SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla Estiza)
1 ta’ Lulju 2010*

Fil-Kawza T-321/05,

AstraZeneca AB, stabbilita f’Sodertilje (I-Isvezja),

AstraZeneca plc, stabbilita f'Londra (ir-Renju Unit),

inizjalment irrapprezentati minn M. Brealey, QC, M. Hoskins, D. Jowell, barristers,
E. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum u C. Brown, solicitors, sussegwentement minn
Brealey, Hoskins, Jowell u Murphy u Brown, u fl-ahhar nett minn Brealey, Hoskins,
Jowell u Murphy,

rikorrenti,

sostnuti minn

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
stabbilita f’Geneve (I-Isvizzera), irrapprezentata minn M. Van Kerckhove, avukat,

intervenjenti,

* Lingwa tal-kawza: l-Ingliz.
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\A

II-Kummissjoni Ewropea, inizjalment irrapprezentata minn F. Castillo de la Torre,
E. Gippini Fournier u A. Whelan, sussegwentement minn Castillo de la Torre, Gippini
Fournier u J. Bourke, bhala agenti,

konvenuta,

li ghandha bhala suggett talba ghall-annullament tad-Decizjoni C (2005) 1757 finali
tal-Kummissjoni, tal-15 ta’ Gunju 2005, dwar proc¢edura taht l-Artikolu 82 [KE] u
1-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE (Kaz COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

IL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla Estiza),

komposta minn A.W.H. Meij (Relatur), President, V. Vadapalas, N. Wahl, L. Truchot u
S. Frimodt Nielsen, Imhallfin,

Registratur: C. Kristensen, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduti tas-26 u tas-27 ta’ Novembru 2008,
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taghti l-prezenti

Sentenza

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Astra AB kienet kumpannija inkorporata taht il-ligi Svediza stabbilita f’Sodertilje
(1-Isvezja), li kienet tmexxi grupp farmacewtiku li jinkludi lil AB Héssle u Astra Héssle
AB, zewg kumpanniji sussidjarji mizmuma 100%, stabbiliti f’Mdlndal (I-Isvezja).
Bleffett mis-6 ta’ April 1999, l-amalgamazzjoni ta’ Astra ma’ Zeneca Group plc holqot
lill-AstraZeneca plc, it-tieni rikorrenti f'din il-kawza, li hija kumpannija holding
stabbilita f’Londra (ir-Renju Unit). Wara dinl-amalgamazzjoni, Astra, mizmuma 100 %
minn AstraZeneca plc, hadet I-isem ta’ AstraZeneca AB, l-ewwel rikorrenti f'din il-
kawza, u saret kumpannija ta’ ricerka u zvilupp, ta’ marketing u ta’ produzzjoni. Il-
kumpanniji li kienu jappartjenu lill-grupp ta’ Astra u dawk li fil-prezent jaqghu taht
il-grupp ta’ AstraZeneca plc se jissejhu iktar il quddiem “AZ” Madankolluy, sa fejn
AstraZeneca plc u AstraZeneca AB huma msemmija fil-kwalita taghhom ta’ partijiet
f'din il-kawza, huma se jissejhu iktar ’il quddiem, it-tnejn flimkien, ir-“rikorrenti”.

AZ huwa grupp farmacewtiku attiv, fil-livell mondjali, fis-settur tal-invenzjoni, tal-
izvilupp u tal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi. L-attivitajiet tieghu
jiffokaw fuq numru ta’ ogsma farmacewtici li jinkludu, b'mod partikolari, il-qasam
ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali. Fdan ir-rigward, wiehed mill-prodotti ewlenin
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ikkummerg¢jalizzati minn AZ huwa maghrufbl-isem ta’ Losec, trade mark kummercjali
uzata fil-parti l-kbira tas-swieq Ewropej ghal dan il-prodott ta’ omeprazole.

Fit-12 ta’ Mejju 1999, Generics (UK) Ltd u Scandinavian Pharmaceuticals Generics
AB (iktar ’il quddiem il-“kumpanniji li ressqu Iment”) ressqu Iment skont I-Artikolu 3
tar-Regolament Nru 17, tas-6 ta’ Frar 1962, l-ewwel Regolament li jimplimenta
I-Artikoli [81 KE] u [82 KE] tat-Trattat (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8,
Vol. 1, p. 3), kontra Astra, li permezz tieghu huma rraportaw l-imgiba ta’ AZ intiza li
timpedihom milli jintroduc¢u verzjonijiet generici tal-omeprazole f'numru ta’ swieq
fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).

Permezz ta’ decizjoni tad-9 ta’ Frar 2000, adottata taht I-Artikolu 14(3) tar-
Regolament Nru 17, il-Kummissjoni Ewropea talbet lil AZ joqghod ghal spezzjonijiet
fil-proprjetajiet tieghu ta’ Londra u ta’ Sodertélje. F1-2002 u f1-2003, AZ wiegeb ukoll
ghal tliet talbiet ta’ informazzjoni, skont I-Artikolu 11 tar-Regolament Nru 17.

Fil-25 ta’ Lulju 2003, il-Kummissjoni adottat decizjoni li tibda I-pro¢edura. Fid-
29 ta’ Lulju 2003, il-Kummissjoni baghtet dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijet lil AZ, li
ghaliha dan tal-ahhar wiegeb fit-3 ta’ Dicembru 2003. Fid-29 ta’ Jannar 2004 nzammet
laggha ghad-diskussjoni ta’ ¢erti provi mressqa minn AZ fit-twegiba tieghu ghad-
dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet. AZ ipprezenta wkoll diversi dokumenti li jinkludu,
b’mod partikolari, in-noti tas-27 ta’ Jannar u tal-11 ta’ Frar 2004, intizi sabiex iwiegbu
ghall-kwistjonijiet imqajma mill-Kummissjoni matul il-laggha hawn fuq imsemmija.
Fit-13 ta’ Frar 2004, AZ ipprovda lill-Kummissjoni bi provi dwar it-tieni kaz ta’ mgiba
allegatament abbuziva.
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Fis-16 u s-17 ta’ Frar 2004 nzammet seduta. Fis-26 ta’ Frar 2004, il-Kummissjoni
indirizzat lil AZ talba ghal informazzjoni taht I-Artikolu 11 tar-Regolament Nru 17
fir-rigward tal-kwistjoni li tikkoncerna l-pozizzjoni dominanti. Fdan ir-rigward,
AZ wiegeb fit-12 ta’ Marzu 2004. Fit-23 ta’ Novembru 2004, il-Kummissjoni tat lil
AZ il-possibbilta li jaghmel 1-osservazzjonijiet tieghu fir-rigward ta’ punti ta’ fatt u
kunsiderazzjonijiet li ma kinux inkluzi fid-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet. AZ esprima
ruhu fir-rigward ta’ dawn il-punti permezz ta’ ittra tal-21 ta’ Jannar 2005.

Fil-15 ta® Gunju 2005, il-Kummissjoni adottat decizjoni dwar proc¢edura taht
l-Artikolu 82 [KE] u I-Artikolu 54 taz-ZEE (Kaz COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca)
(iktar ’il quddiem id-“decizjoni kkontestata”), li permezz taghha hija kkonstatat
li AstraZeneca AB u AstraZeneca plc kienu wettqu zewg abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti, bi ksur tal-Artikolu 82 KE u tal-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE.

L-ewwel kaz ta’ mgiba oggezzjonata kkonsista f'ghadd ta’ dikjarazzjonijiet, li
allegatament jizgwidaw, li saru quddiem l-ufficéji 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 (Artikolu 1(1) tad-deéizjoni
kkontestata). It-tieni kaz ta’ mgiba oggezzjonata kkonsista fit-tressiq ta’ talbiet ghall-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-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 f'dawn it-tliet pajjizi (Artikolu 1(2) tad-
decizjoni kkontestata).

[I-Kummissjoni imponiet fuq ir-rikorrenti, in solidum, multa fl-ammont ta’
EUR 46 miljun, kif ukoll multa fl-ammont ta’ EUR 14-il miljun fuq AstraZeneca AB
(Artikolu 2 tad-decizjoni kkontestata).
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Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fil-25 ta” Awwissu 2005,
ir-rikorrenti pprezentaw din il-kawza.

Batt ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fis-7 ta’ Dicembru 2005, Generics
(UK) u Merck NM AB ghamlu talba sabiex jintervjenu insostenn tat-talbiet
tal-Kummissjoni.

Batt ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fil-15 ta’ Dicembru 2005, il-European
Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Federazzjoni Ewropea
tal-assocjazzjonijiet tal-industriji farmacewtici) ghamlet talba sabiex tintervjeni
insostenn tat-talbiet tar-rikorrenti.

Batt ipprezentat fl-10 ta’ Frar 2006, ir-rikorrenti talbu trattament kunfidenzjali fir-
rigward tal-partijiet intervenjenti. Din it-talba ghal trattament kunfidenzjali ma gietx
ikkontestata.

Bdigrieti tal-4 ta’ Lulju u tad-29 ta’ Novembru 2006, il-President tat-Tieni Awla
tal-Qorti Generali accetta l-intervent fil-kawza tal-EFPIA insostenn tat-talbiet tar-
rikorrenti, u ta’ Generics (UK) u Merck NM insostenn tat-talbiet tal-Kummissjoni,
rispettivament.

Fis-26 ta’ Jannar 2007, Generics (UK) u Merck NM irrinunzjaw id-dritt taghhom li
jipprezentaw nota ta’ intervent.
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B'ittra pprezentata fir-registru tal-Qorti Generali tal-24 ta’ Novembru 2008, Generics
(UK) u Merck NM irrinunzjaw ghad-dritt taghhom li jintervjenu insostenn tat-talbiet
tal-Kummissjoni.

Bdigriet tal-President tas-Sitt Awla tal-Qorti Generali tas-17 ta’ Dicembru 2008,
Generics (UK) u Merck NM tnehhew mill-kawza bhala intervenjenti insostenn tat-
talbiet tal-Kummissjoni.

Skont ir-rapport tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (Is-Sitt Awla Estiza) iddecidiet
li tibda l-procedura orali u stiednet, skont 1-Artikolu 64 tar-Regoli tal-Procedura
taghha, lill-partijiet prin¢ipali sabiex iwiegbu ghal numru ta’ mistogsijiet. Il-partijiet
princ¢ipali ghamlu dan fit-termini imposti.

It-trattazzjonijiet tal-partijiet u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet tal-Qorti
Generali nstemghu fis-seduta tas-26 u s-27 ta’ Novembru 2008.

Ir-rikorrenti jitolbu li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla d-de¢izjoni kkontestata;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.
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L-EFPIA titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla d-de¢izjoni kkontestata;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

[I-Kummissjoni titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

Id-dritt

Bir-rikors taghhom, ir-rikorrenti jikkontestaw il-legalita tad-decizjoni kkontestata
f'dak li jikkoncerna d-definizzjoni tas-suq rilevanti, l-evalwazzjoni tal-pozizzjoni
dominanti, l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, it-tieni abbuz ta’ pozizzjoni
dominantiul-ammont tal-multi imposti. [I-Qorti Generali se tezamina su¢éessivament
il-motivi mressqa mir-rikorrenti fil-kuntest ta’ kull wahda minn dawn il-kwistjonijiet.
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B'mod preliminari, ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li r-rikorrenti ressqu talba ghal
trattament kunfidenzjali ta’ kwantita kbira ta’ informazzjoni marbuta, b'mod
partikolari, mal-provi dokumentali tal-imgiba li tikkostitwixxi, skont il-Kummissjoni,
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

1I-Qorti Generali tilqa’ din it-talba ghal trattament kunfidenzjali sa fejn l-informazzjoni
inkwistjoni ma tidhirx fil-verzjoni mhux kunfidenzjali tad-decizjoni kkontestata,
li hija ppubblikata fuq is-sit tal-internet tad-Direttorat Generali (DG) ghall-
“Kompetizzjoni” tal-Kummissjoni u li hija, ghalhekk, ac¢essibbli ghall-pubbliku.
Min-naha l-ohra, it-talba ghal trattament kunfidenzjali ghandha tigi michuda sa
fejn din tikkoncerna l-informazzjoni li tidher fil-verzjoni mhux kunfidenzjali tad-
decizjoni kkontestata. Fil-fatt, din l-informazzjoni tilfet, fi kwalunkwe kaz, in-natura
possibbilment kunfidenzjali taghha minhabba l-a¢¢essibbilta taghha ghall-pubbliku
(ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza tat-8 ta’ Lulju 2008, AC-
Treuhand vs Il-Kummissjoni, T-99/04, Gabra p. 11-1501, punt 19).

Issa, ghandu jigi rrilevat li, matul is-seduta, ir-rikorrenti esprimew rizervi fir-rigward
tal-uzu mill-Kummissjoni ta’ dokument ipprovdut fl-24 ta’ Novembru 2008, li
kien jinkludi, minn naha, illustrazzjonijiet grafi¢i li jipprovdu, skont din tal-ahhar,
l-informazzjoni li tinsab fit-tabelli annessi mad-decizjoni kkontestata u, min-naha
l-ohra, estratti mir-rikors u mill-annessi tan-noti pprezentati mill-partijiet matul il-
proc¢edura bil-miktub.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ipprovdut mill-Kummissjoni
ipprezentata fil-process. Dan huwal-kaz fir-rigward tal-illustrazzjonijiet grafici esposti
fil-pagni2 sa 8,10 sa 16 u 18 sa 24 ta’ dan id-dokument, li jirriproducu l-informazzjoni
pprezentata fit-tabelli annessi mad-decizjoni kkontestata, bhall-estratti mir-rikors u
mill-annessi tan-noti ¢citati fid-dokument. Ghalhekk, I-uzu li -Kummissjoni taghmel
minn dan id-dokument matul is-seduta jifforma parti mill-prezentazzjoni orali tal-
argumenti precedentement sottomessi fil-procedura bil-miktub quddiem il-Qorti
Generali. Ghaldagstant, ir-rizervi esposti mir-rikorrenti fuq dawn il-punti ghandhom
jigu mwarrba. Dan ma huwiex il-kaz fir-rigward tal-illustrazzjonijiet grafi¢i li jidhru
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fil-pagni 26 sa 32 tad-dokument iccitat iktar ’il fuq, li jinkludu informazzjoni dwar
differenza fil-prezz, esposta bhala percentwali, li ma tinsabx fit-tabelli 24 sa 30 tal-
anness tad-decizjoni kkontestata li ghalihom dawn l-illustrazzjonijiet grafici jirreferu.
Sa fejn dawn l-illustrazzjonijiet grafici jinkludu informazzjoni ulterjuri li ma tinsabx
fit-tabelli li ghalihom huma jirreferu, id-dokument ipprovdut mill-Kummissjoni
ghandu jigi ddikjarat inammissibbli fuq dan il-punt u I-Qorti Generali ma hijiex se
tikkunsidra din 1-informazzjoni fl-evalwazzjoni taghha.

A — Fugq is-suq ta’ prodotti rilevanti

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkonkludiet li, essenzjalment,
l-antiistamini (iktar il quddiem I-“anti-H2”) ma kinux jezerc¢itaw restrizzjonijiet
kompetittivi sinjifikattivi fuq l-inibituri tal-pompa proton (iktar ’il quddiem 1-“IPP”)
u li, konsegwentement, is-suq ta’ prodotti rilevanti kien ikkostitwit biss minn dawn
tal-ahhar. Il-Kummissjoni bbazat din il-konkluzjoni fuq numru ta’ kunsiderazzjonijiet
li kienu jqisu karatteristici tal-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku u li kienu
jikkonc¢ernaw, principalment, il-karatteristic¢i intrinsici tal-prodotti, 1-uzi terapewtici
taghhom, iz-zieda kontinwa tal-bejgh tal-IPP bi hsara ghall-anti-H2, il-fatturi tal-
prezz, kif ukoll l-avvenimenti msejha “naturali” li sehhew fil-Germanja u fir-Renju
Unit.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-fondatezza tad-definizzjoni tas-suq rilevanti uzata mill-
Kummissjoni u jressqu, ghal dan il-ghan, zewg motivi. L-ewwel motiv huwa bbazat
fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni fir-rigward tar-rilevanza tan-natura progressiva
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taz-zieda tal-uzu tal-IPP bi hsara ghall-anti-H2. It-tieni motiv huwa bbazat fuq diversi
inkonsistenzi u zbalji ta’ evalwazzjoni.

1. Osservazzjonijiet preliminari

Qabelxejn, ghandu jigi mfakkar li kif jirrizulta b’'mod partikolari mill-paragrafu 2
tal-Att tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni tas-suq rilevanti ghall-ghanijiet tal-ligi
dwar il-kompetizzjoni tal-Komunita (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8,
Vol. 1, p. 155, iktar ’il quddiem il-“Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-suq”),
id-definizzjoni tas-suq rilevanti hija, fil-kuntest tal-applikazzjoni tal-Artikolu 82 KE,
uzata bil-ghan li tiddefinixxi I-konfini li fihom ghandha tigi evalwata I-kwistjoni ta’
jekk impriza partikolari tistax iggib ruhha, sa livell sinjifikattiv, b'mod indipendenti
mill-kompetituri taghha, mill-klijenti taghha u mill-konsumaturi (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza tal-Qorti tal—Gustizzja tad-9 ta’ Novembru 1983, Nederlandsche Banden-
Industrie-Michelin vs II-Kummissjoni, 322/81, Gabra p. 3461, punt 37).

Fil-fatt, minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, ghall-finijiet tal-ezami tal-
pozizzjoni, possibbilment dominanti, ta’ impriza, il-possibbiltajiet ta’ kompetizzjoni
ghandhom jigu evalwati fil-kuntest tas-suq li jigbor il-prodotti kollha li, fid-dawl tal-
karatteristici taghhom, huma partikolarment adattati sabiex jissodisfaw bzonnijiet
kostanti u jistghu biss b'mod limitat jigu mibdula ma’ prodotti ohra, filwaqt li dawn
il-possibbiltajiet ta’ kompetizzjoni ghandhom ukoll jigu evalwati fid-dawl tal-
kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni u tal-istruttura tal-provvista u d-domanda (sentenza
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs II-Kummisjoni, punt 30 iktar ’il fuq,
punt 37; sentenzi tal-Qorti tal-Prim’Istanza tal-21 ta’ Ottubru 1997, Deutsche Bahn
vs [I-Kummissjoni, T-229/94, Gabra p. 11-1689, punt 54, u tas-17 ta’ Dicembru 2003,
British Airways vs II-Kummissjoni, T-219/99, Gabra p. I1-5917, punt 91). Kif jirrizulta
partikolarment mill-paragrafu 7 tal-Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-sugq,
is-suq ta’ prodotti rilevanti jinkludi, ghalhekk, il-prodotti jew is-servizzi kollha li
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l-konsumaturi jikkunsidraw li huma sostitwibbli minhabba 1-karatteristici taghhom,
il-prezzijiet taghhom u l-uzu li ghalih huma intizi.

Issa, ghandu jigi enfasizzat li minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, minkejja li
l-qorti Komunitarja tezercita, bhala regola generali, stharrig gudizzjarju shih fuq il-
kwistjoni ta’ jekk il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni
humiex sodisfatti jew le, l-istharrig gudizzjarju li hija tezercita fir-rigward tal-
evalwazzjonijiet ekonomici kumplessi maghmula mill-Kummissjoni ghandu,
madankollu, ikun limitat ghall-verifika tal-osservanza tar-regoli pro¢edurali u tar-
regoli dwar il-motivazzjoni, kif ukoll ghall-verifika tal-ezattezza materjali tal-fatti,
tan-nuqqas ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni u ta’ abbuz ta’ poter. Bl-istess mod, sa
fejn id-decizjoni tal-Kummissjoni tirrizulta minn evalwazzjonijiet tekni¢i kumplessi,
dawn l-evalwazzjonijiet, bhala principju, ikunu s-suggett ta’ stharrig gudizzjarju
limitat, li jimplika li 1-qorti Komunitarja ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni tal-
elementi ta’ fatt maghmula mill-Kummissjoni bl-evalwazzjoni taghha stess (ara
s-sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza tas-17 ta’ Settembru 2007, Microsoft vs Il-
Kummissjoni, T-201/04, Gabra p. II-3601, punti 87 u 88, u l-gurisprudenza c¢itata).

Madankollu, ghalkemm il-qorti Komunitarja tirrikonoxxi li I-Kummissjoni ghandha
margni ta’ diskrezzjoni fir-rigward ta’ kwistjonijiet ekonomici jew tekni¢i, dan ma
jfissirx li I-qorti Komunitarja ghandha toqghod lura milli tistharreg l-interpretazzjoni
tal-Kummissjoni ta’ informazzjoni ta’ din in-natura. Fil-fatt, il-qorti Komunitarja
mhux biss ghandha tivverifika li I-provi invokati jkunu fattwalment precizi, affidabbli
u koerenti, izda ghandha tistharreg ukoll jekk dawn il-provi jikkostitwixxux
l-informazzjoni kollha rilevanti li ghandha tigi kkunsidrata sabiex tigi evalwata
sitwazzjoni kumplessa u jekk dawn il-provi humiex kapaci jissostanzjaw il-
konkluzjonijiet milhuqa (ara, f'dan is-sens, fir-rigward tal-istharrig gudizzjarju
tal-operazzjonijiet ta’ konécentrazzjoni, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
15 ta’ Frar 2005, [I-Kummissjoni vs Tetra Laval, C-12/03 P, Gabra p. 1-987, punt 39;
ara wkoll, f'dan is-sens, is-sentenza Microsoft vs Il-Kummissjoni, punt 32 iktar il fuq,
punt 89).
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2. Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni fir-rigward tar-
rilevanza tan-natura gradwali taz-zieda tal-uzu tal-IPP bi hsara ghall-anti-H2

a) L-argumenti tar-rikorrenti u tal-EFPIA

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jesponu li I-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku ghandha
numruta’ karatteristicispecifici. Qabelxejn, ir-rikorrentijallegawlis-swieqtal-prodotti
farmacewti¢i fl-Istati Membri rilevanti huma kkaratterizzati minn regolamentazzjoni
pubblika tal-prezzijiet u r-rimborsi. Issa, f’dawn is-swieq, il-konsumatur (il-pazjent)
ma huwiex l-istess persuna li tiehu d-dec¢izjoni (it-tabib), u lanqgas ma huwa, fil-parti
l-kbira tal-kazijiet, il-persuna li thallas (il-korp nazzjonali tal-assigurazzjoni jew
l-assigurazzjoni privata fil-qasam tal-kura tas-sahha). Peress li t-tobba u I-pazjenti ma
jhallsux il-parti I-kbira tal-ispejjez marbuta mal-medi¢ina moghtija taht preskrizzjoni
tat-tabib, generalment it-tobba, meta jippreskrivu l-medi¢ina, ftit li xejn ikunu
sensittivi ghall-prezzijiet ta’ dawn il-medi¢ini. Matul il-perijodu rilevanti, it-tobba li
jippreskrivu 1-medicini kienu ggwidati prin¢ipalment minn kemm il-medi¢ini kienu
terapewtikament xierqa u effettivi, u mhux dagstant mill-prezz taghhom. Barra minn
hekk, it-tendenzi attwali tal-konsum ta’ medic¢ini mibjugha taht preskrizzjoni tat-
tabib jikkostitwixxu fattur principali fl-evalwazzjoni ta’ jekk il-medicini jifformawx
parti mill-istess suq ta’ prodotti. Fl-ahhar nett, il-prattika tal-preskrizzjoni tat-tobba
hija kkaratterizzata minn certu “inerzja” L-EFPIA zzid li, fis-settur farmacewtiku,
il-kompetizzjoni ssir essenzjalment fil-livell tal-innovazzjoni iktar milli fil-livell
tal-prezz. Ghalhekk, hija tinsisti fuq l-importanza tal-protezzjoni tal-proprjeta
intellettwali, sabiex l-investimenti necessarji ghall-innovazzjoni jigu inkoraggiti.
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Skont ir-rikorrenti, huwa pacifiku li I-IPP huma superjuri ghall-anti-H2 fil-livell
terapewtiku. Din is-superjorita terapewtika giet accettata mill-komunita xjentifika sa
mill-bidu tas-snin 90. Madankolluy, it-tobbalijippreskrivu l-medic¢ini ma rrikonoxxewx
dan mill-ewwel. 1z-zieda tal-uzu tal-IPP matul il-perijodu rilevanti kienet gradwali u
saret bi hsara ghall-anti-H2. Ghalhekk, 1-IPP u l-anti-H2 ghandhom uzi terapewtici
simili u gew preskritti ghal ragunijiet medici fundamentalment identic¢i.

Ir-rikorrenti ul-EFPIA jikkonfermaw li l-anti-H2 kellhom necessarjament restrizzjoni
kompetittiva sostanzjali fuq il-Losec, inkwantu l-bejgh tal-Losec zdied bi hsara
ghall-anti-H2 b’'mod gradwali. Ghalhekk, huma ma jagblux li I-IPP u l-anti-H2 kienu
jappartjenu ghal swieq ta’ prodotti distinti minn xulxin sa mill-bidu tal-1993.

Insostenn ta’ dan il-punt, ir-rikorrenti jirreferu, fl-ewwel lok, ghal rapport ippreparat
mill-IMS Health ulijittratta l-uzu tal-IPP u tal-anti-H2 fit-trattament ta’ mard marbut
mal-iperacidita gastrika fl-ikbar swieq Ewropej matul il-perijodu 1990-2000. Dan ir-
rapport ikkonkluda li z-zieda fl-uzu tal-IPP kienet marbuta ma’ process progressiv u
li, fi tmiem il-perijodu rilevanti, certi mikrodijanjosi magguri involvew fil-partil-kbira
tal-pajjizi percentwali sinjifikattiva tal-preskrizzjonijiet (20% jew iktar) ta’ anti-H2.
Barra minn hekk, l-anti-H2 ma gew qatt, fl-ebda pajjiz, kompletament issostitwiti
mill-IPP. Bl-ec¢ezzjoni tal-Isvezja, anki fil-kaz ta’ mikrodijanjosi ta’ mard I-iktar gravi
marbut mal-iperacidita gastrika, bhall-ulceri tal-istonku u tad-duwodenu, proporzjon
kbir ta’ pazjenti (10 % jew iktar) nghata preskrizzjoni ta’ anti-H2. Fl-Isvezja, il-pazjenti
kollha li minn dijanjosi rrizulta li kellhom ulcera fl-istonku nghataw 1-IPP.
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Fdan is-sens, I-EFPIA tenfasizza wkoll li I-IPP progressivament hadu post, u b'mod
parzjali biss, l-anti-H2 minhabba thassib dwar is-sigurta u l-effetti sekondarji
taghhom, u tosserva li d-decizjoni kkontestata ma ghandha ebda element insostenn
tal-allegazzjoni tal-Kummissjoni li studji xjentifi¢i u klini¢i, li saru bejn id-data tat-
tqeghid fis-suq tal-Losec u l-bidu tal-perijodu rilevanti, urew l-effikacja tal-Losec
meta mqabbel mat-trattamenti ezistenti.

Fit-tieni lok, id-dikjarazzjonijiet ta’ erba’ esperti medici indipendenti speéjalizzati
fil-qasam tal-mard gastrointestinali marbut mal-iperacidita gastrika jistabbilixxu
li l-accettazzjoni tal-Losec mit-tobba li jippreskrivu l-medicini kienet, b'mod
partikolari, ostakolata mill-ezitazzjoni taghhom li jippreskrivu 1-IPP minhabba l-fatt
li dawn kienu kkunsidrati li huma medicini hafna iktar b’sahhithom mill-anti-H2, u
ghalhekk kien hemm certu dubju dwar l-uzu taghhom minhabba l-effetti sekondarji
li dawn seta’ jkollhom. Din ix-xhieda tikkonferma li -a¢cettazzjoni tal-IPP mit-tobba
kienet suggetta ghal process gradwali.

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti jirreferu ghar-rapport Lexecon, li jipprovdi li t-tobba u
l-pazjenti ma ghandhomx Il-informazzjoni shiha dwar il-karatteristi¢i tal-medicini
godda u li l-ksib tal-gharfien dwar il-proprjetajiet taghhom kien ser ikun biss bil-
mod, fuq il-bazi tal-esperjenzi personali taghhom jew tad-dokumentazzjoni medika
ppubblikata. Ghalhekk, minn dan isegwi li l-ksib ta’ ishma sostanzjali mis-suq
bhala rizultat tal-bejgh ta’ medicini godda generalment jiehu z-Zmien. Barra minn
hekk, l-imprizi li jinsabu fost dawk li jidhlu l-ewwel fis-suq igawdu minn vantagg
kompetittiv.

Ir-rikorrenti ma jagblux li 1-“inerzja” li tikkaratterizza l-prattiki ta’ preskrizzjoni
tat-tobba hija fattur esterjuri ghall-kompetizzjoni, inkwantu, ghall-kuntrarju, din
tikkostitwixxi, skont ir-rikorrenti, element rilevanti tal-analizi tal-kompetizzjoni tas-
swieq tal-prodotti farmacewtici, kif il-Kummissjoni rrikonoxxiet fil-premessa 362
tad-decizjoni kkontestata. Huma jesponu li 1-“inerzja” tat-tabib tiddependi b'mod
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partikolari mill-kwalita tal-medicina li tkun qieghda tintuza, il-vantaggi li I-prodott
gdid ikollu u minn kemm it-tobba jigu informati malajr bl-eZistenza ta’ dan il-prodott
gdid. F'dan ir-rigward, l-EFPIA targumenta li meta t-tobba li jippreskrivu l-medi¢ini
jkunu sodisfatti bit-trattamenti ezistenti li I-pazjenti taghhom ikunu qed jir¢ievu u li
permezz taghhom dawn il-pazjenti jiksbu stat stabbli ta’ sahhithom, dawn it-tobba
jghaddu ghall-uzu ta’ medicina gdida biss bi prudenza, sakemm l-informazzjoni
klinika ma turix b'mod konvincenti l-ezistenza ta’ vantaggi klini¢i. Ghalhekk, skont
ir-rikorrenti, ladarba l-“inerzja” tikkostitwixxi wiehed mill-ostakoli principali li
ghandhom jigu meghluba minn impriza gdida fis-suq, l-istudji klini¢i komparattivi,
l-attivitajiet promozzjonali u z-zjarat ghand it-tobba jikkostitwixxu aspetti importanti
tal-kompetizzjoni, li I-manifattur tal-prodott gdid ghandu juza.

L-EFPIA zzid li r-rikorrenti assumew numru ta’ xoghlijiet li wasslu ghall-konkluzjonjiet
konsistenti li skonthom il-bzonn li 1-“inerzja” tal-prattiki ta’ preskrizzjoni tingheleb
kien jehtieg hafna Zmien u li l-anti-H2 ezerc¢itaw pressjoni kompetittiva kontinwa fuq
1-IPP matul il-perijodu 1993-2000. Issa, hija tallega li I-Kummissjoni ma pprovdietx
prova inversa, li turi li l-anti-H2 waqfu jezercitaw pressjoni kompetittiva fuq 1-IPP
sa mill-1993 b’tali mod li dawn il-prodotti kienu jinsabu fi swieq ta’ prodotti distinti
minn xulxin.

d-domanda ghall-anti-H2 kienet prova ta’ elasti¢ita u li dawn kienu jikkostitwixxu
l-mira kompetittiva principali li din l-impriza kienet tipprevedi ghal-Losec. Il-fatt
li l-uzu tal-IPP zdied gradwalment bi hsara ghall-anti-H2 u li l-isfida kompetittiva
ta’ AZ kienet dik li 1-Losec jiehu ishma mis-suq mill-anti-H2 juri li, matul il-
perijodu rilevanti, il-Losec u l-anti-H2 kienu prodotti sostitwibbli li kienu joholqu
kompetizzjoni lil xulxin. Din il-pozizzjoni hija ssostanzjata bil-fatt li, anki fi tmiem
il-perijodu rilevanti, l-anti-H2 ghadhom jigu preskritti fi kwantitajiet kbar ghall-
mikrodijanjosi magguri kollha.
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Fil-hames lok, ir-rikorrenti jirrilevaw li I-Kummissjoni turi inkoerenza meta taccetta
r-rilevanza tal-“inerzja” fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-pozizzjoni dominanti
(premessa 542 tad-decizjoni kkontestata), filwaqt li tichad ir-rilevanza taghha fil-
kuntest tad-definizzjoni tas-suq, ghar-raguni li din tikkostitwixxi fattur estern
(premessa 467 tad-decizjoni kkontestata). Skont ir-rikorrenti, l-“inerzja” ma
tipprotegix biss l-anti-H2 mill-kompetizzjoni, izda tikkostitwixxi wkoll restrizzjoni
kompetittiva fuq I-IPP. Barra minn hekk, huma ma jagblux li, ladarba meghluba,
1-“inerzja” ma tkunx iktar fattur rilevanti fil-process de¢izjonali tat-tabib u li din ma
tippermettix li l-process ta’ tibdil tal-anti-H2 bl-IPP jigi mregga’ lura. Barra minn
hekk, bid-dikjarazzjoni li 1-“inerzja” pprotegiet lill-anti-H2 minn tnaqqis iktar
rapidu, il-Kummissjoni implicitament ac¢cettat li din kellha rwol inkwantu llimitat
il-prattiki ta’ preskrizzjoni matul il-perijodu rilevanti. Ir-rikorrenti jindikaw ukoll li
l-Kummissjoni enfasizzat, fil-premessi 541 sa 543 u 551 tad-decizjoni kkontestata,
il-vantaggi marbuta mal-pozizzjoni ta’ min jidhol l-ewwel fis-settur farmacewtiku u
mal-fatt li wiehed ikollu prodott stabbilit.

Barra minn hekk, huma jsostnu li l-argumenti tal-Kummissjoni li, minn naha,
proporzjon sostanzjali tal-bejgh tal-IPP ma ssostitwixxix il-bejgh precedenti ta’
anti-H2 u li, min-naha l-ohra, it-tobba jippreskrivu l-anti-H2 jew 1-IPP skont jekk
ikunux jixtiequ effett hafif jew intensiv mit-trattament, ma jistghux jittiehdu
inkunsiderazzjoni inkwantu dawn ma jidhrux fid-de¢izjoni kkontestata u gew
issollevati ghall-ewwel darba fl-istadju tal-kawza quddiem il-Qorti Generali. Fir-
rigward tal-ewwel wiehed minn dawn iz-zewg argumenti, huma jsostnu wkoll li dan
ma huwiex sostnut mid-decizjoni kkontestata, li ma tinkludix ezami, fil-premessi
taghha 381 sa 385 u 37 sa 47, tal-prattiki reali ta’ preskrizzjoni matul il-perijodu kollu
bejn 1-1993 u 1-2000, u li dan jinjora wkoll il-premessa 386 tad-dec¢izjoni kkontestata.
Barra minn hekk, dan I-argument huwa kontradett mill-konkluzjonijiet tal-istudju tal-
IMS Health. Fir-rigward tat-tieni argument, ir-rikorrenti josservaw li I-Kummissjoni
ma ghamlet ebda investigazzjoni dwar il-prattiki reali ta’ preskrizzjoni tat-tobba u
jirreferu ghat-twegiba taghhom ghad-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet.
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Barra minn hekk, I-EFPIA tikkritika lill-Kummissjoni li, b’'mod kuntrarju ghas-
sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza tas-27 ta’ Settembru 2006, GlaxoSmithKline
Services vs Il-Kummissjoni (T-168/01, Gabra p. 11-2969, punt 276), nagset milli
tivverifika n-natura u s-sinjifikat tal-provi kkunsidrati u li ghamlet deduzzjonijiet minn
dokumenti lilha sottomessi matul l-investigazzjonijiet taghha minghajr ma ghamlet
analizi indipendenti. Fil-fatt, fir-rigward tal-ezami taghha tal-prattiki ta’ preskrizzjoni
tat-tobba, il-Kummissjoni ghazlet b'mod selettiv informazzjoni mir-rapport tal-IMS
Health imressaq mir-rikorrenti, minghajr ma kkonfutatl-informazzjonil-ohrali tidher
f'dan ir-rapport li minnha jirrizulta li l-anti-H2 ezercitaw fuq 1-IPP restrizzjonijiet
kompetittivi. L-EFPIA tirrileva li l-unika prova msemmija fid-de¢izjoni kkontestata u
li ma gietx imressqa mir-rikorrenti tohrog minn studju ta’ korrelazzjoni pprovdut mill-
kumpanniji li ressqu Iment, li I-Kummissjoni stess irrikonoxxiet li kellu nuqqasijiet ta’
natura metodologika.

L-EFPIA tikkunsidra li ma huwiex bizzejjed li jintwera li I-bejgh tal-IPP bhala valur
assolut zdied b’'mod sinjifikattiv filwaqt li dak tal-anti-H2 naqas jew stagna sabiex jigi
konkluz li dan tal-ahhar ma kienx ghadu jezerc¢ita pressjoni kompetittiva fuq 1-IPP.
F'dan ir-rigward, hija tispecifika li I-volum ta’ bejgh ta’ anti-H2 fil-Germanja u fir-
Renju Unit kien oghla minn dak tal-bejgh ta’ IPP sal-1997 u sal-1998, rispettivament,
u kien ghadu jirrapprezenta, fis-sena 2000, 40 % tal-bejgh globali ta’ IPP u ta’ anti-H2
f'dawn il-pajjizi. Barra minn hekk, il-fatt li I-Losec kellu tnaqqis mill-bejgh tieghu
li ffavorixxa l-verzjoni generika tieghu u I-IPP l-ohra, ma jfissirx li l-anti-H2 ma
ezercitawx pressjoni kompetittiva fuq I-IPP matul il-perijodu rilevanti.

Fid-dawl tal-premess, ir-rikorrenti u I-EFPIA jikkunsidraw, konsegwentement, li
l-konkluzjoni tal-Kummissjoni li I-IPP u l-anti-H2 jaqghu taht swieq ta’ prodotti
distinti minn xulxin sa mill-1993 hija zbaljata.
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b) L-argumenti tal-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tosserva, qabelxejn, li r-rikorrenti jiffokaw biss fuq il-prattiki ta’
preskrizzjoni, minghajr ma jittrattaw l-aspett tad-decizjoni kkontestata li jirrigwarda
l-kwistjoni ta’ kif I-anti-H2 ma ezercitawx restrizzjoni kompetittiva sostanzjali fuq
il-Losec matul il-perijodu rilevanti, u b'mod partikolari fuq l-iffissar tal-prezz tieghu.
Skont il-Kummissjoni, motiv ta’ annullament dagshekk inkomplet ma jistax jirnexxi.

Imbaghad, hija taghmel tliet punti ta’ kjarifika fir-rigward tal-allegazzjonijiet tar-
rikorrenti. Fl-ewwel lok, hija tindika li l-ezami ma jinvolvix il-kwistjoni ta’ jekk
prodott gdid innovattiv bhal-Losic jikkostitwixxix suq ta’ prodotti distint fiz-zmien
tal-introduzzjoni tieghu fis-suq, lanqas ma jinvolvi l-kwistjoni ta’ jekk il-Losec kellux
pozizzjoni dominanti fis-suq distint tal-IPP ftit wara li dan tqieghed fis-suq. Il-Losec
tqieghed fis-suq fl-ahhar tas-snin 1980, jigifieri minn erba’ sa hames snin qabel is-
sena li hija kkunsidrat bhala punt ta’ tluq ghad-definizzjoni tas-suq (1993). Bejn id-
data tat-tqeghid fis-suq tal-Losec u l-bidu tal-perijodu rilevanti saru studji li juru
l-effikacja tieghu meta mqabbel ma’ trattamenti ezistenti u dawn gew mghoddija lit-
tobba. Bdan il-mod, il-bejgh sostanjali ta’ IPP f1-1993 u fl-1994 juri li, fil-bidu tal-
perijodu rilevanti, it-tobba kienu diga gew informati bis-superjorita terapewtika tal-
IPP u li l-effett ta’ “inerzja” kien sostanzjalment meghlub.

Fit-tieni lok, il-Kummissjoni tosserva li l-bejgh globali ta’ IPP u ta’ anti-H2 kiber b'mod
sostanzjali fil-pajjizi kkonéernati, billi minn madwar 644 miljun Dollari tal-Istati Uniti
(USD) f1-1993 tela’ ghal madwar USD 1.43 biljun fl-1999. Mill-informazzjoni tal-IMS
Health jirrizulta li I-IPP irrapprezentaw il-parti I-kbira ta’ din iz-zieda. Dawn intuzaw
fit-trattament ta’ kundizzjonijiet li ghalihom l-anti-H2 ma kinux qabel ikkunsidrati
xierqa jew effettivi. Il-bejgh ta’ dawn tal-ahhar kellu tendenza li jitbaxxa f’termini
ta’ valur assolut, qabel ma stabbilizza ruhu jew zdied b’mod moderat hafna meta
mqabbel mal-livell tieghu tal-1993, biex imbaghad naqas b'mod sostanzjali mill-1997
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il quddiem. Skont il-Kummissjoni, l-istabbiliment u z-zieda temporanji tal-bejgh ta’
anti-H2 ikkoin¢idew mar-riorjentazzjoni parzjali taghhom ghal oqsma terapewtici
fejn kienu inqas esposti ghall-kompetizzjoni mill-IPP. Fil-fatt, il-produtturi tal-
anti-H2 rreagixxew ghat-theddida tal-IPP billi indirizzaw il-prodotti taghhom ghat-
trattament ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali inqas serji, u billi ttrasformawhom
ukoll f'medicina li tista’ tinbiegh minghajr preskrizzjoni. Iz-zieda sostanzjali ta’ bejgh
globali matul il-perijodu rilevanti, li hija essenzjalment attribwita ghall-IPP, twassal
necessarjament ghall-kunsiderazzjoni li 1-IPP ma ssostitwixxewx biss il-bejgh ta’
anti-H2. Dan huwa ssostanzjat mill-premessi 382 u 386 tad-decizjoni kkontestata,
fejn gie osservat li I-IPP kienu kkunsidrati bhala I-uniku rimedju effettiv ghal diversi
kundizzjonijiet. Madankollu, il-Kummissjoni tipprec¢iza li hija ma hijiex qieghda
ssostni li z-zieda fil-bejgh ta’ IPP matul dak il-perijodu saret biss bi hsara ghall-anti-H2.

