzzjoni kienu skadew. Lundbeck ghad ghandha numru ta’ privat-
tivi ta’ pprocessar, li jaghtu lil Lundbeck drittijiet ta’ esklussivita fuq certi metodi godda tal-produzzjoni tas-citalo-
pram, izda mhux kollha, sal-punt li fih jinstab li dawn il-privattivi jkunu validi u miksura. Izda kull impriza li tuza
jew il-processi ta’ produzzjoni originali jew kwalunkwe process ta’ produzzjoni mhux kopert minn privattivi validi
ta’ pprocessar ta’ Lundbeck tista’ fil-prin¢ipju tidhol liberament fis-swieq taz-ZEE bis-citalopram generiku, sakemm
il-prodott u l-process tal-produzzjoni tieghu jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti regolamentari li jkunu applikabbli
fiz-ZEE fdak iz-zmien.

(4) 1l-ftehimiet gew konkluzi fil-kuntest ta’ mill-anqas tilwima potenzjali (%) dwar il-privattivi bejn Lundbeck u l-impriza
generika kkoncernata fir-rigward tal-kummercjalizzazzjoni (intenzjonata) mill-impriza generika tal-API jew
tal-prodott medicinali tas-citalopram fiz-zZona geografika kkoncernata mill-ftehim. Qabel il-ftehimiet ikkoncernati,
Lundbeck kienet normalment tallega li jkun sar ksur ta’ wahda mill-privattivi tal-process taghha, jew ta’ aktar minn
wahda, u l-impriza generika kkonc¢ernata normalment kienet tallega li ma kinitx kisret il-privattiva jew li I-privat-
tiva li Lundbeck kienet ged tinvoka kienet tkun invalida. Kull wiehed minn dawn il-ftehimiet gie konkluz gabel ma
nghatat decizjoni tal-qorti bejn il-partijiet ikkoncernati, anke permezz ta’ mizuri temporanji, u kollha hlief wiehed
(il-fiehim ta’ Lundbeck ma’ Alpharma fir-rigward taz-ZEE) kienu gew konkluzi qabel ma bdiet kwalunkwe
litigazzjoni.

() GUL 1, 4.1.2003, p. 1.
() It-terminu “tilwima dwar privattiva” kif uzat fid-decizjoni jirreferi ghal nuqqas ta’ gbil bejn zewg partijiet jew aktar fuq privattiva
u jinkludi I-kuncett ta’ litigazzjoni dwar il-privattivi bhala stadju wiehed possibbli ta’ tali tilwim.
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(5) Ir-rizoluzzjonijiet dwar it-tilwim dwar privattivi, fil-principju, huma mod legittimu, accettat b’'mod generali, ta’ kif
jingieb fi tmiemu t-tilwim dwar privattivi. Dawn jistghu wkoll jiffrankaw il-hin u l-isforzi tal-qrati jew tal-korpi
amministrattivi kompetenti, bhall-uffic¢ji tal-privattivi u jistghu ghalhekk ikunu fl-interess pubbliku.

(6) Dak li huwa importanti mill-perspettiva tal-ligi tal-kompetizzjoni tal-Unjoni huwa li l-ftehimiet kienu kkaratteriz-
zati mill-fatt li jkun fihom trasferiment tal-valur minn Lundbeck lejn kompetitur generiku potenzjali jew reali, haga
li tkun marbuta mal-qbil ta’ dan l-ahhar li ma jikkummer¢jalizzax is-citalopram generiku fiz-Zona geografika kkon-
¢ernata ghat-tul ta’ zmien tal-ftehim. Il-valur li Lundbeck tkun ittrasferiet jinkludi I-kunsiderazzjoni tal-fatturat jew
tal-qligh li l-impriza generika kienet tistenna li jkollha li kieku dahlet fis-suq b’success. Il-ftehimiet inkwistjoni ma
rrizolvew l-ebda tilwim dwar il-privattivi; pjuttost ipposponew il-kwistjonijiet imqajma minn dhul potenzjali
tal-generi¢i fis-suq. Gie stabbilit ukoll li I-ftehimiet ma kien fihom l-ebda impenn minn Lundbeck biex joqoghdu
lura minn procedimenti ta’ ksur jekk l-impriza generika tkun dahlet fis-suq bis-citalopram generiku wara li jkun
skada l-ftehim. Fl-ahhar nett, il-ftehimiet ikkoncernati kisbu rizultati ghal Lundbeck li Lundbeck ma kinitx tikseb
kieku kellha tinforza l-privattivi tal-processi taghha quddiem il-qrati nazzjonali: Il-ftehimiet inkwistjoni zammew
lill-kumpanija generika kkoncernata milli tbigh citalopram generiku, irrispettivament minn jekk is-citalopram
ikunx maghmul bi skur tal-privattivi tal-process ta’ Lundbeck jew le.