Barra minn hekk, dawn iz-zewg prodotti kienu jigu preskritti mit-tobba b'mod
successiv fl-ambitu tad-diversi stadji tal-istess trattament, skont l-effett hafif jew
intensiv mixtieq minnu. Konsegwentement, I-IPP u l-anti-H2 ma ghandhomx jitqiesu
li huma sostitwibbli ghal xulxin, izda prodottilijagghu taht gerarkija ta’ medi¢ini. Fdan
ir-rigward, il-Kummissjoni tosserva li r-rikorrenti ma jikkontestawx li s-superjorita
terapewtika tal-IPP fuq l-anti-H2 ghandha l-effett li dawn iz-zewg prodotti
jikkorrispondu ghal tipi ta’ domanda differenti. Il-preskrizzjonijiet li fil-fatt isiru mit-
tobba jikkostitwixxu bizzejjed provi li juru li I-IPP gew progressivament estizi ghall-
kundizzjonijiet kollha kkoncernati (premessi 380 sa 399 tad-decizjoni kkontestata).
[I-Kummissjoni zzid li ma huwiex mehtieg li tigi kkwantifikata 1-frekwenza tal-
istrategiji ta’ intensifikazzjoni jew thaffif tat-trattament, inkwantu dawn jispjegaw
biss parzjalment iz-zieda straordinarja fil-bejgh, li necessarjament tipprezumu li 1-IPP
gew preskritti f’kazijiet li fihom l-anti-H2 ma kinux gabel jintuzaw.
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Bi twegiba ghall-argumenti tal-EFPIA, il-Kummissjoni tosserva li s-superjorita
terapewtika caratal-IPP fuql-anti-H2 tec¢edil-kwalitalitista’ tigi attribwita ghall-ahjar
prodott fl-istess kategorija ta’ trattament. Barra minn hekk, mill-ispjegazzjonijiet ta’
AZ fir-rapport annwali tieghu tal-1996 u mill-pubblikazzjonijiet tieghu (premessi 37
u 38 tad-decizjoni kkontestata) jirrizulta li fl-ahhar tas-snin 1970 huwa kkunsidra
li l-omeprazole kien prodott farmacewtiku superjuri. II-Kummissjoni ssostni li
1-Qorti Generali rrikonoxxiet li zewg prodotti b’funzjonijiet simili u li s-sostitwibbilta
taghhom hija asimetrika, bir-relazzjoni ta’ bejniethom ikkaratterizzata mill-
migrazzjoni ta’ wiehed lejn 1-iehor, ma jappartjenux ghall-istess suq ta’ prodotti, anki
jekk il-migrazzjoni ma tkunx kompleta sal-ahhar tal-perijodu rilevanti (sentenza
tal-Qorti tal-Prim’Istanza tat-30 ta’ Jannar 2007, France Télécom vs Il-Kummissjoni,
T-340/03, Gabra p. 1I-107, punti 88 u 89).

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tikkontesta l-affermazzjoni tal-EFPIA li hija ma
analizzatx il-fatturi li jiddeterminaw il-prattika tal-preskrizzjoni tat-tobba. Hija
tenfasizza li, fid-decizjoni kkontestata, hija tibbaza ruhha fuq l-informazzjoni tal-IMS
Health fir-rigward tal-preskrizzjonijiet, kemm b'mod globali ghal kull pajjiz u sena,
kif ukoll b'mod specifiku, billi tikklassifika I-preskrizzjonijiet skont il-forom differenti
tal-kundizzjoni. Hija identifikat il-modi ta’ preskrizzjoni uzati matul il-perijodu
rilevanti, kif ukoll il-fatturi terapewtici li jinfluwenzaw l-ghazliet ta’ preskrizzjoni
(premessi 386 sa 399 tad-decizjoni kkontestata).

Fit-tielet lok, il-Kummissjoni tigbed l-attenzjoni ghal tliet punti fir-rigward tat-
tendenzi tal-konsum, li huma determinanti fl-analizi taghha. L-ewwel nett, il-
percentwali annwali tal-bejgh ta’ anti-H2 jew ta’ IPP meta mqabbla mal-bejgh globali
ta’ dawn il-prodotti la twassal ghat-tkabbir tas-suq iddominat mill-IPP u lanqas ma
twassal ghat-tehid ta’ pozizzjoni gdida min-naha tal-anti-H2. It-tieni nett, iz-zieda
fil-valur assolut tal-bejgh ta’ IPP bejn is-sena 1991 u s-sena 2000 kienet wahda
spettakolari. It-tielet nett, 1-“inerzja” tat-tobba kkontribwixxiet ghan-natura gradwali
tal-izvilupp fis-suq.
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Fir-rigward tal-“inerzja” li tikkaratterizza l-prattiki ta’ preskrizzjoni, il-Kummissjoni
ssostni li din tikkostitwixxi karatteristika esterjuri tas-suq, minghajr rabta mal-
kompetizzjoni fil-mertu taghha, li taffettwa b'mod awtonomu d-domanda ghal
prodott gdid. B'dan il-mod, 1-“inerzja” tat-tobba li jippreskrivu l-medicini ma tistax
tigi kkunsidrata bhala restrizzjoni kompetittiva ezercitata mill-anti-H2, bhalma hija
1-fedelta lejn trade mark minhabba r-reputazzjoni taghha fil-passat jew il-pubblicita.
Skont il-Kummissjoni, il-produtturi tal-anti-H2 kellhom ftit mezzi sabiex ikabbru
b'mod sostanzjali din 1-“inerzja” Barra minn hekk, xejn ma jindika li, ladarba meghlub
l-effett tal-“inerzja’, l-anti-H2 kellhom bizzejjed vantaggi sabiex ireggghu lura
l-process ta’ sostituzzjoni minn naha wahda.

Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti 1li hija tikkontradixxi lilha nfisha meta
tikkunsidra li 1-“inerzja” tikkostitwixxi fattur rilevanti fid-determinazzjoni tal-
pozizzjoni dominanti, il-Kummissjoni ssostni li 1-“inerzja” tista’ tnaqqas ir-
restrizzjonijiet imposti minn prodotti godda fuq impriza stabbilita, billi tohloq
ostakolu ghad-dhul u ghall-espansjoni ta’ prodotti li jikkompetu mal-prodott megjus
dominanti. Fdan ir-rigward, hija tfakkar li d-definizzjoni tas-suq ghandha bhala
ghan, fil-kaz inezami, l-ezami tar-restrizzjonijiet kompetittivi li jaffettwaw lill-IPP,
u mhux lill-anti-H2. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ssostni li, fi kwalunkwe kaz,
id-definizzjoni tas-suq hija bbazata fuq evalwazzjoni globali tal-fatturi rilevanti
kollha u ma tistax titqieghed f’dubju minhabba I-possibbilta, li hija tikkontesta, li
1-“inerzja” tista’ tigi kkunsidrata bhala vantagg kompetittiv specifikament attribwibbli
lill-anti-H2.

Fir-rigward tar-restrizzjonijiet kompetittivi ezercitati fuq I-IPP, il-Kummissjoni
tirreleva li mill-istatistici tal-konsum jirrizulta li I-“inerzja” la pprekludiet it-tkabbir
tal-IPP u lanqas ma ppermettiet lill-anti-H2 li jreggghu lura 1-process ta’ sostituzzjoni
mill-IPP. Ghalhekk, hija tiddeduci li I-“inerzja” pprotegiet il-bejgh tal-anti-H2 minn
tnaqqis iktar rapidu. Barra minn hekk, il-fatt li l-produtturi tal-IPP irnexxilhom
jinnegozjaw u japplikaw prezzijiet oghla minn dawk tal-anti-H2 juri li s-sistemi tas-
sahha nazzjonali accettaw li 1-IPP kienu jirrapprezentaw innovazzjoni li ma kinitx
komparabbli mal-anti-H2.
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I[I-Kummissjoni tippreciza li hija ma hijiex qieghda ssostni li sa mill-1993 1-IPP
kienu jaqghu taht suq distint minn dak tal-anti-H2. Hija lanqas ma eskludiet, fil-
premessa 504 tad-decizjoni kkontestata, li qabel din id-data seta’ kien hemm suq
distint ghall-IPP. Madankollu, hija tosserva li ma kienx mehtieg li jigu ezaminati
s-snin precedenti, inkwantu l-imgiba abbuziva bdiet fl-1993.

II-Kummissjoni tikkunsidra li I-provi li ghalihom jirreferu r-rikorrenti insostenn tal-
argument taghhom jirreferu ghal premessi fattwali mhux ikkontestati u ma jistghux
ikunu ta’ ghajnuna ghalihom. Ghalhekk, ir-rapport tal-IMS Health jikkonferma
l-process gradwali ta’ sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP, li ttiehed inkunsiderazzjoni
fid-decizjoni kkontestata. Ix-xhieda tal-esperti medi¢i ta’ AZ tispjega l-origini
tal-fenomenu tal-“inerzja’, izda ma tispjegax kif l-anti-H2 ezercitaw restrizzjoni
kompetittiva fuq 1-IPP. Ir-rapport Lexecon la jsemmi z-zmien twil li ghadda minn
meta l-Losec tqieghed fis-suq ghall-ewwel darba u 1-1993, u langas ma jsemmi
r-rikonoxximent estiz tas-superjorita tal-IPP fuq l-anti-H2. Lanqas ma jispjega kif
1-“inerzja” tista’ tkun responsabbli ghar-restrizzjonijiet kompetittivi ezercitati mill-
anti-H2 fuql-IPP. Fl-ahhar nett, id-dokumenti interni ta’ AZ li jikkonstataw l-elasticita
tal-anti-H2 jikkonc¢ernaw fatt mhux ikkontestat. Madankollu, dawn id-dokumenti ma
jurux li l-anti-H2 ezercitaw restrizzjonijiet kompetittivi sinjifikattivi fuq 1-IPP.

c) ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

II-kwistjoni bejn il-partijiet fir-rigward tad-definizzjoni tas-suq ta’ prodotti rilevanti
tiffoka fuq l-interazzjoni kompetittiva bejn zewg prodotti farmacewtici, I-IPP u
l-anti-H2, li ghandha, b'mod preliminari, tigi esposta fil-qosor.
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Mill-premessa 34 tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li l-antagonisti tar-ricevituri tal-
istamina (maghrufa taht l-isem “antiistamini” jew “anti-H2”) u I-IPP huma prodotti
farmacewtici intizi ghat-trattament ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali marbuta mal-
iperacidita, li jzommu b’'mod proattiv it-tnixxija ta’ acidu fl-istonku. Fil-fatt, l-acidu
huwa ppompjat fl-istonku permezz ta’ enzim specifiku, il-“pompa proton’; fil-parti
interjuri tac-celloli parjetali, tul is-superficje interna tal-istonku. Filwaqt li l-anti-H2
jibblokkaw biss wiehed mill-istimulanti tal-pompa proton, jigifieri r-ricevituri tal-
istamina li jinsabu fic-celloli parjetali, I-IPP jagixxu fuq il-pompa proton infisha.
Ghalhekk, fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkonstatat li l-anti-H2 jagixxu
biss b'mod indirett fuq il-pompa proton, filwaqt li 1-IPP, min-naha taghhom,
ghandhom il-kapacita li jagixxu direttament fugha.

Issa, ghandu jigi rrilevat li huwa stabbilit li s-sahha terapewtika tal-IPP hija
sostanzjalment superjuri ghal dik tal-anti-H2. Il-partijiet jagblu wkoll fuq il-fatt li
1-bejgh tal-IPP zdied sostanzjalment u li I-bejgh tal-anti-H2 naqas b’'mod sinjifikattiv.
Fil-fatt, kif il-Kummissjoni tosserva, mit-tabelli 9 sa 15 tal-anness tad-decizjoni
kkontestata jirrizulta li 1-bejgh globali tal-IPP u tal-anti-H2, f’termini ta’ valur, fil-
Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi, fir-Renju Unit
u fl-Isvezja, kiber sostanzjalment bejn is-sena 1991 u s-sena 2000, filwaqt li z-zieda
fil-bejgh tal-IPP kienet tirrapprezenta l-parti l-kbira ta’ dan it-tkabbir. Matul dan
l-istess perijodu, il-bejgh tal-anti-H2, ukoll f’termini ta’ valur, naqas sostanzjalment.
Bl-istess mod, mit-tabelli 17 sa 23 ta’ dan l-anness jirrizulta li n-numri globali ta’
trattamenti permezz tal-IPP u tal-anti-H2 zdiedu sostanzjalment bejn is-sena 1991
u s-sena 1999 jew 2000 f’dawn il-pajjizi. Fdan il-moviment, in-numru ta’ trattamenti
permezz tal-IPP zdied hafna u n-numru ta’ trattamenti permezz tal-anti-H2, skont il-
pajjiz inkwistjoni, naqas b’'mod sinjifikattiv jew stagna. L-ezatezza tal-informazzjoni
li tidher f’'dawn it-tabelli ma hijiex ikkontestata.
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L-ewwel motiv huwa essenzjalment ibbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni fir-
rigward tar-rilevanza tan-natura gradwali taz-zieda tal-uzu tal-IPP bi hsara ghall-
anti-H2. Essenzjalment, dan il-motiv huwa bbazat princ¢ipalment fuq ragonament
ta’ zewg stadji. Fl-ewwel lok, minkejja li kellhom inqas sahha terapewtika, l-anti-H2
kienu prodotti terapewtici sostitwibbli ghall-IPP u kienu ghadhom, fl-ahhar tal-
perijodu rilevanti (1991-2000), qed jinbieghu b'mod sinjifikattiv ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet gastrointestinali identi¢i ghal dawk li ghalihom I-IPP kienu preskritti.
Bdan il-mod, fit-tieni lok, ladarba il-bejgh tal-IPP zdied bi hsara ghall-anti-H2
b'mod gradwali, dawn tal-ahhar ezercitaw necessarjament restrizzjoni kompetittiva
sostanzjali fuq dawk tal-ewwel.

Fid-dawl ta’ dawn l-argumenti, hemm lok li jsir ezami tal-legalita tad-decizjoni
kkontestata fir-rigward, fl-ewwel lok, tal-uzu terapewtiku tal-IPP u tal-anti-H2,
imbaghad, fit-tieni lok, tar-rilevanza, ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tar-restrizzjoni
kompetittiva li l-anti-H2 ezercitaw fuq I-IPP, tan-natura gradwali tas-sostituzzjoni
tal-anti-H2 bl-IPP.

Fuq l-uzu terapewtiku ddifferenzjat tal-IPP u tal-anti-H2

Fil-premessi 381 sa 386 tad-decizjjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkunsidrat li
s-superjorita terapewtika tal-IPP fuq l-anti-H2 kienet tiffavorixxi t-tezi tal-ezistenza
ta’ suq ta’ prodotti ikkostitwit biss mill-IPP. F'dan ir-rigward, hija rrilevat li kien hemm
popolazzjoni kbira ta’ pazjenti li kienu jbatu minn kundizzjonijiet gastrointestinali
marbuta mal-iperacidita li ghalihom I-IPP biss kienu jikkostitwixxu rimedju
xieraq. Skont il-Kummissjoni, it-tobba bdew jikkunsidraw dejjem iktar 1-IPP bhala
s-soluzzjoni l-iktar effettiva u l-iktar xierqa.
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Insostenn tal-kontestazzjoni taghhom tal-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni li
s-superjorita terapewtika tal-IPP tikkostitwixxi element favur definizzjoni tas-suq li
jinkludi biss 1-IPP, ir-rikorrenti jikkontendu li I-IPP u l-anti-H2 kienu suggetti ghal
uzu terapewtiku simili, inkwantu dawn tal-ahhar kienu, fi proporzjon sinjifikattiv,
preskritti ghall-istess kundizzjonijiet bhall-IPP. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jibbazaw
ruhhom fuq id-dikjarazzjonijiet bil-miktub ta’ esperti medici li huma ressqu matul il-
pro¢edura amministrattiva, bhala risposta ghad-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet.

Wara ezami tad-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici migjuba ghall-attenzjoni taghha,
il-Qorti Generali tirrileva li dawn jagblu fir-rigward tal-punti li gejjin:

— L-anti-H2 u I-IPP jappartjenu ghal sensiela ta’ terapiji li ghandhom bhala ghan
it-tnehhija tal-acidita;

— sa mid-dhul taghhom fis-suq, I-IPP tgiesu mill-komunita medika bhala medi¢ini
iktar b’'sahhithom mill-anti-H2;

— I-IPP kienu ssuspettati li kellhom effetti karcinogeni u t-tobba ppreskrivewhom
biss b'mod gradwali hafna; l-ispe¢jalisti accettaw li jippreskrivu 1-IPP qabel
ma t-tobba tal-kura primarja, li bagghu prudenti hafna f’dan ir-rigward, kienu
disposti li jaghmlu dan;
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— il-preskrizzjonijiet tal-anti-H2 u tal-IPP kienu jsiru fil-kuntest tal-intensifikazzjoni
(step up) jew tat-thaffif (step down) tat-trattamenti; lI-approcc “step down’, li kien
generalment ippreferut mit-tobba, kien jikkonsisti fil-preskrizzjoni, fil-bidu tat-
trattament, tal-IPP f'doza suffi¢jenti sabiex is-sintomi jigu kkontrollati, segwita
bi preskrizzjoni ta’ prodotti farmacewti¢i iktar hfief, bhall-anti-H2 jew prodotti
ohra (perezempju l-antiacidi); l-approc¢ “step up” kien jikkonsisti fl-ghoti ta’
prodotti relattivament hfief fil-bidu tat-trattament (anti-H2 jew prodotti ohra),
u sussegwentement l-ghoti ta’ IPP, meta l-prodotti preskritti fil-bidu ma kinux
bizzejjed ghat-trattament tal-kundizzjoni;

— il-prezz gholi tal-IPP seta’ kkostitwixxa, f’certi pajjizi, inkluza I-Germanja, fattur
rilevanti ghall-preskrizzjoni tal-IPP u ghall-ghazla bejn l-approcc¢ “step up” jew
l-approc¢ “step down”;

— generalmentl-IPP nghataw fil-bidu sabiexjittrattaw forom severita’ kundizzjonijiet
gastrointestinali; jidher, madankollu, li I-uzu taghhom gie estiz ukoll ghal forom
ta’ kundizzjonijiet inqas severi.

Ghalhekk, mid-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici jirrizulta li, bejn is-sena 1991
u s-sena 2000, I-IPP u l-anti-H2 kienu jinghataw ghat-trattament tal-istess
kundizzjonijiet. Madankollu, jirrizulta wkoll li I-IPP kienu generalment preskritti
ghat-trattament ta’ forom severi ta’ kundizzjonijiet filwaqt li -anti-H2 kienu preskritti
iktar ghat-trattament ta’ forom inqas severi, jew li ma kellhomx Il-istess livell ta’ gravita.

Fid-dikjarazzjonijiet taghhom, l-esperti medici jenfasizzaw, f’xi drabi, li l-anti-H2 u
I-IPP kienu jikkostitwixxu trattamenti tal-ewwel linja alternattivi, skont jekk kienx
adottat approcc “step up” jew “step down”. Madankolly, il-fatt li I-IPP kienu preskritti
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fil-bidu ta’ trattament jew iktar tard, skont jekk ikunx intghazel appro¢¢ “step down”
jew “step up, ma jbiddilx il-konstatazzjoni li 1-IPP u l-anti-H2 kienu preskritti
f’sitwazzjonijiet differenti, fl-ambitu ta’ gradazzjoni ta’ trattamenti.

Fil-fatt, il-fatt li l-anti-H2 kienu preskritti ghat-trattament tal-istess kundizzjonijiet
bhall-IPD, jew kienu jikkostitwixxu, bhal dawn tal-ahhar, trattamenti tal-ewwel linja
ghandu rilevanza limitata, inkwantu dan ma jippermettix li jigi ddeterminat jekk,
fid-dawl tal-uzu terapewtiku tal-IPP, li kienu qabelxejn uzati ghat-trattament tal-
forom severi tal-kundizzjonijiet, l-anti-H2 kinux jezercitaw fughom restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva. Issa, mid-dikjarazzjonijiet hawn fuq imsemmija jirrizulta
minghajr dubju li, fil-kaz fejn kien mehtieg li jigu kkontrollati sintomi b’¢certu livell
ta’ gravita, l-anti-H2 cedew posthom ghall-IPP, u dan kemm fil-bidu tat-trattament,
meta jkun gie adottat approc¢ “step down’, kif ukoll fl-ahhar tat-trattament, meta jkun
gie adottat approc¢c “step up”.

Ghalhekk, mid-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici prodotti mir-rikorrenti matul il-
procedura amministrattiva jirrizulta li, minkejja li kienu preskritti ghat-trattament
tal-istess kundizzjonijiet, I-IPP u l-anti-H2 kienu suggetti ghal uzu ddifferenzjat.
Filwaqt li I-IPP kienu essenzjalment preskritti ghat-trattament tal-forom severi ta’
kundizzjonijiet gastrointestinali marbuta mal-iperacidita, l-anti-H2 kienu preskritti
ghat-trattament tal-forom inqas severi jew tal-forom leggeri taghhom. Barra minn
hekk, ghandu jigi rrilevat li, kif osservat il-Kummissjoni matul is-seduta, dan il-fatt
kien gie allegat mir-rikorrenti stess fir-risposta ghad-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet
[punt 4.41(ii)(b) tar-risposta ghad-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet].
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Ghalhekk kienet korretta l-Kummissjoni meta, fil-premessa 389 tad-decizjoni
kkontestata, gieset li I-fatt, allegat mir-rikorrenti matul il-pro¢cedura amministrattiva,
li I-IPP kienu generalment uzati biss ghat-trattament ta’ forom iktar serji ta’
kundizzjonijiet kien isostni I-konkluzjoni ta’ suq ta’ prodotti rilevanti kkostitwit biss
mill-IPP.

Ir-rikorrenti ma jistghux isostnu li l-uzu ddifferenzjat tal-IPP u tal-anti-H2, skont
l-intensifikazzjoni jew it-thaffif tat-trattamenti, jikkostitwixxi element gdid li ma
jistax jittiehed inkunsiderazzjoni fl-istadju tal-istharrig tal-legalita tad-decizjoni
kkontestata. Fil-fatt, mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li l-Kummissjoni fil-fatt
hadet inkunsiderazzjoni id-differenzjar fl-uzu terapewtiku ta’ dawn il-prodotti,
bhala reazzjoni, senjatament, ghall-argumenti mressqa mir-rikorrenti, kif jidher fil-
premessi 389, 490 u 502 tad-decizjoni kkontestata.

Fdan ir-rigward, ghandu wkoll jigi rrilevat li, fuq il-bazi tad-dokumenti interni ta’
AZ, il-Kummissjoni kkonstatat, fil-premessi 384 u 490 tad-decizjoni kkontestata, li
l-ewwel IPP ikkummercjalizzat fis-suq, il-Losec, wassal lill-produtturi tal-anti-H2
ghal riorjentazzjoni lejn it-trattament ta’ forom mhux serji ta’ kundizzjonijiet,
tradizzjonalment ittrattati permezz ta’ antiacidi u alginati, u wassalhom ukoll sabiex
irendu I-prodotti taghhom disponibbli minghajr preskrizzjoni medika.

Barra minn hekk, il-fatt, allegat mir-rikorrenti, li f'dan ir-rigward jibbazaw ruhhom fuq
ir-rapport tal-IMS Health, li I-kundizzjonijiet gastrointestinali magguri wasslu xorta,
fl-ahhar tal-perijodu rilevanti u fil-parti l-kbira tal-pajjizi, ghal proporzjon sinjifikattiv
ta’ preskrizzjonijiet tal-anti-H2, ma jhassarx il-konkluzjoni li 1-uzu terapewtiku tal-
anti-H2 u tal-IPP kien iddifferenzjat. Bl-istess mod, l-affermazzjoni li l-anti-H2
kienu, fi proporzjon dghajjef (ir-rapport tal-IMS Health isemmi 10%), preskritti
ghat-trattament ta’ forom severi ta’ kundizzjonijiet tikkorrobora I-kunsiderazzjoni, li
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tirrizulta mill-provi prodotti mir-rikorrenti stess, li I-forom severi ta’ kundizzjonijiet
gastrointestinali marbuta mal-iperacidita kienu jaghtu lok, fi proporzjon kbir hafna,
ghall-preskrizzjoni tal-IPP.

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jsostnu wkoll li I-Kummissjoni ma ghamlitx ri¢erki fuq il-
prattiki reali ta’ preskrizzjoni tat-tobba u li hija ghazlet b’mod selettiv l-informazzjoni
mir-rapport tal-IMS Health minghajr ma kkonfutat l-informazzjoni l-ohra li tidher
f’dan ir-rapport.

Qabelxejn, ghandu jigi mfakkar li huwa importanti li 1-Kummissjoni tibbaza
l-evalwazzjoni taghha fuq l-informazzjoni rilevanti kollha li ghandha tittiehed
inkunsiderazzjoni fil-kaz partikolari (ara, f'dan is-sens, fir-rigward tal-istharrig ta’
operazzjonijet ta’ koncentrazzjonijiet, is-sentenza Il-Kummissjoni vs Tetra Laval,
punt 33 iktar ‘il fug, punt 39). Dan jimplika, b'mod partikolari, li I-Kummissjoni
hija marbuta tezamina battenzjoni partikolari l-argumenti u l-provi rilevanti li
l-imprizi involuti fil-procedura amministrattiva jipprezentawlha (ara, f'dan is-sens u
b’analogija, is-sentenza GlaxoSmithKline Services vs Il-Kummissjoni, punt 46 iktar ’il
fuq, punt 276).

Madankollu, minn dan ma jistax jigi dedott li I-Kummissjoni ghandha toqghod biss
fuq provi li hija tkun gabret fl-investigazzjonijiet taghha. Fil-fatt, il-Kummissjoni
tista’ tibbaza ruhha fuq provi prodotti mill-partijiet fil-procedura amministrattiva,
sakemm dawn il-provi jkunu affidabbli u rilevanti, u huwa l-kompitu taghha li, jekk
mehtieg, izzid maghhom provi ohra meta jirrizulta li l-informazzjoni migjuba mill-
partijiet fil-procedura amministrattiva tkun insuffi¢jenti jew difettuza.
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Fil-kaz inezami, minkejja li - Kummissjoni ma ghamlitx ricerki fir-rigward tal-uzu
terapewtiku tal-IPP u tal-anti-H2 mill-komunita medika, ir-rikorrenti pproducew
diversi dikjarazzjonijiet ta’ esperti medici li, kif gie osservat fil-punti 68 u 69 iktar
‘il fuq, kellhom punti konvergenti u, barra minn hekk, ikkonfermaw l-informazzjoni
rilevanti li tinsab fid-dokumenti interni ta’ AZ, li ghalihom sar riferiment fil-
premessa 502 tad-decizjoni kkontestata. Konsegwentement, hemm lok li jigi
kkunsidrat li 1-Kummissjoni setghet, fuq dan il-punt, tiehu inkunsiderazzjoni din
l-informazzjoni minghajr ma taghmel l-investigazzjonijiet taghha.

Issa, fir-rigward tal-uzu allegatament selettiv tal-informazzjoni li tinsab fir-rapport
tal-IMS Health u tan-nuqqas ta’ konfutazzjoni tal-informazzjoni l-ohra li tidher f’dan
ir-rapport, u sa fejn, b'dan l-argument, I-EFPIA ttendi tqieghed f'dubju s-suffi¢jenza
tal-motivazzjoni tad-decizjoni kkontestata, ghandu jigi rrilevat li l-obbligu tal-
Kummissjoni li tindika r-ragunijiet li ghalihom hija ma tuzax certa informazzjoni
li tidher fi studju, jezisti biss sa fejn il-partijiet fil-procedura amministrattiva jkunu
ressqu, matul din l-istess procedura, argumenti bbazati specifikament fuq din
l-informazzjoni, u sa fejn jirrizulta li din tal-ahhar tkun rilevanti. Fi kwalunkwe kaz,
ma jistax jigi mehtieg mill-Kummissjoni li din sistematikament tesponi r-ragunijiet
li ghalihom hija ma tuzax jew twarrab certa informazzjoni ta’ studju, peress li huwa
suffi¢jenti li timmotiva d-dec¢izjoni taghha billi ssemmi l-punti ta’ fatt u ta’ dritt li
fughom tiddependi I-gustifikazzjoni legali tal-mizura u l-kunsiderazzjonijiet li jkunu
wassluha ghad-decizjoni taghha. Din il-kunsiderazzjoni hija iktar u iktar applikabbli
inkwantu minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li -Kummissjoni ma hijiex mehtiega
tiddiskuti I-punti ta’ fatt u ta’ dritt kollha li jkunu tqajmu mill-parti kkonc¢ernata matul
il-procedura amministrattiva (sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tas-17 ta’ Jannar 1984,
VBVB u VBBB vs [I-Kummissjoni, 43/82 u 63/82, Gabra p. 19, punt 22, u tas-
17 ta’ Novembru 1987, BAT u Reynolds vs Il-Kummissjoni, 142/84 u 156/84, Gabra
p. 4487, punt 72 ; sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza tad-19 ta’ Mejju 1994, Air France
vs II-Kummissjoni, T-2/93, Gabra p. 11-323, punt 92).
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Barra minn hekk, sa fejn 1-EFPIA tilmenta li ]-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni certi elementi mir-rapport tal-IMS Health, ghandu jigi kkonstatat
li hija ma tispecifikax liema huma dawn l-elementi, filwaqt li s-semplici riferiment
ghall-konkluzjonijiet generali tar-rapport tal-IMS Health huwa f'dan ir-rigward
manifestament insuffi¢jenti sabiex jigi identifikat xi zball imwettaq mill-Kummissjoni.

Fuq ir-rilevanza tan-natura gradwali tas-sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li huwa pacifiku li 1-“inerzja” li kkaratterizzat il-
prattiki ta’ preskrizzjoni tat-tobba torigina mill-prudenza taghhom fir-rigward tal-
IPP, li minnhom kienu jibzghu minhabba l-effetti sekondarji possibbli taghhom. Kif
ir-rikorrenti jsostnu, mir-rapport Lexecon jirrizulta li generalment it-tobba jkollhom
bzonn taz-zmien sabiex ikollhom gharfien ta’ medicina gdida u sabiex jaccettaw li
jippreskrivuha. Bl-istess mod, mid-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici prodotti mir-
rikorrenti jirrizulta li t-tobba li jippreskrivu l-medicini kienu jibzghu mill-effetti
karc¢inogeni possibbli tal-IPP.

Issa, hemm lok li jigi osservat li mit-tabelli 17 sa 23 tal-anness tad-decizjoni
kkontestata jirrizulta li n-numru ta’ trattamenti permezz tal-IPP preskritti kiber
gradwalment bejn is-sena 1999 u s-sena 2000 u qabez lil dak tat-trattamenti permezz
tal-anti-H2 preskritti fl-Isvezja fl-1994, fin-Norvegja u fil-Belgju fl-1996, fil-Germanja
u fid-Danimarka fl1-1997, u fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit fl-1998. Barra minn
hekk, it-tabelli 9 sa 15 tal-anness tad-decizjoni kkontestata jindikaw li I-bejgh tal-IPP,
f’termini ta’ valur, zdied ukoll b’'mod gradwali u qabez lil dak tal-anti-H2 fl-Isvezja
f1-1992, fil-Belgju f1-1994, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju
Unit fl-1995 u fil-Germanja f1-1996.
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[I-kwistjoni ta’ jekk l-anti-H2 ezercitawx, matul il-perijodu rilevanti, restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP hija kwistjoni kumplessa li, kif indikat fil-
paragrafu 25 tal-Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-sugq, tista’ tigi ddeterminata
fuq il-bazi ta’ firxa ta’ indizji li jikkostitwixxu diversi elementi ta’ evalwazzjoni, hafna
drabi ta’ natura empirika, u I-Kummissjoni ghandha tqis l-informazzjoni rilevanti
kollha li jkollha ghad-dispozizzjoni taghha. Fil-kaz inezami, ir-rikorrenti jinvokaw
zball manifest ta’ evalwazzjoni mwettaq mill-Kummissjoni, meta iffokat, fil-kuntest
ta’ dan il-motiv, fuq aspett wiehed tal-analizi taghha ghad-determinazzjoni tas-suq
rilevanti, jigifieri li n-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh tal-IPP bi hsara ghall-anti-H2
tikkostitwixxi element determinanti li jindika li, matul il-perijodu inkwistjoni,
l-anti-H2 necessarjament ezerc¢itaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP.

Sabiex issir evalwazzjoni tal-mertu tal-argumenti tar-rikorrenti, kemm fil-principju
kif ukoll fi¢c-¢irkustanzi konkreti tal-kaz inezami, dawn ghandhom jitqieghdu fil-
qafas teoretiku adottat mill-Kummissjoni fil-Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni
tas-suq ghall-finijiet tad-determinazzjoni tar-restrizzjonijiet kompetittivi, li fid-dawl
tieghu l-Kummissjoni tipproponi li tevalwa d-diversi elementi ta’ evalwazzjoni ghad-
dispozizzjoni taghha f’kull kaz specifiku.

Fil-paragrafi 15 sa 19 tal-Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-sug, il-Kummissjoni
tipprovdi li hija tfittex li tevalwa s-sostitwibbilta min-naha tad-domanda fid-dawl ta’
approcc teoretiku li jipprevedi zieda zghira, minn 5 sa 10 %, izda permanenti, fil-prezz
relattiv tal-prodott li fuq il-bazi tieghu s-suq rilevanti huwa ddefinit, u li tevalwa
jekk din iz-zieda ipotetika tistax tkun applikata bi profitt mill-monopolist ipotetiku
tal-prodott rilevanti. Skont dan it-test ekonomiku, kif espost fil-paragrafu 17 tal-
Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni tas-suq, jekk is-sostituzzjoni hija suffi¢jenti
sabiex tnehhi kull interess ghal tali zieda fil-prezz, minhabba t-tnaqqis fil-bejgh
li jirrizulta, il-prodotti ta’ sostituzzjoni ghandhom jigu kkunsidrati li jezerc¢itaw
restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-prodott rilevanti.
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Fir-rigward tal-kaz specifiku tat-tqeghid fis-suq ta’ prodott gdid, u kif jirrizulta b'mod
partikolari mill-paragrafu 45 tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni li tistabbilixxi
linji gwida dwar l-applikabbilta tal-Artikolu 81 [KE] ghal akkordji ta’ kooperazzjoni
orizzontali (GU 2001, C 3, p. 2), ma huwiex rari li t-tkabbir tal-bejgh ta’ prodott gdid li
jissostitwixxi, anki parzjalment, prodott ezistenti, jiehu ¢ertu zmien u, ghaldagstant,
li dan il-bejgh ikollu tkabbir gradwali.

Skont il-qafas teoretiku li fid-dawl tieghu I-Kummissjoni tipproponi li tevalwa 1-provi
ghad-dispozizzjoni taghha, imsemmi fil-punt 87 iktar ’il fuq, sabiex jigi ddeterminat
jekk prodott ezistenti jezercitax restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq prodott
gdid, ghandha tigi kkunsidrata I-kwistjoni ta’ jekk, filwaqt li jitqies it-tkabbir gradwali
tal-bejgh tal-prodott gdid matul iz-zmien, zieda Zzghira fil-prezz tal-prodott gdid
twassalx ghal riorjentazzjoni tad-domanda lejn il-prodott ezistenti, b’'tali mod li din
iz-zieda fil-prezz ma tohloqx profitt, fid-dawl tad-dhul li kien ikun hemm fin-nuqqas
taz-zieda fil-prezz hawn fuq imsemmija. Issa, ghandu jigi rrilevat li n-natura gradwali
tat-tkabbir tal-bejgh tal-prodott il-gdid ma tghibx necessarjament fil-kaz fejn din
iz-zieda fil-prezz tohloq profitt u fejn, konsegwentement, jigi konkluz li I-prodott
ezistenti ma jezercitax restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-prodott il-gdid.

Konsegwentement, ghandu jigi konkluz li l-Kummissjoni setghet tikkunsidra li, bhala
regola generali, in-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh ta’ prodott gdid li jissostitwixxi
prodott ezistenti ma tistax, fiha nfisha, tkun suffi¢jenti sabiex jigi konkluz li dan tal-
ahhar jezerc¢ita fuq l-ewwel wiehed restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva.

Minkejja li din il-konkluzjoni hija bbazata fuq ragonament li jitlob appro¢c ekonomiku
bbazat fuq l-osservazzjoni tar-reazzjoni tad-domanda ghall-varjazzjonijiet fil-
prezzijiet relattivi, din hija xorta wahda applikabbli ghall-kaz inezami u ma hijiex
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invalidata minhabba l-aspetti specifici, allegati mir-rikorrenti, li jikkaratterizzaw is-
medicini u l-pazjenti ghandhom biss sensibbilta limitata ghall-varjazzjonijiet fil-
prezz. Fil-fatt, indipendentement mill-applikabbilta konkreta tal-approc¢ teoretiku,
imfakkar fil-punt 87 iktar ’il fuq, ghas-swieq tal-prodotti farmacewtici, u minghajr
htiega li tittiehed pozizzjoni f’'dan ir-rigward, l-allegat fatt li t-tobba li jippreskrivu
medicini u I-pazjenti ma humiex sensittivi ghall-varjazzjonijiet fil-prezzijiet relattivi
ma jaffettwax il-fondatezza tal-kunsiderazzjoni li, bhala regola generali, in-natura
gradwali taz-zieda fil-bejgh ta’ prodott gdid li jissostitwixxi prodott ezistenti ma hijiex
sufficjenti sabiex jigi konkluz li dan tal-ahhar jezercita necessarjament fuq l-ewwel
wiehed restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva.

Fil-kaz inezami, huwa pacifiku li 1-bejgh tal-IPP zdied b'mod gradwali minhabba
l-prudenza tat-tobba li kienu ghadhom ma jafux il-proprjetajiet kollha tal-medicina u
minhabba t-thassib li huma kellhom fir-rigward tal-effetti sekondarji possibbli taghha.
Madankollu, ir-rikorrenti ma jressqu ebda prova li tippermetti li jigi kkunsidrat li
din iz-zieda gradwali fil-bejgh tal-IPP giet ikkawzata minn restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva ezercitata mill-anti-H2. Fil-fatt, huma jressqu biss prezunzjoni ta’ rabta
kawzali bejn in-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh tal-IPP u restrizzjoni kompetittiva
ezercitata mill-anti-H2 fuq I-IPP.

Issa, kif gie espost iktar ’il fuq, tali prezunzjoni ma tistax tezisti fil-prin¢ipju. Barra
minn hekk, ebda element specifiku ghal din il-kawza ma jippermetti li jigi kkunsidrat
li tali rabta kawzali tezisti f'dan il-kaz. Fil-fatt, ir-rikorrenti ma jressqu ebda prova ta’
natura li tindika li l-prudenza tat-tobba jew it-thassib taghhom fir-rigward tal-IPP
influwenzat il-kapacita tal-anti-H2 li jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva
fuq I-IPP u, ghalhekk, fuq il-kapacita tal-imprizi li jikkummercjalizzaw 1-IPP li jagixxu
b'mod indipendenti mill-anti-H2.

II - 2864



94

96

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li huwa pacifiku li I-grad ta’ “inerzja” tat-tobba
li jippreskrivu medicini influwenza direttament il-livell tad-dhul iggenerat mill-IPP
u mill-anti-H2, peress li din 1-“inerzja” zammet lura l-bejgh tal-IPP u, ghalhekk, il-
process ta’ sostituzzjoni tal-anti-H2 bl-IPP. Madankollu, fih innifsu, dan il-fatt ma
jurix li I-anti-H2 ezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP.

Matul is-seduta, ir-rikorrenti sostnew li ma setax jigi kkunsidrat li f-1993 l-anti-H2
ma ezercitawx restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP, inkwantu I-IPP setghu
jidhlu biss b’'mod limitat fis-suq tal-anti-H2, kif jidher mid-differenza bejn il-bejgh
tal-IPP li kien ghadu baxx u I-bejgh ferm ikbar tal-anti-H2 fil-Germanja, fil-Belgju,
fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi l-Baxxi u fir-Renju Unit.

Madankollu, ghandu jigi rrilevat li 1-fatt li fI-1993 il-bejgh tal-IPP kien ferm inqas
minn dak tal-anti-H2 ma jippermettix li jitqies li matul dik is-sena dawn tal-ahhar
kienu jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP. Bl-istess mod, il-fatt
li f’¢ertu stadju 1-bejgh tal-IPP ecceda I-bejgh tal-anti-H2 lanqas ma huwa, fih innifsu,
ta’ natura li jindika li l-anti-H2 ma baqghux jezercitaw restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq I-IPP f'dak iz-Zmien partikolari. Madankollu, il-konstatazzjoni ta’
moviment ta’ sostituzzjoni asimetrika kkaratterizzat mit-tkabbir tal-bejgh tal-IPP u
t-tnaqqis jew l-istagnar tal-bejgh tal-anti-H2, flimkien mal-konstatazzjoni ta’ tehid
ta’ pozizzjoni gdida fir-rigward tal-uzu tal-anti-H2 ghat-trattament ta’ forom inqas
serji ta’ kundizzjonijiet, tradizzjonalment ittrattati permezz ta’ antiacidi u alginati,
minhabba |-fatt li s-sahha tal-IPP kienet gieghda dejjem tikber (ara l-premessi 384
u 490 tad-decizjoni kkontestata), jikkorroboraw il-kunsiderazzjoni li l-anti-H2 ma
kinux jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP.
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Barra minn hekk, il-fatt li I-IPP ezercitaw restrizzjoni kompetittiva sostanzjali fuq
l-anti-H2 u, konsegwentement, li I-IPP appartjenew ghas-suq tal-anti-H2 bejn is-
sena 1991 u s-sena 2000 huwa irrilevanti fil-kuntest ta’ din il-kawza, inkwantu dan
ma jimplikax li l-anti-H2, min-naha taghhom, ezer¢itaw restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq I-IPP u, ghalhekk, li 1-anti-H2 appartjenew ghas-suq tal-IPP. Fil-fatt,
id-definizzjoni tas-suq rilevanti tikkonsisti biss, fil-kaz inezami, fl-identifikazzjoni tar-
restrizzjonijiet kompetittivi sinjifikattivi ezercitati fuq 1-IPP matul il-perijodu rilevanti
u ma tikkoncernax, konsegwentement, ir-restrizzjonijiet kompetittivi li I-IPP setghu
ezercitaw fuq prodotti ohra. Kif il-Kummissjoni fakkret gustament fil-premessa 493
tad-decizjoni kkontestata, mill-paragrafu 3 tal-Komunikazzjoni dwar id-definizzjoni
tas-suq jirrizulta li I-kuncett ta’ suq rilevanti huwa differenti mill-kuncetti 1-ohra ta’
suq uzati hafna drabi f’kuntesti ohra, bhat-territorju li fih l-imprizi jbieghu l-prodotti
taghhom jew, b'mod iktar wiesa, l-industrija jew is-settur tal-imprizi. Ghalhekk, il-
fatt li 1-anti-H2 kienu 1-mira kompetittiva principali tal-Losec ma jippermettix li jigi
kkunsidrat li l-anti-H2 eZzercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-Losec.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li I-“inerzja” tat-tobba li jippreskrivu medicini tiddependi
mill-kwalita tal-medic¢ina preezistenti u mill-vantaggi li l-prodott il-gdid joftri. Fdan
ir-rigward, jista’ jigi accettat li 1-kwalita tal-prodott preezistenti tista’ tinfluwenza
fuq il-grad ta’ “inerzja” tat-tobba li jippreskrivu medicini, inkwantu, fil-kaz ta’
dubji dwar l-effetti sekondarji tal-prodott il-gdid, dawn it-tobba jistghu jqisu li
jkun iktar prudenti li jkomplu jippreskrivu l-prodott preezistenti ladarba l-effika¢ja
terapewtika tieghu tkun megqjusa suffi¢jenti. Fil-kaz inezami, ghandu madankollu
jigi kkonstatat li mill-atti tal-process, u b'mod partikolari mir-rapport Lexecon u
mid-dikjarazzjonijiet tal-esperti medici prodotti mir-rikorrenti nfushom, jirrizulta li
1-“inerzja” li tikkaratterizza l-prattiki ta’ preskrizzjoni ssib l-origini taghha fl-ewwel
lok fil-prudenza li normalment tikkaratterizza l-attitudni tat-tobba li jkunu ghadhom
ma jafux sewwa il-proprjetajiet ta’ prodott gdid u, b'mod iktar partikolari, fit-thassib
kbir taghhom fir-rigward tal-effetti sekondarji karc¢inogeni possibbli tal-IPP.
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Ghalhekk, ir-rikorrenti ma jistghux jallegaw li 1-“inerzja” li tikkaratterizza l-prattiki ta’
preskrizzjoni tat-tobba li jippreskrivu medi¢ini hija, kollha kemm hi, ikkawzata mill-
kwalita terapewtika tal-anti-H2.