2. PROCEDURA

(7) I-Kummissjoni saret taf ghall-ewwel darba bil-ftehimiet inkwistjoni fOttubru 2003 permezz ta’ informazzjoni
mill-Awtorita tal-Kompetizzjoni Daniza. Bejn Dicembru 2003 u Ottubru 2005, il-Kummissjoni gabret aktar infor-
mazzjoni. FOttubru 2005, il-Kummissjoni ghamlet spezzjonijiet skont l-Artikolu 20(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1/2003 fil-bini ta’, fost ohrajn, H. Lundbeck A/S. FI-2006 intbaghtu talbiet ghall-informazzjoni lil ghadd ta’
partijiet. It-twegibiet ghal dawn it-talbiet ghal informazzjoni gew ezaminati f1-2007.

(8) FJannar 2008, il-Kummissjoni ddecidiet li tniedi inkjesta wiesgha fis-settur farmacewtiku skont I-Artikolu 17
tar-Regolament (KE) Nru 1/2003. Ir-rapport finali tal-inkjesta settorjali gie ppubblikat fit-8 ta’ Lulju 2009.

(9) FDicembru 2009, il-Kummissjoni wettqet spezzjonijiet ohra. Fis-7 ta’ Jannar 2010, il-Kummissjoni bdiet procedi-
menti formali kontra Lundbeck. Fl-2010 u l-ewwel nofs tal-2011, waqt it-thejjija ta’ din id-decizjoni,
il-Kummissjoni baghtet numru konsiderevoli ta’ talbiet ghal informazzjoni lil Lundbeck, lill-kumpaniji generici li
maghhom kienu gew konkluzi I-ftehimiet ikkoncernati, il-kumpanniji princ¢ipali taghhom u lil partijiet terzi.
Fl-24 ta’ Lulju 2012, il-Kummissjoni fethet proc¢edimenti kontra l-kumpaniji generici li kkonkludew il-ftehimiet
ikkonc¢ernati ma’ Lundbeck u harget Dikjarazzjoni ta’ Oggezzjonijiet lil Lundbeck u lil dawk il-kumpaniji generici.

(10) Il-Kumitat Konsultattiv dwar Pratti¢ci Restrittivi u Pozizzjonijiet Dominanti hareg opinjonijiet favorevoli dwar
l-abbozz ta’ decizjoni fil-5 ta’ Gunju 2013 u s-17 ta’ Gunju 2013. L-Uffi¢jal tas-Seduta pprezenta r-rapport finali
tieghu fis-17 ta’ Gunju 2013.

3. SOMMAR]JU TAL-VALUTAZZJONI LEGALI TAL-KUMMISSJONI

(11) Fuq il-bazi tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, fid-de¢izjoni taghha, il-Kummissjoni stab-
biliet li ftehimiet dwar rizoluzzjonijiet tal-privattivi, bhal kwalunkwe ftehim iehor, huma soggetti ghal-ligi
tal-kompetizzjoni tal-Unjoni.

(12) Anki jekk ir-restrizzjonijiet inkluzi fi ftehim ta’ rizoluzzjoni ta’ privattiva jibqghu fl-ambitu tal-privattiva, dak
il-ftehim jista’, taht certi cirkostanzi, jkollu jigi kkunsidrat bhala li jmur kontra l-ligi tal-kompetizzjoni.