Sa fejn ir-rikorrenti jfittxu li jsostnu li I-kwalita tal-anti-H2 influwenzat b'mod
sinjifikattiv il-grad ta’ “inerzja” li tikkaratterizza l-prattiki ta’ preskrizzjoni tat-tobba,
ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma ressqu ebda prova f’dan ir-rigward, filwaqt
li I-atti tal-process donnhom jindikaw li dan ma huwiex il-kaz. Fil-fatt, ma huwiex
ikkontestat li I-qawwa terapewtika tal-IPP hija ferm superjuri ghal dik tal-anti-H2.
Kif il-Kummissjoni rrilevat fil-premessa 382 tad-decizjoni kkontestata, I-IPP kienu
ghalhekk ikkunsidrati bhala l-uniku rimedju effettiv ghat-trattament ta’ numru
partikolari ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali marbuta mal-iperacidita, u b'mod
iktar partikolari I-forom severi ta’ dawn il-kundizzjonijiet. Il-fatt li I-IPP u l-anti-H2
kienu preskritti successivament fl-ambitu tal-istess trattament, skont it-thaffif jew
l-intensifikazzjoni tieghu, ma jaffettwax din il-konstatazzjoni. Ghall-kuntrarju, dan
il-fatt donnu jikkonfermaha.

Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni tosserva, mit-tabelli 17 sa 23 tal-anness tad-
decizjonikkontestatajirrizultalin-numruta’ trattamenti permezz tal-IPP fis-sena 2000
kien ferm ikbar min-numru ta’ trattamenti permezz tal-anti-H2 fis-sena 1991 fil-parti
1-kbira tal-pajjizi rilevanti. Ghalhekk, ghandu jigi rrilevat li n-numru ta’ trattamenti
permezz tal-IPP fis-sena 2000 huwa sostanzjalment ikbar min-numru ta’ trattamenti
permezz tal-anti-H2 fis-sena 1991 jew 1992 fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi
1-Baxxi u fl-Isvezja, kif ukoll, b'mod sinjifikattiv, fil-Germanja. Huwa biss fil-Belgju u
fir-Renju Unit li s-superjorita tan-numru ta’ trattamenti permezz tal-IPP fis-sena 2000
fuq in-numru ta’ trattamenti permezz tal-anti-H2 fl-1991 kienet inqas.
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II-fatt li I-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 terapewti¢i ddifferenzjati u li l-izvilupp tal-IPP kien hafna drabi mhux
sostanzjalment bi hsara ghall-anti-H2, jikkorrobora t-tezi li 1-“inerzja” tat-tobba
tiddependi iktar, kif ir-rapport Lexecon ikkonkluda, mill-akkumulazzjoni u t-tixrid
tal-informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-IPP, milli mill-kwalita tal-anti-H2.

Ir-rikorrenti ma jagblux li l-konstatazzjoni li n-numru ta’ trattamenti permezz tal-
IPP fis-sena 2000 kien sostanzjalment ikbar min-numru ta’ trattamenti permezz tal-
anti-H2 fis-sena 1991 jew 1992 tista’ tittiehed inkunsiderazzjoni fl-istadju tal-istharrig
tal-legalita tad-decizjoni kkontestata, peress li dan il-fatt ma ssemmiex b'mod
espress f'din id-decizjoni. Madankollu, ghandu jigi rrilevat li din il-konstatazzjoni
saret fuq il-bazi tat-tabelli annessi mad-decizjoni kkontestata. Ghalhekk dan ma
jistax jitqies li jikkostitwixxi element gdid li ma jistax jittiehed inkunsiderazzjoni fl-
istadju tal-istharrig tal-legalita tad-decizjoni kkontestata, sabiex tinghata twegiba
ghal oggezzjoni mqajma fil-konfront tal-evalwazzjoni motivata tal-Kummissjoni li
n-natura gradwali taz-zieda tal-IPP ma tindikax necessarjament li l-anti-H2 ezerc¢itaw
fughom restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva.

L-EFPIA ssostni wkoll li ma huwiex suffi¢jenti li jintwera li 1-bejgh tal-IPP f’termini ta’
valur assolut kiber sostanzjalment filwaqt li dak tal-anti-H2 naqas jew stagna sabiex
jigi konkluz li dawn tal-ahhar ma jezerc¢itawx iktar restrizzjoni kompetittiva fuq 1-IPP.
Madankollu, u kif jirrizulta mill-ezami tat-tieni motiv, ghandu jigi rrilevat li 1-analizi
tal-Kummissjoni ma hijiex ibbazata biss fuq din il-konstatazzjoni, peress li ghall-
kuntrarju 1-Kummissjoni bbazat id-definizzjoni taghha tas-suq ta’ prodotti rilevanti
fuq serje ta’ fatturi, jigifieri l-uzi terapewtici, l-indikaturi tal-prezz u l-“avvenimenti
naturali” osservati fil-Germanja u fir-Renju Unit, fatturi li barra minn hekk ir-
rikorrenti u I-EFPIA kkontestaw wiehed wara l-iehor.
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Fl-ahhar nett, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li I-Kummissjoni nagset
milli tkun koerenti inkwantu, fid-decizjoni kkontestata, hija, minn naha, cahdet
ir-rilevanza tal-fenominu ta’ “inerzja” li jikkaratterizza l-prattiki ta’ preskrizzjoni
fil-kuntest tal-analizi taghha tad-definizzjoni tas-suq, u, min-naha l-ohra, accettat
ir-rilevanza ta’ dan il-fenomenu ta’ inerzja fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-
pozizzjoni dominanti ta’ AZ. Fdan ir-rigward, il-Qorti Generali tirrileva li, kif il-
Kummissjoni tosserva, 1-“inerzja” hija fattur ta’ natura li ssahhah il-pozizzjoni fis-
suq ta’ prodott stabbilit billi tohloq ostakoli ghad-dhul jew ghat-tkabbir tal-prodotti
f’kompetizzjoni introdotti l-ahhar fis-suq. Madankollu, dan il-fatt ma jikkontradixxix
il-kunsiderazzjoni li 1-“inerzja” tat-tobba li jippreskrivu medi¢ini ma tippermettix li
jigi kkunsidrat li -anti-H2 ezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP.

Minn dan kollu premess jirrizulta li 1-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’
evalwazzjoni meta ¢ahdet l-argument li n-natura gradwali taz-zieda fil-bejgh tal-
IPP bi hsara ghall-anti-H2 kienet tfisser li l-anti-H2 kienu jezercitaw restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP u, ghalhekk, li 1-anti-H2 kellhom, ghal din ir-
raguni, jigu inkluzi fis-suq ta’ prodotti rilevanti.

17 Ghalhekk, 1-ewwel motiv imqajjem mir-rikorrenti fir-rigward tad-definizzjoni tas-

suq rilevanti ghandu jigi mi¢hud.
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3. Fuq it-tieni motiv, ibbazat fuq diversi inkoerenzi u zbalji ta’ evalwazzjoni

a) L-argumenti tar-rikorrenti u tal-EFPIA

Ir-rikorrentiul-EFPIAjqisu, fl-ewwellok, lil-Kummissjonimahaditxinkunsiderazzjoni
bizzejjed 1-uzu terapewtiku tal-prodotti kkunsidrati ghall-finijiet tad-definizzjoni
tas-suq. Huma jikkontestaw, qabelxejn, id-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni, fil-
premessa 373 tad-decizjoni kkontestata, li hija tat hafna piz, fil-prassi decizjonali
taghha, lid-differenzi li hemm bejn il-modi ta’ azzjoni tal-medicini. Id-dec¢izjonijiet
precedenti adottati mill-Kummissjoni fuq il-bazi tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 4064/89, tal-21 ta’ Dicembru 1989, dwar il-kontroll ta’ kon¢entrazzjonijiet bejn
imprizi (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 1, p. 31), li ghalihom hija
tirreferi f'dan ir-rigward, jigifieri d-decizjonijiet taghha, li jiddikjaraw il-kompatibbilta
ta’ konc¢entrazzjonijiet mas-suq komuni, tas-26 ta’ Frar 1999 (Kaz COMP/M.1403 —
Astra vs Zeneca), tas-17 ta’ Mejju 1999 (Kaz COMP/M.1397 — Sanofi vs Synthelabo),
u tas-27 ta’ Frar 2003 (Kaz COMP/M.2922 — Pfizer vs Pharmacia), ma jirriflettux
din id-dikjarazzjoni, peress li - Kummissjoni hadet inkunsiderazzjoni d-differenzzi
ezistenti bejn il-modi ta’ azzjoni tal-medi¢ini meta dawn kienu jaghtu lok ghal uzi
terapewtici differenti, u ¢ahdet ir-rilevanza tan-nuqqas ta’ xebh bejn il-modi ta’
azzjoni meta I-medicini inkwistjoni zammew uzu terapewtiku simili.

L-EFPIA zzid li, fil-prassi decizjonali taghha, il-Kummissjoni tiehu normalment
bhala punt ta’ tluq tal-analizi taghha ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq l-uzu
terapewtiku tal-prodott inkwistjoni, li wassalha sabiex tqis it-tielet livell tas-sistema ta’
klassifikazzjoni terapewtika, anatomika u kimika (Anatomical Therapeutic Chemical
classification system, iktar ’il quddiem 1-“ATC”), li tigbor b'mod generali I-medi¢ini
skont l-indikazzjonijiet terapewtici taghhom.
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Ir-rikorrenti u I-EFPIA jsostnu, imbaghad, li l-approc¢¢ tal-Kummissjoni huwa vvizzjat
inkwantu 1-Kummissjoni tibbaza ruhha b'mod eccessiv fuq id-deskrizzjoni tal-
karatteristici terapewtici tal-prodotti, i huma irrilevanti ghall-finijiet tad-definizzjoni
tas-suq, minflok ma tevalwa l-effett ta’ dawn il-karatteristici fuq I-ghazliet tal-persuni
li jiehdu d-decizjonijiet fil-perijodu shih bejn is-sena 1993 u s-sena 2000. Fil-fatt,
is-sostitwibbilta tal-medicini suggetti ghal preskrizzjoni ma tiddependix mill-
karatteristici fizi¢i, teknici jew kimici taghhom, izda mis-sostitwibbilta funzjonali
taghhom, kif mifhuma mill-persuni li jikkontrollaw il-konsum taghhom, jigifieri il-
prattikanti medici [Decizjoni tal-Kummissjoni 97/469/KE, tas-17 ta’ Lulju 1996, fi
procedura taht ir-Regolament Nru 4064/89 (Kaz IV/M.737 — Ciba-Geigy vs Sandoz)
(GU 1997, L 201, p. 1, premessa 21)]. Barra minn hekk, I-EFPIA tippretendi li
s-superjorita teknika ta’ prodott ta’ kategorija farmacewtika ma tipprotegix lil dan il-
prodott mill-pressjonijiet kompetittivi ezercitati mill-prodottil-ohra [decizjonijiet tal-
Kummissjoni tas-27 ta’ Mejju 2005 (Kaz COMP/M.3751 — Novartis vs Hexal) u tat-
22 ta’ Mejju 2000 (Kaz COMP/M.1878 — Pfizer vs Warner-Lambert)]. Meta t-tobba
jippreskrivu medicina, huma jibbazaw ruhhom fuq ragunijiet medici bhall-prin¢ipju
attiv, it-tolleranza, it-tossicita jew l-effetti sekondarji taghha. Issa - Kummissjoni ma
identifikat ebda raguni minn dawn ir-ragunijiet medici bhala li kienet deciziva sabiex
tigi stabbilita n-natura sostitwibbli tal-medi¢ini.

Ghalhekk, 1-EFPIA tikkritika lill-Kummissjoni li ma analizzatx il-fatturi principali
li jinfluwenzaw l-imgiba tat-tobba li jippreskrivu medicini filwaqt li nagset milli
tikkonfuta 1-provi prodotti mir-rikorrenti, li juru li t-tobba kienu jqisu li I-IPP u
l-anti-H2 kellhom l-istess uzu terapewtiku. II-Kummissjoni hija ghalhekk inkoerenti
fil-konfront tal-prassi decizjonali precedenti taghha u wettqet zball ta’ fatt u ta’ ligi
meta kkunsidrat il-mod ta’ azzjoni bhala karatteristika prin¢ipali tal-IPP ghall-finijiet
tad-definizzjoni tas-suq rilevanti.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti josservaw li l-analizi tal-Kummissjoni hija bbazata fuq
it-tendenzi tal-bejgh, id-differenzi assoluti fil-prezz u studju ta’ korrelazzjoni.
Issa, l-indikaturi marbuta mal-prezzijiet ma humiex adegwati ghall-finijiet tal-
analizi ta’ kompetizzjoni meta l-kompetizzjoni fis-suq rilevanti ma tkunx ibbazata
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fuq il-prezzijiet. Min-naha l-ohra, il-fatturi li ma humiex marbuta mal-prezzijiet
ghandhom rwol fundamentali. Barra minn hekk, il-Kummissjoni bbazat ruhha
b'mod eccessiv fuq l-istudju ta’ korrelazzjoni pprezentat mill-kumpanniji li ressqu
Iment, sabiex tipprova n-nuqqas ta’ interazzjoni kompetittiva sostanzjali bejn 1-IPP
u l-anti-H2, minkejja li qajmet dubji fir-rigward tal-affidabbilta ta’ dan l-istudju
minhabba nuqqasijiet ta’ natura metodologika. Ir-rikorrenti jirreferu b’mod partikolari
ghall-premessi 368, 411, 416, 436, 440, 447 u 451 tad-dec¢izjoni kkontestata.

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jikkunsidraw li l-Kummissjoni ma kellhiex tibbaza ruhha fuq
id-differenzi bejn il-prezzijiet assoluti tal-IPP u dawk tal-anti-H2 sabiex tikkonkludi li
kien hemm nuqqas ta’ interazzjoni kompetittiva bejn dawn il-prodotti. Fl-ewwel lok,
ir-rikorrenti jindikaw li l-Kummissjoni accettat, partikolarment fil-premessi 362 u 363
tad-decizjoni kkontestata, li 1-prezzijiet ma kinux iddeterminati minn interazzjoni
kompetittiva normali ulil-persunali tiehu d-decizjoni (it-tabib) u r-regolamentazzjoni
tal-prezzijiet ghandhom rwol fundamentali. Fdan ir-rigward, I-EFPIA tindika li
l-iffissar, mill-awtoritajiet pubblici, ta’ prezz ghall-IPP oghla minn dak ghall-anti-H2
jirrifletti biss il-perc¢ezzjoni taghhom tal-valur tal-prodott ghas-sahha tal-bniedem
u tal-kontribuzzjoni tieghu fil-qasam tal-innovazzjoni meta mqabbel mal-prodotti
ezistenti. Ghalhekk, prodottli jkollu grad gholi ta’ innovazzjoni jinghatalu prezz oghla
mill-prodotti ezistenti li jkollhom l-istess uzu terapewtiku. Id-differenza bejn il-prezz
tal-prodott gdid u dak tal-prodotti ezistenti tista’ wkoll tikber sa fejn il-pressjoni min-
naha tal-gvern sabiex jitbaxxew il-prezzijiet tal-medicini suggetti ghal preskrizzjoni
tkun immirata iktar lejn il-prodotti iktar antiki jew dawk li jkollhom il-privattiva
skaduta. Ghalhekk, il-produtturi ma humiex liberi li jiffissaw huma stess il-prezzijiet
tal-prodotti taghhom. Barra minn hekk, il-process tal-iffissar tal-prezzijiet jezercita
influwenza limitata fuq il-process tal-konsum, peress li t-tobba huma inqas sensittivi
ghall-prezzijiet u iktar attenti ghall-effikacja terapewtika tal-prodotti.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti josservaw li d-definizzjoni tas-suq timplika evalwazzjoni
tal-mod kif il-konsumaturi jirreagixxu ghall-bidliet fil-prezzijiet relattivi. Ghalhekk,
il-livell tal-prezzijiet assoluti ma ghandux rilevanza fir-rigward tal-interazzjoni
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kompetittiva. Fit-tielet lok, l-affermazzjoni tal-Kummissjoni li I-Losec ghandu prezz
oghla mill-prodotti alternattivi anti-H2, tikkontradixxi l-kunsiderazzjoni li 1-IPP
ghandu relazzjoni ta’ nfiq/effikacja superjuri ghal dik tal-anti-H2. Il-Kummissjoni ma
kkunsidratx il-fatt, li madankollu accettat fil-premessi 38, 382 u 385 tad-decizjoni
kkontestata, li 1-IPP jippermettu trattament iktar rapidu u li, konsegwentement,
l-infiq generali tat-trattament permezz tal-IPP huwa inqas, minkejja li 1-prezz ta’ doza
ta’ kuljum ta’ IPP huwa oghla mill-prezz ta’ doza ta’ kuljum ekwivalenti ta’ anti-H2.

Konsegwentement, ir-rikorrenti jikkontestaw li kalkolu ibbazat biss fuq il-volum
ma jistax jirrifletti d-differenzi terapewtici bejn il-prodotti. Fil-fatt, kalkolu bhal dan
jirrifletti n-numru ta’ jiem ta’ trattament mehtiega ghat-trattament ta’ kundizzjoni
partikolari u jinterpreta ahjar il-proporzjonijiet relattivi ta’ uzu ta’ zewg medicini
differenti ghall-pazjenti fi stadju partikolari, b’mod kuntrarju ghal kalkolu ibbazat fuq
il-valur.

Bi twegiba ghall-argument tal-Kummissjoni li I-fatt li AZ seta’ jinnegozja prezzijiet
oghla ghall-IPP jindika li dawn kienu jappartjenu ghal suq distint minn dak tal-
anti-H2, ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni ma ghamlitx ricerki dwar il-process
reali li permezz tieghu gew miftiehma l-prezzijiet tal-IPP fid-diversi Stati Membri.
Huma jesponu, f'dan ir-rigward, li AZ talab prezz ugwali ghad-doppju tal-prezz
taz-Zantac, fuq il-bazi tal-“prezz ghal kull jum’, billi bbaza ruhu fuq il-fatt li n-nefqa
generali tat-trattament tkun l-istess, peress li dan il-prezz jirrifletti l-effikac¢ja ikbar
tal-Losec.

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti u I-EFPIA jallegaw li fir-rigward tal-Germanja u tar-Renju
Unit il-Kummissjoni ibbazat ruhha b'mod eccessiv fuq “avvenimenti naturali” izolati.
Huma jsostnu li, meta bidliet ghal varjant spe¢ifiku jigu pprovokati simultanjament
minn diversi fatturi, l-analizi ekonometrika tippermetti l-evalwazzjoni tal-effett ta’
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fattur individwali b'mod separat filwaqt li jitqies l-effett tal-fatturi l-ohra kollha.
[I-Kummissjoni ma tistax ghalhekk tattribwixxi t-totalita tal-effett ghal fattur
individwali, kif ghamlet meta kkoncentrat fuq l-“avvenimenti naturali” Bhalma
jipprovdi r-rapport Lexecon, huma jsostnu li kellu jigi evalwat l-effett simultanju tal-
fatturi li gejjin: il-prezz tal-Losec u tal-prodotti f’kompetizzjoni, id-dhul tal-prodotti
f’kompetizzjoni fis-suq, in-numru ta’ forom ta’ prezentazzjoni disponibbli ghal-Losec
u l-prodotti f’kompetizzjoni, l-attivitajiet promozzjonali maghmula ghall-prodotti
kollha tas-sugq, il-mument meta l-indikazzjonijiet godda ghal-Losec gew approvati u
l-izvilupp kronologiku. Ir-rikorrenti jzidu li r-rapport Lexecon juri li 1-anti-H2 kienu
jappartjenu ghas-suq tal-IPP ujirrilevaw li huma wiegbu ghall-kritika tal-Kummissjoni
fil-premessi 458 sa 487 tad-decizjoni kkontestata fir-rigward tal-metodologija uzata
f’dan ir-rapport.

Ir-rikorrenti jindikaw li, fir-rigward tal-Germanja, il-Kummissjoni analizzat tliet
avvenimenti, jigifierid-dhul fis-suqtat-tieni IPP, il-pantoprazol, fl-1994,1-introduzzjoni
tal-anti-H2 generiku ranitidin fI-1995 u l-introduzzjoni tal-omeprazol generiku fl-
1999. Fir-rigward tal-ewwel avveniment, dwar id-dhul fis-suq tal-pantoprazol, ir-
rikorrenti jqisu li l-interazzjoni apparenti bejn il-prezz tal-Losec u dak tal-IPP l-ohra
u n-nuqqas apparenti ta’ interazzjoni bejn il-prezz tal-IPP u dak tal-anti-H2 ma
jurux li I-IPP u l-anti-H2 jappartjenu ghal swieq ta’ prodotti distinti. Huma jsostnu
li, meta jippreskrivu medic¢ini, it-tobba huma sensittivi ghal proprjetajiet terapewti¢i
taghhom u mhux dagstant ghall-prezzijiet taghhom. Is-sostitwibbilta terapewtika, kif
mifhuma mit-tobba li jippreskrivu medicini, tikkostitwixxi ghalhekk aspett essenzjali
u [-Kummissjoni ma setghetx, konsegwentement, tikkoncentra l-analizi taghha tal-
kompetizzjoni fuq il-prezzijiet. Mir-rapport Lexecon jirrizulta li, wara l-introduzzjoni
tal-pantoprazol, it-tnaqgqis tas-sehem fis-suq tal-anti-H2 zdied b'mod sostanzjali, u
dan jindika li l-pantoprazol kien kiseb sehem fis-suq bi hsara ghall-anti-H2 u li dawn
il-prodotti kienu ghalhekk fl-istess suq.
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Fir-rigward tat-tieni avveniment studjat mill-Kummissjoni, dwar id-dhul fis-suq tal-
anti-H2 generiku ranitidin f’Awwissu 1995, ir-rikorrenti jsostnu mill-gdid li analizi
bbazata fuq il-prezzijiet relattivi ghandha valur limitat. Indipendentement mill-
prezzijiet relattivi, it-tobba li jippreskrivu medicini kkunsidraw l-anti-H2 u 1-IPP
bhala prodotti terapewtic¢i sostitwibbli matul il-perijodu rilevanti. L-illustrazzjonijiet
grafici 2 u 3 tar-rapport Lexecon juru li s-sehem fis-suq tal-anti-H2 kien gieghed
jonqos hafna qabel l-introduzzjoni tar-ranitidin. Ir-rikorrenti u l-EFPIA josservaw
li I-introduzzjoni ta’ dan il-generiku wassal ghal tkabbir tas-sehem fis-suq, f’termini
ta’ volum, tal-anti-H2 matul ¢ertu zmien, u mbaghad naqqas ir-rata ta’ tnaqqis tas-
sehem taghhom fis-suq. Barra minn hekk, is-sehem fis-suq tal-Losec naqas hafna
wara l-introduzzjoni tar-ranitidin u r-rata tat-tkabbir tas-sehem fis-suq tal-IPP l-ohra
stabbilizzat ruhha mal-introduzzjoni ta’ dan il-generiku. Skont ir-rikorrenti u l-EFPIA,
minn dawn l-illustrazzjonijiet grafici jirrizulta li l-introduzzjoni tar-ranitidin kellha
effett dannuz fuq l-ishma fis-suq tal-Losec u tal-IPP l-ohra, u dan jindika li dawn il-
prodotti kienu jappartjenu ghall-istess sugq.

L-EFPIA zzid li l-ispjegazzjoni tal-Kummissjoni, li l-introduzzjoni fis-suq tar-
ranitidin fil-Germnaja ezer¢itat pressjoni qawwija fuq il-prezzijiet tal-anti-H2 I-ohra
minghajr madankollu ma affettwat il-prezz tal-IPP, tinjora 1-fatt li l-iffissar tal-
prezzijiet jirrizulta mil-legizlazzjoni tal-Istat u li l-izvilupp differenti tal-prezzijiet ta’
grupp ta’ prodotti f’paragun ma’ dawk ta’ prodotti ohra jirrifletti 1-politika tal-gvern,
li tista’ tvarja minn pajjiz ghal iehor.

Bi twegiba ghall-argument tal-Kummissjoni, imsemmi fil-premessa 424 tad-
decizjoni kkontestata, li l-introduzzjoni tar-ranitidin influwenzat hafna l-attivita
promozzjonali fis-settur tal-anti-H2, u mhux f'dak tal-IPP, ir-rikorrenti ma jagblux
li l-attivita promozzjonali marbuta mal-IPP ma zdiditx mal-introduzzjoni ta’ dan
il-generiku. Skont ir-rikorrenti, minkejja li b'mod generali kienet ged tonqos,
l-attivitd promozzjonali marbuta mal-Losec, kif ukoll mal-IPP l-ohra (lansoprazol u
pantoprazol) zdiedet mal-introduzzjoni tal-generiku ranitidin. Barra minn hekk, ir-
rikorrenti josservaw li inc¢ident izolat fiz-zmien li jirrigwarda l-attivita promozzjonali
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ma jistax jigi kkunsidrat bhala li jirrapprezenta sitwazzjoni applikabbli ghall-perijodu
rilevanti kollu tal-allegati abbuzi, bejn is-sena 1993 u s-sena 2000. Fdan ir-rigward,
huma jindikaw li l-attivita promozzjonali tal-anti-H2 zdiedet hafna mad-dhul fis-suq
tal-IPP lansoprazol, f'Gunju 1993, izda nagset mad-dhul fis-suq tal-IPP pantoprazol
f’Settembru 1994. Dan jindika li l-istrategiji promozzjonali ma kinux iwiegbu biss
ghal avvenimenti izolati fis-suq. Matul parti kbira tal-perijodu rilevanti, l-attivita
promozzjonali tal-anti-H2 kienet kbira sabiex dawn jikkompetu mat-teknologija
gdida tal-IPP. Barra minn hekk, ir-rikorrenti jsostnu li l-avvenimenti li akkompanjaw
l-introduzzjoni tal-generiku ranitidin ' Awwissu 1995 kellhom valur probatorju limitat
ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tas-swieq ta’ prodotti rilevanti matul il-perijodu
bejn is-sena 1993 u s-sena 2000. [I-Kummissjoni stess accettat li dawn l-avvenimenti
jikkonfermaw l-ezistenza ta’ suq distint tal-IPP fil-Germanja limitatament ghal dak li
jirrigwarda x-xahar ta’ Awwissu 1995.

Fir-rigward tat-tielet avveniment, dwar l-introduzzjoni fis-suq tal-omeprazol
generiku fil-Germanja f’April 1999, ir-rikorrenti jqisu li hija infondata I-konkluzjoni
tal-Kummissjoni, li tinsab fil-premessa 425 tad-decizjoni kkontestata, li I-effett kbir
tal-introduzzjoni fis-suq tal-omeprazol generiku fuq il-volum tal-bejgh u s-sehem
fis-suq tal-Losec juri li dan tal-ahhar ma kellux restrizzjoni dagshekk kbira min-
naha tal-anti-H2. Ir-rikorrenti jsostnu li I-fatt li, f’April 1999, il-Losec kellu qabelxejn
restrizzjoni min-naha tal-omeprazol generiku ma jfissirx li dan ma kellu ebda
restrizzjoni kompetittiva min-naha tal-anti-H2, f’dak iz-zmien u kif ukoll {’perijodu
precedenti jew sussegwenti.

Dwar ir-Renju Unit, ir-rikorrenti jikkunsidraw li huwa impossibbli, fuq il-bazi tal-
informazzjoni generali li tinsab fit-tabella 16 tal-anness tad-decizjoni kkontestata,
li wiehed jipprova l-fondatezza tal-affermazzjonijiet tal-Kummissjoni, previsti fil-
premessi 452 sa 456 tad-decizjoni kkontestata, li I-bejgh tal-Losec baqa’ ma nbidilx
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u l-prezz tieghu zdied minkejja l-introduzzjoni tal-generiku ranitidin bi prezz irhas,
f’Jannar 1997. Mill-illustrazzjoni grafika 7 tar-rapport Lexecon jirrizulta li, mad-dhul
fis-suq tar-Renju Unit tal-generiku ranitidin, it-total tal-bejgh tal-Losec u tal-IPP
l-ohra naqas, u dan meta t-tendenza ta’ dan il-bejgh kienet generalment kbira.

124 Fl-ahharnett,ir-rikorrentijikkritikawlill-Kummissjoni minhabban-naturalimitata tal-
evalwazzjoni empirika taghha ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq. II-Kummissjoni
bbazat il-konkluzjonijiet taghha prin¢ipalment fuq analizi ta’ korrelazzjoni sottomessa
minn kumpannija li ressqet ilment, li hija rrikonoxxiet li kellha utilita limitata, u
analizi aneddotika tal-karatteristici tas-suq. Bmod kontrastanti, ir-rikorrenti jqisu li
l-kwistjoni tad-definizzjoni tas-suq kellha tigi ttrattata fuq il-bazi ta’ erba’ sorsi ta’
provi distinti u kumplementari. Fl-ewwel lok, il-provi mressqa mill-esperti medici
juru li t-tobba kkunsidraw biss gradwalment il-molekuli inkwistjoni bhala prodotti
terapewtici sostitwibbli. Fit-tieni lok, id-dokumenti ta’ strategija interni jirriflettu
r-relazzjonijiet ta’ kompetizzjoni bejn l-anti-H2, li kkostitwixxew it-terapija stabbilita
li biha I-persuni li jippreskrivu medicini kienu sodisfatti, u l-omeprazol. Fit-tielet lok,
ir-rapport tal-IMS Health, li studja l-izvilupp tal-prattiki ta’ preskrizzjoni maz-zmien,
juri li I-IPP u l-anti-H2 kienu preskritti ghall-istess mikrodijanjosi u li l-metodi ta’
uzu ftit li xejn kienu differenti. Skont ir-rikorrenti, filwaqt li t-tendenza generali fil-
pajjizi kollha kienet li jigu preskritti relattivament iktar IPP matul iz-zmien, it-tnaqqis
relattiv tal-anti-H2 kien biss gradwali. Fir-raba’ lok, ir-rikorrenti ghamlu analizi
ekonometrika dwar il-Germanja u r-Renju Unit, li r-rizultati taghha kienu jagblu ma’
dawk tat-tliet sorsi l-ohra ta’ provi.
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b) L-argumenti tal-Kummissjoni

I[I-Kummissjoni tikkontesta successivament l-argumenti tar-rikorrenti u tal-EFPIA,
ibbazati fuq l-inkoerenzi u l-izbalji li hija allegatament wettqet. Ghalhekk, fir-rigward,
qabelxejn, tal-karatteristici tal-prodotti li fughom hija allegatament ibbazat ruhha
ecc¢essivament, il-Kummissjoni ssostni li hija ma kkunsidratx id-differenzi tal-mod
ta’ azzjoni tal-medic¢ini bhala fattur dec¢iziv fih innifsu. II-mod ta’ azzjoni tal-IPP gie
identifikat bhala li jiddetermina l-effikacja terapewtika tal-IPP meta mqabbel mal-
anti-H2 u serva sabiex tinghata spjegazzjoni tal-prezzijiet kif ukoll ta¢-cifri tal-bejgh.
[I-Kummissjoni tikkunsidra, konsegwentement, li r-rikorrenti ma humiex korretti
meta jsostnu li hija bbazat ruhha fuq id-deskrizzjoni tal-karatteristici terapewtici,
minflok ma evalwat il-mod kif dawn il-karatteristici jinfluwenzaw l-ghazla tal-persuni
li jiehdu d-decizjonijiet.

Fir-rigward tal-argument tal-EFPIA bbazat fuq l-allegata inkoerenza tad-decizjoni
kkontestata mal-prassi decizjonali precedenti tal-Kummissjoni, din tal-ahhar tosserva,
fl-ewwel lok, li l-legalita ta’ decizjoni ma hijiex evalwata fid-dawl tal-prassi decizjonali
precedenti. Fit-tieni lok, fi kwalunkwe kaz, hija tikkontesta li kkontradixxiet lilha
nfisha. Fil-fatt, fil-kaz inezami, il-Kummissjoni kkonstatat li t-tielet livell tal-ATC ma
kienx jirrifletti r-realta tas-suq, inkwantu dan kien jinkludi fil-klassi A2B biss 1-ulceri
peptici, li kienu jirrapprezentaw biss proporzjon li kien qed jonqos tal-kundizzjonijiet
gastrointestinali marbuta mal-iperacidita li ghalihom I-IPP intuzaw, u eskluda
l-kundizzjonijiet ta’ reflux u d-dispepsja. Ghalhekk, id-differenzi bejn il-proprjetajiet
fizici, tekni¢i jew kimié¢i tal-IPP u tal-anti-H2 kienu rilevanti, peress li d-differenzi
tal-modi ta’ azzjoni bejn I-IPP u l-anti-H2 spjegaw l-effikacja superjuri tal-ewwel,
it-tkabbir sostanzjali tal-bejgh taghhom u s-sostitwibbilta limitata bejn iz-zewg
prodotti. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ssostni li I-awtoritajiet tal-kompetizzjoni
Amerikani ddefinixxew is-swieq ta’ prodotti farmacewtici taht it-tielet livell tal-ACT,
briferiment ghal modi ta’ azzjoni jew ghal molekuli individwali.
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Imbaghad, fir-rigward tal-importanza allegatament ingustifikata moghtija lir-
rizultati bbazati fuq il-prezzijiet, il-Kummissjoni tirrileva li, fil-prezenza ta’ prodotti
ddifferenzjati, il-bejgh f’termini ta’ valur jikkostitwixxi l-ahjar indikatur tal-pozizzjoni
u tal-qawwa ta’ kull fornitur, peress li kalkolu bbazat biss fuq il-volumi ma jistax
jirrifletti d-differenzi fir-rigward taz-zmien ghal fejqan jew id-differenzi terapewtici
tal-prodotti li ma humiex marbuta maz-zmien, bhar-rati ta’ su¢¢ess oghla. Barra
minn hekk, il-kejl tal-bejgh f’termini ta’ valur iqis fl-istess hin il-volum, li ghandu
tendenza jkun inqas gholi ghal kull pazjent ghall-IPP milli ghall-anti-H2, u l-prezz,
li huwa generalment oghla ghall-IPP minhabba l-effika¢ja taghhom. II-Kummissjoni
tippreciza li l-grad relattivament dghajjef ta’ sensittivita ghall-prezzijiet murija mill-
persuni li jiechdu d-decizjonijiet min-naha tad-domanda ma jaffettwax lil dawn il-
kunsiderazzjonijiet, sa fejn, minn naha, il-kejl tal-karatteristici tal-bejgh u dak tal-
elasticita tal-prezzijiet huma elementi distinti, peress li l-karatteristi¢i tal-bejgh
jirriflettu l-elementi li ma humiex marbuta mal-prezzijiet, inkwantu jippermettu
evalwazzjoni tar-reazzjonjiet tas-suq ghall-meriti differenti tal-prodotti ddifferenzjati,
u, min-naha l-ohra, il-process ta’ negozjar tal-prezzijiet huwa influwenzat hafna minn
fatturi ta’ iddifferenzjar bejn diversi medicini kemm fir-rigward tal-valur terapewtiku
taghhom kif ukoll fir-rigward tar-relazzjoni nfig/effikacja taghhom. Barra minn
hekk, hija ssostni li, anki jekk l-informazzjoni dwar il-bejgh f’termini ta’ volum kellha
tittiehed inkunsiderazzjoni, tendenzi tad-domanda analogi ghal dawk li jirrizultaw
mill-informazzjoni f’termini ta’ valur johorgu mill-informazzjoni f’termini ta’ volum,
anki jekk b'mod inqas ippronunzjat (premessa 394 tad-decizjoni kkontestata).

II-Kummissjoni tikkontesta l-argument tal-EFPIA li hija ma ghamlitx analizi
indipendenti tal-izvilupp tal-prezzijiet u tal-bejgh. Hija bbazat ruhha fuq
l-informazzjoni li tinsab fir-rapport tal-IMS Health u tat interpretazzjoni taghha li
hija differenti minn dik tar-rikorrenti. Hija tichad ukoll 1-allegazzjoni li hija ghamlet
uzu selettiv ta’ din l-informazzjoni u ssostni li I-konkluzjoni tal-IMS Health, li 1-IPP
u l-anti-H2 kienu preskritti ghall-mikrodijanjosi importanti kollha matul il-perijodu
rilevanti, tqieghdet fil-kuntest taghha, ikkaratterizzat minn sostituzzjoni f'direzzjoni
wahda, it-tkabbir tal-bejgh globali u t-tehid ta’ pozizzjoni gdida min-naha tal-anti-H2
lejn il-kundizzjonijiet gastrointestinali inqas serji.
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Fir-rigward tal-importanza allegatament eccessiva moghtija lill-istudju ta’
korrelazzjoni ta’ Charles River Associates (CRA), il-Kummissjoni tosserva li dan
l-istudju gie kkunsidrat, fil-premessa 407 tad-decizjoni kkontestata, bhala sors
ta’ prova sussidjarja. Hija tindika li 1-korrelazzjonijiet tal-prezzijiet bejn prodotti
komposti rispettivament mill-istess sustanza attiva, minn sustanzi attivi differenti,
izda tal-istess klassi, u minn sustanzi attivi differenti u ta’ klassijiet differenti huma
bbazati mhux biss fuq l-istudju ta’ CRA, izda wkoll fuq ir-rapport Lexecon. Barra
minn hekk, dan ir-riferiment jaffettwa l-analizi tal-process tal-iffissar tal-prezzijiet
u ghandu t-tendenza li jikkonferma l-konstatazzjoni taghha li l-effika¢ja terapewtika
u r-relazzjoni nfiq/effika¢ja tad-diversi medic¢ini huma fatturi principali ghad-
determinazzjoni tas-setgha ta’ negozjar relattiva ta’ imprizi involuti fin-negozjati
dwar il-prezz mal-organizzazzjonijiet tax-xiri nazzjonali. II-Kummissjoni zzid li
r-riferimenti l-ohra ghall-istudju ta’ korrelazzjoni ta’ CRA saru b'mod prudenti, ghall-
finijiet tal-konstatazzjoni li, prima facie, ma kienx hemm sostituzzjoni materjali bejn
1-IPP u l-anti-H2.

Fir-rigward tal-importanza allegatament ingustifikata marbuta mal-livelli ta’ prezzijiet
assoluti, il-Kummissjoni tindika li l-karatteristici partikolari tas-swieq tal-prodotti
farmacewti¢i Ewropej ma joqoghdux ghal approce ta’ ttestjar tal-konsumaturi ghall-
varjazzjonijiet tal-prezzijiet relattivi. Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni
ghamlet konstatazzjonijiet dwar il-prezzijiet f’relazzjonijiet kompetittivi differenti.
Fil-kaz ta’ prodotti li ghandhom I-istess sustanza attiva (l-omeprazol ta’ AZ u
l-omeprazol generiku), il-kompetizzjoni permezz tal-prezzijiet hija intensiva. Min-
naha l-ohra, fir-rigward tar-relazzjoni bejn id-diversi sustanzi attivi li ghandhom
differenzi kbar f’termini ta’ effika¢ja terapewtika (bhall-IPP u l-anti-H2), il-
varjazzjonijiet fil-prezzijiet relattivi ghandhom rilevanza limitata hafna. Ghalhekk,
fid-dawl tal-karatteristici partikolari tas-settur, id-differenzi fil-prezzijiet assoluti
pprovdew indikazzjonijiet sinjifikattivi dwar ir-restrizzjonijiet kompetittivi, peress li
l-imprizi li joffru kategorija superjuri ta’ prodotti f’termini ta’ effikacja terapewtika
huma normalment f’pozizzjoni li jinnegozjaw prezzijiet oghla mal-organizzazzjonijiet
tax-xiri.
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Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tikkontesta l-approc¢¢ tal-EFPIA li tikkunsidra li
l-prezzijiet ma jirrapprezentawx parametru rilevanti tal-kompetizzjoni inkwantu
l-imprizi ma jiffissawx il-prezzijiet bhalma jaghmlu f’suq normali u li t-tobba ma
humiex sensittivi hafna ghall-prezzijiet. Hija tesponi li I-prezz jirrifletti l-interazzjoni
bejn diversi elementi, bhall-valur mizjud tal-medic¢ini godda, in-negozjati mal-
organizzazzjonijiet tax-xiri, id-decizjonijiet kummer¢jali tal-imprizi fil-qasam tal-
iffissar tal-prezzijiet f’sistemi li jawtorizzawhom jiffissaw b'mod liberu 1-prezzijiet
(bhas-sistemi ta’ prezz ta’ riferiment), ir-regoli nazzjonali dwar is-sostituzzjoni
terapewtika jew l-introduzzjoni ta’ medicini godda.

Fil-fatt, fid-dawl tal-fatt li l-innovazzjoni tikkostitwixxi element kompetittiv
determinanti fis-settur farmacewtiku, l-effikac¢ja superjuri ta’ medicinali tirrizulta mill-
innovazzjoni generalment tirrifletti ruhha fl-accettazzjoni mill-organizzazzjonijiet
tax-xiri ta’ prezzijiet oghla minn dawk innegozjati ghall-prodotti inqas innovattivi
li jkunu diga jinsabu fis-suq. Fid-dawl tal-fatt li impriza farmacewtika ma hijiex
obbligata tintroduci l-prodott gdid taghha fis-suq ta’ pajjiz partikolari, il-ksib ta’
prezzijiet massimi jew ta’ livelli ta’ rimbors oghla minn dawk tal-prezzijiet ezistenti
ghandu t-tendenza li jikkonferma s-superjorita terapewtika ta’ prodott innovattiv
u li jindika li I-medic¢ini stabbiliti ma jezercitawx restrizzjonijiet sufficjenti sabiex
jippermettu lill-organizzazzjonijiet tax-xiri jzommu l-prezzijiet fil-livelli preezistenti.
Bl-istess mod, iz-zamma jew iz-zieda matul iz-Zmien tad-differenzi bejn il-livelli
ta’ rimbors, il-prezzijiet massimi accettati jew il-prezzijiet fil-fatt applikati fis-suq,
ghandhom it-tendenza li jikkonfermaw li 1-prodott innovattiv ma huwiex suggett
ghal restrizzjonijiet kbar. Skont il-Kummissjoni, il-prezenza jew in-nuqqas ta’
restrizzjonijiet kompetittivi ezercitati minn medicini ohra u l-effetti taghhom fuq
in-negozjati tal-prezzijiet huma elementi rilevanti ghall-perspettivi kummercjali tal-

tas-suq ta’ prodotti.

[I-Kummissjoni ssostni li l-provvista u d-domanda ghandhom rwol fil-process
tal-iffissar tal-prezzijiet, inkwantu l-prezz iffissat huwa normalment funzjoni tar-
rieda ta’ hlas tal-organizzazzjoni tax-xiri, li tiddependi mill-kapacita taghha li
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thallas u mill-valur li hija taghti lill-medicina f’termini ta’ effikacja terapewtika u ta’
innovazzjoni, u mir-rieda tal-impriza farmacewtika li tforni l-medicina. Il-fatt li I-linji
ta’ politika pubblici jvarjaw skont il-pajjiz jew il-perijodu inkwistjoni ma jnehhix ir-
rilevanza kollha tal-prezzijiet, inkwantu huwa pacifiku li effikacja farmacewtika ikbar
f’paragun mal-prodotti ezistenti tikkostitwixxi dejjem fattur rilevanti fin-negozjati.
Hija zzid li 1-fatt li I-prezz tal-Losec kien hafna iktar sensittiv ghad-dhul fis-suq ta’
medicini bbazati fuq molekuli simili jew identi¢i milli kien fir-rigward ta’ medi¢ini
inferjuri, bhall-anti-H2, li Zgur ma huwiex dovut ghal ezercizzju arbitrarju tas-setgha
ta’ regolamentazzjoni, jikkorrobora din it-tezi.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-affermazzjoni tal-EFPIA li - produtturi ma humiex liberi
li jiffissaw il-prezzijiet tal-medicini taghhom u tindika li, fost il-pajjizi kkunsidrati,
l-iffissar liberu ta’ prezzijiet huwa uzat fir-Renju Unit, fil-Belgju jigu ffissati biss
prezzijiet massimi u f’hames Stati japplikaw sistemi ta’ prezz ta’ riferiment, li fil-
qafas taghhom l-imprizi farmacewti¢i huma liberi li jiffissaw prezzijiet oghla mil-
livell ta’ rimbors. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li I-fatt li I-prezzijiet
miftiehma mal-organizzazzjonijiet tax-xiri kienu jmorru lil hinn mil-livell kompetittiv
huwa sostnut mill-fatt li I-prezz tal-Losec u ta’ IPP ohra tbaxxa sostanzjalment wara
l-introduzzjoni tal-omeprazol generiku fil-Germanja f1-1999.

[I-Kummissjoni zzid li, minkejja li l-prezz ma ghandux effett sostanzjali fuq il-
prattiki ta’ preskrizzjoni tat-tobba, inkwantu dawn huma princ¢ipalment iggwidati
minn kunsiderazzjonijiet terapewtici, il-prezz jinfluwenza sostanzjalment id-
dhul li jirrizulta mill-konsum. Ghalhekk, ir-restrizzjonijiet ezercitati fuq l-imgiba
kummerd¢jali ta’ produttur tal-IPP ghandhom jigu evalwati mhux biss fid-dawl tal-
kwistjoni ta’ jekk l-anti-H2 naqqsux il-bejgh, izda wkoll fid-dawl tal-kwistjoni ta’ jekk
dawn baxxewx il-prezzijiet.
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Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti, ibbazat fuq il-fatt li l-ispiza generali tat-
trattament permezz tal-IPP hija inqas gholja minhabba I-fatt li dan it-trattament
huwa igsar, il-Kummissjoni tikkunsidra li dan huwa bbazat fuq “kwantifikazzjoni
simplistika” tar-relazzjoni nfiq/effikacja tal-IPP u tal-anti-H2. Hija tosserva, f’dan ir-
rigward, li dan l-argument iqis biss parametru wiehed, jigifieri z-zmien ghal fejqan,
u dan ghat-trattament ta’ kundizzjoni wahda minn dawk li ghalihom il-Losec huwa
awtorizzat, l-ul¢era fl-istonku. Barra minn hekk, dan l-argument jinjora I-fatt li I-IPP
huma sostanzjalment superjuri ghall-anti-H2 f’termini ta’ rati ta’ fejqan, tnehhija ta’
sintomi u prevenzjoni ta’ rikaduti, u li I-IPP u l-anti-H2 kienu kkunsidrati li jokkupaw
pozizzjonijiet differenti fil-gerarkija tat-trattamenti. [kunfidenzjali']

Barra minn hekk, l-introduzzjoni fis-suq ta’ medicina gdida ta’ kwalita superjuri tista’
twassal ghal volum sostanzjali ta’ bejgh addizzjonali fil-kazijiet fejn it-trattamenti
disponibbli ma kinux uzati u minhabba l-fatt tal-uzu tal-medic¢ina gdida flimkien mal-
prodott preezistenti. Fdan ir-rigward, il-bejgh maghdud flimkien tal-anti-H2 u tal-
IPP fil-pajjizi kkoncernati zdied b’iktar minn 50 % bejn 1-1993 u 1-1999, filwaqt li xejn
ma jindika li I-kundizzjonijiet korrispondenti zdiedu fi proporzjon simili. Ghalhekk,
huwa probabbli li t-tqeghid fis-suq tal-IPP gie akkompanjat minn zieda fl-ispiza
assoluta tat-trattament tal-kundizzjonijiet gastrointestinali marbuta mal-iperacidita.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tosserva li, matul il-procedura orali, ir-rikorrenti
ma kkontestawx li I-IPP kienu oghla mill-anti-H2. Fi kwalunkwe kaz, ma hemmx
lok li jsir 1-aggustament propost mir-rikorrenti, peress li, minn naha, is-superjorita
terapewtika tal-IPP ippermettiet li jinkisbu prezzijiet assoluti ghal kull unit oghla, u
min-naha l-ohra, wasslet lit-tobba sabiex jippreskrivuhom dejjem iktar. B'dan il-mod,

1 — Informazzjoni kunfidenzjali mizmuma.
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l-aggustament tal-prezzijiet minhabba s-superjorita terapewtika tal-IPP jinjora
I-fattur li jqieghed lill-IPP lil hinn mill-kompetizzjoni min-naha tal-anti-H2.

Fir-rigward tal-interpretazzjoni allegatament inkorretta tal-importanza tal-
“avvenimenti naturali’; il-Kummissjoni tirrileva li huwa mehtieg li l-avveniment
ezaminat ikun wiehed izolat u analizzat fambitu relattivament stabbli. Hija
tikkunsidra li r-rikorrenti jaghmlu zball meta jsostnu li hija bbazat ruhha fuq
avvenimenti izolati osservati f’zewg pajjizi sabiex tiddefinixxi s-suq bejn is-sena 1993
u s-sena 2000 f’seba’ pajjizi. Fil-fatt, l-analizi tal-avvenimenti mwettqa mill-
Kummissjoni tikkompleta u tikkonferma l-konstatazzjonijiet dwar firxa wiesgha ta’
fatturi, bhall-karatteristi¢i tal-prodott, il-bejgh u l-karatteristi¢i tas-sostituzzjoni u
tal-prezz matul is-snin ikkunsidrati. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tikkunsidra
li, anki jekk jittiehdu b’mod izolat, -“avvenimenti naturali” identifikati fil-Germanja
u fir-Renju Unit jikkostitwixxu fihom infushom provi qawwija li l-anti-H2 ma
kinux jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sostanzjali fuq 1-IPP. IlI-Kummissjoni
zzid i r-rapport Lexecon ma wegibx ghad-dubji taghha dwar l-awtokorrelazzjoni,
l-ispecifikazzjoni tal-mudell li jipprezumi li l-anti-H2 u I-IPP jappartjenu ghall-istess
suq, u s-“cellophane fallacy” Barra minn hekk, il-konkluzjonijiet tar-rapport Lexecon
ma humiex inkompatibbli mal-ezistenza ta’ suq distint ghall-IPP fil-Germanja
u fir-Renju Unit, u dan ma huwiex ikkontestat mir-rikorrenti. Bi twegiba ghall-
argument li ma ghamlitx l-analizi ekonometrika taghha, il-Kummissjoni ssostni li
l-analizi taghha hija bbazata fuq diversi fatturi li jinsabu fil-process. Madankollu, hija
tirrileva li 1-karatteristi¢i partikolari tas-suq irendu diffi¢li l-applikazzjoni ta’ mudelli
ekonometrici standard ta’ sostituzzjoni tad-domanda.

[I-Kummissjoni tosserva wkoll li r-rikorrenti ma jidentifikawx l-avvenimenti
simultanji specifici li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni ghall-interpretazzjoni tal-
avvenimenti identifikati mill-Kummissjoni fis-swieq tar-Renju Unit u tal-Germanja.
Barra minn hekk, hija tikkontesta li l-evalwazzjoni taghha ma hijiex ibbazata
fuq informazzjoni fattwali dettaljata, peress li din hija bbazata b'mod partikolari
fuq l-informazzjoni tal-IMS Health dwar id-domanda u l-prezzijiet tal-prodotti
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kkoncernati, kif ukoll fuq l-informazzjoni pprovduta minn AZ stess fir-risposta ghad-
dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet.

Imbaghad, il-Kummissjoni tindirizza succ¢essivament 1-“avvenimenti naturali”
analizzati fid-dec¢izjoni kkontestata. Fir-rigward, qabelxejn, tad-dhul tal-pantoprazol
fis-suq fil-Germanja fl-1994, hija tinnota li t-tnaqqis ulterjuri tas-sehem mis-suq tal-
anti-H2 wara l-introduzzjoni tal-pantoprazol jindika li I-IPP kisbu bejgh bi hsara ghall-
anti-H2 u bbenefikaw minn bejgh ta’ espansjoni sostanzjali. Skont il-Kummissjoni,
minkejja li dan l-izvilupp jindika 1li f'dak iz-zmien l-IPP ezer¢itaw restrizzjoni
kompetittiva sostanzjali fuq l-anti-H2, dan ma jurix li I-invers huwa minnu wkoll.

Fir-rigward tad-dhul tal-generiku ranitidin fis-suq fil-Germanja fI-1995, il-
Kummissjoni ma tagbilx li I-bejgh tal-Losec gie ppregudikat mill-introduzzjoni ta’ dan
il-prodott generiku meta l-bejgh tal-IPP l-ohra waqfu milli jizdiedu ghal xi Zzmien u
tosserva li ¢-¢ifri tal-Lexecon huma bbazati fuq l-volum. Hija tenfasizza li r-rikorrenti
ma jispjegawx ir-raguni li minhabba fiha, fil-kaz inezami, il-bejgh f’termini ta’ valur
ma jikkostitwixxix indikatur iktar xieraq ghal prodotti ddifferenzjati. F’termini
ta’ valur, il-bejgh tal-IPP, f’percentwali ta’ bejgh maghdud flimkien tal-IPP u tal-
anti-H2, kompla jizviluppa, minn 32% f1-1994 ghal 42% fI-1995, ghal 57 % f1-1996
u ghal 67% f1-1997 (tabella 16 annessa mad-decizjoni kkontestata; il-Kummissjoni
tirreferi wkoll ghall-izvilupp tal-bejgh tal-IPP f’termini ta’ valur assolut, muri fit-
tabella 11 ta’ dan l-anness). Fi kwalunkwe kaz, i¢-¢ifri ta’ bejgh annwali f’termini ta’
volum ma jikkorroborawx l-argument tar-rikorrenti, peress li mit-tabella 19 annessa
mad-decizjoni kkontestata jirrizulta li fil-Germanja kien hemm tnaqqis mhux
interrott ta’ bejgh annwali ftermini ta’ volum ta’ trattamenti permezz tal-anti-H2
bejn 1-1994 u 1-1997 u zieda mhux interrotta ta’ bejgh annwali f’termini ta’ volum
ta’ IPP matul l-istess perijodu. Fir-rigward tal-argument tal-EFPIA bbazat fuq il-fatt
li l-introduzzjoni tar-ranitidin generiku fil-Germanja fl-1995 wasslet ghal tnaqqis
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tas-sehem fis-suq f’termini ta’ volum tal-Losec, il-Kummissjoni tirrileva li huwa
rilevanti biss il-paragun tal-anti-H2 mal-IPP u mhux il-paragun tal-anti-H2 mal-
Losec wahdu.

[I-Kummissjoni tikkunsidra li ma jistax jigi konkluz, fuq il-bazi tal-illustrazzjonijiet
grafi¢i 5 u 6 tar-rapport Lexecon, li n-numru ta’ viziti promozzjonali ghand it-tobba
marbuta mal-Losec kien ged jonqos. Hija tinnota li I-illustrazzjoni grafika 5 ta’ dan ir-
rapporttindikalin-numruta’vizitipromozzjonalighand it-tobba marbuta mal-anti-H2
kiber b’iktar mid-doppju matul il-perijodu ta’ introduzzjoni tal-generiku ranitidin,
biex imbaghad rega’ nizel ghal-livell precedenti tieghu. Ghalhekk, il-konkluzjoni li
hija ghamlet fil-premessa 424 tad-decizjoni kkontestata hija valida. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni ssostni li l-analizi tal-“avvenimenti naturali” li hija ghamlet iffokat
fuq certi avvenimenti identifikabbli li wasslu ghal effetti sostanzjali u osservabbli
matul perijodu qasir. Ghalhekk, id-dec¢izjoni kkontestata tiehu inkunsiderazzjoni biss
l-avveniment spec¢ifiku tal-introduzzjoni tal-generiku ranitidin fil-Germanja, peress li
huwa biss dan l-avveniment li ghandu rabta ¢ara man-numru ta’ viziti promozzjonali
ghand it-tobba.

Fir-rigward tad-dhul tal-generiku omeprazol fis-suq Germaniz fl-1999, il- Kummissjoni
tesponi li I-impatt tal-generiku omeprazol fuq il-bejgh u fuq il-prezz tal-Losec ghandu
jigi interpretat flimkien man-nuqqas manifest ta’ effetti tal-introduzzjoni tal-generiku
ranitidin fuq il-prezzijiet u fuq il-bejgh tal-IPP. L-argument li l-identifikazzjoni tal-
eqreb sostitut ta’ prodott partikolari ma teskludix l-ezistenza ta’ sostituti vicini ohra
ma jippermettix lir-rikorrenti jikkonfutaw il-konkluzjoni taghha li l-anti-H2 ma
jezercitawx restrizzjoni kompetittiva suffi¢jenti fil-Germanja b'mod li jappartjenu
ghall-istess suq tal-IPP.

Fir-rigward tad-dhul tal-generiku ranitidin fis-suq fir-Renju Unit fI-1997, il-
Kummissjoni tindika li t-tabella 16 annessa mad-dec¢izjoni kkontestata turi li I-bejgh
tal-IPP, indikat bhala percentwali tal-bejgh maghdud flimkien tal-IPP u tal-anti-H2,
kompla jizdied fir-Renju Unit mill-1997, minkejja l-introduzzjoni tal-generici
anti-H2 fl-1 ta’ Jannar ta’ dik is-sena. Barra minn hekk, it-tabelli 30 u 37 annessi
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mad-decizjoni kkontestata juru li 1-bejgh u l-prezzijiet tal-Losec zdiedu f1-1997. Skont
il-Kummissjoni, anki jekk titqgies l-informazzjoni dwar il-bejgh f’termini ta’ volum,
ma huwiex possibbli li mill-illustrazzjoni grafika 7 tar-rapport Lexecon jigi dedott li
1-bejgh tal-Losec naqas sostanzjalment mal-introduzzjoni tal-generiku ranitidin fis-
suq tar-Renju Unit, peress li t-tnaqqis fil-bejgh tal-Losec ma kienx straordinarju fid-
dawl tal-varjazzjonijiet globali tal-bejgh f’termini ta’ volum imkejla fuq bazi mensili.
Barra minn hekk, il-bejgh f’termini ta’ volum tal-IPP l-ohra kompla jikber minghajr
interruzzjoni.

[I-Kummissjoni tqis li 1-affermazzjoni tar-rikorrenti, li hija ghamlet ezami empiriku
limitat hafna, hija infondata u l-lista ta’ provi li huma pproducew ma tibdilx il-
kunsiderazzjonijiet esposti hawn fuq. Barra minn hekk, hija ma tagbilx mal-
konkluzjoni tar-rikorrenti u tosserva li huwa irrilevanti li 1-bejgh tal-anti-H2 kien
ghadu sostanzjali fl-ahhar tal-perijodu rilevanti, inkwantu l-ezistenza ta’ suq distint
ma hijiex ikkundizzjonata mill-fatt li l-bejgh ta’ kategorija ta’ prodotti jkun sar dghajjef
hafna.

c) Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

L-ilmenti mressqa mir-rikorrenti u mill-EFPIA jistghu essenzjalment jingabru fi tliet
kwistjonijiet li jirrigwardaw, rispettivament, it-tehid inkunsiderazzjoni insuffi¢jenti
tal-uzu terapewtiku, l-attenzjoni eccessiva moghtija lill-indikaturi tal-prezz u 1-piz
ecc¢essiv moghti lill-“avvenimenti naturali”. Dawn ser jigu ezaminati suc¢¢essivament
hawn taht.
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Fuq it-tehid inkunsiderazzjoni tal-uzu terapewtiku tal-prodotti rilevanti

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jsostnu, essenzjalment, li I-Kummissjoni bbazat ruhha b'mod
eccessiv fuq id-deskrizzjoni tal-karatteristi¢i terapewtici tal-prodotti minghajr ma
qgieset 1-uzi terapewtici tal-prodotti rilevanti li, fil-fehma taghhom, huma identic¢i.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, fil-premessi 373 sa 379 tad-decizjoni
kkontestata, il-Kummissjoni bdiet l-analizi taghha tad-definizzjoni tas-suq bil-
konstatazzjoni, fl-ewwellok, lil-IPP ul-anti-H2 kellhom differenzi sostanzjali f termini
ta’ mod ta’ azzjoni. B'dan il-mod, il-Kummissjoni rrilevat li, minhabba l-mod ta’
azzjoni uniku taghhom li jagixxu direttament fuq il-pompa proton li hija responsabbli
mill-a¢idita, 1-IPP kienu superjuri ghall-anti-H2 fil-livell terapewtiku. Minkejja li
kkunsidrat il-mod ta’ azzjoni bhala li jikkostitwixxi l-karatteristika essenzjali tal-
prodott, hija hadet hsieb tippreciza, fil-premessa 378 tad-decizjoni kkontestata, li dan
il-fattur ma kienx suffi¢jenti, fih innifsu, sabiex jistabbilixxi l-ezistenza ta’ suq distint.

Ghalhekk, il-Kummissjoni, fit-tieni lok, iffokat fuq l-uzi terapewtici tal-IPP u tal-
anti-H2. Fil-premessa 382 tad-decizjoni kkontestata, hija rrilevat li, f'diversi kazijiet
ta’ ulceri peptici, ta’ ul¢eri kkawzati minn medi¢ina kontra l-inffammazzjoni minghajr
sterojdi, tas-sindromi Zollinger-Ellison, tar-reflux gastroesofagunali u tad-dispepsji,
I-IPP kienu kkunsidrati bhala l-uniku rimedju effika¢i fir-rigward tat-tnehhija
tas-sintomi, tal-fejqan u tal-prevenzjoni ta’ rikaduti fuq medda ta’ zmien twil. Il-
Kummissjoni kkonstatat ukoll, fil-premessi 384 u 490 tad-decizjoni kkontestata,
li I-Losec ezercita pressjoni kompetittiva sostanzjali fuq l-anti-H2 li gieghlet lill-
produtturi taghhom jikkoncentraw fuq il-kundizzjonijet inqas serji f’livell iktar baxx,
tradizzjonalment ittrattati permezz ta’ antiacidi u alginati. Huwa partikolarment
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minhabba f’hekk li I-anti-H2 setghu jinkisbu minghajr preskrizzjoni matul il-perijodu
rilevanti.

Dinil-konstatazzjoni kienet fil-partil-kbira taghha kkorroborata mid-dikjarazzjonijiet
tal-esperti medic¢i prodotti mir-rikorrenti matul il-pro¢edura amministrattiva, li
minnhomjirrizulta, kifimsemmifil-punt 68 iktar’il fuq, lil-IPP kienu generalment uzati
ghat-trattament ta’ forom serji ta’ kundizzjonijiet, filwaqt li l-anti-H2 kienu rizervati
iktar ghat-trattament ta’ forom inqas serji taghhom. Ghalhekk, fil-premessa 389 tad-
decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkunsidrat li s-superjorita terapewtika tal-
IPP wasslet ghal relazzjoni gerarkika mal-anti-H2, peress li dawn il-prodotti kienu
jintuzaw fi stadji differenti tat-trattamenti, skont jekk dawn it-trattamenti kinux qed
jigu mhaffa jew intensifikati.

Konsegwentement, mid-decizjoni kkontestata jirrizulta minghajr ambigwita li
l-Kummissjoni ma llimitatx ruhha ghall-konstatazzjoni tal-karatteristici terapewti¢i
tal-prodotti sabiex tiddefinixxi s-suq. Ghall-kuntrarju, il-mod ta’ azzjoni tal-IPP kien
ikkunsidrat bhala element essenzjali biss sa fejn dan kien jiddetermina s-superjorita
terapewtika tal-IPP fuq l-anti-H2. Din is-superjorita terapewtika giet imbaghad
ikkunsidrata bhala li tikkostitwixxi element li jiddetermina d-differenza fl-uzi
terapewtici rispettivi tal-IPP u tal-anti-H2 u, ghalhekk, ir-relazzjoni bejn dawn il-
prodotti f’termini ta’ sostitwibbilta funzjonali.

Ghalhekk, minkejja li, kif jirrizulta mill-prassi decizjonali tal-Kummissjoni msemmija
fil-punt 108 iktar il fuq, ir-rikorrenti huma ggustifikati li jirrimarkaw li d-differenzi fil-
modi ta’ uzu bejn medicini ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni meta dawn jaghtu
lok ghal uzi terapewtici differenti u jigu injorati meta l-medicini inkwistjoni jkollhom
uzu terapewtiku simili, huma ma jistghux jasserixxu li l-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni l-uzu terapewtiku fil-kaz inezami. Mid-decizjoni kkontestata
jirrizulta li 1-Kummissjoni gieset debitament dawn l-uzi terapewtici fl-ambitu tal-
analizi taghha.
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154 Fir-rigward tal-ilment ibbazat fuq l-allegazzjoni li 1-Kummissjoni injorat il-prassi

155

156

decizjonali taghha li tiehu inkunsiderazzjoni t-tielet livell tal-ATC ghall-finijiet tad-
definizzjoni tas-suq, ghandu qabelxejn jigi rrilevat li mill-premessa 371 tad-decizjoni
kkontestatajirrizultalis-sistema tal-ATC tikklassifikal-prodotti farmacewtic¢i fi gruppi
differenti, skontl-organijew is-sistemi li fughom huma jagixxu u skont il-proprjetajiet
kimici, farmakologici u terapewtici taghhom, u tagsamhom f’hames livelli differenti.
It-tielet livell tal-ATC jigbor il-prodotti farmacewti¢i skont I-indikazzjonijiet
terapewtici taghhom, ir-raba’ livell tal-ATC normalment jiehu inkunsiderazzjoni
l-mod ta’azzjoniul-hameslivell jiddefinixxil-klassijiet l-iktar stretti, inkluzi s-sustanzi
attivi mehuda individwalment. II-Kummissjoni indikat fid-de¢izjoni kkontestata li,
fir-rigward tad-definizzjoni tas-suq, l-analizi kienet generalment tibda mit-tielet
livell tal-ATC. Madankollu, hija ziedet li I-livelli l-ohra tal-ATC kienu mehuda wkoll
inkunsiderazzjoni meta kien jidher li restrizzjonijiet kompetittivi suffi¢cjentement
qawwija jirrizultaw f’livelli ohra tal-ATC u li, konsegwentement, t-tielet livell tal-ATC
ma jippermettix definizzjoni korretta tas-suq.

Mill-premessa 372 tad-decizjoni kkontesta jirrizulta li, ghall-finijiet ta’ din il-kawza,
il-Kummissjoni ma qisitx it-tielet livell tal-ATC, inkwantu l-klassi A02B kienet tigbor
biss il-medicini mahsuba ghat-trattamenti tal-ulceri peptici u ma kinitx tinkludi
dawk mahsuba ghat-trattament ta’ tnejn mit-tliet kundizzjonijiet gastrointestinali
principali marbuta mal-iperacidita, li huma r-reflux gastroesofagunali u d-dispepsja.
Issa, I-EFPIA ma tressaq ebda argument kontra l-fondatezza tal-evalwazzjoni
tal-Kummissjoni fuq dan il-punt. Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li t-tehid
inkunsiderazzjoni tal-livell tal-ATC li fih il-medicini jinsabu kkostitwixxa biss pass
preliminari tal-analizi tal-Kummissjoni.

Konsegwentment, l-ilment ibbazat fuq l-allegazzjoni li 1-Kummissjoni tat, b'mod
zbaljat, wisq importanza lill-karatteristici tal-prodotti minghajr ma gqieset l-uzu
terapewtiku taghhom ghandu jigi michud.
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Fuq l-importanza moghtija lill-indikaturi tal-prezz

Ir-rikorrenti u 1-EFPIA jikkunsidraw li I-Kummissjoni wettqet zbalji manifesti fl-
evalwazzjoni tal-fatturi marbuta mal-prezzijiet ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq
rilevanti.

Ghall-finijiet ta’ evalwazzjoni tal-argumenti tar-rikorrenti u tal-EFPIA, ghandu
jigi mfakkar il-qafas regolatorju tas-settur farmacewtiku, kif jirrizulta mill-
konstatazzjonijiet mhux ikkontestati li jidhru fid-decizjoni kkontestata.

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li, fir-rigward tal-medicini
rimborsati mill-awtoritajiet pubblici, il-prezzijiet kienu influwenzati mill-awtoritajiet
pubblici skont zewg sistemi, li f'¢erti pajjizi dawn jinsabu maghquda flimkien. Fl-
ewwel sistema, l-awtoritajiet pubblici jinnegozjaw prezz rimborsabbli mal-produtturi
jew jiffissawh b'mod unilaterali fuq il-bazi tal-informazzjoni mghoddija mill-
produtturi. Il-fatturi kkunsidrati mill-awtoritajiet pubbli¢i jinkludu Il-valur mizjud
fil-livell terapewtiku, ir-relazzjoni nfig-effika¢ja, il-prezzijiet ta’ prodotti identici
jew simili fis-suq domestiku jew fis-swieq barranin, kif ukoll l-ispejjez tar-ricerka u
l-izvilupp sostnuti mill-produtturi (premessi 118 u 120 tad-decizjoni kkontestata).
Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni rrilevat li I-kwistjoni ta’ kemm impriza hija kapaci
tikseb prezzijiet gholja hija marbuta ma’ kemm il-prodott taghha huwa mehtieg ghall-
kura xierqa ta’ ¢erti kundizzjonijiet (premessa 365 tad-decizjoni kkontestata).

Fit-tieni sistema, il-prezz rimborsabbli huwa ffissat skont prezz ta’ riferiment,
stabbilit, ghal kull grupp ta’ prodotti li ghandhom effett terapewtiku simili, fuq il-bazi
tal-prezz relattivament dghajjef ta’ prodott wiehed jew diversi prodotti f’dan il-grupp.
II-prezz ta’ riferiment jikkostitwixxi l-livell ta’ rimbors massimu ghall-prodotti kollha
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fil-kategorija ta’ riferiment, filwaqt li l-produtturi huma liberi li jiffissaw prezzijiet
oghla, f’liema kaz il-pazjenti ghandhom isostnu l-ispiza addizzjonali. Bi twegiba ghall-
mistogsijiet tal-Qorti Generali, il-Kummissjoni kkonfermat li din is-sistema kienet
normalment applikata biss ghall-prodotti li fir-rigward taghhom kien hemm verzjoni
generika. Din tista’ tkun ukoll akkompanjata minn mekkanizmu ta’ sostituzzjoni, li
jippermettijew jobbliga lill-ispizeriji li jibdlu 1-prodott preskritt mit-tabib ma’ generici
ekwivalenti li jkunu irhas (premessi 118 u 119 tad-decizjoni kkontestata).

L-analizi tas-sistemi prevalenti fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja,
fil-Pajjizil-Baxxi, fir-Renju Unit u fl-Isvezja wasslet lill-Kummissjoni sabiex tikkunsidra
lis-setghata’ negozjar tal-imprizifarmacewticikienet tiddependi b’'mod sinjifikattiv fuq
il-valur mizjud u l-effika¢ja tal-prodotti taghhom meta mqabbla mal-prodotti l-ohra
fis-suq. Fil-fatt, il-prodotti li jkollhom innovazzjoni u joffru vantaggi sinjifikattivi fuq
il-prodotti ezistenti huma generalment f’pozizzjoni li jiksbu prezz oghla minghand
l-awtoritajiet pubbli¢i (premessa 128 tad-decizjoni kkontestata). II-Kummissjoni
rrilevat li, fil-Germanja u fid-Danimarka (mill-1995), fil-Pajjizi I-Baxxi (sal-1996), fir-
Renju Unit u fl-Isvezja, il-produtturi kienu awtorizzati jiffissaw il-prezzijiet b'mod
liberu ghall-prodotti rimborsabbli taghhom. Madankollu, il-produtturi rarament
jiffissaw il-prezzijiet taghhom lil hinn mil-livell ta’ rimbors iffissat mill-awtoritajiet
pubblici, peress li I-elasticita tad-domanda tizdied meta l-pazjenti jkollhom jaghmlu
tajjeb ghall-ammont li jeccedi 1-parti mill-prezz rimborsata. Fis-sistema tal-prezz ta’
riferiment, il-produttur tal-medi¢ina originali li ma jbaxxix il-prezz tieghu skont il-
prezz ta’ riferiment stabbilit wara d-dhul fis-suq ta’ prodott generiku jista’ jkollu telf
sostanzjali ta’ ishma fis-suq (premessa 129 tad-decizjoni kkontestata).

Fil-kaz inezami, il-Kummissjoni rrilevat li I-prezzijiet tal-IPP bejn is-sena 1991
u s-sena 2000 kienu, b'mod generali, sostanzjalment oghla minn dawk tal-anti-H2
(premessa 401 tad-decizjoni kkontestata).
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Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali tosserva li mill-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni
fir-rigward tas-sistemi regolatorji li permezz taghhom l-awtoritajiet pubblici
jinfluwenzaw jew jiddeterminaw il-prezzijiet jirrizulta li l-prezz ta’ prodott
farmacewtiku gdid jiddependi hafna mill-percezzjoni tal-awtoritajiet pubblici tal-
valur terapewtiku relattiv tieghu, meta mqabbel mal-prodotti ezistenti. Meta prodott
gdid ikollu valur mizjud fil-livell terapewtiku, il-korp nazzjonali jkollu t-tendenza li
jakkordalu livell ta’ rimbors jew prezz tal-bejgh massimu, skont is-sistema fis-sehh
fl-Istat rilevanti, sostanzjalment oghla minn dawk tal-prodotti farmacewti¢i ezistenti
b'valur terapewtiku izghar.

Barra minn hekk, din il-kunsiderazzjoni taqbel ma’ dik li saret mill-Kummissjoni. Fil-
fatt, fil-premessa 369 tad-decizjoni kkontestata, hija rrilevat li I-vantaggi terapewtici
u r-relazzjoni nfiq/effikac¢ja tal-IPP ikkostitwixxew elementi principali fil-kapacita
tal-impriza farmacewtika li tinnegozja prezzijiet relattivament oghla mal-awtoritajiet
nazzjonali. Bl-istess mod, fil-premessa 385 tad-dec¢izjoni kkontestata, hija kkonstatat
li 1-fatt li l-prezz miksub minn AZ ghal-Losec kien oghla mill-prezzijiet tal-anti-H2
juri li 1-awtoritajiet pubblici kkunsidraw I-IPP bhala superjuri fil-livell terapewtiku.

Ghaldagstant, il-Qorti Generali tikkunsidra li d-differenza bejn il-prezzijiet assoluti
tal-IPP u dawk tal-anti-H2 tirrifletti hafna l-percezzjoni tal-awtoritajiet pubblici
ta’ element li kien diga ttiehed inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni ghall-finijiet
tad-definizzjoni tas-sugq, jigifieri l-effikacja terapewtika ikbar tal-IPP meta mqabbla
mal-anti-H2.

Fit-tieni lok, ghandu jigi rrilevat li, kif jirrizulta mill-paragrafu 39 tal-Komunikazzjoni
dwar id-definizzjoni tas-suq, is-similarita bejn il-livelli tal-prezzijiet, jew il-
konvergenza taghhom, jista’ jkollha rilevanza ghall-finijiet tad-definizzjoni tas-suq
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tal-prodotti rilevanti inkwantu differenza kbira fil-prezzijiet ta’ zewg prodotti tista’
tirrizulta fin-nuqqas ta’ restrizzjoni kompetittiva min-naha tal-prodott irhas.

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jikkontendu li d-differenza bejn il-prezzijiet ma ghandha ebda
rilevanza fil-kaz inezami inkwantu 1-prezzijiet ma humiex rizultat ta’ interazzjoni
kompetittiva normali, izda huma influwenzati hafna mill-awtoritajiet pubblici.
Fid-dawl ta’ dan l-argument, ghandu jigi ezaminat jekk il-fatt li l-interazzjonijiet
kompetittivi fuq il-livell ta’ prezzijiet bejn l-anti-H2 u I-IPP huma ddeterminati mill-
awtoritajiet pubbli¢i u s-sistemi regolatorji nazzjonali fis-sehh, inehhix kull rilevanza
tad-differenzi bejn il-prezzijiet assoluti tal-IPP u tal-anti-H2.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li mill-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni fir-
rigward tal-oqfsa regolatorji nazzjonali li tahthom il-prezzijiet jigu stabbiliti, jirrizulta
li, matul il-perijodu rilevanti, l-imprizi kienu liberi li jiffissaw il-prezzijiet taghhom
fil-Germanja, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi I-Baxxi sal-1996, fl-Isvezja u, sa
fejn il-qafas ta’ profitti miftiehem mal-awtoritajiet pubblici kien jippermetti dan, fir-
Renju Unit. Fil-Belgju, fejn sistema ta’ prezzijiet massimi kienet fis-sehh sal-2001,
u fil-Pajjizi 1-Baxxi, fejn sistema ta’ prezzijiet ta’ bejgh bl-ingrossa giet stabbilita fl-
1996, il-liberta tal-imprizi farmacewtici li jiffissaw il-prezzijiet kienet limitata. Barra
minn hekk, fir-Renju Unit, l-awtoritajiet pubblici kienu jiffissaw ukoll il-prezzijiet tal-
prodotti generici rimborsabbli (premessi 121 sa 129 tad-decizjoni kkontestata).

Minn dawn l-osservazzjonijiet jirrizulta li l-prezzijiet tal-prodotti farmacewtici setghu
jigu stabbiliti f’livell oghla mil-livelli ta’ rimbors accettat mill-awtoritajiet pubblici,
u dan huwa fejn id-domanda ghandha t-tendenza li ssir iktar elastika. Madankollu,
ebda element fid-decizjoni kkontestata ma jippermetti li jigi ddeterminat jekk, u
f’liema mizura, il-prezzijiet tal-IPP fil-pajjizi kkunsidrati gewx iffissati f’livell oghla
mil-livelli ta’ rimbors.
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Ghaldagstant, ghandha tigi ezaminata l-fondatezza tal-argument tar-rikorrenti li,
fil-kaz inezami, id-differenzi bejn il-prezzijiet tal-IPP u tal-anti-H2 huma irrilevanti,
briferiment ghal zewg ipotesijiet, jigifieri, fl-ewwel lok, dik li I-prezzijiet tal-prodotti
farmacewti¢i kienu ffissati mill-awtoritajiet pubblici u/jew ma kinux jagbzu I-livelli ta’
rimbors iffissati mill-awtoritajiet pubblici u, fit-tieni lok, dik li I-prezzijiet tal-prodotti
farmacewti¢i kienu jagbzu l-livelli ta’ rimbors iffissati mill-awtoritajiet pubblici.

Ghaldagstant, fl-ewwel lok, fir-rigward tar-rilevanza tad-differenza bejn il-prezzijiet
tal-IPP u tal-anti-H2 fl-ipotesi li I-prezzijiet tal-prodotti farmacewtici kienu ffissati
mill-awtoritajiet pubbli¢i u/jew ma kinux jagbzu l-livelli ta’ rimbors, ghandu jigi
osservat, qabelxejn, li mill-premessa 130 tad-dec¢izjoni kkontestata jirrizulta li, meta
l-awtoritajiet nazzjonali segwew politika intiza sabiex tillimita l-ispejjez tas-sahha
taghhom, il-mezzi uzati kienu generalment intizi sabiex jinkoraggixxu lit-tobba
sabiex jippreskrivu prodotti farmacewti¢i generi¢i minflok verzjonijiet originali ta’
dawn il-prodotti. Barra minn hekk, is-sistema ta’ prezz ta’ riferiment fis-sehh fil-parti
1-kbira tal-pajjizi rilevanti li kienet applikata biss meta kien hemm il-verzjoni generika
ta’ prodott, u l-mizuri intizi sabiex jinkoraggixxu, jew jimponu, is-sostituzzjoni, fil-
livell tal-ispizeriji, tal-medicini originali preskritti bil-verzjonijiet generi¢i taghhom,
kienu ta’ natura li jippermettu lill-prodotti generici, ladarba kienu introdotti fis-sugq,
li jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sostanzjali fuq I-IPP originali, bhalma huwa
1-Losec.

Min-naha l-ohra, mill-proc¢ess ma jirrizultax li s-sistemi regolatorji nazzjonali kienu
jezercitaw pressjoni ghal tnaqgqis fil-bejgh jew fil-prezzijiet tal-IPP minhabba l-prezz
irhas tal-anti-H2. Fil-fatt, ma jidhirx li l-awtoritajiet generalment iffavorixxew jew
imponew li l-anti-H2 jissostitwixxu lill-IPP fl-istadju tal-provvista tal-medicini fl-
ispizeriji. Barra minn hekk, mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li, sa fejn is-sistema
tal-prezz ta’ riferiment, fl-Istati rilevanti, kienet applikabbli biss ghall-prodotti
farmacewtici originali u ghall-verzjonijiet generici taghhom, il-prezzijiet tal-IPP jew
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il-livelli ta’ rimbors lilhom akkordati ma kienu bl-ebda mod jiddependu mill-prezzijiet
(irhas) tal-anti-H2.

Mill-premess jirrizulta li, minkejja li s-sistemi regolatorji nazzjonali kienu, sa certu
punt, jostakolaw interazzjoni kompetittiva normali permezz tal-prezzijiet bejn il-
prodotti farmacewtici, xorta jibqa’ I-fatt li dawn setghu jinfluwenzaw sostanzjalment
l-introjtu tal-imprizi farmacewti¢i bl-istabbiliment tal-prezzijiet jew tal-livelli ta’
rimbors b'riferiment ghall-prezzijiet tal-prodotti generici u billi jiffavorixxu jew
jimponu s-sostituzzjoni tal-IPP originali bil-verzjonijiet generici taghhom fl-istadju
tal-provvista fl-ispizeriji.

II-fatt li, fil-kaz inezami, is-sistemi regolatorji ma kinux jinfluwenzaw il-prezzijiet
jew l-ammont tal-bejgh tal-IPP b’riferiment ghall-prezzijiet irhas tal-anti-H2 iwassal
ghall-konkluzjoni lil-livelli ta’ rimbors akkordati lill-IPP kienu jikkostitwixxu ostakolu
sostanzjali ghall-possibbilta li l-prezzijiet irhas tal-anti-H2 jezercitaw fughom
restrizzjoni kompetittiva. Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li d-definizzjoni tas-
suq rilevanti ghandha bhala ghan id-determinazzjoni tar-restrizzjonijiet kompetittivi
fuq il-prodott li fuq il-bazi tieghu s-suq huwa ddeterminat. Issa, il-fatt li n-nuqqas jew
in-natura mhux sinjifikattiva ta’ dawn ir-restrizzjonijiet kompetittivi ghandu l-origini
tieghu fil-qafas regolatorju li jiddetermina I-modalitajiet u l-estent tal-interazzjonijiet
kompetittivi bejn il-prodotti ma jaffettwax ir-rilevanza li ghandha tinghata, fil-kuntest
ta’ definizzjoni tas-suq, ghall-konstatazzjoni li dawn ir-restrizzjonijiet kompetittivi
huma inezistenti jew ma humiex sinjifikattivi.

Fil-fatt, meta jigi stabbilit li grupp ta’ prodotti ma jkunx sostanzjalment suggett
ghar-restrizzjonijiet kompetittivi minn prodotti ohra, b’'tali mod li dan il-grupp ikun
jista’ jigi kkunsidrat li jikkostitwixxi suq ta’ prodotti rilevanti, it-tip jew in-natura tal-
fatturi li jipprotegu lil dan il-grupp ta’ prodotti minn kull restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva ghandu biss rilevanza limitata, inkwantu l-konstatazzjoni ta’ nuqqas
ta’ tali restrizzjonijiet kompetittivi tippermetti li jigi konkluz li impriza f’pozizzjoni
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dominanti fis-suq hekk iddefinit tista’ taffettwa l-interessi tal-konsumaturi f’dan is-
suq billi tostakola, b'imgiba abbuziva, iz-zamma ta’ kompetizzjoni effettiva.

Konsegwentement, il-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni meta
qgieset, fil-premessa 364 tad-decizjoni kkontestata, li l-iffissar inizjali u z-zamma
tal-prezz ta’ kategorija gdida ta’ prodotti f’livell sostanzjalment oghla minn dak ta’
prodotti ohra uzati fl-istess qasam terapewtiku jirriflettu grad dghajjef ta’ pressjoni
kompetittiva min-naha ta’ dawn il-prodotti tal-ahhar.

Fit-tieni lok, sa fejn il-prezz tal-IPP seta’ kien oghla mil-livell ta’ rimbors iffissat mill-
awtoritajiet pubblic¢i, b’tali mod li I-pazjent kellu jsostni dan l-eccess, id-domanda
setghet tkun suggetta ghal elasticita, anki jekk, kif ir-rikorrenti u I-EFPIA jsostnu,
mill-atti kollha tal-process jirrizulta li tali elasticita kienet fi kwalunkwe kaz dghajfa,
fid-dawl tar-rwol centrali tat-tobba fl-ghazla tal-medicini preskritti u tal-importanza
moghtija lill-effikacja terapewtika tal-prodotti f'dawn I-ghazliet ta’ preskrizzjoni.

Fdanir-rigward, ghandu jinghad ukoll li I-fatt, mhux ikkontestat, li l-pazjenti u t-tobba
ghandhom sensittivita limitata ghall-ispejjez tal-medicini, anki jekk dawn jeccedu
I-livelli ta’ rimbors, jikkorrobora l-kunsiderazzjoni li l-anti-H2 ma kinux jezercitaw,
permezz tal-prezzijiet irhas taghhom, restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq
I-IPP, u dan seta’ jidher minn differenza sostanzjali bejn il-prezzijiet assoluti ta’ dawn
il-prodotti.
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Madankollu, ghandu jigi pprecizat li, sabiex jigi evalwat jekk il-prezzijiet irhas tal-
anti-H2 ezercitawx restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP, il-kwistjoni ta’
jekk il-prezz tal-IPP kienx jec¢cedi l-livell ta’ rimbors ghandha biss rilevanza limitata,
peress li l-ezami ghandu qabelxejn jiffoka fuq il-kwistjoni ta’ jekk l-parti mhux
rimborsata mill-prezz tal-IPP li ghandha tithallas mill-pazjenti hijiex, jew le, ikbar
mill-parti mhux rimborsata mill-prezz tal-anti-H2 li I-pazjenti ghandhom isostnu.