(13) Sabiex tidentifika jekk kull ftehim kopert mid-decizjoni ikollux il-potenzjal li jirrestringi l-kompetizzjoni
min-natura tieghu stess, il-Kummissjoni analizzat il-fatti specifici tal-kaz relatat ma’ kull ftehim biex tiddetermina

jekk:
— l-impriza generika u l-impriza originatrici kinux tal-ingas kompetituri potenzjali,

— l-impriza generika ikkomettietx lilha nfigha fil-ftehim biex tirrestringi, ghat-tul ta’ zmien tal-ftehim, l-isforzi
indipendenti taghha biex tidhol f'suq taz-ZEE wiehed jew faktar bi prodott generiku, kif ukoll

— il-ftehim kienx relatat ma’ trasferiment ta’ valur mill-impriza originatrici li jnaqgas b'mod sostanzjali I-incentivi
tal-impriza generika li indipendentement tkompli bl-isforzi taghha biex tidhol fsuq taz-ZEE wiched, jew aktar,
bi prodott generiku.

[l-valutazzjoni tal-Kummissjoni hadet fkunsiderazzjoni I-kuntest ekonomiku u guridiku li wassal biex jigi konkluz
il-ftehim, il-kontenut u l-objettivi reali tal-ftehim, u l-intenzjonijiet suggettivi ta’ kull parti, kif jirrizulta mill-fatti
tal-kaz.
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(14) Fil-kaz prezenti, ittiehdu fkunsiderazzjoni wkoll fatturi importanti ohra, jigifieri: I-fatt li l-valur li Lundbeck ittrasfe-
riet jinkludi l-kunsiderazzjoni tal-fatturat jew il-qligh li l-impriza generika kienet tistenna li jkollha kieku dahlet
b'success fis-suq; il-fatt li Lundbeck ma setghetxtikseb ir-restrizzjonijiet fuq id-dhul permezz tal-infurzar tal-privat-
tivi tal-process taghhom, peress li l-obbligi tal-impriza generika fil-ftehim imorru lil hinn mid-drittijiet moghtija
lid-detenturi tal-privattivi tal-process; kif ukoll il-fatt li I-ftehim ma kien fih l-ebda impenn minn Lundbeck biex
jogoghdu lura minn procedimenti ta’ ksur jekk l-impriza generika tkun dahlet fis-suq b'citalopram generiku wara li
jkun skada l-ftehim.

(15) I-Kummissjoni analizzat ukoll l-argumenti tal-partijiet dwar l-ezistenza ta’ gustifikazzjonijiet ghall-ftehimiet skont
l-Artikolu 101(3) tat-Trattat u sabet li I-kundizzjonijiet ta’ din id-dispozizzjoni ma gewx issodisfati. L-effi¢jenzi alle-
gati ghall-partijiet kellhom xjaqsmu, perezempju, mal-evitar ta’ kosti tal-litigazzjonijiet u mat-titjib tad-distribuz-
zjoni tal-prodotti ta’ Lundbeck stess permezz ta’ ftehimiet ta’ distribuzzjoni ma’ tnejn mill-imprizi generici. Il-parti-
jiet madankollu ma ssostanzjawx bizzejjed il-gwadanji fl-efficjenza allegati, b'mod partikolari, biex juru li r-restriz-
zjonijiet fuq l-imprizi generici li kienu imposti mill-ftehim kienu mehtiega ghall-kisba ta’ xi zieda bhal din fl-effi¢c-
jenza. Il-partijiet lanqas ma taw prova li kwalunkwe kisbiet fl-efficjenza bhal dawn jeghlbu l-izvantaggi ghall-konsu-
maturi tar-restrizzjonijiet fil-ftehimiet.

(16) Abbazi tal-analizi ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni waslet ghall-konkluzjoni li s-sitt ftehimiet koperti mid-decizjoni
kienu jikkostitwixxu restrizzjonijiet intenzjonati ghall-kompetizzjoni, li jammontaw ghal erba’ kazijiet separati ta’
ksur tal-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u l-Artikolu 53 tal-Ftehim ZEE.

4. DESTINATARJI

(17) I-kumpaniji li gejjin kienu destinatarji tad-decizjoni tal-Kummissjoni:

— Lundbeck Limited

— H. Lundbeck A[S

— Generics (UK) Limited

— Merck KGaA

— Arrow Generics Limited

— Arrow Group ApS

— Resolution Chemicals Limited

— Xellia Pharmaceuticals ApS

— Zoetis Products LLC

— A.L Industrier AS

— Ranbaxy (UK) Limited

— Ranbaxy Laboratories Limited.

5. MULTI

(18) Il-Kummissjoni imponiet fuq Lundbeck total ta’ multi ta’ EUR 93 766 000 ghall-erba’ kazijiet ta’ ksur inkwistjoni.
Dawn il-multi gew ikkalkulati skont il-metodologija generali tal-Linji Gwida tal-Kummissjoni dwar il-multi (*).
Fid-dawl tal-fatt li l-erba’ kazijiet ta’ ksur ta’ Lundbeck kienu relatati mal-istess prodott, is-citalopram, u fil-bi¢ca
l-kbira fl-istess zoni geografi¢i u perjodi ta’ zmien, u sabiex jigi evitat ezitu potenzjalment sproporzjonat li jirri-
zulta mill-impozizzjoni ta’ diversi multi b'mod parallel, il-Kummissjoni, fl-ezercizzju tas-setgha diskrezzjonali
taghha, iddecidiet li tapplika fattur ta’ korrezzjoni li jkun xieraq biex jintlahaq livell disswaziv fic-cirkostanzi speci-
fici ta’ dan il-kaz.

(19) I-Kummissjoni imponiet ammont totali ta’ multi ta” EUR 52239000 fuq erba’ kumpaniji generi¢i (jew fuq
is-successuri legali taghhom) inkwistjoni. Minhabba li dawn l-imprizi kienu qablu li ma jbighux citalopram gene-
riku fiz-zona geografika kkoncernata permezz ta’ kull ftehim u ghaldagstant ma kellhomx bejgh fiz-zona geogra-
fika kkoncernata, jew kellhom bejgh limitat hafna, il-Kummissjoni applikat il-punt 37 tal-Linji Gwida dwar il-multi.
B'mod partikolari, il-Kummissjoni ikkunsidrat il-valur trasferit lil kull impriza generika fil-ftehim/iet ghall-ammonti
bazici tal-multa ta’ dik l-impriza generika partikolari.

() I-Linji Gwida dwar il-metodu ta’ kif jigu stabbiliti l-multi imposti skont I-Artikolu 23(2)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1/2003 (GU C 210,
1.9.2006, p. 2).
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(20) Il-fatt li l-investigazzjonijiet tal-Kummissjoni hadu fit-tul ittiched fkunsiderazzjoni fl-ammonti tal-multi. Il-partijiet
kollha r¢evew tnaqqis minhabba dan l-aspett.

(21) I-multi specifici imposti ghall-erba’ kazijiet specifici ta” ksur kienu kif gej:
— Ghall-ksur bejn Lundbeck u Merck:
H. Lundbeck A/S: EUR 19 893 000
li minnhom in solidum ma’ Lundbeck Limited: EUR 5 306 000;
Merck KGaA: EUR 21 411 000
li minnhom in solidum ma’ Generics (UK) Limited: EUR 7 766 843.
— Ghall-ksur bejn Lundbeck u Arrow:
H. Lundbeck A/S: EUR 12 951 000;
Arrow Group ApS: EUR 9 975 000
li minnhom in solidum ma’ Arrow Generics Limited: EUR 9 360 000
mill-ammont tal-ahhar li minnu in solidum ma’ Resolution Chemicals Limited: EUR 823 735.
— Ghall-ksur bejn Lundbeck u Alpharma:
H. Lundbeck A/S: EUR 31 968 000;
Zoetis Products LLC u Xellia Pharmaceuticals ApS in solidum: EUR 10 530 000
li minnhom in solidum ma’ A.L. Industrier AS. EUR 43 216.
— Ghall-ksur bejn Lundbeck u Ranbaxy:
H. Lundbeck A/S: EUR 28 954 000;
Ranbaxy Laboratories Limited u Ranbaxy (UK) in solidum: EUR 10 323 000.

(22) I-Kummissjoni ordnat lill-imprizi kkoncernati biex ma jirrepetu l-ebda att jew imgiba li jkollhom l-istess ghan jew
effett, jew simili.
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