Fil-fatt, fl-ipotesi fejn il-parti mhux rimborsata mill-prezz tal-IPP li ghandha tithallas
mill-pazjenti kienet ikbar mill-parti mhux rimborsata mill-prezz tal-anti-H2 li
1-pazjenti ghandhom isostnu, ghandu jigi kkunsidrat li l-anti-H2 ma kinux jezer¢itaw
restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP, peress li l-pazjenti accettaw li jsostnu
spiza addizzjonali meta jixtru I-IPP.

B’'mod kuntrarju, fl-ipotesi fejn l-ispiza finali sostnuta mill-pazjenti ghax-xiri tal-
anti-H2 kienet oghla minn dik sostnuta ghax-xiri tal-IPP minhabba r-rata gholja
ta’ rimbors ta’ dawn tal-ahhar, ghandu jigi rrilevat mill-gdid, ghar-ragunijiet esposti
fil-punti 174 u 175 iktar ’il fuq, li [-fatt li s-sistema regolatorja pprotegiet I-IPP mir-
restrizzjoni kompetittiva li l-anti-H2 setghu jezercitaw permezz ta’ prezzijiet irhas ma
jostakolax id-definizzjoni ta’ suq ta’ prodotti rilevanti li jeskludi 1-anti-H2, billi dan il-
fatt jikkostitwixxi, ghall-kuntrarju, element ta’ natura li jikkorrobora definizzjoni tas-
suq bhal din. Fil-fatt, f’dan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li, minhabba I-livell gholi ta’
rimbors moghti lill-IPP, is-sistema regolatorja tostakola sostanzjalment il-possibbilta
li I-anti-H2 jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP permezz tal-
prezzijiet. Issa, konstatazzjoni bhal din hija rilevanti ghall-finijiet tal-evalwazzjoni
tar-restrizzjonijiet kompetittivi fuq 1-IPP.

Fi kwalunkwe kaz, il-Kummissjoni ma tistax tafferma, kif taghmel fil-premessa 365
tad-decizjoni kkontestata, li, bhala principju, il-kapacita ta’ impriza li zzomm il-
prezzijiet taghha f’livell oghla mil-livell ta’ rimbors, fejn id-domanda ghandha
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t-tendenza tkun iktar elastika, tikkostitwixxi fiha nfisha prova ta’ nuqgas ta’
restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva, minghajr ma tezamina sa liema estent il-prezz
ta’ prodotti ohra potenzjalment sostitwibbli huwa rrimborsat mis-sistema nazzjonali
tal-assigurazzjoni kontra I-mard. Fil-fatt, il-Kummissjoni ma stabbilixxietx, fil-
kaz inezami, li l-parti mill-prezz mhux rimborsata sostnuta mill-pazjent max-xiri
tal-anti-H2 kienet izghar minn dik tal-IPP. Madankollu, ghar-ragunijiet esposti fil-
punti precedenti, dan in-nuqqas ma jaffettwax il-korrettezza tal-konkluzjonijiet
tal-Kummissjoni, li kkunsidrat li, sa fejn il-prezzijiet je¢cedu l-livelli ta’ rimbors, il-
fatt li l-prezzijiet assoluti tal-IPP kienu oghla minn dawk tal-anti-H2 kien jindika li
l-anti-H2 ma ezercitawx restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP.

Mill-premess jirrizulta li l-aspetti partikolari li jikkaratterizzaw il-mekkanizmi ta’
kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku ma jichdux ir-rilevanza tal-fatturi marbuta
mal-prezzijiet fl-evalwazzjoni tar-restrizzjonijiet kompetittivi, ghalkemm dawn
il-fatturi ghandhom jigu evalwati fil-kuntest specifiku taghhom. Fil-fatt, fis-settur
farmacewtiku, ir-relazzjonijiet kompetittivi jirriflettu mekkanizmi li huma differenti
minn dawk li jiddeterminaw l-interazzjonijiet kompetittivi normalment prezenti fis-
swieq li ma humiex dagshekk intensivament irregolati.

Fil-kaz inezami, il-Kummissjoni rrilevat li I-grad ta’ korrelazzjoni tal-prezzijiet tal-
IPP u tal-anti-H2 kien, b’'mod globali, ftit gholi matul il-perijodu rilevanti. Min-
naha l-ohra, il-prezzijiet tad-diversi sustanzi attivi fi klassi wahda, bhall-omeprazol
u l-prodotti IPP “me-too’, li dahlu fis-suq iktar tard, kellhom generalment grad ta’
korrelazzjoni iktar gholi. Hija kkonstatat li I-grad ta’ korrelazzjoni l-iktar gholi kien
jikkoncerna l-prodotti li kienu jinkludu l-istess sustanza attiva, bhas-sustanzi originali
u l-generici ekwivalenti taghhom (premessa 368 tad-decizjoni kkontestata).
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[I-Kummissjoni kkonstatat li kien il-prezz tal-verzjonijiet generici tal-omeprazol li
kellu l-impatt l-iktar qawwi fuq id-domanda ghall-omeprazol tal-AZ. Barra minn
hekk, il-prezz tal-IPP l-ohra seta’ wkoll jinfluwenza, sa ¢ertu punt, id-domanda
ghall-omeprazol tal-AZ. Min-naha l-ohra, skont il-Kummissjoni, il-prezz ferm irhas
tal-anti-H2 bejn is-sena 1991 u s-sena 2000 ma eZercitax pressjoni kompetittiva
sostanzjali fuq id-domanda tal-omeprazol jew tal-IPP l-ohra, inkwantu I-bejgh tal-
IPP kellu t-tendenza li jizdied u l-bejgh tal-anti-H2 kellu t-tendenza li jonqos jew
jistagna (premessa 401 tad-decizjoni kkontestata).

II-Qorti Generali tikkunsidra li dawn il-konstatazzjonijiet jinvolvu elementi li ma
humiex nieqsa mir-rilevanza fil-kaz inezami u li I-Kummissjoni ma wettqitx zball
manifest ta’ evalwazzjoni meta kkunsidrat li dawn l-elementi jikkorroboraw, flimkien
mal-elementi 1-ohra kkunsidrati fid-dec¢izjoni kkontestata, il-pozizzjoni li l-anti-H2
ma kinux jezercitaw restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP.

II-fatt, invokat mir-rikorrenti, li l-fatturi li ma humiex marbuta mal-prezzijiet
ghandhom rwol importanti fir-relazzjonijiet kompetittivi bejn prodotti farmacewtici
ma huwa bl-ebda mod inkompatibbli mal-kunsiderazzjonijiet esposti iktar ‘il fugq.
Kif gie rrilevat iktar ’il fuq, peress li t-tobba huma principalment iggwidati, fl-ghazla
taghhom ta’ preskrizzjoni, mill-effett terapewtiku tal-medicini, il-prezzijiet tal-
medicini li ghandhom uzi terapewtici differenti jezercitaw influwenza limitata fuq il-
livell ta’ konsum taghhom. Sa fejn dawn jiddeterminaw l-ghazliet tat-tobba, il-fatturi
li ma humiex marbuta mal-prezzijiet, bhall-uzu terapewtiku, jikkostitwixxu ghalhekk
ukoll, flimkien mal-indikaturi bbazati fuq il-prezzijiet, element rilevanti ghall-finijiet
tad-definizzjoni tas-sugq, li barra minn hekk dan gie debitament ikkunsidrat mill-
Kummissjoni, kif ikkonstatat fil-punti 149 sa 152 iktar il fuq.

Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li I-Kummissjoni ma haditx inkunsiderazzjoni
l-ispiza generali ta’ trattament permezz tal-IPP, li jiehu inqas Zmien minhabba
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l-effikacja superjuri tieghu, ghandu jigi rrilevat li r-rikorrenti ghandhom ragun isostnu
li I-ammont li bih l-ispiza totali ta’ trattament permezz tal-IPP tecc¢edi l-ispiza totali
ta’ trattament permezz tal-anti-H2 jista’ jkun izghar minn dak li jidher mad-daqqa
ta’ ghajn mis-semplici differenza bejn l-ispejjez tat-trattamenti ta’ 28 jum, esposti fit-
tabelli 1 sa 7 tal-anness tad-decizjoni kkontestata.

Madankollu, ghandu jigi osservat li, fi kwalunkwe kaz, it-tul ta’ zmien ta’ trattament
jiddependi hafna mit-tip ta’ kundizzjoni kkunsidrata u jista’ jvarja minn pazjent
ghal iehor. Issa, ma huwiex mistenni mill-Kummissjoni li tiehu inkunsiderazzjoni
t-tul ta’ zmien effettiv u konkret tat-trattamenti permezz tal-IPP u tal-anti-H2, li
barra minn hekk l-istabbiliment tal-medja f’dan ir-rigward jikkostitwixxi ezercizzju
potenzjalment incert, minhabba, minn naha, il-fatt li I-IPP u l-anti-H2 kienu uzati fi
proporzjonijiet varjabbli fil-kuntest tal-istess trattament, skont l-intensifikazzjoni jew
it-thaffif tieghu, u, min-naha l-ohra, il-fatt li tali medja tista’ tvarja matul iz-Zmien,
skont ir-rata ta’ accettazzjoni tal-IPP min-naha tat-tobba li jippreskrivu medicini u
l-izvilupp tal-gharfien u tal-prattiki medici.

Peress li kwantifikazzjoni tar-relazzjoni nfiq/effikacja tista’ tirrizulta partikolarment
kumplessa u incerta, ma jistax jigi kkunsidrat li I-Kummissjoni wettqet zball manifest
ta’ evalwazzjoni meta hadet inkunsiderazzjoni il-prezz tal-medicini ghal perijodu ta’
trattament identiku.

Barra minn hekk, mill-konstatazzjonijiet fil-punti 171 sa 175, 177 u 178 iktar il
fuq jirrizulta, fi kwalunkwe kaz, li l-anti-H2 ma setghux jezercitaw restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuql-IPP permezz ta’ prezzijiet irhas, minhabba, minn naha,
is-sensittivita limitata tat-tobba u tal-pazjenti ghad-differenzi fil-prezzijiet minhabba
l-importanza tar-rwol tal-effika¢ja terapewtika fl-ghazliet ta’ preskrizzjoni, u, min-
naha l-ohra, is-sistemi regolatorji fis-sehh fl-Istati rilevanti, li ma kinux mahsuba
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b’tali mod li jippermettu lill-prezzijiet tal-anti-H2 jezerc¢itaw pressjoni ghat-tnaqqis
fil-bejgh jew fil-prezz tal-IPP.

Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti ibbazat fuq l-allegazzjoni li I-Kummissjoni tat
importanza eccessiva lill-istudju ta’ korrelazzjoni ta’ CRA, ghandu jigi rrilevat, kif il-
Kummissjoni ssostni, li dan I-istudju ttiehed inkunsiderazzjoni biss sussidjarjament
(premessa 407 tad-decizjoni kkontestata) u ntuza biss sa fejn dan kellu t-tendenza
li jikkorrobora l-konstatazzjonijiet bbazati fuq indikazzjonijiet ohra, bhalma huma
d-differenzi terapewtici bejn l-anti-H2 u I-IPP u d-differenzi fil-prezzijiet ta’ dawn
iz-zewg prodotti. Bl-istess mod, ir-riferimenti ghal dan l-istudju ta’ korrelazzjoni
fil-premessi 411, 416, 436, 440, 447 u 451 tad-dec¢izjoni kkontestata ma jistghux
jigu kkunsidrati bhala li jikkostitwixxu 1-bazi principali tal-konstatazzjonijiet tal-
Kummissjoni, peress li dawn il-konstatazzjonijiet huma bbazati qabelxejn fuq it-
tendenzi tal-bejgh, id-differenzi fil-prezzijiet u, fir-rigward tal-Germanja u tar-Renju
Unit, fuq l-osservazzjoni ta’ certi “avvenimenti naturali” Ghaldagstant, ir-riferimenti
ghall-istudju ta’ korrelazzjoni huma esposti b’mod sussidjarju, sa fejn dawn ghandhom
it-tendenza li jsostnu prima facie 1-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni li 1-IPP u
l-anti-H2 ma kinux f’relazzjoni kompetittiva permezz tal-prezzijiet. Tali uzu ta’ dan
l-istudju ta’ korrelazzjoni, li fir-rigward tieghu 1-Kummissjoni invokat dghufijiet, ma
jistax jikkostitwixxi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Ir-rikorrenti jikkontestaw ukoll il-fondatezza tal-uzu mill-Kummissjoni ta’
informazzjoni f’termini ta’ valur minflok informazzjoni f’termini ta’ volum. Fdan ir-
rigward, ghandu jigi rrilevat li l-informazzjoni f’termini ta’ volum fit-tabelli 17 sa 23
tad-decizjoni kkontestata torigina mir-rapport tal-IMS Health (premessa 63 tad-
decizjoni kkontestata), li minnu jirrizulta li din l-informazzjoni tikkorrispondi ghal
units ta’ kejl ibbazati fuq il-kuncett ta’ “jum ta’ trattament”. Issa, kif il-Kummissjoni
fakkret fis-seduta, l-effikacja superjuri tal-IPP ghandha bhala konsegwenza li
t-trattament ta’ kundizzjoni permezz tal-IPP jehtieg inqas jiem milli jehtieg it-
trattament permezz tal-anti-H2. Fuq dan il-punt, ir-rikorrenti stess jirrikonoxxu li
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I-IPP jittrattaw kundizzjonijiet b'mod iktar rapidu mill-anti-H2. Ghaldagstant, il-
kalkoli bbazati fuq il-volumi ma jirriflettux id-differenzi f’'termini ta’ Zzmien mehtieg
ghall-fejqan jew ta’ rati ta’ success.

Min-naha l-ohra, kif il-Kummissjoni ssostni, il-bejgh f’termini ta’ valur jiehu
inkunsiderazzjoni kemm il-volum ta’ trattamenti moghtija kif ukoll is-superjorita
terapewtika tal-IPP fuq l-anti-H2. Il-fatt li -prezzijiet huma rizultat ta’ mekkanizmi
regolatorji li fihom l-awtoritajiet pubblici ghandhom rwol importanti ma jaffettwax lil
din il-kunsiderazzjoni, peress li, kif gie kkonstatat iktar ’il fuq, dawn jaghtu importanza
kbira lill-valur mizjud tal-prodott fil-livell terapewtiku.

Ghalhekk, ghandu jigi kkunsidrat li I-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’
evalwazzjoni meta qieset li l-informazzjoni f'termini ta’ valur kienet ahjar sabiex
tirrifletti I-pozizzjoni relattiva tal-IPP u tal-anti-H2.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti jikkritikaw lill-Kummissjoni li ma ghamlitx ricerki dwar il-
process li bih il-prezzijiet tal-IPP gew miftiehma fid-diversi Stati Membri. Fuq dan il-
punt, il-Qorti Generali tikkunsidra wkoll li tali nuqqas ta’ ri¢erki jikkostitwixxi lakuna,
peress li l-indikaturi bbazati fuq il-prezzijiet jikkostitwixxu element importanti tad-
definizzjoni tas-suq rilevanti uzata mill-Kummissjoni fil-kaz inezami. Fil-fatt, il-
Kummissjoni kellha tigbor informazzjoni preciza dwar il-mod kif il-prezzijiet gew
influwenzati mill-awtoritjaiet pubbli¢i jew kif dawn gew iffissati minnhom.

Madankollu, mill-premessi 116 sa 132 tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li
I-Kummissjoni ghamlet studju dettaljat tas-sistemi regolatorji ta’ flissar ta’ prezzijiet
jew ta’ livelli ta’ rimbors ta’ prodotti farmacewtici fil-pajjizi rilevanti. Issa, mill-
premess jirrizulta li l-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni jippermettu li wiehed jithem
il-mekkanizmi li permezz taghhom il-prezzijiet huma influwenzati jew iddeterminati
mill-awtoritajiet pubblici, kif wukoll ir-restrizzjonijiet kompetittivi permezz
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tal-prezzijiet li dawn is-sistemi regolatorji jippermettu li l-prodotti farmacewtici
inkwistjoni fil-kaz inezami jezercitaw fuq xulxin.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li 1-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni ma
gewx ikkonfutati mir-rikorrenti u I-EFPIA. Il-fatt, allegat mir-rikorrenti, li AZ talab
ghall-IPP prezz ekwivalenti ghad-doppju tal-prezz taz-Zantac, fuq il-bazi tal-“prezz
ghal kull jum’, ma huwiex ta’ natura li jaffettwa l-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni
li I-korpi nazzjonali akkordaw lill-IPP prezz oghla minn dak tal-anti-H2 minhabba
l-valur mizjud tal-IPP fil-livell terapewtiku. Ghall-kuntrarju, dan ghandu t-tendenza
li jikkonfermaha.

Konsegwentement, il-Qorti Generali tikkunsidra li, fid-dawl tal-elementi kollha li fuq
il-bazi taghhom il-Kummissjoni ghamlet ukoll I-evalwazzjoni taghha, din il-lakuna
ma taffettwax, fil-kaz inezami, il-validita tal-konkluzjonijiet li ghalihom hija waslet
fuq il-bazi tad-differenza fil-prezzijiet bejn 1-IPP u l-anti-H2.

Fuq l-“avvenimenti naturali”

Matul il-procedura amministrattiva, ir-rikorrenti ressqu studju ekonometriku, ir-
rapport Lexecon, intiz sabiex juri li l-anti-H2 ezercitaw restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq I-IPP fil-Germanja u fir-Renju Unit. Dan l-istudju kellu informazzjoni
fuq serje ta’ avvenimenti imsejha “naturali’} li sehhew fis-swieq tal-Germanja u
tar-Renju Unit, li - Kummissjoni hadet inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-analizi
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taghha tas-suq ta’ prodotti rilevanti, filwaqt li gieset, fil-premessa 421 tad-decizjoni
kkontestata, li dawn l-avvenimenti kienu jikkostitwixxu provi importanti.

Fl-ewwel lok, fir-rigward tat-tliet “avvenimenti naturali” osservati fis-suq Germaniz,
ghandu jigi mfakkar li dawn kienu jikkonc¢ernaw id-dhul fis-suq tal-IPP pantoprazol
f1-1994, l-introduzzjoni tal-anti-H2 ranitidin generiku f1-1995 u l-introduzzjoni tal-
omeprazol generiku fl-1999.

Qabelxejn, fir-rigward tad-dhul fis-suq Germaniz tal-pantoprazol fl-1994, il-
Kummissjoni kkonstatat, fil-premessa 422 tad-decizjoni kkontestata, li dan sehh
flimkien ma’ tnaqgqis fil-prezz tal-Losec b’16 % minghajr madankollu ma kien hemm
effetti sostanzjali fuq it-tnaqqis bil-mod tal-livell tal-prezzijiet tal-anti-H2.

Fdan ir-rigward, ghandu mill-gdid jigi rrilevat li 1-fatt, allegat mir-rikorrenti, li
t-tobba li jippreskrivu medi¢ini huma essenzjalment iggwidati mill-uzu terapewtiku
tal-prodotti ma jrendix lill-indikaturi bbazati fuq il-prezzijiet kompletament
irrilevanti, peress li dawn jistghu wkoll juru restrizzjonijiet kompetittivi ezerc¢itati
fuq il-prodotti rilevanti. Fil-kaz inezami, u kif ir-rikorrenti enfasizzaw matul il-
procedura amministrattiva (ara l-premessi 427 u 428 tad-decizjoni kkontestata), dan
l-avveniment ghandu t-tendenza jindika li, fil-Germanja, kompetizzjoni permezz
tal-prezzijiet fil-livell intermolekulari kienet tezisti biss sa fejn il-prodotti rilevanti
kellhom profil terapewtiku simili hafna, li kien jidher li huwa l-kaz fil-kaz tal-
omeprazol u tal-pantoprazol, inkwantu dawn il-prodotti huma t-tnejn IPP. Min-naha
l-ohra, id-dhul fis-suq tal-pantoprazol ma kienx jidher li influwenza b'mod sinjifikattiv
il-prezz tal-anti-H2. Kif gie kkunsidrat fil-punt 183 iktar ’il fuq, il-fatt li l-interazzjoni
kompetittiva fuq il-bazi tal-prezzijiet hija influwenzata hafna jew iddeterminata mis-
sistema regolatorja fis-sehh, ma jibdilx ir-rilevanza li ghandha tinghata lill-indikaturi
tal-prezzijiet fl-evalwazzjoni tar-restrizzjonijiet kompetittivi ezistenti.
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Barra minn hekk, il-fatt, allegat mir-rikorrenti, li t-tnaqqis tas-sehem mis-suq tal-
anti-H2 zdied wara l-introduzzjoni tal-pantoprazol, ma huwiex tali li juri li dawn
ezercitaw restrizzjoni kompetittiva fuq 1-IPP. Ghall-kuntrarju, dan il-fatt ghandu
t-tendenza li jikkonferma l-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni li 1-IPP ezercitaw
restrizzjoni kompetittiva unilaterali fuq l-anti-H2.

Fir-rigward, imbaghad, tad-dhul fis-suq Germaniz tal-anti-H2 ranitidin generiku
f1-1995, il-Kummissjoni rrilevat, fil-premessi 423 u 424 tad-decizjoni kkontestata,
li mill-istudju Lexecon jirrizulta li, matul perijodu li beda ezattament qabel il-wasla
fis-suq ta’ din is-sustanza u ntemm tliet xhur wara, il-prezzijiet tal-anti-H2 gholew
b'madwar 40 %, filwaqt li 1-prezzijiet tal-IPP baqghu l-istess u l-bejgh totali tal-IPP
baqa’jizdied b’mod rapidu. Barra minn hekk, l-attivita promozzjonali, imkejla f termini
ta’ viziti tar-rapprezentanti tat-tobba, zdiedet sostanzjalment fis-segment tal-anti-H2
ftit zmien qabel l-introduzzjoni tar-ranitidin generiku u nagset sostanzjalment ftit
wara din l-introduzzjoni. Min-naha l-ohra, id-dhul fis-suq tar-ranitidin generiku
ma kellu ebda effett fuq l-attivita promozzjonali jew il-bejgh tal-IPP. Ghalhekk, il-
Kummissjoni ddeduciet li intensifikazzjoni tal-kompetizzjoni bejn I-prodotti anti-H2
f’termini ta’ prezzijiet u ta’ attivitajiet promozzjonali ma affettwatx lill-IPP.

Ir-rikorrenti u 1-EFPIA jsostnu li l-introduzzjoni tal-anti-H2 ranitidin generiku
affettwa pozittivament il-bejgh f’termini ta’ volum tal-anti-H2 u kellu impatt negattiv
fuq il-bejgh f’termini ta’ volum tal-IPP. Madankolluy, kif il-Kummissjoni tosserva, mit-
tabella 16 tal-anness tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li 1-bejgh f’termini ta’ valur
ta’ IPP, indikat bhala percentwali tal-bejgh maghdud flimkien tal-IPP u tal-anti-H2,
baqa’ jizdied bejn 1-1994 u 1-1997, billi minn 32% fl-1994 tela’ ghal 42% f1-1995,
ghal 57 % f1-1996 u ghal 67 % f1-1997. Issa, kif gie kkunsidrat fil-punt 195 iktar il fuq,
fil-prezenza ta’ prodotti ddifferenzjati, il-Kummissjoni hija ggustifikata li tqis iktar il-
bejgh f’termini ta’ valur milli I-bejgh f’termini ta’ volum, li fughom I-illustrazzjonijiet
grafici 2 u 3 tar-rapport Lexecon huma bbazati.
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Fi kwalunkwe kaz, it-tabella 19 tal-anness tad-decizjoni kkontestata tindika li
l-ammont ta’ preskrizzjonijiet f'termini ta’ volum ta’ IPP baqa’ dejjem jizdied bejn
1-1994 u1-1997, billi minn iktar minn 2 miljuni preskrizzjonijiet fl-1994 dan I-ammont
tela’ ghal iktar minn 3.3 miljuni preskrizzjonijiet fl-1997.

Ir-rikorrenti jibbazaw ruhhom fuq l-illustrazzjonijiet grafici 2 u 3 tar-rapport
Lexecon sabiex isostnu li I-ishma mis-suq tal-anti-H2 zdiedu wara l-introduzzjoni
tar-ranitidin generiku, filwaqt li s-sehem mis-suq tal-Losec naqas u s-sehem mis-
suq tal-IPP l-ohra baqa’ stabbli. Madankollu, ghandu jigi rrilevat, kif il-Kummissjoni
enfasizzat fil-premessi 462 u 463 tad-decizjoni kkontestata, li l-illustrazzjonijiet
grafici jindikaw il-parti relattiva tal-bejgh f’termini ta’ volum tal-IPP u tal-anti-H2,
esposti bhala percentwali tal-bejgh maghdud flimkien tal-IPP u tal-anti-H2, jigifieri
f’suq prezunt komuni ghall-anti-H2 u ghall-IPP. F’kuntest bhal dan, wara fenomenu
ta’ awtokorrelazzjoni, zieda fil-bejgh tal-anti-H2 jaffettwa b'mod inevitabbli s-sehem
mis-suq tal-IPP, anki jekk iz-zieda fil-bejgh tal-anti-H2 issehh fis-segmenti li ma
humiex ikkontestati mill-IPP, bhalma huma dawk ikkostitwiti minn forom ingas
serji jew li ma humiex perikoluzi ta’ kundizzjonijiet gastrointestinali, fejn il-prodotti
farmacewti¢i huma relattivament dghajfa fil-livell terapewtiku. Ghaldagstant, il-
Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni meta kkunsidrat li din
l-informazzjoni ma kinitx tippermetti li jigi stabbilit li l-anti-H2 ezercitaw restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq 1-IPP.

Barra minn hekk, il-fatt, invokat mill-EFPIA, li s-sistema tal-prezz ta’ riferiment fis-
sehh fil-Germanja ostakolat il-possibbilta li I-prezz imnaqqas tar-ranitidin generiku
jezercita restrizzjoni fuq il-prezzijiet tal-IPP ma jaffettwax il-konstatazzjoni li 1-IPP
ma sostnew ebda restrizzjonijiet sinjifikattivi min-naha tal-prezzijiet irhas tal-anti-H2
(ara l-punti 174 u 175 iktar 'il fuq).
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Fir-rigward tal-osservazzjoni tal-attivitajiet promozzjonali, ir-rikorrenti ma jistghux
b'mod serju jsostnu li l-attivita promozzjonali ghal-Losec u I-IPP l-ohra zdiedet
bhala reazzjoni ghall-introduzzjoni tar-ranitidin. Mill-illustrazzjonijiet grafi¢ci 5 u 6
tar-rapport Lexecon jirrizulta li l-varjazzjonijiet ezistenti tal-attivita promozzjonali
ghall-IPP ma kellhom ebda moviment partikolari, u dan b'mod kuntrarju ghaz-
zieda cara u sostanzjali tal-attivitd promozzjonali ghall-anti-H2. Fuq il-bazi ta’ dawn
l-osservazzjonijiet, il-Kummissjoni kienet iggustifikata li tikkunsidra li l-introduzzjoni
fis-suq tar-ranitidin intensifikat il-kompetizzjoni bejn il-prodotti anti-H2 permezz ta’
attivita promozzjonali ikbar, minghajr ma din l-intensifikazzjoni tal-kompetizzjoni
involviet 1-IPP, li fir-rigward taghhom l-attivita promozzjonali baqghet stabbli.
B'dan il-mod, dan l-avveniment ghandu t-tendenza juri b’'mod car ir-relazzjoni
bejn l-elementi separati li huwa jinvolvi, jigifieri d-dhul fis-suq tar-ranitidin, il-
kompetizzjoni intensifikata bejn il-prodotti anti-H2 u n-nuqqas ta’ effett sostanzjali
fuq l-attivita promozzjonali ghall-IPP. Ghaldagstant, ghalkemm limitata fiz-Zmien,
din l-osservazzjoni tikkorrobora I-konkluzjoni li I-anti-H2 ma ezercitawx restrizzjoni
kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li minkejja li r-rikorrenti jsostnu li l-attivita
promozzjonali tista’ tvarja skont elementi ohra, huma ma jispecifikawx il-fatturi li, fil-
kaz inezami, ghandhom it-tendenza li jinvalidaw il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni
bbazati fuq l-osservazzjoni taz-zieda cara hafna tal-attivita promozzjonali ghall-
anti-H2 wara d-dhul fis-suq tal-generiku ranitidin u tan-nuqqas korrelattiv ta’ effett
partikolari fuq l-attivita promozzjonali ghall-IPP.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tad-dhul tal-omeprazol generiku ﬁl—Germanja, f1-1999, il-
Kummissjoni rrilevat, fil-premessa 425 tad-decizjoni kkontestata, li dan l-avveniment
wassal ghal tnaqqis fil-volum tal-bejgh tal-Losec b'madwar 60% u affettwa b'mod
negattiv il-bejgh tal-IPP l-ohra.
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I[I-Kummissjoni gustament tenfasizza li l-impatt sinjifikattiv hafna tad-dhul fis-suq
tal-omeprazol generiku kemm fuq il-bejgh tal-Losec kif ukoll fuq il-prezz tieghu
ghandu jigi interpretat flimkien man-nuqqas ta’ effett tal-introduzzjoni tal-anti-H2
ranitidin generiku fuq il-prezzijiet u 1-bejgh tal-IPP. Minkejja li r-rikorrenti jasserixxu
li - Kummissjoni ma setghetx teskludi li I-anti-H2 jezercitaw restrizzjoni kompetittiva
sinjifikattiva fuq il-Losec, huma baqghu ma ressqu ebda provi ta’ natura li jikkonfutaw
il-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni.

Fir-rigward, fit-tieni lok, tad-dhul tal-generiku anti-H2 ranitidin fir-Renju Unit fl-
1997, il-Kummissjoni rrilevat li, minkejja dan l-avveniment, il-bejgh tal-IPP f’termini
ta’ valur assolut, kif ukoll is-sehem minn dan il-bejgh mit-total tal-bejgh tal-IPP u
tal-anti-H2 fir-Renju Unit, komplew jizdiedu sa mill-1997. Barra minn hekk, hija
kkonstatat li d-dhul fis-suq tal-generiku ranitidin ma influwenzax iz-zieda fil-prezz
tal-Losec.

Ghandu jigi kkonstatat li mit-tabella 16 tal-anness tad-decizjoni kkontestata jirrizulta
li I-bejgh tal-IPP, indikat bhala percentwali tal-bejgh maghdud flimkien tal-IPP u
tal-anti-H2, baqa’ jizdied wara 1-1997, billi minn 56 % fl-1996 tela’ ghal 60 % f1-1997,
u mbaghad ghal 65% f1-1998 u ghal 70% f1-1999. Din l-informazzjoni turi, kif il-
Kummissjoni rrilevat fil-premessa 454 tad-decizjoni kkontestata, li 1-introduzzjoni,
f1-1997, tar-ranitidin bi prezz irhis hafna fis-suq tar-Renju Unit ma ezercitatx
restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq il-bejgh tal-IPP. Barra minn hekk, ghandu
jigi rrilevat li t-tnaqgqis fil-bejgh tal-IPP, allegat mir-rikorrenti, ma johrogx b'mod ¢ar
mill-illustrazzjoni grafika 7 tar-rapport Lexecon. Fil-fatt, jekk ir-rata ta’ tkabbir tal-
bejgh tal-Losec nagset xi ftit, il-bejgh tal-IPP baqa’ dejjem jizdied, u dan iwassal ghall-
kunsiderazzjoni li, b'mod generali, it-tkabbir tal-bejgh tal-IPP ma kienx affettwat
mid-dhul fis-suq tar-ranitidin generiku.
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Minn din l-illustrazzjoni grafika jirrizulta wkoll li l-introduzzjoni tar-ranitidin
ma ezercitatx pressjoni ghat-tnaqqis fil-prezzijiet tal-IPP. Ghall-kuntrarju, din
l-illustrazzjoni grafika tindika zieda limitata ta’ dawn il-prezzijiet, u dan sakemm
tbaxxew f’Marzu 1998 minhabba s-sistema tar-Renju Unit li tirregola l-prezzijiet, li
imponiet li I-profitti mill-bejgh ta’ ¢erti prodotti jinzammu taht limitu ddeterminat
(ara pagna 21 tar-rapport Lexecon). Ghaldagstant, l-argumenti tar-rikorrenti fuq dan
il-punt ghandhom ukoll jigu mi¢huda.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li, fir-rigward tal-avvenimenti kkonstatati fil-Germanja
u fir-Renju Unit, il-Kummissjoni zbaljat meta attribwixxiet il-bidliet osservati
ghal fattur individwali, meta dawn kienu pprovokati simultanjament minn diversi
fatturi. Madankollu, sabiex jikkonfutaw il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni, ir-
rikorrenti ma jispjegawx, fir-rigward tal-avvenimenti specifi¢i ezaminati iktar il fuq,
l-effett i seta’ kellhom, f'dawn il-kazijiet determinati, il-fatturi li huma jinvokaw,
jigifieri 1-prezz tal-Losec u tal-prodotti f’kompetizzjoni, id-dhul fis-suq ta’ prodotti
f’kompetizzjoni, in-numru ta’ forom ta’ prezentazzjoni disponibbli ghal-Losec u
ghall-prodotti f’kompetizzjoni, l-attivitajiet promozzjonali mwettqa ghall-prodotti
kollha tas-suq, iz-zmien meta l-indikazzjonijiet godda ghal-Losec gew approvati u
l-izvilupp kronologiku. F'dawn i¢-c¢irkustanzi, u fid-dawl tal-fatt li I-konkluzjonijiet
tal-Kummissjoni huma sostnuti mill-informazzjoni li hija analizzat, tali Iment ma
jistax ikun sufficjenti sabiex jidentifika zball manifest ta’ evalwazzjoni mwettaq
mill-Kummissjoni.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti jsostnu li l-elementi empirici li fughom il-Kummissjoni
bbazat l-evalwazzjoni taghha huma wisq limitati sabiex isostnu d-definizzjoni tas-suq
ta’ prodotti rilevanti.

Mill-ezami tal-motivi u l-argumenti kollha mressqa mir-rikorrenti kontra
d-definizzjoni tas-suq uzata mill-Kummissjoni jirrizulta li din tal-ahhar ibbazat
l-evalwazzjoni taghha fuq l-effika¢ja ikbar tal-IPP, l-uzu terapewtiku ddifferenzjat
tal-IPP u tal-anti-H2, il-moviment ta’ sostituzzjoni asimetrika li kkaratterizza
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t-tkabbir tal-bejgh tal-IPP u t-tnaqqis korrelattiv jew l-istagnar tal-bejgh tal-
anti-H2, l-indikaturi tal-prezzijiet, kif jirrizultaw mill-kuntest regolatorju fis-sehh, u
1-“avvenimenti naturali” osservati fil-Germanja u fir-Renju Unit.

Wara evalwazzjoni generali tal-elementi li fughom il-Kummissjoni bbazat
l-evalwazzjoni taghha, u fid-dawl tal-ilmenti mressqa mir-rikorrenti u I-EFPIA, il-
Qorti Generali tikkunsidra li dawn l-elementi, li xi whud minnhom tressqu mir-
rikorrenti stess, jikkostitwixxu, fil-kaz inezami, gabra ta’ informazzjoni rilevanti
u suffi¢jenti sabiex issostni, b'mod suffi¢jenti skont il-ligi, il-konkluzjoni li ghaliha
waslet il-Kummissjoni, jigifieri li I-anti-H2 ma ezercitawx, matul il-perijodu bejn is-
sena 1993 u s-sena 2000, restrizzjoni kompetittiva sinjifikattiva fuq I-IPP.

Konsegwentement, il-Qorti Generali tqis li r-rikorrenti u I-EFPIA ma wrewx li
l-Kummissjoni wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni meta ddecidiet li s-suq ta’
prodotti rilevanti kien jikkonsisti biss mill-IPP fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka,
bejn mill-inqas 1-1993 u 1-1999, fin-Norvegja, fil-Pajjizi l-Baxxi, fir-Renju Unit bejn
mill-inqas 1-1993 u l-ahhar tas-sena 2000, u fl-Isvezja.

22 Fid-dawl ta’ dan kollu premess, it-tieni motiv intiz kontra d-definizzjoni tas-suq

ghandu jigi michud.
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B — Fugq il-pozizzjoni dominanti

1. L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrenti ul-EFPIA josservaw lil-kompetizzjoni ghandha, fis-settur farmacewtiku,
karatteristici specifici li ghandhom b’'mod indispensabbli jittiehdu inkunsiderazzjoni.
Fdanir-rigward, I-EFPIA tindikali pozizzjoni dominanti hija ddefinita bhalal-kapacita
li wiehed jgholli 1-prezzijiet minghajr biza’ ta’ reazzjonijiet effettivi min-naha tal-
konsumaturi jew tal-kompetituri. Issa, ir-rikorrenti u I-EFPIA josservaw li s-swieq
ta’ prodotti farmacewtici fl-Istati Membri rilevanti huma kkaratterizzati minn livell
gholi ta’ regolarizzazzjoni pubblika, li tinkludi b’'mod partikolari regoli mandatorji tal-
iffissar tal-prezzijiet u tar-rimbors, li jikkontrollaw il-prezzijiet. Il-fatt li l-parti I-kbira
tal-ispejjez tal-medicini moghtija taht ordni la hija sostnuta mill-persuni principali li
jiddeciedu (it-tobba) u lanqas ma hija sostnuta mill-konsumaturi finali (il-pazjenti)
ghandu l-effett li l-persuni li jiddeciedu juru sensittivita limitata ghall-prezzijiet
meta jippreskrivu I-medic¢ini. Ma’ dan jizdied il-fatt li s-swieq nazzjonali huma hafna
drabi ddominati minn xerrej f’sitwazzjoni ta’ monopsony reali. Barra minn hekk,
skont 1-EFPIA, id-dec¢izjonijiet dwar il-produzzjoni huma suggetti ghal obbligi ta’
kontinwita tal-produzzjoni u l-imprizi farmacewti¢i huma marbuta jinvestu b'mod
regolari sabiex izommu l-pozizzjoni taghhom fis-suq (konkluzjonijiet tal-Avukat
Generali Jacobs fil-Kawza C-53/03, Syfait et, deciza fil-31 ta’ Mejju 2005, Gabra
p- 1-4609, punti 81 et seq; sentenza GlaxoSmithKline Services vs II-Kummissjoni,
punt 46 iktar il fug, punti 106, 125, 141, 259, 264, 271 u 300).Ghaldagstant, is-swieq
tal-prodotti farmacewtici taz-ZEE ma ghandhomx kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni
normali.

Fir-rigward tar-rilevanza moghtija lill-ishma mis-suq mizmuma, 1-EFPIA ssostni
li, fin-nuqqas ta’ analizi fil-fond tal-kundizzjonijiet kompetittivi fis-suq rilevanti,
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iz-zamma ta’ ishma kbar mis-suq ma hijiex bizzejjed sabiex jigi konkluz li hemm
pozizzjoni dominanti. Dan huwa partikolarment iktar il-kaz fis-settur farmacewtiku,
ikkaratterizzat minn kompetizzjoni gawwija permezz tal-innovazzjoni, fejn iz-zamma
ta’ ishma mis-suq sostanzjali hija hafna inqas sinjifikattiva milli f’setturi industrijali
ohra, u ma tipprovdi ebda informazzjoni utli dwar il-fattur tal-kompetizzjoni rilevanti
ghall-kaz inezami, jigifieri il-grad ta’ innovazzjoni.

B'mod simili, ir-rikorrenti jikkunsidraw li 1-Kummissjoni bbazat ruhha b'mod
eccessiv fuq l-elementi marbuta mal-prezzijiet u l-ishma mis-suq. Huma jsostnu
li I-kumpanniji farmacewti¢i ma jistghux jezercitaw sahha fuq is-suq f’termini ta’
prezzijiet, anki jekk dawn ghandhom ishma mis-suq sostanzjali. Il-prezzijiet ma
jikkostitwixxux fihom infushom, la element dghajjef u lanqas element essenzjali
tal-kompetizzjoni. Fid-dawl tan-natura tas-swieq tal-prodotti farmacewti¢i, huma
mehtiega ¢irkustanzi eccezzjonali sabiex produttur ta’ prodotti farmacewtici jista’
jibbenefika minn pozizzjoni dominanti. Issa, il-Kummissjoni ma turix kif, fid-dawl
tal-legizlazzjoni fis-sehh fis-suq rilevanti, AZ seta’ ostakola l-kompetizzjoni billi
agixxa b'mod indipendenti mill-kompetituri tieghu, it-tobba u l-pazjenti.

Barra minn hekk, I-EFPIA tikkontesta l-affermazzjoni li tidher fil-premessa 547
tad-decizjoni kkontestata, li s-sahha fis-suq ta’ AZ tidher mill-fatt li 1-prezzijiet
iktar gholja tieghu jirriflettu s-setgha tieghu ta’ negozjar mal-awtoritajiet nazzjonali
sabiex jikseb prezzijiet oghla ghal-Losec u 1-Losec MUPS. Fil-fatt, il-prezzijiet oghla
fissati mill-awtoritjaiet pubblici jirriflettu 1-valur innovattiv tal-prodott, kif ukoll ir-
relazzjoni nfiq/effikacja, u jirrizultaw biss mil-linji ta’ politika tal-Istati Membri fir-
rigward tas-sistemi nazzjonali tas-sigurta so¢jali u l-istimulazzjoni tal-innovazzjoni.
Barra minn hekk, anki jekk jigi kkunsidrat li xi kultant il-kumpanniji farmacewtici
jkollhom setgha ta’ negozjar, il-prezz tal-medicini jaqa’ lil hinn, b'mod strutturali, mill-
interazzjoni bejn il-provvista u d-domanda (sentenza GlaxoSmithKline Services vs
[I-Kummissjoni, punt 46 iktar ’il fuq, punti 140 u 141). Barra minn hekk, il-prezzijiet
ghandhom it-tendenza li jonqsu maz-zmien minhabba l-pressjoni ezercitata ghal dan
il-ghan mill-awtoritajiet pubblici, li ghandhom interess fir-rigward. Ghaldagstant,
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fis-settur farmacewtiku, il-livell tal-prezzijiet u l-izvilupp taghhom ma jistghux jigu
influwenzati minn pozizzjoni dominanti.

Fi kwalunkwe kaz, I-EFPIA ssostni li hemm prezunzjoni li l-prezz ffissat mill-
awtoritajiet pubblici jirrifletti 1-prezz kompetittiv u li -Kummissjoni ma wrietx li dan
ma kienx il-kaz fir-rigward tal-prezz relattivament oghla miksub minn AZ.

Hija tikkontesta wkoll 1-asserzjoni li tidher fil-premessa 554 tad-decizjoni kkontestata,
li I-influwenza fuq il-prezzijiet ezer¢itata mis-sistemi tas-sahha taghti lill-kumpanniji
farmacewti¢i iktar sahha fis-suq milli f’sitwazzjoni fejn il-konsumatur finali jsostni
l-ispiza kollha tal-medicini. L-EFPIA ssostni li, inkwantu l-awtoritajiet pubbli¢i
jsostnu l-ispiza tal-kura tas-sahha, dawn ghandhom, sa mill-bidu, jistabbilixxu
l-prezz f’livell kompetittiv u ghandhom jezercitaw pressjoni 'l isfel fuqu. Ghalhekk,
huwa zball li jigi affermat li AZ kien kapaci jagixxi sostanzjalment b'mod indipendenti
mis-sistemi tas-sahha (ara l-premessa 561 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tar-rilevanza li ghandha tinghata lid-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali,
I-EFPIA tikkontesta l-affermazzjoni tal-Kummissjoni, li tidher fil-premessa 517
tad-decizjoni kkontestata, li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u d-drittijiet
l-ohra li AZ johrog mid-“dritt farmacewtiku ghall-protezzjoni tat-teknologija
taghha” jikkostitwixxu wiehed mill-fatturi principali li jippermettu l-ezistenza ta’
pozizzjoni dominanti. Fil-fatt, din il-kunsiderazzjoni tikkontradixxi l-gurisprudenza,
li ma accettatx li s-semplic¢i ezistenza ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali tista’
twassal ghal sahha fis-suq (sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-5 ta’ Ottubru 1988,
Volvo, 238/87, Gabra p. 6211; tas-6 ta’ April 1995, RTE u ITP vs Il-Kummissjoni,
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C-241/91 P u C-242/91 P, Gabra p. 1-743, i}(tar il quddiem is-“sentenza Magill’, u tad-
29 ta’ April 2004, IMS Health, C-418/01, Gabra p. I-5039).

Ir-rikorrenti jsostnu li l1-fatt li AZ ipprezenta azzjonijiet legali sabiex jipprotegi
d-drittijiet tieghu ta’ proprjeta intellettwali, li taghhom il-Kummissjoni, fil-
premessa 535 tad-decizjoni kkontestata, ma tikkontestax il-legittimita, u li huwa
kkonkluda “ftehim ta’ regolarizzazzjoni” ma huwiex rilevanti ghall-konstatazzjoni
tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti. Huma jikkunsidraw 1i l-fatti madwar
l-azzjonijiet u 1-“ftehim ta’ regolarizzazzjoni’, analizzati fil-premessi 515 sa 540 tad-
decizjoni kkontestata, kienu wkoll nieqsa mir-rilevanza u jirreferu, f'dan ir-rigward,
ghar-risposta ghall-“ittra tal-fatti” (letter of facts) tal-21 ta’ Jannar 2005. Ir-rikorrenti
josservaw ukoll li 1-Kummissjoni ma kinitx tal-fehma li t-termini tal-“ftehim ta’
regolarizzazzjoni” kienu abbuzivi.

L-EFPIA 7zid li r-ragonament tal-Kummissjoni, li 1-azzjonijiet legali mressqa minn
AZ huma rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-pozizzjoni dominanti tieghu, jimplika
li kumpannija li tidhol fis-suq bi prodott innovattiv ghandha toqghod lura milli
tinforza d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali taghha fit-totalita taghhom u milli titlob
royalties minghand certi kompetituri, sabiex ma tihux ir-riskju li tigi kkunsidrata li
ghandha pozizzjoni dominanti u, konsegwentement, il-politika kummercjali taghha
tigi suggetta ghal restrizzjonijiet. Issa, din il-pozizzjoni ghandha r-riskju li tnehhi
kwalunkwe incentiv ghall-produzzjoni ta’ prodotti innovattivi.

Fir-rigward tal-kwistjoni tal-vantagg tal-prodott stabbilit jew tal-prodott li jkun dahal
fis-suq l-ewwel, ir-rikorrenti josservaw, barra minn hekk, li 1-pantoprazol kiseb sehem
mis-suq ta’ 20.66 % fil-Germanja meta dan kien ilu biss sentejn fis-suq (1995). Huma
jissuggerixxu li dan huwa rizultat tal-fatt li l-produttur tal-pantoprazol, Byk Gulden,
kien kumpannija Germaniza. Huma josservaw ukoll li d-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali ta” AZ ma zammewx lil-lansoprazol u lill-pantoprazol milli jidhlu fis-suq
fis-snin 1993 u 1994, rispettivament.
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Barra minn hekk, I-EFPIA tikkontesta l-fatt li I-prezenza ghal Zmien twil ta’ AZ fis-
suq tal-IPP hija, b'mod generali, ta’ natura li taghti vantaggi kompetittivi, billi dawn
il-vantaggi huma, skont I-EFPIA, nieqsa mir-rilevanza ghad-determinazzjoni tal-
pozizzjoni dominanti. Fil-fatt, is-success ta’ prodott farmacewtiku huwa generalment
ghal zmien qasir, inkwantu dan huwa vulnerabbli ghad-dhul ta’ prodotti innovattivi
ohra u kif ukoll ghall-introduzzjoni ta’ prodotti generici, kif il-Kummissjoni
tirrikonoxxi fil-premessa 562 tad-dec¢izjoni kkontestata. Barra minn hekk, il-kuntratti
ta’ licenzjar ul-izvelar tal-informazzjoni pprovduta sabiex jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq jifthu t-triq ghall-kompetituri.

Fir-rigward tal-analizi tas-sahha finanzjarja, tar-rizorsi u tal-ispe¢jalizzazzjoni ta’ AZ,
I-EFPIA tikkritika lill-Kummissjoni li tqabbel i¢-¢ifri li jirrigwardaw il-bejgh, id-dhul
wara t-taxxa, l-attiv totali, id-dhul mill-kapital, ir-rizorsi ta’ ricerka u ta’ zvilupp u
r-rizorsi ta’ kummercjalizzazzjoni, minghajr ma waslet ghal ebda konkluzjoni fir-
rigward tas-sahha kompetittiva ta’ kumpanniji rivali ta’ AZ fil-qasam tal-IPP.

Fi kwalunkwe kaz, ir-rikorrenti jikkunsidraw li I-konkluzjoni tal-Kummissjoni, li fil-
Germanja kien hemm pozizzjoni dominanti bejn 1-1995 u 1-1997, hija zbaljata. Fdan
ir-rigward, ir-rikorrenti jallegaw li t-tliet elementi li fughom il-Kummissjoni tibbaza
ruhha, jigifieri l-ishma mis-sugq, il-prezzijiet u l-attivita promozzjonali, ma jsostnux il-
konkluzjoni li kien hemm pozizzjoni dominanti. Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-ishma
mis-suq, ir-rikorrenti josservaw li mit-tabella 26 tal-anness tad-decizjoni kkontestata
jirrizulta li, minkejja li AZ kellu l-ikbar ishma mis-suq bejn 1-1995 u 1-1997, il-
kompetituri tieghu kellhom ukoll ishma mis-suq sostanzjali. Barra minn hekk, minn
din it-tabella jirrizulta li 1-ishma mis-suq ta’ AZ nizlu minn 82.57 ghal 64.94 % bejn
1-1994 u 1-1995, filwagqt li l-ishma mis-suq tal-pantoprazol telghu minn 5.34 % fl-1994
ghal 20.66 % f1-1995. F1-1996 u fl-1997, l-ishma mis-suq ta’ AZ baqghu jongsu filwaqt
li dawk tal-lansoprazol u tal-pantoprazol zdiedu.

II - 2916



236

237

238

239

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

Imbaghad, fir-rigward tal-informazzjoni dwar l-iffissar tal-prezzijiet, indikata
fit-tabella 33 tal-anness tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti jsostnu li, ghall-
perijodu bejn 1-1995 u 1-1997, il-prezzijiet tal-kapsuli tal-Antra 20 mg (omeprazol),
tal-Agopton 30 mg (lansoprazol) u tar-Rifun 40 mg (pantoprazol) kienu l-istess, u
dan jindika li AZ ma kienx f’pozizzjoni li japplika prezzijiet oghla minn dawk tal-
kompetituri tieghu.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-informazzjoni dwar l-attivitajiet promozzjonali fil-
Germanja, ir-rikorrenti jirreferu ghall-illustrazzjoni grafika 6 tar-rapport Lexecon.
Minn din l-illustrazzjoni grafika jirrizulta li l-attivitajiet promozzjonali marbuta
mal-pantoprazol kienu ikbar minn dawk marbuta mal-Losec, filwaqt li l-attivitajiet
promozzjonali marbuta mal-lansoprazol kienu ekwivalenti ghal dawk marbuta mal-
Losec. Fid-dawl tat-tabella 26 tal-anness tad-dec¢izjoni kkontestata, ir-rikorrenti jqisu
li l-attivitajiet promozzjonali iktar intensivi marbuta mal-pantoprazol ippermettew li
dan tal-ahhar jikseb u jzomm ishma mis-suq sostanzjali filwaqt li I-ishma mis-suq tal-
Losec nagsu. Dan jindika l-kapacita ta’ prodott gdid fis-suq li jikkompeti mal-Losec
b’mod effettiv permezz tal-attivitajiet promozzjonali li kellu.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-fondatezza tal-argumenti mressqa mir-rikorrenti u
1-EFPIA.

2. ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

B'mod preliminari, ghandu jigi mfakkar li minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li
l-pozizzjoni dominanti msemmija fl-Artikolu 82 KE tirrigwarda pozizzjoni ta’ sahha
ekonomika ta’ impriza, li taghtiha l-poter li tostakola z-zamma ta’ kompetizzjoni
effettiva fis-suq rilevanti billi taghtiha I-possibbilta li tagixxi b'mod notevolment

II - 2917



240

241

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

indipendenti mill-kompetituri taghha, mill-klijenti taghha u, fl-ahhar mill-ahhar,
mill-konsumaturi. Bmod generali, l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti tirrizulta
mill-ghaqda ta’ diversi fatturi, li, mehuda individwalment, ma humiex necessarjament
determinanti (sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Frar 1978, United Brands u
United Brands Continentaal vs II-Kummissjoni, 27/76, Gabra p. 207, punti 65 u 66,
u tat-13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni, 85/76, Gabra p. 461,
punti 38 u 39).

Fil-kaz inezami, il-Kummissjoni kkunsidrat, fil-premessa 601 tad-decizjoni
kkontestata, li AZ kellu pozizzjoni dominanti fis-sens tal-Artikolu 82 KE fis-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, fil-Pajjizi
-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. Fir-rigward tan-Norvegja,
il-Kummissjoni kkunsidrat li, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 54 tal-
Ftehm ZEE, il-pozizzjoni dominanti ta’ AZ inzammet bejn I-1 ta’ Jannar 1994, id-data
tad-dhul fis-sehh tal-istess ftehim, sal-ahhar tas-sena 2000.

Ir-rikorrenti u I-EFPIA jikkontestaw l-evalwazzjoni tal-Kummissjoni fir-rigward tal-
pozizzjoni dominanti ta’ AZ billi jikkontestaw, essenzjalment, ir-rilevanza tal-hames
fatturi mehuda inkunsiderazzjoni fid-decizjoni kkontestata, jigifieri l-ishma mis-
suq, il-livell tal-prezzijiet, 1-ezistenza u l-uzu tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali,
il-pozizzjoni ta’ min jidhol l-ewwel fis-suq u s-sahha finanzjarja ta’ AZ. Barra minn
hekk, ir-rikorrenti jikkontestaw il-fondatezza tal-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni
fir-rigward tal-pozizzjoni dominanti ta’ AZ fil-Germanja. Dawn l-ilmenti ser jigu
ezaminati b'mod suc¢cessiv minn issa il quddiem.
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a) Fuq l-ishma mis-suq ta’ AZ

Fir-rigward, qabelxejn, tar-rilevanza taz-zamma ta’ ishma sostanzjali mis-suq ghall-
finijiet tad-determinazzjoni ta’ pozizzjoni dominanti li AZ seta’ kellu, ghandu jigi
mfakkar li, minkejja li s-sinjifikat tal-ishma mis-suq jista’ jkun differenti minn suq
ghal iehor, il-pussess, matul iz-zmien, ta’ sehem mis-suq kbir hafna jikkostitwixxi,
hlief fil-kaz ta’ ¢irkustanzi ec¢ezzjonali, il-prova tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti
(sentenza Hoffman-La Roche vs II-Kummissjoni, punt 239 iktar ’il fug, punt 41; u
s-sentenzi tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Dicembru 1991, Hilti vs [I-Kummissjoni,
T-30/89, Gabra p. 1I-1439, punt 91, u tat-8 ta’ Ottubru 1996, Compagnie maritime
belge transports et vs Il-Kummissjoni, T-24/93 sa T-26/93 u T-28/93, Gabra
p. [1-1201, punt 76).

Fdan ir-rigward, mill-gurisprudenza jirrizulta li l-ishma mis-suq ta’ iktar minn 50 %
jikkostitwixxu ishma mis-suq kbar hafna (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-
3 ta’ Lulju 1991, AKZO vs II-Kummissjoni, C-62/86, Gabra p. 1-3359, punt 60) u li
sehem fis-suq bejn 70 u 80 % jikkostitwixxi, fih innifsu, indikazzjoni cara tal-ezistenza
ta’ pozizzjoni dominanti (sentenzi tal-Qorti Generali Hilti vs Il-Kummissjoni,
punt 242 iktar il fug, punt 92, u tat-30 ta’ Settembru 2003, Atlantic Container Line
et vs II-Kummissjoni, T-191/98, T-212/98 sa T-214/98, Gabra p. 11-3275, punt 907).

Fil-kaz inezami, ghandujigirrilevat, fl-ewwel lok, lil-Kummissjoni ma bbazatx 1-ezami
taghha biss fuq l-ishma mis-suq ta’ AZ, izda hadet hsieb taghmel analizi fid-dettall
tal-kundizzjonijiet tal-kompetizzjoni billi hadet inkunsiderazzjoni diversi fatturi
marbuta, princ¢ipalment, mal-importanza tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u
ta’ drittijiet ohra ta’ natura regolatorja, mal-vantaggi marbuta mal-pozizzjoni ta’ min
jidhol 1-ewwel fis-suq, mar-rilevanza tal-prezz bhala parametru tal-kompetizzjoni,
mar-rilevanza tal-prezenza ta’ xerrejja f’sitwazzjoni ta’ monopsony u ta’ sistemi
ta’ prezzijiet irregolati u mar-rilevanza tal-investimenti ta’ ricerka u zvilupp, tal-
attivitajiet ta’ promozzjoni u tar-rizorsi finanzjarji.
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Madankollu, fit-tieni lok, ghandu jigi rrilevat li l-Kummissjoni ma setghetx tinjora
l-importanza li kellha tinghata liz-zamma minn AZ ta’ ishma mis-suq generalment
kbar hafna matul il-perijodu rilevanti kollu fil-pajjizi inkwistjoni kollha. Fil-fatt,
jirrizulta mill-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni, li ma gewx ikkontestati mir-
rikorrenti jew I-EFPIA, li AZ kien dejjem l-attur ewlieni fis-suq tal-IPP.

Fil-fatt, fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li, ﬁl-Germanja, AZ
kellu 96 % tal-ishma mis-suq fl-1993 u kwazi 83% fl-1994 (it-tabella 26 tal-anness
tad-decizjoni kkontestata tindika 82.57 %), filwaqt li Takeda u Byk Gulden kellhom 12
u 5%, rispettivament, tal-ishma mis-suq fl-1994. L-ishma mis-suq ta’ AZ kienu iktar
mid-doppju ta’ dawk ta’ Byk Gulden bejn 1-1995 u1-1997, li jammonta ghal parti minn
kull hames jew erba’ partijiet tas-suq, filwaqt li Takeda kellha 12 % tas-suq fl-1994
u 17% f1-1997. L-ishma mis-suq ta’ AZ, ta’ Byk Gulden u ta’ Takeda nagsu b'mod
sostanzjali wara l-introduzzjoni tal-omeprazol generiku fl-1999 (premessi 582 u 583
tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-Belgju, il-Kummissjoni rrilevat li l-ishma mis-suq ta’ AZ telghu
ghal 100% qabel 1-1993, baqghu 'l fuqg minn 90% bejn 1-1994 u 1-1996 u kienu xi
ftit ingas minn 90% f1-1997, biex nizlu ghal 81% f1-1998 u 68% fis-sena 2000. Fis-
sena 2000, il-kompetituri principali tieghu, Takeda u Byk Gulden, lahqu 27 u 5%,
rispettivament (premessa 570 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tad-Danimarka, mit-tabella 25 tal-anness tad-decizjoni kkontestata
jirrizulta li AZ kellu 100 u 97.47% tas-suq fl-1993 u fl-1994, rispettivament. II-
Kummissjoni kkonstatat li 1-Losec kien jirrapprezenta, mill-1995 sal-1997, bejn 85
u 75% tal-ishma mis-suq. Dawn l-ishma mis-suq zdiedu flI-1998 u mbaghad
stabbilizzaw ruhhom mill-gdid f’livell ftit inqas minn 75% f1-1999, minkejja prezz
oghla ghal-lansoprazol u ghall-pantoprazol b'madwar 13 % (premessi 577 sa 579 tad-
decizjoni kkontestata).
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Fir-rigward tan-Norvegja, il-Kummissjoni kkonstatat li l-bejgh tal-omeprazol
irrapprezenta bejn 100 u 74 % tas-suq bejn 1-1993 u s-sena 2000. F1-1998, 1-ishma mis-
suq ta’ AZ waqghu ghal 45% minhabba importazzjonijiet paralleli. Madankollu, fis-
sena ta’ wara, f1-1999, ma kienx hemm iktar importazzjonijiet paralleli, u AZ irkupra
sehem mis-suq ta’ kwazi 75 % (premessa 590 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-Pajjizi l-Baxxi, il-Kummissjoni kkonstatat li 1-bejgh tal-omeprazol kien
jirrapprezenta bejn madwar 100 u 86 % tas-suq bejn 1-1993 u s-sena 2000. Sal-1998,
parti sinjifikattiva minn dan il-bejgh kienet attribwibbli ghall-importaturi paralleli.
Madankollu, ebda importatur parallel ma seta’ jeghleb lis-superjorita tal-ishma mis-
suq ta’ AZ, li, 1-1996, nizlu ghal-livell taghhom l-iktar baxx, f’livell inqas minn 59 %
(premessi 586 u 587 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-Isvezja, il-Kummissjoni rrilevat 1i 1-bejgh tal-omeprazol
irrapprezenta 9/10 tal-bejgh tal-IPP bejn1-1993 ul-1999 u 8/10 tal-bejgh fis-sena 2000.
Jekk it-total ta’ dan il-bejgh huwa attribwit ghal AZ gabel 1-1996, il-proporzjon ta’
importazzjonijiet paralleli fi hdan dan il-bejgh zdied, b’tali mod li l-ishma fis-suq ta’
AZ nizlu ghal 44 % f1-1998. Madankolly, skont il-Kummissjoni, wara t-tnehhija tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq, l-ishma mis-suq ta’ AZ regghu zdiedu b'mod
li lahqu livell ftit ingas minn 65 %. Min-naha l-ohra, l-ishma mis-suq ta’ Byk Gulden u
ta’ Eisai ma gqabzux 2.4 u 0.8 %, rispettivament, u dawk ta’ Takeda ma qabzux 7 %, bl-
eccezzjoni tas-sena 2000, meta Takeda lahqet 15% tal-ishma mis-suq bi hsara ghall-
importaturi paralleli (premessi 594 sa 597 tad-decizjoni kkontestata).

Fl-ahhar nett, fir-rigward tar-Renju Unit, il-Kummissjoni rrilevat li l-ishma mis-suq
ta’ AZ varjaw bejn 100 u 88% mill-1993 sal-1996. Sussegwentement, l-ishma mis-
suq ta’ AZ baqghu d-doppju ta’ dawk ta’ Takeda, billi kellhom ishma mis-suq ta’ 78
uta’ 20% f1-1997, ta’ 68 u ta’ 29% f1-1998, u ta’ 63 u ta’ 31% f1-1999, rispettivament.
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Fis-sena 2000, l-ishma mis-suq ta’ AZ waqghu ghal 57 % filwaqt li dawk ta’ Takeda
telghu ghal 33 % (premessa 599 tad-decizjoni kkontestata).

Fid-dawl ta’ dawn il-konstatazzjonijiet, li ma humiex ikkontestati mir-rikorrenti
u [-EFPIA, il-Kummissjoni setghet validament tikkunsidra li z-zamma minn AZ
ta’ ishma mis-suq partikolarment kbar u, fi kwalunkwe kaz, ikbar minn dawk tal-
kompetituri tieghu, kienet indikatur rilevanti hafna tas-sahha tieghu fis-suq li ma
hijiex paragunabbli mas-sahha tal-atturi I-ohra fis-suq.

Il-fatt, invokat mill-EFPIA, li l-innovazzjoni tikkostitwixxi parametru essenzjali
tal-kompetizzjoni fis-settur farmacewtiku, ma jikkonfutax ir-rilevanza li ghandha
tinghata lill-ishma mis-suq kbar hafna ta’ AZ, kif evalwati fil-kuntest taghhom. Fdan
ir-rigward, mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li 1-pozizzjoni privileggjata ta’ AZ
tirrizulta prec¢izament minn qabza innovattiva min-naha tieghu, li ppermettietlu
jizviluppa suq gdid u li jkun fil-pozizzjoni ta’ vantagg tal-ewwel wiehed fis-suq,
minhabba l-kummercjalizzazzjoni tal-ewwel IPP. Barra minn hekk, ir-rikorrenti u
1-EFPIA ma jispjegawx kif il-karatteristici specifi¢i tas-settur farmacewtiku huma ta’
natura li jhassru r-rilevanza moghtija lill-ishma mis-sugq.

b) Fuq il-livelli tal-prezzijiet

Ir-rikorrenti u I-EFPIA ma jagblux li -prezzijiet oghla applikati minn AZ fir-rigward
tal-Losec jikkostitwixxu indikazzjoni tal-ezistenza ta’ sahha fis-suq ta’ AZ.
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Fir-rigward tal-fatt, allegat mill-EFPIA, li l-prezzijietjirrizultaw jew huma influwenzati
hafna mid-decizjonijiet tal-awtoritajiet pubbli¢i, ghandu jigi rrilevat li mid-dec¢izjoni
kkontestata, li fir-rigward ta’ dan il-punt ma gietx ikkontestata mir-rikorrenti u mill-
EFPIA, jirrizulta li l-imprizi farmacewtic¢i li jipproponu ghall-ewwel darba prodotti
b’valur mizjud sostanzjali fil-livell terapewtiku minhabba l-innovazzjoni taghhom,
huma f’pozizzjoni li jiksbu mill-awtoritajiet pubblici prezzijiet jew livelli ta’ rimbors
oghla minn dawk ta’ prodotti ezistenti. F'dan ir-rigward, gie osservat li l-awtoritajiet
nazzjonali li jistabbilixxu l-livelli ta’ rimbors jew il-prezzijiet tal-medic¢ini huma
inkoraggiti, minhabba l-interess generali li huma jfittxu, sabiex jizguraw l-inkluzjoni
fis-sistemi tas-sahha taghhom ta’ prodotti li jikkontribwixxu b’mod sinjifikattiv ghat-
titjib tas-sahha pubblika.

Sa fejn il-prezzijiet jew il-livelli ta’ rimbors tal-medi¢ini huma necessarjament iffissati
mill-awtoritajiet pubbli¢i wara djalogu mal-imprizi farmacewtici, tal-inqas inkwantu
dawn tal-ahhar ghandhom jghaddulhom l-informazzjoni rilevanti ghal dan il-ghan, il-
Kummissjoni setghet tikkunsidra li I-imprizi farmacewti¢i kellhom setgha ta’ negozjar
fil-konfront tal-awtoritajiet nazzjonali, li kienet tvarja skont il-valur mizjud fil-livell
terapewtiku li 1-prodotti taghhom joffru meta mqabbla mal-prodotti preezistenti.
Barra minn hekk, jirrizulta wkoll mid-decizjoni kkontestata, li fir-rigward ta’ dan il-
punt ma hijiex ikkontestata, li, f’xi kazijiet, jista’ jkun ta’ interess strategiku tal-imprizi
farmacewti¢i li ma jikkummercjalizzawx il-prodotti taghhom f’certi swieq, fejn il-
prezzijiet accettati mill-awtoritajiet nazzjonali ma jilhqux l-aspettattivi taghhom (ara
l-premessi 557 u 559 tad-decizjoni kkontestata).

L-EFPIA tinsisti li d-decizjonijiet tal-iffissar tal-prezzijiet huma adottati mill-
awtoritajiet pubbli¢i b’'mod unilaterali. Madankollu, hija tirrikonoxxi li l-prezzijiet
jew il-livelli ta’ rimbors tal-medicini huma ffissati skont il-valur innovattiv taghhom
u, konsegwentement, li prodott li jkollu valur mizjud sinjifikattiv fil-livell terapewtiku
jinghata prezz jew livell ta’ rimbors oghla minn dak ta’ prodotti li ma jkollhomx
tali valur terapewtiku. Ghalhekk huwa pacifiku li, minkejja li 1-prezz jew il-livell ta’
rimbors huwa rizultat ta’ dec¢izjoni adottata mill-awtoritajiet pubblici, il-kapacita ta’
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impriza farmacewtika li tikseb prezz jew livell ta’ rimbors oghla tvarja skont il-valur
innovattiv tal-prodott.

Fil-kaz inezami, ghandu jigi osservat li, peress li kien 1-ewwel wiehed li ppropona IPP,
jigifieri l-omeprazol, b'valur terapewtiku sostanzjalment ikbar minn dak tal-prodotti
ezistenti fis-suq, AZ kien kapaci jikseb mill-awtortijatiet pubblici prezz oghla. Tali
prezz ikbar kien min-naha l-ohra inqas facli li jinkiseb mill-imprizi farmacewtici
li bdew jikkummerc¢jalizzaw IPP ohra, il-prodotti “me-too’, bhal-lansoprazol, il-
pantoprazol, u r-rabeprazol. Fil-fatt, ir-rikorrenti stess spjegaw lill-Kummissjoni li
l-korpi ta’ rimbors kellhom it-tendenza jkunu iktar xetti¢i fil-konfront ta’ prodotti
“me-too’, ta’ estensjonijiet tal-firxiet ta’ prodotti u ta’ formulazzjonijiet godda ta’
prodotti ezistenti, peress li tali prodotti kellhom biss valur mizjud limitat fil-livell
terapewtiku (premessa 550 tad-decizjoni kkontestata).

Ghalhekk, ghandu jigi kkunsidrat li I-fakulta li AZ kellu sabiex jikseb prezzijiet jew
livelli ta’ rimbors oghla tirrifletti l-vantaggi li huwa kellu mill-pozizzjoni tieghu bhala
l-persuna li dahlet l-ewwel f’suq li hija stess originat. Din il-pozizzjoni tal-ewwel
persuna fis-suq tikkostitwixxi fattur importanti tal-pozizzjoni kompetittiva tal-
ewwel livell ta’ AZ, li - Kummissjoni hadet inkunsiderazzjoni fil-premessi 541 sa 543
tad-decizjoni kkontestata. Fil-fatt, hija din il-pozizzjoni tal-ewwel persuna fis-suq
li wasslet, parzjalment, ghas-sahha inkontestata tal-omeprazol ta’ AZ f’termini ta’
ishma mis-suq, b’paragun mal-kompetituri l-ohra li kkummercjalizzaw IPP ohra.

Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni ssostni bi twegiba ghall-mistogsijiet tal-Qorti
Generali, il-fatt li AZ kien f’pozizzjoni li jzomm ishma fis-suq ferm ikbar minn
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dawk tal-kompetituri tieghu filwaqt li applika prezzijiet oghla minn dawk tal-IPP
l-ohra, jikkostitwixxi element rilevanti li jindika li l-imgiba ta’ AZ ma kinitx, bmod
sinjifikattiv, suggetta ghal restrizzjonijiet ezercitati mill-kompetituri tieghu, mill-
klijenti tieghu u, finalment, mill-konsumaturi. Il-fatt li 1-applikazzjoni ta’ prezzijiet
oghla minn AZ hija rizulat, sa certu punt, tal-iffissar ta’ limiti oghla ta’ rimbors ma
jaffettwax din il-konstatazzjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li I-Kummissjoni hija ggustifikata tikkunsidra,
fil-premessa 554 tad-decizjoni kkontestata, li s-sistemi tas-sahha li jikkaratterizzaw
lis-swieq tal-prodotti farmacewtici ghandhom it-tendenza li jsostnu s-sahha fis-suq
tal-kumpanniji farmacewtici, inkwantu l-ispiza tal-medicini hija kompletament jew
fil-parti 1-kbira taghha koperta mis-sistemi tas-sigurta socjali, li jrendi d-domanda
sostanzjalment inelastika. Dan ikun partikolarment iktar il-kaz meta impriza
farmacewtika, li tkun l-ewwel wahda li tipproponi prodott gdid li jkollu valur mizjud
fil-livell terapewtiku meta mqabbel mal-prodotti ezistenti, tkun tista’ tikseb livell ta’
rimbors oghla minn dak moghti sussegwentement lill-prodotti “me-too”. Fil-fatt,
fir-rigward ta’ imprizi li jibbenefikaw mill-pozizzjoni tal-ewwel persuna fis-suq, ir-
rimborsi zgurati mis-sistemi tas-sigurta socjali, minn naha, huma ffissati f’livelli
relattivament gholja meta mqabbla mal-prodotti “me-too” u, min-naha Il-ohra,
jippermettu lill-impriza farmacewtika li tibbenefika minnhom li tiffissa 1-prezz
taghha f’livell gholi minghajr il-biza’ li I-pazjenti u t-tobba jduru ghal prodotti ohra li
jkunu irhas.

B'mod simili ghal dak li gie osservat fil-kuntest tad-definizzjoni tas-suq rilevanti,
fil-punt 174 iktar ’il fugq, ftit jimporta li 1-kapac¢ita ta’ AZ li jzomm ishma mis-suq
partikolarment kbar filwaqt li japplika prezzijiet sostanzjalment oghla thalliet tkun
possibbli jew giet iffavorita mis-sistemi tas-sigurta socjali tas-sahha, peress li dan il-
fatt ma jinfluwenzax il-konstatazzjoni li AZ seta’ jzomm dhul oghla minn dak tal-
kompetituri tieghu minghajr ma d-diversi atturi fis-swieq tal-prodotti farmacewtici,
jigifieri l-pazjenti, it-tobba li jippreskrivu medicini, is-sistemi nazzjonali tas-sigurta
so¢jali u l-kompetituri tieghu, kienu f’pozizzjoni li jisfidaw lil din il-pozizzjoni
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privileggjata matul il-perijodi kkunsidrati mill-Kummissjoni ghall-finijiet tad-
determinazzjoni tal-pozizzjoni dominanti.

Barra minn hekk, il-kapacita generali ta’ AZ li jzomm il-prezzijiet f’livell oghla minn
dawk tal-kompetituri tieghu, filwaqt li jzomm ishma mis-suq ferm ikbar, ghandha
tigi evalwata fid-dawl tal-kuntest tal-isforzi tal-awtoritajiet pubblici ghat-tnaqgqis tal-
ispejjez tas-sahha sostnuti sabiex jikkompensaw ghas-sensittivita limitata tat-tobba li
jippreskrivu medic¢ini u tal-pazjenti ghall-prezzijiet gholja tal-medicini (premessa 555
tad-decizjoni kkontestata), u tal-ispejjez promozzjonali proporzjonalment ikbar
maghmula mill-kumpanniji godda fis-suq fil-Germanja u fir-Renju Unit (premessi 585
u 600 tad-decizjoni kkontestata).

Madankollu, 1-EFPIA ssostni li l-prezzijiet iffissati mill-awtoritajiet pubbli¢i huma
prezunti li gew iffissati f’livell kompetittiv. Madankollu, ghandu jigi osservat li,
sa fejn il-prezzijiet huma influwenzati mid-decizjonijiet tal-awtoritajiet pubblici
fir-rigward tal-livelli ta’ rimbors jew tal-prezzijiet massimi, dawn il-prezzijiet ma
humiex ir-rizultat tal-imgiba normali tas-suq. Ghalhekk, in-natura kompetittiva tal-
livell ta’ prezz iffissat f’kuntest bhal dan ma tistax tigi validament invokata, inkwantu
dan huwa stabbilit fin-nuqqas ta’ mekkanizmi ta’ kompetizzjoni li jippermettu
d-determinazzjoni ta’ dan il-livell kompetittiv. Fi kwalunkwe kaz, ghandu jigi rrilevat
lil-analizi tal-pozizzjoni dominanti ghandhal-ghan li tiddetermina jekk impriza tistax
iggib ruhha fis-suq b'mod sostanzjalment indipendenti. Issa, il-konstatazzjonijiet tal-
Kummissjoni fir-rigward tal-prezzijiet ta’ AZ jindikaw li dan tal-ahhar igawdi, b'mod
sostanzjali, minn indipendenza bhal din, u dan fid-dawl tal-kapacita tieghu li jzomm
ishma mis-suq ferm ikbar minn dawk tal-kompetituri tieghu.

Ir-rikorrenti jsostnu li, fi kwalunkwe kaz, I-intensita regolatorja prezenti fis-swieq tal-
prodotti farmacewtici tostakola kumpannija farmacewtika milli tkun tista’ tezercita
sahha fis-suq f’termini ta’ prezzijiet jew milli tkun tista’ tfixkel il-kompetizzjoni billi
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tagixxi bmod indipendenti mill-kompetituri taghha, mit-tobba u mill-pazjenti, u
dan anki meta jkollha ishma fis-suq sostanzjali. Fuq dan il-punt, ghandu qabelxejn
jigi rrilevat li, kif gie kkonstatat iktar il fuq, il-kapacita ta’ AZ li jzomm prezzijiet
oghla minn dawk tal-kompetituri tieghu filwaqt li jzomm ishma fis-suq hafna ikbar
turi li dan kien f’pozizzjoni li jezercita sahha fis-suq f’termini ta’ prezzijiet, peress
li la I-produtturi kompetituri, la s-sistemi tas-sigurta socjali, li assumew l-ispiza, u
lanqas il-pazjenti, ma kienu f’pozizzjoni li jgeghluh inizzel il-prezzijiet tieghu fil-livell
tal-prezzijiet tal-prodotti f’kompetizzjoni. Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li,
minbarra fil-Belgju u, mill-1996, fil-Pajjizi 1-Baxxi, l-imprizi farmacewtic¢i kienu liberi
li jiffissaw il-prezzijiet taghhom b’'mod liberu.

Imbaghad, ghandu fi kwalunkwe kaz jigi enfasizzat li 1-konstatazzjoni ta’ sahha fis-
suq, jigifieri I-kapacita ta’ impriza li ggib ruhha b'mod sostanzjalment indipendenti
mill-kompetituri taghha, mill-klijenti taghha u, finalment, mill-konsumaturi, fis-sens
li tkun b’'mod partikolari kapaci zzomm prezzijiet f’livell oghla filwaqt li zzomm ishma
fis-suq ikbar minn dawk tal-kompetituri taghha, ma hijiex suggetta ghall-kundizzjoni
li I-impriza tkun kapaci tuza din is-sahha fis-suq b'mod li tostakola z-zamma ta’
kompetizzjoni effettiva. Fil-fatt, fil-qasam ta’ prattiki intizi sabiex jeskludu jew inaqqsu
l-kompetizzjoni, ma hemmx necessarjament il-htiega li, sabiex tigi kklassifikata bhala
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, imgiba tkun ir-rizultat tas-sahha ekonomika tal-
impriza jew tkun saret possibbli permezz taghha, peress li ma hija mehtiega ebda
rabta kawzali bejn il-pozizzjoni dominanti u l-uzu abbuziv taghha (ara, f'dan is-sens,
is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-21 ta’ Frar 1973, Europemballage u Continental
Can vs [I-Kummissjoni, 6/72, Gabra p- 215, punt 27, u Hoffmann-La Roche vs II-
Kummissjoni, punt 239 iktar ’il fuq, punt 91).

Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma jistghux semplicement jaffermaw li AZ ma setax
jagixxi b'mod indipendenti mill-atturi l-ohra fis-suq tal-prodotti farmacewtici.
Fdan ir-rigward, fir-rigward tal-affermazzjoni tal-Kummissjoni, imsemmija fil-
premessa 561 tad-decizjoni kkontestata u kkontestata mill-EFPIA, li AZ kien kapaci
jagixxi b'mod sostanzjalment indipendenti mis-sistemi tas-sahha, ghandu jigi rrilevat
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li kien fl-interess ta’ dan tal-ahhar li jizgura li I-prodotti generic¢i ma jkunux jistghu
jidhlu fis-suq, peress li dawn setghu jezercitaw pressjoni qawwija 'l isfel fuq il-prezz
tal-Losec u jostakolaw it-tqeghid fis-suq minn AZ ta’ generazzjoni ohra ta’ prodotti
bi prezz vantaggjuz (ara b’mod partikolari I-premessi 298 sa 301 u 551 tad-dec¢izjoni
kkontestata). Issa, il-Kummissjoni rrilevat li, kif jirrizulta mill-prattiki kkontestati,
AZ kien, bhala proprjetarju tal-ewwel awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, lI-uniku
wiehed li seta’ japplika strategija ta’ eskluzjoni fil-konfront ta’ prodotti generici
f’kompetizzjoni (premessi 527 u 528 tad-decizjoni kkontestata), u dan minkejja
li s-sistemi nazzjonali tas-sahha kellhom interess li jaraw tnaqqis fil-prezzijiet tal-
prodotti farmacewti¢i. Fid-dawl tal-kuntrast bejn il-pozizzjoni tal-awtoritajiet
pubblici, li ma setghux jinfluwenzaw id-dhul ta’ prodotti generici irhas, u dik ta’ AZ,
li seta’ jinfluwenza d-dhul ta’ dawn bl-uzu tas-sistema regolatorja, il-Kummissjoni
setghet tikkonkludi li AZ kien kapaci jgib ruhu b’'mod sostanzjalment indipendenti
mis-sistemi tas-sahha.

Fid-dawl tal-premess, il-Qorti Generali konsegwentment tikkunsidra li l-Kummissjoni
ma wettqitx zball manifest meta hadet inkunsiderazzjoni l-indikaturi bbazati fuq il-
prezzijiet ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-pozizzjoni kompetittiva ta’ AZ fis-suq.

c) Fuq l-ezistenza u l-uzu ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali

Fir-rigward tal-ilmenti mressqa dwar ir-rilevanza tad-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali u tad-drittijiet li 1-legizlazzjoni farmacewtika taghti, ghandu jigi rrilevat,
qabelxejn, li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ma jistghux jigu megqjusa li ma
jikkostitwixxux element rilevanti ghall-finijiet tad-determinazzjoni tal-pozizzjoni
dominanti. Fil-fatt, minkejja li 1-pussess wahdu ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali
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ma jistax jitqgies li jikkonferixxi din il-pozizzjoni, dan jista’ madankollu, taht certi
cirkustanzi, johloq pozizzjoni dominanti, b'mod partikolari billi jaghti lill-impriza
l-possibbilta li tostakola l-ezistenza ta’ kompetizzjoni effettiva fis-suq (ara, f'dan is-
sens, is-sentenza Magill, punt 229 iktar il fuq, punti 46 u 47).

Issa, fil-kaz inezami, ir-rikorrenti u 1-EFPIA ma jikkontestawx il-konstatazzjoni
tal-Kummissjoni li 1-Losec, bhala l-ewwel IPP introdott fis-suq, kien igawdi minn
protezzjoni permezz ta’ privattiva partikolarment b’sahhitha, li fuq il-bazi taghha AZ
ressaq diversi azzjonijiet legali li ppermettewlu li jezer¢ita restrizzjonijiet sostanzjali
fuq il-kompetituri tieghu Takeda, Byk Gulden u Eisai u li jiddettalhom, b'mod
sinjifikattiv, 1-a¢cess ghas-suq. [kunfidenzjali] Bl-istess mod, Eisai giet imgieghla
thallas kumpens lil AZ ghall-bejgh tar-rabeprazol u ghall-ghoti ta’ access ghal
certi teknologiji li jistghu jintuzaw ghal formulazzjonijiet futuri tal-omeprazol (ara
l-premessi 88 sa 96 u 521 sa 524 tad-decizjoni kkontestata).

I1-fatt, enfasizzat mir-rikorrenti, li l-proc¢eduri dwar il-privattivi mressqa minn AZ
u l-arrangamenti bonarji li segwew ma kellhom xejn illegittimu ma jaffettwax il-
konstatazzjoni tal-Kummissjoni li 1-protezzjoni permezz tal-privattiva li minnha
kien igawdi l-Losec ippermettiet lil AZ li jezercita pressjoni sostanzjali fuq il-
kompetituri tieghu li, fiha nfisha, tikkostitwixxi indikatur rilevanti fir-rigward tal-
pozizzjoni dominanti tieghu. Ghalhekk, b'mod kuntrarju ghal dak li r-rikorrenti
donnhom qeghdin jissuggerixxu, ma hemm ebda htiega li t-termini tal-“ftehim
ta’ regolarizzazzjoni” jkunu abbuzivi sabiex jigi kkunsidrat li dawn jikkostitwixxu
indikatur ta’ pozizzjoni dominanti. Kif il-Kummissjoni tirrimarka, l-argument tar-
rikorrenti huwa rizultat ta’ konfuzjoni tal-kuncetti ta’ pozizzjoni dominanti u abbuz.
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Fl-ahhar nett, ghandu jigi mic¢hud l-argument li t-tehid inkunsiderazzjoni tad-
drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u tal-ezercizzju taghhom, anki jekk mhux abbuziv,
ghall-finijiet tal-istabbiliment tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti huwa ta’ natura
li jnaqqas kull in¢entiv ghall-holqgien ta’ prodotti innovattivi. Fil-fatt, ghandu jigi
enfasizzat li l-innovazzjoni hija fi kwalunkwe kaz ikkumpensata permezz tal-
eskluzivita li d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali jirrizervaw favur l-awtur taghha. Sa
fejn, bhal fil-kaz inezami, il-pussess u l-ezercizzju ta’ dawn id-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali jistghu jikkostitwixxu indikatur rilevanti tal-pozizzjoni dominanti,
ghandu jigi mfakkar li pozizzjoni bhal din ma hijiex ipprojbita fiha nfisha, izda huwa
biss 1-uzu abbuziv taghha li huwa pprojbit. Fdan ir-rigward, fil-kaz fejn il-proprjetarju
tad-dritt ta’ proprjeta intellettwali huwa kkunsidrat li jgawdi minn pozizzjoni
dominanti, I-uzu mhux abbuziv tad-dritt inkwistjoni ma jistax jigi kkunsidrat bhala
insuffi¢jenti ghar-rigward tal-incentivi ghall-innovazzjoni.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti bbazat fuq il-fatt li
l-lansoprazol ul-pantoprazol dahlu fis-suq Germaniz fl-1993 u fl-1994, rispettivament,
ghandu jigi osservat li, sabiex tikkostitwixxi fattur rilevanti, l-ezistenza ta’ protezzjoni
solida permezz ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ma ghandhiex necessarjament
tkun ta’ natura li teskludi kull kompetizzjoni fis-suq.

Konsegwentement, il-Qorti Generali tikkunsidra li I-Kummissjoni ma wettqitx zball
manifest ta’ evalwazzjoni meta hadet inkunsiderazzjoni l-ezistenza tal-uzu tad-
drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ta’ AZ fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-pozizzjoni
kompetittiva tieghu fis-sugq.
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d) Fuq il-pozizzjoni ta’ AZ bhala l-ewwel persuna fis-suq

Fil-premessi 541 sa 543 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni enfasizzat il-
vantaggi kompetittivi li setghu jirrizultaw mill-pozizzjoni ta’ min jidhol lI-ewwel fis-
suq u minn prezenza ta’ zmien twil fis-suq tal-IPP.

Madankollu, ir-rikorrenti jikkontestaw ir-rilevanza tal-pozizzjoni ta’ AZ bhala l-ewwel
persuna fis-suq, fid-dawl, b'mod partikolari, tal-ksib mill-pantoprazol ta’ 20.66 % tal-
ishma mis-suq fl-1995 fil-Germanja, wara biss sentejn ta’ prezenza fis-suq.

Qabelxejn, ghandu jigi osservat li 1-Kummissjoni bbazat l-evalwazzjoni taghha
tal-pozizzjoni dominanti ta’ AZ fuq diversi fatturi, li fil-quc¢cata taghhom hemm
l-ishma tieghu mis-suq ferm ikbar minn dawk tal-kompetituri tieghu. Imbaghad,
fid-dawl, minn naha, tal-karatteristici specifici tas-swieq tal-prodotti farmacewtici,
ikkaratterizzati minn “inerzja” tat-tobba li jippreskrivu medicini, u, min-naha l-ohra,
tad-diffikultajiet tal-imprizi farmacewti¢i sabiex jidhlu fis-suq li jizdiedu skont il-
kobor tan-numru ta’ kompetituri u ta’ prodotti diga prezenti fis-suq, diffikultajiet
li huma kkonfermati minn studju tal-Organizzazzjoni ta’ Kooperazzjoni u Zvilupp
Ekonomiku (OECD) li ttiehed inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni, din tal-ahhar
setghet tikkunsidra li l-pozizzjoni tal-persuna li dahlet l-ewwel fis-suq kienet
tikkostitwixxi vantagg kompetittiv sostanzjali. Dan il-vantagg kompetittiv huwa,
barra minn hekk, ikkorroborat mid-dokumenti interni ta’ AZ, li minnhom jirrizulta
li 1-Losec kien jibbenefika minn dehra ta’ trade mark u minn reputazzjoni solida
minhabba l-istatus tieghu tal-“ewwel prodott fis-suq’; li kellu l-ikbar esperjenza
warajh.

Madankollu, il-Kummissjoni ma affermatx li l-vantaggi kompetittivi marbuta mal-
prezenza ta’ zmien twil ta’ AZ fis-suq tal-IPP kienu, f’kull ¢irkustanza, jostakolaw
l-izvilupp ta’ bejgh f’kompetizzjoni. Ghalhekk, il-fatt li I-pantoprazol kien f’pozizzjoni
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li jikseb sehem mis-suq ta’ 20.66% fil-Germanja ma jistax jikkonfuta l-vantaggi
kompetittivi li AZ kellu mill-pozizzjoni tal-ewwel persuna fis-suq, la fis-suq Germaniz
u lanqas fis-swieq geografici rilevanti l-ohra, fejn il-pozizzjoni ta’ AZ kienet xi kultant
b’sahhitha hafna. Barra minn hekk, ghandu jigi osservat li l-pantoprazol ma kienx
f’pozizzjonilijaffettwa l-pozizzjoni tal-Losec bhala I-IPP l-iktar mibjugh fil-Germanja.

Bl-istess mod, il-fatt li l-prodotti generici jistghu jippregudikaw il-pozizzjoni
dominanti ta’ AZ ma jikkonfutax il-fatt li l-pozizzjoni tieghu bhala l-ewwel wiehed
fis-suq tatu vantaggi kompetittivi sostanzjali. Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat
li, matul il-perijodi kkunsidrati mill-Kummissjoni li matulhom AZ kellu pozizzjoni
dominanti, il-prodotti generi¢i ma ppregudikawx il-pozizzjoni dominanti ta’ AZ fis-
swieq geografici kkunsidrati.

Imbaghad, fir-rigward tal-argument tal-EFPIA 1i l-vulnerabbilta ta’ prodott
farmacewtiku ghad-dhul ta’ prodotti innovattivi thassar kull rilevanza tal-pozizzjoni
osservat, lila r-rikorrenti u lanqas I-EFPIA ma jikkonstataw id-dhul fis-suq ta’ prodotti
innovattivi li, fil-kaz inezami, affettwaw l-pozizzjoni dominanti ta’ AZ fis-suq tal-IPP.

Fl-ahhar nett, il-fatt li AZ ikkonkluda ftehim ta’ licenzjar ma’ certi kompetituri
langas ma jista’ jhassar ir-rilevanza tal-prezenza tieghu ghal zmien twil fis-suq fil-
kaz inezami. Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni tosserva, il-qafas regolatorju bl-
ebda mod ma jiffacilita d-dhul fis-suq ta’ produtturi ta’ prodotti generici li jixtiequ
jikkummercjalizzaw il-prodotti taghhom, peress li l-informazzjoni mghoddija mill-
produtturital-prodottioriginali ghall-finijiet tal-ksib tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq hija suggetta ghal protezzjoni matul perijodu ta’ bejn sitt snin u ghaxar snin
[ara l-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/
KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
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d-dispozizzjonijiet amministrattivi, dwar il-prodotti medicinali spe¢jali (GU 1965, 22,
p- 369, kif emendata fiz-zmien tal-fatti inezami)], b’tali mod li, matul dan il-perijodu,
il-produtturi ta’ prodotti generici li jixtiequ jiksbu awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq ma jistghux jirreferu ghaliha u ghandhom jaghmlu t-testijiet taghhom.

Konsegwentement, ghandujigi kkunsidrat li I-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest
ta’ evalwazzjoni meta hadet inkunsiderazzjoni wkoll, fil-kuntest tal-evalwazzjoni
globali taghha, il-pozizzjoni ta’ AZ bhala l-ewwel persuna li dahlet fis-suq tal-IPP.

e) Fuq is-sahha finanzjarja ta’ AZ

Fil-premessi 78 sa 86 u 566 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkonstatat, fuq
il-bazi tal-informazzjoni preciza u mhux ikkontestata, dedotta minn rapporti annwali
tal-imprizi inkwistjoni, li AZ kellu, matul il-perijodu bejn 1-1993 u s-sena 2000, rizorsi
u prestazzjonijiet superjuri ghal dawk tal-kompetituri tieghu Takeda u Byk Gulden,
b'mod partikolari fir-rigward tas-solidita finanzjarja ingenerali, ir-rizorsi ghar-
ricerka u l-izvilupp u r-rizorsi ghall-kummercjalizzazzjoni. Fir-rigward, b'mod iktar
partikolari, tad-dhul mill-bejgh ta’ AZ, li kien ferm ikbar minn dak ta’ Takeda u ta’
Byk Gulden, il-Kummissjoni kkonstatat li dan gie kwazi eskluzivament mill-bejgh ta’
prodotti farmacewtici, filwaqt li terz tad-dhul mill-bejgh ta’ Takeda u ta’ Byk Gulden
gie minn bejgh ta’ oggetti mhux farmacewtici. Fil-fatt, il-kumplament tad-dhul mill-
bejgh ta’ Byk Gulden gie principalment mill-bejgh ta’ prodotti kimici, ta’ vitamini u ta’
prodotti agroalimentari (premessa 78 tad-decizjoni kkontestata).
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Ghalhekk, dawn il-konstatazzjonijiet jindikaw b'mod ¢ar li s-superjorita f’termini ta’
rizorsi finanzjarji ta’ AZ hija rizultat b'mod kwazi eskluziv tal-attivitajiet farmacewtici
tieghu, li fughom huwa jikkoncentra wkoll I-mezzi kwazi kollha tieghu, filwaqt li
l-kompetituri tieghu, Takeda u Byk Gulden, ghandhom rizorsi iktar limitati li huma
ma juzawx biss ghall-attivitajiet taghhom fil-qasam farmacewtiku. Barra minn hekk,
is-superjorita tar-rizorsi finanzjarji u umani uzati minn AZ ghar-ricerka u ghall-
izvilupp u ghas-sahha tal-bejgh tieghu tikkostitwixxi wkoll fattur rilevanti ghall-
evalwazzjoni tal-pozizzjoni relattiva ta’ dan il-grupp ta’ kumpanniji meta mqabbel
mal-kompetituri tieghu fis-sugq.

Minkejja li ma humiex suffi¢jenti sabiex fihom infushom jikkostitwixxu l-bazi ghall-
konkluzjoni li AZ kellu pozizzjoni dominanti matul il-perijodu rilevanti, jibqa' I-fatt
li dawn il-konstatazzjonijiet jikkostitwixxu serje ta’ indikaturi rilevanti li jippermettu
li jigi kkunsidrat li AZ kellu rizorsi superjuri ghal dawk tal-kompetituri tieghu, b’tali
mod li jsahhu l-pozizzjoni tieghu fis-suq b’paragun ma’ dawn tal-ahhar. Ghalhekk,
l-argument tal-EFPIA, li I-Kummissjoni nagset milli taghmel konkluzjonijiet dwar is-
sahha kompetittiva tar-rivali ta’ AZ fir-rigward tal-IPP, ghandu jigi michud, billi dawn
il-konkluzjonijiet jirrizultaw f’dan il-kaz mill-konstatazzjonijiet hawn fuq imsemmija.

f) Fuq il-pozizzjoni dominanti ta’ AZ fil-Germanja

Fir-rigward tal-konkluzjoni tal-Kummissjoni li AZ kellu pozizzjoni dominanti fil-
Germanja bejn 1-1993 u l-ahhar tas-sena 1997, ir-rikorrenti ma jagblux li huwa kellu
tali pozizzjoni bejn 1-1995 u 1-1997.

Ghandu jigi kkonstatat li I-ishma mis-suq ta’ AZ fil-Germanja naqsu matul il-
perijodu kkunsidrat, billi nizlu minn 96.09 % fl-1993 ghal 82.57 % f1-1994, ghal 64.94 %
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f1-1995, ghal 58.27 % f1-1996 u ghal 53.99 % f1-1997 (tabella 26 tal-anness tad-dec¢izjoni
kkontestata). Minkejja li din l-informazzjoni turi tendenza mhux interrotta ghat-
tnaqqis tal-ishma mis-suq ta’ AZ, dawn xorta wahda baqghu sostanzjali hafna f-1997
(53.99%). Issa, ishma mis-suq li jkunu oghla minn 50% jippermettu l-prezunzjoni
tal-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti (ara, f'dan is-sens, is-sentenza AKZO vs Il-
Kummissjoni, punt 243 iktar ’il fuq, punt 60).

Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni tosserva, bejn 1-1995 u 1-1997, l-ishma mis-
suq ta’ AZ baqghu ferm ikbar minn dawk tal-eqreb kompetituri tieghu. Fil-fatt, it-
tliet kompetituri l-iktar sinjifikattivi ta’ AZ fis-suq Germaniz, jigifieri Takeda, Byk
Gulden u Schwartz Pharma, kellhom rispettivament ishma mis-suq ta’ 12.38, ta’ 10.88
u ta’ 9.77% f1-1995, ta’ 12.57, ta’ 11.50 u ta’ 10.01% f1-1996, u ta’ 14.10, ta’ 12.91 u
ta’ 10.64 % f1-1997 (tabella 26 tal-anness tad-decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li l-ishma mis-suq ta’ AZ nizlu biss taht il-50 %
f1-1999, jigifieri sentejn wara l-ahhar sena kkunsidrata ghall-finijiet tal-evalwazzjoni
tal-pozizzjoni dominanti, meta l-ishma mis-suq tieghu nizlu ghal 35.31 %, minhabba
b’mod partikolari d-dhul fis-suq tal-omeprazol generiku.

Ghandu wkoll jigi osservat, kif il-Kummissjoni tenfasizza, li d-dhul mill-bejgh ta’ AZ
ma naqasx milli jikber, anki jekk mhux sal-estent li l-Kummissjoni ssostni, peress li dan
id-dhul tela’ minn ammont li jagbez USD 116-il miljun fl-1994 (meta kellu 82.57 % tal-
ishma mis-suq) ghal ammont li jagbez USD 141 miljun fl-1997 (meta kellu biss 53.99 %
tal-ishma mis-suq). B’paragun ma’ dan, id-dhul ta’ Takeda kien bejn USD 17-il miljun
f1-1994 u USD 37 miljun fl-1997, filwaqt li dak ta’ Byk Gulden u ta’ Schwartz Pharma
qabzu rispettivament minn ammont li jagbez USD 4 miljuni u ammont li jagbez
USD 3 miljuni fl-1994 ghal iktar minn USD 33 miljun u ghal kwazi USD 28 miljun
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f1-1997 (tabella 26 tal-anness tad-decizjoni kkontestata). Ghalhekk, id-dhul ta’ AZ
baqa’ ferm ikbar minn dak tal-kompetituri tieghu.

Ghalhekk, minkejja li I-pozizzjoni kompetittiva ta’ AZ kienet, fil-Germanja, ftit inqas
b’sahhitha milli kienet fil-pajjizi I-ohra ezaminati, il-Qorti Generali tqis, fid-dawl tal-
premess, li l-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni meta ddecidiet
li AZ kien ghadu jgawdi minn pozizzjoni dominanti bejn 1-1995 u 1-1997.

I1-fatt li 1-prezzijiet applikati minn AZ ma kinux sostanzjalment oghla minn dawk
tal-kompetituri tieghu u li l-attivitajiet promozzjonali ghall-pantoprazol u ghal-
lansoprazol kienu tal-istess daqs jew ikbar minn dawk marbuta mal-Losec ma
jaffettwax lil din il-konkluzjoni, peress li l-elementi li fughom il-Kummissjoni bbazat
ruhha kienu suffi¢jenti, f’'dan il-kaz, sabiex jippermettulha tikkunsidra, minghajr ma
twettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni, li AZ kien ghad ghandu pozizzjoni dominanti
fil-Germanja bejn 1-1995 u 1-1997.

Konsegwentment, fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha premessi u fid-dawl tal-
argumenti mressqa mill-partijiet, il-Qorti Generali tikkunsidra li I-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 fis-
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 l-Baxxi mill-1993 sal-ahhar tas-sena 1999
u fl-Isvezja mill-1993 sal-ahhar tas-sena 2000.
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C — Fugq l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, dwar ic-Certifikati ta’ protezzjoni
supplementari

1. Il-qafas legizlattiv u l-imgiba oggezzjonata

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-
holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200), jipprevedi l-holqgien ta’
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplementari (iktar 'il quddiem i¢-“CPS”), li ghandu bhala
ghan l-estensjoni tat-terminu tad-dritt eskluziv iggarantit permezz tal-privattiva u,
ghalhekk, li jaghti perijodu ta’ protezzjoni supplementari. I¢-CPS huwa intiz sabiex
jikkumpensa ghat-tnaqqis taz-zmien ta’ protezzjoni effettiva moghti mill-privattiva,
li jikkorrispondi ghall-perijodu bejn is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva
ghal medicina u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ din il-medi¢ina.

Ir-Regolament Nru 1768/92, fil-verzjoni tieghu fis-sehh fiz-zmien tal-fatti tal-kaz
inezami, jipprovdi, fl-Artikolu 13 tieghu, dan li gej:

“1. I¢-certifikat jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva bazika
ghal perjodulijkun twildagsil-perjodulijkun ghadda mid-data ta’ metal-applikazzjoni
ghal privattiva bazika tkun giet ipprezentata sad-data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni biex
il-prodott jitgieghed fis-suq fil-Komunita imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita tac¢-certifikat ma jistax jagbez hames
snin mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh”
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297 L-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92, li jispecifika 1-kundizzjonijiet ghall-ksib
ta¢-CPS, jipprevedi:

“Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet sottomessa
l-applikazzjoni [...] u fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

b) awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott
medic¢inali tkun inghatat skond id-Direttiva 65/65/KEE jew id-Direttiva 81/851/
KEE, kif xierag;

c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;

d) l-awtorizzazzjoni msemmija [fil-punt b)] hija l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-
prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali”
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28 L-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 1768/92, li jispecifika l-elementi li applikazzjoni
ghal certifikat ghandu jkollha, jipprovdi:

“1. Applikazzjoni ghal certifikat ghandu jkun fiha:

a) talba ghall-ghoti ta’ certifikat, fejn ghandu jkun hemm dikjarat, b'mod partikolari:

iv) in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott ikun jista’
jitgieghed fis-suq, kif imsemmi fl-Artikolu 3(b) u, jekk din l-awtorizzazzjoni
ma tkunx l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqieghid fis-suq tal-prodott fil-
Komunita, in-numru u d-data ta’ dik l-awtorizzazzjoni;

b) kopja ta’ l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq, kif imsemmi fl-
Artikolu 3(b), fejn il-prodott ikun identifikat, u fejn ikunu jinsabu b'mod partikolari
in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
elenkati fl-Artikolu 4a tad-Direttiva 65/65/KEE jew l-Artikolu 5a tad-
Direttiva 81/851/KEE;

c) jekk l-awtorizzazzjoni msemmija [fil-punt b)] ma tkunx l-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott bhala prodott medic¢inali fil-Komunita, informazzjoni
li tirrigwarda l-identita tal-prodott hekk awtorizzat u d-dispozizzjonijiet legali li
tahthom tkun sehhet il-procedura ta’ awtorizzazzjoni, flimkien ma’ kopja tan-notifika
li tippubblika l-awtorizzazzjoni fil-pubblikazzjoni uffi¢jali xierqa”
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L-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92, dwar id-dispozizzjonijiet tranzitorji,
jistipula:

“1. Kull prodottli, fid-data meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh, huwa protett minn
privattiva bazika valida u fir-rigward tieghu l-ewwel awtorizzazzjoni biex jitqieghed
fis-suq bhala prodott medicinali fil-Komunita tkun inkisbet wara I-1 ta’ Jannar 1985
jista' jinghata certifikat.

Fil-kaz ta’ certifikati li jridu jinghataw fid-Danimarka u fil-Germanja, id-data ta’
1-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tinbidel b'dik ta’ 1-1 ta’ Jannar 1988.

Fil-kaz ta’ certifikati li jridu jinghataw fil-Belgju u fl-Italja, id-data ta’ -1 ta’ Jannar 1985
ghandha tinbidel b'dik ta’ I-1 ta’ Jannar 19827

Id-decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 7/94, tal-21 ta’ Marzu 1994, li
temenda I-Protokoll 47 u ¢erti annessi tal-Ftehim ZEE (GU L 160, p. 1), inkorporat, fl-
Anness 15 taghha, ir-Regolament Nru 1768/92 fl-Anness X VII (proprjeta intellettwali)
tal-Ftehim ZEE. Ghall-finijiet tal-Artikolu 3(b) tar-Regolament Nru 1768/92,
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija skont il-legizlazzjoni nazzjonali tal-
Istat tal-Assocjazzjoni Ewropea ghall-Kummer¢ Hieles (EFTA) hija assimilata ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija skont id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/
KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi, dwar il-prodotti medi¢inali spe¢jali (GU 1965, 22,
p. 369). Barra minn hekk, il-Finlandja u n-Norvegja jidhru fost il-pajjizi li fir-rigward
taghhom ebda CPS ma jista’ jinhareg jekk l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
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fiz-ZEE tipprecedi I-1 ta’ Jannar 1982. Fir-rigward tal-Isvezja, CPS ma jistax jinhareg
jekk l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fiz-ZEE tipprecedil-1 ta’ Jannar 1985.

Skont 1-Artikolu 19(2) tar-Regolament Nru 1768/92, it-terminu ghas-sottomissjoni
ta’ applikazzjonijiet ghal CPS taht id-dispozizzjonijiet tranzitorji kien stabbilit ghat-
2 ta’ Lulju 1993. Mill-Artikolu 3 tad-decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 7/94
jirrizulta li t-terminu ghas-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet ghal CPS fl-Awstrija,
fil-Finlandja, fin-Norvegja u fl-Isvezja kien stabbilit ghall-1 ta’ Jannar 1995.

Aditabdomanda preliminari wara kawza bejn AZ u Ratiopharm fil-Germanja, il-Qorti
tal-Gustizzja, fis-sentenza taghha tal-11 ta’ Dicembru 2003, Hissle (C-127/00, Gabra
p. 1-14781), giet imwassla sabiex, minn naha, tiddec¢iedi dwar il-kompatibbilta tad-
dispozizzjonijiet tranzitorji implementati permezz tal-Artikolu 19 tar-Regolament
Nru 1768/92 mal-princ¢ipju ta’ trattament ugwali u, min-naha l-ohra, tinterpreta
l-kuncett tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li jidher fl-Artikolu 19(1) tal-
istess regolament.

Fir-rigward tal-kompatibbilta tad-dispozizzjonijiet tranzitorji implementati permezz
tal-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 mal-principju ta’ trattament ugwali, il-
Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li l-iffissar ta’ dati ta’ riferiment differenti skont l-Istati
Membri kien iggustifikat b'ghanijiet legittimi marbuta mal-linji ta’ politika nazzjonali
fil-qasam tas-sahha pubblika u, b'mod partikolari, mal-istabbilta finanzjarja tas-
sistemi tas-sahha. Skont il-Qorti tal-Gustizzja, id-differenzi bejn id-dati ta’ riferiment
irrizultaw mill-evalwazzjoni maghmula minn kull Stat Membru skont is-sistema tas-
sahha tieghu, li l-organizzazzjoni u l-finanzjament taghha kienu jvarjaw minn Stat
Membru ghal iehor. Ghalhekk, gie kkunsidrat li d-dispozizzjonijiet tranzitorji tar-
Regolament Nru 1768/92 ma kinux jiksru l-prin¢ipju ta’ trattament ugwali (sentenza
Hissle, punt 302 iktar ’il fuq, punti 38 sa 42).
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Fir-rigward tal-kuncett tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li jidher fl-
Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li
dan kien jirreferi biss ghall-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fis-sens tad-
Direttiva 65/65, mahruga f’xi wiehed mill-Istati Membri, u ma kienx jirreferi ghal
awtorizzazzjonijiet mehtiega mil-legizlazzjonijiet fil-qasam tal-prezzijiet u tar-
rimbors tal-medicini (sentenza Héssle, punt 302 iktar il fuq, punt 79). Iktar ’il
quddiem, sa fejn isir riferiment specifiku ghall-kuncett ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq, kif interpretat mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Hassle, punt 302 iktar "il
fugq, ser tintuza l-espressjoni “awtorizzazzjoni teknika”

L-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti identifikat mill-Kummissjoni jikkonsisti fil-
prezentazzjoni, fl-ambitu ta’ strategija globali gha¢-CPS intiza sabiex izzomm lill-
produtturita’ prodotti genericilil hinn mis-suq rilevanti, ta’ sensiela ta’ dikjarazzjonijiet
qarrieqa, quddiem l-agenti tal-privattivi, l-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi, kif ukoll
il-qrati nazzjonali, sabiex jinkisbu jew jinzammu CPS ghall-omeprazol li ghalihom
AZ ma kellux dritt jew li ghalihom huwa kellu dritt ghal perijodu iktar limitat (ara
l-premessi 144 u 626 tad-decizjoni kkontestata).

I[I-Kummissjoni identifikat zewg fazijiet tat-twettiq ta’ dan l-ewwel abbuz. L-ewwel
fazi tikkoncerna d-dikjarazzjonijiet qarrieqa ta’ AZ meta, fis-7 ta’ Gunju 1993,
baghat istruzzjonijiet lill-agenti tal-privattivi, li permezz taghhom gew sottomessi
applikazzjonijiet ghal CPS f’seba’ Stati Membri, li fosthom hemm il-Germanja,
il-Belgju, id-Danimarka, il-Pajjizi 1-Baxxi u r-Renju Unit (ara l-premessa 628 tad-
decizjoni kkontestata).

It-tieni fazi tinkludi, fl-ewwel lok, dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati fI-1993 u
f1-1994 quddiem l-uffi¢cji tal-privattivi, bhala twegiba ghall-mistogsijiet taghhom
dwar l-applikazzjonijiet ghal CPS sottomessi minn AZ, fit-tieni lok, dikjarazzjonijiet
qarrieqa maghmula f’'Dicembru 1994, meta saret it-tieni serje ta’ applikazzjonijiet ghal
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CPS, fi tliet Stati Membri taz-ZEE, jigifieri fl-Awstrija, fil-Finlandja u fin-Norvegja,
u, fit-tielet lok, dikjarazzjonijiet qarrieqa pprezentati sussegwentement quddiem
uffi¢cji ohra tal-privattivi, kif ukoll quddiem qrati nazzjonali, fil-kuntest ta’ proceduri
kontenzjuzi mressqa minn produtturi ta’ prodotti generici f’kompetizzjoni bil-ghan li
jhassru CPS f’dawn I-Istati (ara I-premessa 629 tad-decizjoni kkontestata).

2. Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq zball ta’ ligi

a) L-argumenti tar-rikorrenti

Fuq il-principiji legali applikabbli

Ir-rikorrenti jirrilevaw li ma hemm ebda “precedent” li jistabbilixxi li - Artikolu 82 KE
japplika ghall-applikazzjonijiet intizi ghall-ksib jew ghall-estensjoni ta’ dritt ta’
proprjeta intellettwali u jipproponu li din il-kwistjoni ghandha tigi ttrattata fid-dawl
ta’ tliet principji.

Fl-ewwel lok, la s-semplici intenzjoni li tinkiseb b'mod frawdolenti privattiva jew
CPS, la l-applikazzjoni, anki frawdolenti, ghal privattiva jew CPS, u lanqas I-ghoti ta’
privattivajew ta’ CPS li ma jistaxjigi inforzat b’'mod immedjat majistghu jikkostitwixxu
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jsostnu li l-abbuz ta’
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pozizzjoni dominanti huwa kuncett oggettiv li ma jiddependix mill-intenzjoni li tigi
kkawzata hsara lill-kompetizzjoni, izda mill-konstatazzjoni oggettiva ta’ dan l-effett
fir-realtd (sentenza Hoffmann-Laroche vs II-Kummissjoni, punt 239 iktar il fugq,
punt 91, u sentenza tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Dicembru 2000, Aéroports de Paris vs
II-Kummissjoni, T-128/98, Gabra p. 11-3929, punti 172 u 173). Ghalhekk, l-intenzjoni
li I-kompetizzjoni tigi mfixkla ma hijiex suffi¢cjenti sabiex tipprova l-effett mehtieg
fuq il-kompetizzjoni, peress li jehtieg li 1-imgiba li ghandha bhala ghan dan l-effett
tkun giet fis-sehh. Ghalhekk, imgiba li ma tkunx giet effettivament implementata
jew li ma jistax ikollha effett restrittiv fuq il-kompetizzjoni ma tikkostitwixxix abbuz.
Ir-rikorrenti jenfasizzaw, b’'mod partikolari, li l-prova ta’ “intenzjoni suggettiva” li
jitwettaq abbuz, u dik ta’ mgiba preparatorja ghal abbuz, imgiba li fiha nfisha ma
tistax tfixkel il-kompetizzjoni, ma humiex suffi¢jenti ghall-istabbiliment tal-ezistenza
ta’ abbuz fis-sens tal-Artikolu 82 KE.

Fit-tieni lok, is-semplici ksib ta’ dritt eskluziv ma jikkostitwixxix, fin-nuqqas ta’
elementi ohra, abbuz ta’ pozizzjoni dominanti (sentenza tal-Qorti Generali tal-
10 ta’ Lulju 1990, Tetra Pak vs Il-Kummissjoni, T-51/89, Gabra p. 11-309, punti 23
u 24). Ir-rikorrenti jirrimarkaw li s-sentenza Tetra Pak vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata
iktar il fuq, tikkonc¢erna kaz specifiku li ttratta l-ksib ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali
ekwivalenti ghal attivita kummerc¢jali. Skont ir-rikorrenti, il-ksib ta’ licenzja ta’
privattiva eskluziva jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti meta, l-ewwel nett,
dan il-ksib ikollu bhala effett ir-rinforz tal-pozizzjoni dominanti tal-impriza, it-tieni
nett, ikun hemm ftit kompetizzjoni u, 1-ahhar nett, il-ksib tad-dritt ikollu bhala effett
l-eskluzjoni ta’ kull kompetizzjoni fis-suq rilevanti.

Fit-tielet lok, abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jista’ jirrizulta biss meta l-privattiva
miksuba b’'mod frawdolenti tigi infurzata u dan l-infurzar jissodisfa l-kundizzjonijiet
stipulati fis-sentenza tal-Qorti Generali tas-17 ta’ Lulju 1998, ITT Promedia vs II-
Kummissjoni (T-111/96, Gabra p. 11-2937). Fdin is-sentenza, il-Qorti Generali
kkunsidrat 1li 1-fatt li titressaq azzjoni gudizzjarja jista’ jikkostitwixxi abbuz ta’
pozizzjoni dominanti fis-sens tal-Artikolu 82 KE biss f'¢irkustanzi eccezzjonali,
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jigifieri meta, minn naha, l-azzjoni ma tistax b'mod ragonevoli titgies bhala li hija
intiza sabiex issostni d-drittijiet tal-impriza kkoncernata u sservi biss, ghalhekk,
sabiex “tivvessa” lill-kontroparti u, min-naha l-ohra, meta l-azzjoni tkun giet mahsuba
fil-kuntest ta’ pjan li jkollu bhala ghan l-eliminazzjoni tal-kompetizzjoni. Dawn iz-
zewg kundizzjonijiet ghandhom jigu interpretati u applikati strettament, b'mod li
l-applikazzjoni tal-principju generali tal-access ghall-qorti ma tigix ostakolata.

Ghalhekk, l-infurzar ta’ privattiva jista’ jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
biss meta l-impriza tkun xjentement kisbet jew infurzat privattiva li hija kienet taf
li kienet invalida. Ir-rikorrenti jzidu li minkejja li, f’certi ¢irkustanzi, iz-zamma jew
id-difiza ta’ privattiva, minghajr l-infurzar attiv taghha, tista’ tikkostitwixxi abbuz ta’
pozizzjoni dominanti, tali abbuz jista’ jirrizulta biss meta jibda jiddekorri l-perijodu
ta’ protezzjoni moghti mill-privattiva. L-ac¢ettazzjoni, ghall-finijiet tal-konstatazzjoni
ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, ta’ kull element inqas strett mill-frodi u I-gharfien
tal-invalidita tal-privattiva, twassal ghall-“iffrizar” tal-applikazzjonijiet ghal privattivi
fil-Komunita Ewropea, peress li l-imprizi jibzghu li l-izbalji mwettqa bi zvista jew
b’negligenza fl-infurzar ta’ privattivi jistghu jwasslu ghall-impozizzjoni ta’ multa
mill-Kummissjoni.

Issa l-protezzjoni moghtija mill-privattivi hija element fundamentali tal-incitament
ghall-innovazzjoni f’kundizzjonijiet ekonomikament vijabbli u konsegwentement
ghandha tigi rrikonoxxuta l-ezistenza ta’ rekwizit tal-ordni pubbliku li l-imprizi
ma ghandhomx indebitament jigu ostakolati milli jirregistraw privattivi fis-settur
farmacewtiku fl-ambitu tas-sistema tac-CPS.
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Fir-replika, minkejja li r-rikorrenti jippretendu li huwa mehtieg li l-privattiva tkun
giet infurzata jew li tkun saret theddida dwar l-infurzar taghha wara l-ghoti ta¢-CPS,
huma jsostnu, sussidjarjament, li jehtieg li tal-inqas ikun inkiseb i¢-CPS u li I-ezistenza
tieghu tkun tali li setghet tinfluwenza l-imgiba tal-kompetituri. Barra minn hekk,
il-frodi mahsuba u intenzjonata fil-konfront tal-uffi¢cji tal-privattivi ghandha tigi
ppruvata, u dan permezz ta’ provi ¢ari u konvinéenti, inkwantu s-semplici negligenza
jew inkoerenza min-naha tal-applikant huma insuffi¢jenti.

Ir-rikorrenti jzidu li 1-legizlazzjonijiet nazzjonali li jirregolaw l-applikazzjonijiet u
r-rettifiki tal-privattivi u ta¢-CPS jipprevedu pro¢eduri li jippermettu lill-qrati u lill-
ufficgji tal-privattivi li jikkoregu, jew ihassru, ir-registrazzjoni meta jkunu saru zbalji,
kemm jekk dawn l-izbalji jkunu saru bi zvista kif ukoll jekk dawn ikunu saru b’'mod
frawdolenti. Fdan ir-rigward, l-uffi¢c¢ji tal-privattivi u l-imprizi f’kompetizzjoni
jistghu jikkontestaw il-privattivi u ¢-CPS u, f'éerti kazijiet, iressqu azzjoni ghad-
danni. Konsegwentement, ma huwiex xieraq, skont ir-rikorrenti, li jigu applikati
r-regoli tal-kompetizzjoni sabiex ikun hemm possibbilta ta’ rimedji jew sabiex jigu
imposti sanzjonijiet wara I-ksib ta’ privattivi jew CPS, minhabba I-fatt li dawn huma
potenzjalment antikompetittivi, meta dawn l-applikazzjonijiet ma jkollhom, fil-fatt,
ebda effett reali fuq il-kompetizzjoni. Fil-fatt, ir-regoli tal-kompetizzjoni ma humiex
intizi sabiex jikkontrollaw l-applikazzjonijiet ghal privattivi, u r-regoli applikabbli
ghall-applikazzjonijiet ghal privattivi u ghal CPS huma normalment suffi¢jenti sabiex
jeskludu kull effett antikompetittiv. Ghalhekk, ir-rikorrenti jqisu li, sabiex tkun tista’
tintervjeni, il-Kummissjoni ghandha turi l-effetti antikompetittivi.

Insostenn tal-pozizzjoni taghhom, ir-rikorrenti jirreferu ghad-dritt Amerikan. Skont
ir-rikorrenti, fl-ewwel lok, fl-ambitu tad-dritt Amerikan, azzjoni taht id-dritt tal-
kompetizzjoni hija ggustifikata meta l-privattiva tkun inkisbet billi jkunu tressqu
xjentement u b’'mod intenzjonat fatti inezatti quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi. Fdan
ir-rigward, la n-negligenza gravi jew it-traskuragni, lanqas l-ezistenza ta’ mgiba
skorretta ma huma suffi¢jenti, inkwantu huwa mehtieg li jigi stabbilit li kien hemm
frodi. Ghalhekk, dikjarazzjonijiet xjentement inezatti ekwivalenti ghal frodi doluz
jikkostitwixxu rekwizit essenzjali ghas-sejbien tar-responsabbilta, b’tali mod li hija
mehtiega l-prova cara u konvincenti ta’ intenzjoni specifika. In-nuqqas ta’ ghoti ta’
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informazzjoni ma jsostnix allegazzjoni ta’ frodi hlief f’kazijiet ec¢cezzjonali, meta
jkunu stabbiliti b'mod car l-intenzjoni ta’ qerq u l-fidu¢ja tal-korp tal-privattivi li,
minhabba dan in-nuqqas, jasal ghall-konkluzjoni li jaghti I-privattiva.

Fit-tieni lok, fid-dritt Amerikan, l-infurzar effettiv tal-privattiva huwa element
necessarju ghall-applikazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni, billi s-sempli¢i ksib tal-
privattiva ma huwiex suffi¢jenti, peress li 1-kawza diretta tal-effett antikompetittiv
ghandha tkun l-imgiba tal-proprjetarju tal-privattiva u mhux l-azzjoni tal-korp
pubbliku. Barra minn hekk, bhalma jipprovdi wkoll id-dritt Komunitarju, azzjoni
legali tista’ tigi kkunsidrata bhala “vessatorja” biss meta din tkun oggettivament
minghajr bazi, fis-sens li fid-dawl tal-argumenti mressqa, ebda litigant ma jkun jista’
b’mod ragonevoli jistenna li jirbah il-kawza.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti jenfasizzaw li t-twettiq ta’ att li jista’ biss jostakola
l-kompetizzjoni kemm-il darba jitwettqu wkoll atti ohra subordinati ghalih ma
jistax jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Sabiex issir konstatazzjoni ta’
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jehtieg li jkun hemm probabbilta reali li l-att ikollu
effett restrittiv fuq il-kompetizzjoni u rabta kawzali diretta bejn l-att u l-hsara ghall-
kompetizzjoni. Ghalhekk, I-atti purament interni ghall-impriza, bhall-korrispondenza
interna tal-grupp, u l-atti esterjuri li jikkostitwixxu biss preparazzjonijiet ghal abbuz
potenzjali ta’ pozizzjoni dominanti minghajr ma jkunu tali li jkollhom effett fuq il-
kompetizzjoni, ma jistghux jigu kkunsidrati bhala abbuzivi. Ghalhekk, ir-rikorrenti
jikkontestaw l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li n-natura illegali tal-imgiba ma tistax
tkun dipendenti fuq il-kontingenzi tal-imgiba ta’ terz. Huma jsostnu, bhala ezempiju,
li I-proposta ta’ ftehim li jikser 1-Artikolu 81(1) KE twassal ghal ksur tar-regoli tal-
kompetizzjoni biss kemm-il darba I-partijiet jilhqu dan il-ftehim.
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Fuq l-izbalji ta’ ligi allegatament imwettqa mill-Kummissjoni

Ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni wettqet zball meta kkunsidrat li t-trattattivi bejn
AZ ul-agenti tal-privattivi taghha kienu juru imgiba frawdolenti mis-7 ta’ Gunju 1993,
data li fiha AZ baghtilhom istruzzjonijiet (premessa 774 tad-decizjoni kkontestata).
Fil-fatt, il-Kummissjoni tqieghed il-bidu tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti anki qabel
l-introduzzjoni tal-applikazzjonighal CPS. Peresslila AZ ulanqasl-agenti tal-privattivi
tieghu ma kienu ghadhom ikkuntattjaw l-uffi¢¢ji tal-privattivi, u AZ kien ghadu ma
kisibx dritt, u lanqas ma inforza dritt, l-imgiba tieghu ma seta’ jkollha ebda effett fuq
il-kompetizzjoni. Ir-rikorrenti jzidu li ma ghandux jigi kkunsidrat li 1-imgiba bdiet fl-
1993, peress li I-privattivi bazi¢i skadew hames snin iktar tard, f’April 1999. L-effett ta’
din l-imgiba fuq il-kompetizzjoni huwa ghalhekk remot hafna, specjalment peress li
AZ kien ghadu ma ezercitax id-drittijiet tieghu moghtija minn dawn i¢-CPS permezz,
perezempiju, ta’ applikazzjoni ghal licenzja. Huma jikkunsidraw li I-Kummissjoni ma
tistax tiggustifika l-fatt li din id-data ttiehdet inkunsiderazzjoni bil-fatt li dan kien
l-ewwel att li jifforma parti minn sensiela ta’ atti intizi sabiex jeskludu l-kompetituri,
inkwantu dan ir-ragonament iwassal ghar-responsabbilta tal-impriza fin-nuqqas ta’
effett dirett fuq il-kompetizzjoni, f’firxa ta’ ¢cirkustanzi e¢¢essivament kbira.

Fir-rigward tal-pajjizi li fihom i¢-CPS ma nghatawx, jigifieri fid-Danimarka u fir-
Renju Unit, ir-rikorrenti jqisu li I-Kummissjoni wettqet zball ta’ ligi meta kkunsidrat
li AZ wettaq abbuz ta’ pozizzjoni dominanti flhom. Ladarba l-uffi¢cji tal-privattivi
ta’ dawn il-pajjizi ¢cahdu l-applikazzjonijiet ta’ AZ u ladarba, ghalhekk, ebda CPS ma
nghata, l-imgiba ta’ dan tal-ahhar ma setax ikollha effett fuq il-kompetizzjoni f'dawn
is-swieq. Ghalhekk, ir-rikorrenti jikkontestaw l-argumenti tal-Kummissjoni previsti
fil-premessi 763 sa 765 tad-decizjoni kkontestata u jenfasizzaw li huwa necessarju li
l-imgiba tkun tali li tista’ taffettwa l-kompetizzjoni. Issa, semplici applikazzjoni ghal
CPS, fiha nfisha, ma jista’ jkollha ebda effett reali fuq il-kompetizzjoni. L-iktar li jista’
jitqies li kien hemm huma atti preparatorji ghal abbuz, jew tentattiv ta’ abbuz. Barra
minn hekk, ir-rikorrenti jsostnu li l-Kummissjoni a¢éettat li l-abbuzi waqfu, f'Gunju,
fir-rigward tar-Renju Unit, u f’'Novembru 1994, fir-rigward tad-Danimarka, jigifieri
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ferm qabel l-iskadenza tal-privattivi fuq is-sustanza, f’April 1999, u ghalhekk ferm
qabel ma l-ghoti ta’ CPS seta’ jkollu effett fuq il-kompetizzjoni. Barra minn hekk, ebda
effett disswaziv ghad-dhul ta’ kompetituri fis-suq rilevanti ma seta’ jirrizulta f'dawn
il-pajjizi.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jikkontestaw l-affermazzjoni tal-Kummissjoni li tidher
fil-premessa 762 tad-decizjoni kkontestata, li tipprovdi li I-ghoti ta’ CPS idewwem
il-preparazzjonijiet tal-produtturi ta’ medi¢ini generic¢i, li hafna drabi jehtiegu diversi
snin, u jenfasizzaw in-nuqqas ta’ prova fir-rigward tal-perijodu mehtieg minnhom.
Skont ir-rikorrenti, ebda effett disswaziv ma jirrizulta qabel il-bidu tal-estensjoni tal-
perijodu tal-privattiva, jew fi Zmien qrib bizzejjed ghad-data li fiha din l-estensjoni
ghandha tidhol fis-sehh, sabiex l-ezistenza futura taghha tista’ tinfluwenza l-imgiba
tal-kompetituri. Ghalhekk, il-Kummissjoni ma tistax tallega li, hames sa sitt snin
qabel l-iskadenza tal-privattiva bazika, seta’ jkun hemm effett disswaziv fuq id-dhul
ta’ kompetituri fis-suq rilevanti. Barra minn hekk, fuq il-bazi tal-provi mressqa mill-
kumpanniji li ressqu Iment, gie rrikonoxxut, matul il-pro¢edura orali, li I-medi¢ini
generi¢i ma kinux affettwati mi¢-CPS qabel I-iskadenza tal-privattiva fuq is-sustanza.

Bi twegiba ghall-premessa 758 tad-decizjoni kkontestata, fejn il-Kummissjoni
tafferma lil-fattli ma jintlahaqx ir-rizultat imfittex minn prattika fil-fatt implementata,
li ghandha l-ghan li Zzomm lill-kompetituri barra mis-suq, ma huwiex suffi¢jenti
sabiex jigi evitat li l-prattika tigi kklassifikata bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, ir-
rikorrenti jsostnu li jehtieg li 1-atti implementati jkun jista’ jkollhom, fihom infushom,
dan l-effett. Peress li 1-privattivi fuq is-sustanza kienu ghadhom fis-sehh ghal hames
snin, huwa eskluz li s-sempli¢i applikazzjoni ghal CPS seta’ jkollha effett dagshekk fit-
tul. Barra minn hekk, anki jekk AZ irnexxielu jikseb CPS fid-Danimarka u fir-Renju
Unit, huwa mehtieg, sabiex id-dritt tal-kompetizzjoni jkun jista’ jigi applikat, li huwa
jipprova jinforza dawn id-drittijiet. Konsegwentement, it-tentattivi ta’ AZ sabiex
jikseb CPS fid-Danimarka u fir-Renju Unit ma humiex abbuzivi u, anki jekk stess
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jigi de¢iz mod iehor, it-tul ta’ Zmien tal-allegati okkorrenzi ta’ ksur huwa twil wisq
inkwantu ghandu bhala punt ta’ tluq tieghu atti preparatorji li fihom infushom ma
kinux abbuzivi.

Fir-rigward tal-pajjizi li fihom i¢-CPS nghataw, ir-rikorrenti jsostnu li, b'mod kuntrarju
ghal dak li I-Kummissjoni ssostni, mis-sentenza Tetra Pak vs II-Kummissjoni, punt 310
iktar il fuq, jirrizulta li s-sempli¢i ksib ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ma
jikkostitwixxix, fih innifsu, abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. II-punt 139 tas-sentenza
ITT Promedia vs II-Kummissjoni, punt 311 iktar ’il fuq, li rrefera ghas-sentenza hawn
fuq imsemmija, ma jzid xejn ma’ din is-sentenza tal-ahhar.

Barra minn hekk, ghandha ssir distinzjoni bejn dawn is-sentenzi u l-kaz inezami,
inkwantu dawn jezaminaw il-ksib minn impriza f’pozizzjoni dominanti ta’ drittijiet
ta’ proprjeta intellettwali li jappartjenu lil persuna ohra. Issa, ma hemm ebda
“precedent” li jippermetti li tigi affermata n-natura abbuziva tal-ksib ta’ privattiva
jew ta’ CPS minn impriza proprju ghall-invenzjonijiet taghha, u lanqas ma hemm
bazi ghas-sostenn ta’ din it-tezi. Skont ir-rikorrenti, element supplementari huwa
mehtieg, li jikkonsisti jew fl-eliminazzjoni tat-totalita tal-kompetizzjoni (sentenza
Tetra Pak vs Il-Kummissjoni, punt 310 iktar ’il fuq), jew fl-infurzar ta¢-CPS
(gurisprudenza Amerikana). Madankollu huwa ¢ar li I-ghoti ta’ CPS ma kellux bhala
effett l-eliminazzjoni tat-totalita tal-kompetizzjoni, peress li, kif il-Kummissjoni stess
irrikonoxxiet, wara I-ghoti tac-CPS il-kompetizzjoni kibret u AZ tilef ishma mis-suq.

Ir-rikorrenti josservaw li, qabel l-iskadenza tal-privattivi fuq is-sustanza, fil-
Germanyja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju
Unit, f’April 1999, l-ghoti ta’ CPS ma seta’ jkollu ebda effett restrittiv addizzjonali
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fuq il-kompetizzjoni peress li d-dhul fis-suq ta’ generici kien fi kwalunkwe kaz eskluz
minhabba l-ezistenza ta’ privattivi bazici.

Fir-rigward tal-Germanja, il-Kummissjoni a¢cettat li AZ ma kellux pozizzjoni
dominanti wara t-tmiem tas-sena 1997, zmien ferm qabel ma gew fis-sehh ic-
CPS. Barra minn hekk, fil-premessa 766 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni
tirrikonoxxi li ¢-CPS moghti fil-Germanja gie mhassar qabel l-iskadenza tal-privattiva
bazika, u dan jeskludi l-possibbilta li I-imgiba ta’ AZ seta’ jkollha effett restrittiv fuq il-
kompetizzjoni. Barra minn hekk, bl-ebda mod ma gie ppruvat li l-ezistenza qasira ta¢-
CPS fil-Germanja, li gie rrevokat f’Gunju 1997, jigifieri sentejn qabel id-dhul fis-sehh
tieghu previst ghal April 1999, setghet tiddisswadi lill-kompetituri milli jippreparaw
id-dhul taghhom fis-suq f'din id-data tal-ahhar.

Ir-rikorrenti jsostnu li, fir-rigward tal-pajjizi li fir-rigward taghhom id-dati tal-
1 ta’ Jannar 1985 u 1982 huma stipulati mill-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92
bhala dati li warajhom huwa mehtieg li 1-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
fil-Komunita tkun inkisbet ghal prodott sabiex dan ikun jista’ jibbenefika minn
CPS, l-uniku effett tal-allegat abbuz kien li t-tul ta’ Zmien ta¢-CPS gie estiz b’seba’
xhur. Fil-Belgju u fil-Pajjizi 1-Baxxi, il-perijodu supplementari miksub bhala rizultat
tal-ghoti tac-CPS beda f’April 2002 u gie fi tmiemu f’Settembru u f’Ottubru 2002,
rispettivament. Ghalhekk, huwa biss matul dan il-perijodu li l-imgiba inkwistjoni
setghet tipproduci effett antikompetittiv. Issa, mid-definizzjoni tas-suq ta’ prodotti
rilevanti tal-Kummissjoni jirrizulta li l-pozizzjoni dominanti ta’ AZ f’dawn il-pajjizi
intemmet fl-ahhar tas-sena 2000. Konsegwentement, AZ ma okkupax pozizzjoni
dominanti fiz-zmien meta l-imgiba tieghu setghet tipproduci effett. Lanqas ma jista’
jigi identifikat effett ta’ disswazjoni ghad-dhul fis-suq ta’ kompetituri fis-sena 2002.
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In-Norvegja hija I-uniku pajjiz li fih AZ seta’ jkollu pozizzjoni dominanti fi Zmien
meta l-imgiba tieghu seta’ jkollha effett fuq il-kompetizzjoni. Issa, i¢-CPS f'dan il-
pajjiz gie mhassar mill-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Oslo f'Gunju 1999, jigifieri xahrejn
wara l-iskadenza tal-privattiva bazika, f’April 1999. Skont ir-rikorrenti, ebda
kompetizzjoni ma setghet tigi eskluza minhabba ¢-CPS, peress li AZ kellu privattiva
fuq il-formulazzjoni, li skadiet ferm wara t-tmiem tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti allegat.

b) L-argumenti tal-Kummissjoni

Fuq il-principiji legali applikabbli

[I-Kummissjoni tosserva li 1-uzu ta’ pro¢eduri u ta’ regolamentazzjonijiet pubblici
jista, f’¢certi cirkustanzi, jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti (sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tas-16 ta’ Marzu 2000, Compagnie maritime belge transports et
vs II-Kummissjoni, C-395/96 P u C-396/96 P, Gabra p. [-1365, punti 82 sa 88), sa
fejn dawn ir-regolamentazzjonijiet pubbli¢i jistghu jimponu ostakoli sostanzjali
ghad-dhul fis-suq li jippermettu li s-sahha fis-suq tinzamm ghal Zmien twil. Skont il-
Kummissjoni, dikjarazzjonijiet qarrieqa li jaffettwaw id-decizjonijiet tal-awtoritajiet
nazzjonali b'mod li s-sahha fis-suq tinholoq jew tigi protetta jistghu joholqu hsara
pubblika sinjifikattiva.

Fdanil-kuntest, il-margnita’ diskrezzjonilimitat tal-awtoritajiet nazzjonali inkwistjoni
fir-rigward tal-azzjoni li ghandha tittiehed wara l-applikazzjoni jikkostitwixxi fatt
rilevanti li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni (sentenza tas-16 ta’ Marzu 2000,
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Compagnie maritime belge et vs Il-Kummissjoni, punt 329 iktar il fug, punt 82). Fil-
fatt, meta l-margni ta’ diskrezzjoni tal-awtorita amministrattiva jkun limitat, l-effett
antikompetittiv li jirrizulta minn decizjoni bbazata fuq informazzjoni inezatta ma
jkunx imputabbli ghall-azzjoni tal-Istat, izda ghad-dikjarazzjonijiet qarrieqa.

II-Kummissjoni tosserva li I-fatt li I-effetti fuq is-suq jistghu jiddependu minn azzjoni
supplimentari mill-awtoritajiet pubblici ma jeskludix l-ezistenza ta’ abbuz, peress li
danl-abbuzjezisti ankijekk l-awtorita pubblika ma taghmilx reazzjoni fis-sens mitlub.
Fil-fatt, in-natura illegali ta’ mgiba ma tistax tkun dipendenti fuq il-kontingenzi ta’
terz. Ghalhekk, hija irrilevanti I-kwistjoni ta’ jekk l-awtorita pubblika tkunx fil-fatt
harget jew le ¢-CPS wara dikjarazzjonijiet qarrieqa ta’ AZ. Il-Kummissjoni zzid li,
minkejja li 1-abbuz seta’ jigi kkonstatat biss fl-Istati Membri fejn imgiba partikolari
ghamlet suc¢cess, imgiba simili tista’ tikkostitwixxi ksur f’certi Stati Membri u mhux
f'ohrajn, skont ir-reazzjoni tal-awtorita pubblika. Issa, il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 82 KE jkopri l-imgiba intiza li tipproduci effetti antikompetittivi jew li tista’
tipproduci dawn l-effetti, indipendentement mis-success taghha.

Minndinil-perspettiva, hija d-data tal-implementazzjoni tal-imgiba li tista’ tirrestringi
1-kompetizzjonili ghandha titqies bhalal-bidu tal-abbuz, anki jekk, minn naha, jghaddi
certu zmien qabel din il-linja ta’ mgiba tipproduci l-effetti antikompetittivi mfittxija
u, min-naha l-ohra, ir-realizzazzjoni ta’ dawn l-effetti tkun dipendenti fuq fatturi
esterni. Kull soluzzjoni kuntrarja twassal ghall-konkluzjoni, skont il-Kummissjoni, li
l-perijodu li matulu jsir 1-abbuz huwa perijodu li matulu l-impriza ma timplementa
ebda mgiba, izda l-effetti jigu prodotti. Barra minn hekk, peress li hafna drabi t-tmiem
tal-imgiba abbuziva jikkoinc¢idi mal-eskluzjoni tal-kompetitur, ma hemm ebda skop,
skont il-Kummissjoni, li wiehed ikun f’pozizzjoni li jkompli bimgiba ta’ eskluzjoni biss
minn meta l-ghan previst ikun intlahaq. Konsegwentement, il-Kummissjoni tichad
l-argument tar-rikorrenti li ma hemmx abbuz qabel ma ¢-CPS jidhol fis-sehh. Fil-fatt,

II - 2953



333

334

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

il-fatt li l-effett imfittex ghandu jigi prodott iktar tard ma jibdilx il-fatt li I-imgiba
intiza sabiex tipproduci dan l-effett tkun giet implementata.

[I-Kummissjoni zzid li d-distinzjoni, li r-rikorrenti jaghmlu, bejn att intern u att estern
hija irrilevanti peress li, skont ic-¢irkustanzi, att li jista; meta kkunsidrat wahdu, jidher
prima facie li huwa intern, jista’ meta ezaminat fil-kuntest tieghu, jikkostitwixxi
l-prova ta’ ksur tat-Trattat.

Bi twegiba ghall-argumenti tar-rikorrenti, il-Kummissjoni tenfasizza, qabelxejn, li,
minkejja li 1-abbuz huwa kuncett oggettiv (sentenza Hoffmann-Laroche, punt 239
iktar ’il fuq) li l-istabbiliment tieghu ma jehtiegx l-ezistenza ta’ intenzjoni, din tal-
ahhar, madankollu, ma hijiex irrilevanti. Imbaghad, hija tispjega li t-tezi taghha
ma hijiex ibbazata biss fuq l-intenzjoni, izda fuq linja ta’ mgiba ta’ ezekuzzjoni ta’
din l-intenzjoni u li hija mahsuba sabiex teskludi lill-kompetituri. L-intenzjoni hija
element rilevanti fl-evalwazzjoni ta’ jekk imgiba tistax oggettivament tirrestringi
l-kompetizzjoni, peress li, jekk impriza tapplika strategija intiza sabiex teskludi
1-kompetituri jew ikollha gharfien li din l-istrategija jista’ jkollha dan l-effett, I-imgiba
taghha tista’ tirrestringi I-kompetizzjoni. Fi kwalunkwe kaz, imgiba li ghandha bhala
mira jew ghan ir-restrizzjoni tal-kompetizzjoni tidhol fil-kamp ta’ applikazzjoni
tal-Artikolu 82 KE, kemm jekk l-ghan previst jintlahaq kif ukoll jekk ma jintlahaqx
(konkluzjonijiet tal-Avukat Generali M. Tizzano fil-kawza dec¢iza b’sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tas-6 ta’ April 2006, General Motors, C-551/03 P, Gabra p.1-3173,
[-3177, punti 77 u 78, u sentenza tal-Qorti Generali tat-30 ta’ Settembru 2003,
Michelin vs II-Kummissjoni, T-203/01, Gabra p. I1-4071, punti 241, 242 u 245). Barra
minn hekk, il-Kummissjoni ma tagbilx li d-decizjoni kkontestata hija bbazata fuq
is-semplici intenzjoni tar-rikorrenti, peress li din id-decizjoni identifikat imgiba ta’
natura li teskludi lill-kompetituri.
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Hija tosserva li I-kuncett ta’ “frodi” ma jissemmiex fid-decizjoni kkontestata, peress
li din tuza l-espressjoni ta’ “dikjarazzjonijiet qarrieqa” Issa, sabiex tkun abbuziva,
dikjarazzjoni ma ghandhiex necessarjament tinkludi informazzjoni falza, li tohrog
minn “falzitd’, peress li I-informazzjoni li tizgwida tista’ wkoll tincita lill-korpi pubblici
sabiex jagixxub'mod lijista’jeskludil-kompetizzjoni. F'dan ir-rigward, il-Kummissjoni
tesponi li dikjarazzjoni li, meta kkunsidrata wahidha, tista’ tkun ezatta, tibqa’ qarrieqa
meta din ma tkunx akkompanjata mill-fatti importanti li jikkwalifikawha.

II-Kummissjoni tikkunsidra li l-argument tar-rikorrenti, li mgiba li ma tkunx fil-
fatt giet implementata jew li ma jistax ikollha effett restrittiv fuq il-kompetizzjoni
ma tikkostitwixxix abbuz, huwa irrilevanti peress li t-tezi taghha hija bbazata fuq
linja ta’ mgiba li kellha bhala mira u li kienet tista’ tipproduci tali restrizzjoni. Barra
minn hekk, il-Kummissjoni tindika li 1-ksib ta’ dritt eskluziv jista’ jikkostitwixxi
abbuz (sentenza Tetra Pak vs II-Kummissjoni, punt 310 iktar il fuq, punti 23 u 24, u
s-sentenza [TT Promedia vs II-Kummissjoni, punt 311 iktar ’il fuq, punt 139). Skont
il-Kummissjoni, il-ksib ta’ licenzja ghal process industrijali ma ghandux jigi ttrattat
b'mod differenti mill-ksib ta’ CPS, peress li l-effett taghhom fuq il-kompetizzjoni,
jigifieri l-eskluzjoni ta’ kompetituri, huwa identiku. Bi twegiba ghad-distinzjoni li
r-rikorrenti jaghmlu bejn il-kaz inezami u 1-kawzi li wasslu ghas-sentenzi Tetra Pak vs
[I-Kummissjoni, punt 310 iktar ’il fuq, u ITT Promedia vs II-Kummissjoni, punt 311
iktar ’il fuq, il-Kummissjoni tirrileva li din is-sentenza tal-ahhar ma tirrigwardax il-
ksib minn impriza f’pozizzjoni dominanti ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali li
jappartjenu ghal persuna ohra. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma tagbilx li ¢-CPS
kien tal-applikant qabel ma nghata u tissottometti li l-element supplimentari li ghalih
ir-rikorrenti jirreferu huwa kkostitwit mis-serje ta’ dikjarazzjonijiet qarrieqa. Barra
minn hekk, il-gurisprudenza ma tezigix l-eliminazzjoni tal-kompetizzjoni kollha
sabiex jigi kkonstatat abbuz. Huwa suffi¢jenti, skont kif jirrizulta mill-premessi 758
sa 770 tad-decizjoni kkontestata, li l-introduzzjoni tal-medicini generici tkun
ipprojbita jew posposta f’¢erti swieq.
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Imbaghad, il-Kummissjoni tispjega li 1-kaz inezami ghandu biss relazzjoni indiretta
mal-proceduri gudizzjarji, inkwantu l-kaz inezami jirrigwarda dikjarazzjonijiet
qarrieqa moghtija lil agenti u uffi¢cji tal-privattivi. Fdan ir-rigward, hija tirreferi
ghall-premessi 736 sa 740 tad-decizjoni kkontestata u tafferma li I-atti procedurali ta’
AZ quddiem il-qrati jikkostitwixxu I-kontinwazzjoni logika ta’ strategija ta’ eskluzjoni
proattiva implementata mis-6 ta’ Mejju 1993, bhala d-data l-iktar tard, u li dawn
jikkonsistu f’dikjarazzjonijiet qarrieqa. Ghalhekk, sa fejn il-kompetituri kellhom
isostnu l-ispejjez u dewmien marbut mal-proceduri legali, dan kien rizultat ta¢-CPS
moghtija wara dikjarazzjonijiet qarrieqa ta’ AZ, li geghluhom jipprezentaw diversi
kawzi.

[I-Kummissjoni ma tagbilx li d-decizjoni kkontestata jista’ jkollha effett disswaziv fuq
l-applikanti ghal privattivi u tenfasizza li n-necessita li l-imprizi ma jkunux skoragguti
milli jikkomunikaw mal-awtoritajiet pubblic¢i timplika li sempli¢i imprecizjonijiet,
dikjarazzjonijiet inezatti minhabba negligenza jew l-espressjoni ta’ opinjonijiet
diskutibbli ma ghandhomx jigu kkunsidrati bhala ksur tal-Artikolu 82 KE.
Madankollu, fil-kaz inezami, l-imgiba inkwistjoni ma tikkonsistix fi zbalji semplici
jew ta’ negligenza izolati, izda hija, ghall-kuntrarju, ikkaratterizzata minn kontinwita
u koerenza, li juru “intenzjoni suggettiva’, u minn gharfien shih tan-natura qarrieqa
tad-dikjarazzjonijiet. Il-Kummissjoni ssostni li tali uzu abbuziv tas-sistema tal-
privattivi jnaqqas l-in¢entiv ghall-innovazzjoni, peress li dan jippermetti li 1-impriza
f’pozizzjoni dominanti toqghod fuq iz-zamma tar-renti taghha lil hinn mill-perijodu
previst mil-legizlatur u jmur kontra l-ghanijiet tal-kompetizzjoni. Hija zzid li 1-kaz
inezami ma jirrigwardax applikazzjoni ghal privattiva, li fil-kuntest taghha l-korp
pubbliku ghandu jevalwa diversi elementi sabiex jiddetermina l-merti tal-invenzjoni
pretiza, izda l-ghoti ta’ CPS skont dispozizzjonijiet li, fiz-zmien rilevanti, kienu
jipprevedu biss rekwiziti formali u verifika ta’ informazzjoni qasira hafna.

Fir-rigward tal-ezistenza ta’ rimedji legali specifici fil-qasam tal-privattivi, il-
Kummissjoni tosserva li dawn irrizultaw li kienu insuffi¢jenti sabiex jipprekludu
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l-uzu abbuziv tas-sistema tal-privattivi minn imprizi f’pozizzjoni dominanti. Fil-fatt,
f1-1993, ir-rikorrenti kkunsidraw li l-uniku riskju li l-imgiba taghhom kienet tinvolvi
kien tnaqqis tat-tul ta’ zmien tac-CPS (premessi 200 u 745 tad-decizjoni kkontestata).
Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma tagbilx li l-ezistenza ta’ rimedji legali specifici
fir-Regolament Nru 1768/92 teskludi l-applikazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni
u tar-rimedji legali taghhom. Skont il-Kummissjoni, il-kuncett ta’ imgiba abbuziva
ma jistax jigi llimitat biss ghal imgiba li ma tiksirx drittijiet ohra jew li fir-rigward
taghha ma hemm ebda rimedju legali iehor previst, peress li l-effetti antikompetittivi,
reali jew prevedibbli, jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-dritt tal-kompetizzjoni.
Barra minn hekk, ir-“rimedju legali” previst mill-imsemmi regolament kellu biss
portata limitata, inkwantu ma kienx jittratta l-kwistjoni tal-implementazzjoni tal-
istrategija ta’ eskluzjoni fil-kazijiet fejn din ma kinitx twassal ghall-ksib tac-CPS, u
ma kienx jiehu inkunsiderazzjoni l-ghan antikompetittiv tal-imgiba meta din tkun
imputabbli lil impriza f’pozizzjoni dominanti. Barra minn hekk, il-kompetituri ma
setghux facilment jikkontestaw i¢-CPS miksuba minn AZ, peress li ma kellhomx
access facli ghall-informazzjoni rilevanti, dwar id-data tal-awtorizzazzjoni teknika
fil-Lussemburgu u d-data tat-tqeghid fis-suq effettiv f'dan il-pajjiz.

Fir-rigward tad-dritt Amerikan, il-Kummissjoni tenfasizza qabelxejn ir-rilevanza
limitata tieghu ghall-kaz inezami. Bi twegiba ghall-pretensjonijiet tar-rikorrenti, hija
tesponi li fid-dritt Amerikan hemm duttrina imsejha “Noerr-Pennington’, li tipprovdi
li dikjarazzjonijiet qarrieqa maghmula fil-kuntest ta’ kampanja ta’ lobbying ma humiex
suggetti ghar-regoli ta’ responsabbilta li johorgu mix-Sherman Act. Madankollu,
hija tirrileva li 1-Qorti Suprema tal-Istati Uniti tal-Amerika ddecidiet li, meta dawn
ikunu saru fil-kuntest ta’ procedura legali, tali dikjarazzjonijiet qarrieqa ma setghux
jibbenefikaw minn din id-duttrina u setghu jigu suggetti ghar-regoli ta’ responsabbilta
li johorgu mix-Sherman Act u, b’'mod iktar specifiku, li I-applikazzjoni ta’ privattiva
miksuba b'mod frawdolenti mill-uffic¢ju tal-privattivi setghet tirrizulta kuntrarja
ghall-Artikolu 2 tax-Sherman Act. Il-Kummissjoni tispjega li din il-gurisprudenza
tkopri wkoll nuqqasijiet importanti. Fwahda mis-sentenzi taghha, il-Federal Circuit
uzat ukoll l-espressjoni “tentattiv mhux xieraq ghal ksib ta’ privattiva” minflok “ksib
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frawdolenti” u ddikjarat li frodi jimplika l-“intenzjoni li tqarraq’, jew, tal-inqas,
attitudni tant traskurata fir-rigward tal-konsegwenzi li tista’ tigi kkunsidrata bhala
ekwivalenti ghal intenzjoni. Ghalhekk, b'mod kuntrarju ghall-allegazzjonijiet tar-

l-informazzjoni tkun falza.

[I-Kummissjoni tirrikonoxxi li ¢erti qrati kkunsidraw li r-responsabbilta taht ir-regoli
tal-kompetizzjoni kienet titlob li jittiehdu mizuri sabiex il-privattiva tigi infurzata.
Madankollu, hija tosserva li qrati ohra ddec¢idew li I-ghoti ta’ informazzjoni inezatta
kien suffi¢jenti. Barra minn hekk, skont il-Kummissjoni, minkejja li fid-dritt Amerikan
gie kkunsidrat li I-invokar ta’ privattiva miksuba b'mod frawdolenti seta’ jkun abbuziv,
dan ma jeskludix li tipi ohra ta’ mgiba jistghu wkoll jkunu abbuzivi.

Barra minn hekk, hija tenfasizza li fid-dritt Amerikan hija rilevanti I-kwistjoni ta’ jekk
il-qafas regolatorju li fih taqa’ I-imgiba inkwistjoni jaghtix lill-korp pubbliku setgha
diskrezzjonali wiesgha jew jitlobx minnu li jimponi biss “atti ministerjali” li jimplikaw
verifiki minimi. Hija zzid li, b'mod kuntrarju ghad-dritt Ewropew tal-kompetizzjoni,
li japplika indipendentement mill-effetti reali tal-imgiba, il-gurisprudenza Amerikana
hija bbazata fuq ir-responsabbilta civili ghal frodi. Issa, din titlob li l-awtoritajiet
jibbazaw ruhhom fuq dikjarazzjoni, sabiex tkun tista’ tigi stabbilita r-rabta kawzali
bejn id-dikjarazzjoni li tizgwida u d-dannu.

Barra minn hekk, hija ma tagbilx lil-livell ta’ prova mehtieg fil-kawzi tal-kompetizzjoni
li huwa bbazat fuq dikjarazzjonijiet qarrieqa huwa oghla mil-livell normali ta’
prova. Fdan ir-rigward, hija tirrileva li “provi ¢irkustanzjali” gew ikkunsidrati bhala
suffi¢jenti fis-sentenza tal-Federal Circuit, imsemmija fil-punt 340 iktar ’il fuq, peress

II - 2958



ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

li I-qorti ma kkunsidratx li l-intenzjoni kellha tintwera permezz ta’ prova diretta.
I[I-Kummissjoni zzid li d-de¢izjoni kkontestata tibbaza ruhha fuq gabra wiesgha u
koerenti ta’ provi li jkopru perijodu twil u li juru linja ta’ imgiba koerenti.

Fuq l-izbalji ta’ ligi allegatament imwettqa mill-Kummissjoni

s I1-Kummissjoni tallega li I-ghoti ta’ istruzzjonijiet fis-7 ta’ Gunju 1993 ma jistax jigi
kkunsidrat bhala semplici att preparatorju fid-dawl tal-kuntest, tan-natura u tal-
kontenut tal-istruzzjonijiet u tal-applikazzjonijiet. Fir-rigward, qabelxejn, tal-kuntest
regolatorju, il-Kummissjoni tosserva li, skont I-Artikolu 10(5) tar-Regolament
Nru 1768/92, l-Istati Membri ma kinux obbligati jivverifikaw id-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita u li fil-prattika dawn ghamlu verifika
limitata f’danir-rigward. Hija ssostnili, ’mod kuntrarju ghal dak li huwa applikabbli fil-
kuntest ta’ applikazzjoni ghal privattiva, ma kienx il-kompitu tal-uffic¢ji tal-privattivi li
jaghmlu ezami fil-mertu, peress li dawn ghandhom jezaminaw biss numru partikolari
ta’ kundizzjonijiet fattwali u formali, sabiex tittiehed decizjoni dwar l-estensjoni ta’
privattiva li I-merti taghha jkunu diga gew evalwati fil-kuntest tal-applikazzjoni ghal
privattiva. Ghalhekk, 1-awtoritajiet kompetenti fil-qasam tal-privattivi kellhom biss,
fil-kaz inezami, margni ta’ diskrezzjoni ristrett. Barra minn hekk, kien biss AZ li kellu
gharfien ta’ certi fatti, bhad-data li fiha 1-Losec gie introdott fis-suq Lussemburgiz, u
dan illimita sostanzjalment ir-rwol tat-terzi matul il-procedura.

35 Skont il-Kummissjoni, dikjarazzjoni li tizgwida ma tiksirx necessarjament
l-Artikolu 82 KE, inkwantu certi dikjarazzjonijiet ghandhom biss konsegwenzi
limitati ghall-hrug ta’ CPS. Sabiex tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti,
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id-dikjarazzjoni li tizgwida ghandu jkollha rwol determinanti fid-de¢izjoni. Fil-kaz
inezami, huwa ragonevoli li wiehed jissoponi li, kieku r-rikorrenti ma ghamlux dawn
id-dikjarazzjonijiet, huma ma kinux jiksbu CPS fil-pajjizi li fir-rigward taghhom
l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita ghandha tkun wara
I-1 ta’ Jannar 1988, jigifieri 1-Germanja, id-Danimarka, il-Finlandja u n-Norvegja,
jew kienu jiksbuhom ghal perijodu igsar fil-pajjizi li fir-rigward taghhom l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita ghandha tkun waral-1 ta’ Jannar 1982,
jigifieri 1-Awstrija, il-Belgju u l-Italja, jew 1-1 ta’ Jannar 1985, jigifieri l-Irlanda, il-
Pajjizi 1-Baxxi, il-Lussemburguy, ir-Renju Unit u l-Isvezja. Il-Kummissjoni zzid li
l-applikazzjonijiet ghal CPS tar-rikorrenti ma kinux jaghtu lok ghal xiex wiehed
jahseb li dawn ma kinux ibbazati fuq l-interpretazzjoni generalment accettata dak
iz-zmien, li kienet tqis id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni teknika. Barra minn hekk,
l-interpretazzjoni bbazata fuq it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” ippermettiet lil
AZ lijizgwida lill-awtoritajiet pubblici, peress li kien hu biss li kellu l-informazzjoni
essenzjali, u dan kien jimponi fuqu obbligu akbar sabiex jaghmel dikjarazzjonijiet li
ma kinux jizgwidaw.

Sa fejn il-protezzjoni ta’ sustanza permezz ta’ CPS ghandha effett ta’ eskluzjoni
prattikament totali tal-verzjonijiet generici f’kompetizzjoni, id-data tal-iskadenza
ta’ privattiva jew ta’ CPS tinfluwenza I-preparazzjonijiet tal-produtturi ta’ medicini
generic¢i li jkunu jixtiequ jintroducu verzjonijiet generici, li hafna drabi jaghmlu
sforz sabiex ikunu jistghu jintroducu l-prodotti taghhom fis-suq fl-istess jum meta
l-privattiva jew i¢-CPS tiskadi. Fil-fatt, id-decizjonijiet kummeréjali tal-imprizi
farmacewti¢i huma adottati ferm qabel l-iskadenza tal-privattiva fuq is-sustanza,
kif jirrizulta mill-interess muri minn Ratiopharm gha¢-CPS ta’ AZ fil-Germanja
u fil-Pajjizi 1-Baxxi fl-1996 u fl-1997. Skont il-Kummissjoni, ma hijiex korretta
l-kunsiderazzjoni li ma jistax ikun hemm abbuz qabel id-dhul fis-sehh ta¢-CPS. Barra
minn hekk, 1-abbuz affettwa wkoll lill-kompetituri peress li geghilhom jaghmlu hafna
spejjez sabiex jipprovaw jirrevokaw xi whud mi¢-CPS.
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Fid-dawl tal-premess, il-Kummissjoni tikkunsidra li l-argumenti mressqa mir-
rikorrenti huma infondati. Qabelxejn, fir-rigward tal-argument li ma hemmx abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti qabel l-applikazzjoni proprja ghal CPS, il-Kummissjoni
tikkunsidra li I-bidu tal-abbuz jinsab fil-mument meta l-applikant jadotta ghall-ewwel
darba l-imgiba oggezzjonata. Issa, l-ewwel implementazzjoni tal-istrategija ta’ AZ
tikkoincidi mal-istruzzjonijiet moghtija lill-agenti tal-privattivi, fis-7 ta’ Gunju 1993,
li I-kompetituri ma kellhomx il-possibbilta li jkunu jafu. Il-fatt li dan l-ewwel att, li
jaqa’ taht linja ta’ mgiba, ma huwiex suffi¢jenti, fih innifsu, sabiex jipproduci l-effett
mixtieq u li atti ta’ terzi huma mehtiega sabiex l-istrategija ta’ AZ tirnexxi, huwa
irrilevanti ghall-konstatazzjoni ta’ ksur tal-Artikolu 82 KE, ghar-ragunijiet esposti fil-
punt 331 iktar il fuq.

[I-Kummissjoni zzid li, fil-kuntest specifiku li fih tressqu l-applikazzjonijiet ghal
CPS, kien hemm probabbilta kbira li I-uffi¢¢ji tal-privattivi jacéettaw, minghajr ma
jivverifikaw, l-informazzjoni pprovduta minn AZ. Ghalhekk, il-fatt, indikat mir-
rikorrenti, li certi awtoritajiet, bmod kuntrarju ghal ohrajn, ma gewx fl-ahhar mill-
ahhar zgwidati mid-dikjarazzjonijiet ta’” AZ huwa wkoll irrilevanti. Fil-fatt, il-kapacita
ta’ AZ li jirrestringi 1-kompetizzjoni kienet identika fil-pajjizi kollha inkwistjoni u
hija murija mill-fatt li ¢-CPS nghataw fil-parti l-kbira taghhom. Il-fatt li ¢-CPS ma
nghatawx fid-Danimarka u fir-Renju Unit juri biss li 1-effetti kienu jiddependu mill-
imgiba ta’ terzi. Madankollu, 1-uffi¢¢ji tal-privattivi ta’ dawn il-pajjizi tal-ahhar setghu
gew zgwidati bl-istess mod li bih gew zgwidati uffic¢ji ohra.

[I-Kummissjoni ma tagbilx li I-kumpanniji li ressqu Iment irrikonoxxew, fis-seduta, li
l-medicini generi¢i ma sostnew ebda effett minn CPS qabel l-iskadenza tal-privattiva
fuq is-sustanza u tikkunsidra li dan ma jirrizulta minn imkien fid-dokument ic¢itat
mir-rikorrenti. Ghall-kuntrarju, il-kumpanniji li ressqu Iment affermaw li “I-gharfien
stess tal-fatt li Astra tibbenefika minn perijodu ta’ protezzjoni kopert mi¢-CPS
[kellu] 1-effett li ‘jiffriza’ lil dawk li [kienu qeghdin] jippreparaw sabiex jidhlu fis-suq”
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[I-Kummissjoni zzid mill-gdid li 1-kompetituri gew affettwati minhabba li dawn
sostnew hafna spejjez sabiex jipprovaw jirrevokaw i¢c-CPS (premessi 760 u 762 tad-
decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma taqgbilx li abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
jista’ jigi identifikat biss meta jittiehdu mizuri intizi sabiex jigu infurzati drittijiet ta’
proprjeta intellettwali. Il-ksib ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali jista’ jikkostitwixxi
abbuz fih innifsu, peress li l-imprizi 1-ohra huma mistennija jirrispettaw id-drittijiet
eskluzivi marbuta mieghu. Sussidjarjament, il-Kummissjoni targumenta li l-avviz
ippubblikat minn AZ f’gurnal farmacewtiku, li permezz tieghu huwa wera l-intenzjoni
tieghu li “jizgura li dawn id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali jigu rrispettati u li jiehu
azzjoni legali kontra dawk li jiksruhom’, jikkostitwixxi prova suffi¢jenti tat-tehid ta’
mizuri ta’ din in-natura fl-ambitu ta’ din il-kawza. Barra minn hekk, AZ ipprezenta
azzjonijiet ghal dikjarazzjoni ta’ ksur fil-Germanja fuq il-bazi ta¢-CPS, u dan gieghel
lill-kompetituri tieghu jaghmlu hafna spejjez sabiex jipprovaw jirrevokaw i¢-CPS
tieghu (premessi 760 sa 766 tad-decizjoni kkontestata). II-Kummissjoni targumenta
li dawn il-mizuri jaqghu fl-ambitu ta’ strategija globali ta’ eskluzjoni, li bdiet bid-
dikjarazzjonijiet qarrieqa fl-1993.

Fir-rigward tas-sitwazzjonijiet li fihom AZ kien f’pozizzjoni li jestendi l-perijodu
li ghalih i¢-CPS nghataw, il-Kummissjoni tirrikonoxxi li l-effett ta’ eskluzjoni
huwa igsar. Madankollu, dan il-fatt ma jaffettwax il-konstatazzjoni tal-ezistenza
ta’ abbuz. Barra minn hekk, lanqas il-fatt li l-effetti tal-imgiba abbuziva sehhew fi
zmien meta l-impriza ma kellhiex iktar pozizzjoni dominanti ma huwa ta’ natura li
jaffettwa l-evalwazzjoni guridika tal-imgiba implementata meta l-impriza kellha din
il-pozizzjoni dominanti, li hija l-unika cirkustanza rilevanti. II-Kummissjoni zzid
li kien hemm korrelazzjoni stretta bejn l-elementi tal-abbuz, peress li l-effetti fuq
is-sitwazzjoni tal-kompetizzjoni f’pajjiz setghu jestendu ghal pajjiz iehor. Il-fatt li
d-dikjarazzjonijiet qarrieqa ta’ AZ, minn naha, komplew jipproducu effetti sakemm
dawn gew ikkoreguti u, min-naha l-ohra, seta’ jkollhom effetti f’pajjizi ohra, ifisser
li, sa fejn jirrigwarda lill-Belgju, il-Germanja, il-Pajjizi I-Baxxi u n-Norvegja, l-abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti ma jistax ikun limitat ghall-ahhar dikjarazzjoni li tizgwida
fir-rigward ta’ dawn il-pajjizi. Barra minn hekk, il-Kummissjoni targumeta li, fid-dawl
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tal-livell ta’ bejgh tal-Losec fiz-zmien meta l-privattiva bazika skadiet, il-protezzjoni
supplementari reali fil-Belgju, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fin-Norvegja kienet marbuta ma’
hafna interessi.

c) Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Fuq il-klassifikazzjoni tal-imgiba inkwistjoni bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti

Minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li I-kuncett ta’ esplojtazzjoni abbuziva huwa
kuncett oggettiv li jkopri l-imgiba ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti li hija ta’ natura
tali li tinfluwenza l-istruttura ta’ suq fejn, precizament minhabba l-prezenza tal-
impriza inkwistjoni, il-livell ta’ kompetizzjoni huwa diga limitat u li ghandha bhala
effett li tostakola, bl-uzu ta’ mezzi differenti minn dawk li jirregolaw kompetizzjoni
normali tal-prodotti jew tas-servizzi fuq il-bazi tal-prestazzjonijiet tal-operaturi
ekonomici, iz-zamma tal-livell ta’ kompetizzjoni li ghadha tezisti fis-suq jew l-izvilupp
ta’ din il-kompetizzjoni (sentenzi Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni, punt 239
iktar ’il fug, punt 91, u AKZO vs II-Kummissjoni, punt 243 iktar ’il fug, punt 69;
sentenzi tal-Qorti Generali tas-7 ta’ Ottubru 1999, Irish Sugar vs Il-Kummissjoni,
T-228/97, Gabra p. 11-2969, punt 111, u Michelin vs Il-Kummissjoni, punt 334 iktar
‘il fug, punt 54).
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li 1-Artikolu 82 jirrigwarda mhux biss il-
prattiki li jistghu jikkawzaw hsara immedjata ghall-konsumaturi, izda wkoll dawk li
jikkawzawlhom hsara billi jippregudikaw sistema ta’ kompetizzjoni effettiva (sentenza
Europemballage u Continental Can vs II-Kummissjoni, punt 267 iktar il fuq, punt 26).

Minn dan isegwi li 1-Artikolu 82 KE jipprojbixxi impriza f’pozizzjoni dominanti
li telimina kompetitur u li tirrinforza b’hekk il-pozizzjoni taghha billi tirrikorri
ghal mezzi differenti minn dawk li jirrizultaw minn kompetizzjoni fuq il-merti.
Mill-gurisprudenza jirrizulta wkoll li abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ma jistax
necessarjament jikkonsisti fl-uzu tas-sahha ekonomika li taghti pozizzjoni dominanti
(ara, f'dan is-sens, is-sentenza Europemballage u Continental Can vs II-Kummissjoni,
punt 267 iktar ’il fuq, punt 27, u s-sentenza Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni,
punt 239 iktar il fuq, punt 91).

Fil-kaz inezami, ghandu jigi osservat li l-prezentazzjoni lill-awtoritajiet pubblici
ta’ informazzjoni li tizgwida, ta’ natura li twassalhom ghal decizjoni zbaljata u,
konsegwentement, ghal hrug ta’ dritt eskluziv li ghalih I-impriza ma ghandhiex dritt,
jew li ghalih hija ghandha dritt ghal perijodu igsar, tikkostitwixxi prattika li ma taqax
fil-parametri tal-kompetizzjoni fuq il-merti, li tista’ tkun partikolarment restrittiva
ghall-kompetizzjoni. Tali mgiba ma tirriflettix ir-responsabbilta partikolari ta’ impriza
f’pozizzjoni dominanti li ma tippregudikax, b'imgiba li ma taqax fil-parametri tal-
kompetizzjoni fuq il-merti, kompetizzjoni effettiva u nieqsa minn distorsjoni fis-suq
komuni (ara, f’dan is-sens, is-sentenza Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs
[I-Kummissjoni, punt 30 iktar ’il fuq, punt 57).

Min-natura oggettiva tal-kuncett ta’ abbuz (sentenza Hoffmann-La Roche vs II-
Kummissjoni, punt 239 iktar ’il fuq, punt 91) jirrizulta li n-natura qarrieqa tad-
dikjarazzjonijiet mghoddija lill-awtoritajiet pubbli¢i ghandha tigi evalwata fuq il-
bazi ta’ elementi oggettivi, u li I-prova tan-natura deliberata tal-imgiba u 1-mala fide
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tal-impriza f’pozizzjoni dominanti ma hijiex mehtiega ghall-finijiet tal-identifikazzjoni
ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Ghandu jigi rrilevat li l-evalwazzjoni tan-natura qarrieqa ta’ dikjarazzjonijiet
ipprovduti lill-awtoritajiet pubbli¢i ghall-finijiet tal-ksib indebitu ta’ drittijiet
eskluzivi ghandha ssir in concreto u tista’ tvarja skont ic-¢irkustanzi partikolari ta’
kull kaz. B'mod partikolari, ghandu jigi ezaminat jekk, fid-dawl tal-kuntest li fih il-
prattika inkwistjoni giet implementata, din tal-ahhar kinitx ta’ natura li twassal
lill-awtoritajiet pubblici 1li joholqu b'mod indebitu ostakoli regolatorji ghall-
kompetizzjoni, perezempju bl-ghoti irregolari ta’ drittijiet eskluzivi favur l-impriza
dominanti. Fdan ir-rigward, kif il-Kummissjoni ssostni, il-margni ta’ diskrezzjoni
limitat tal-awtoritajiet pubbli¢i jew in-nuqqas ta’ obbligu li jivverifikaw l-ezattezza
jew il-veracita tal-informazzjoni mghoddija, jistghu jikkostitwixxu elementi rilevanti
li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni sabiex jigi ddeterminat jekk il-prattika
inkwistjoni hijiex ta’ natura li tqajjem ostakoli regolatorji ghall-kompetizzjoni.

Barraminnhekk, safejnl-imprizaf’pozizzjoni dominanti tikseb dritt eskluzivirregolari
wara zball min-naha taghha fl-ghoti ta’ informazzjoni lill-awtoritajiet pubbli¢i, ir-
responsabbilta partikolari taghha li ma tippregudikax, b'mezzi li ma jaqghux fil-
parametri tal-kompetizzjoni fuq il-merti, lill-kompetizzjoni effettiva u nieqsa minn
distorsjoni fis-suq komuni timponilha lj, tal-inqas, tinforma lill-awtoritajiet pubblici
b'dan sabiex dawn ikunu f’pozizzjoni li jikkoregu dawn l-irregolaritajiet.

Ghandujigirrilevat ukoll, fir-rigward tal-argumenti tar-rikorrenti esposti fil- punti 309,
312 u 314 iktar il fuq, li, minkejja li l-prova tan-natura deliberata tal-imgiba qarrieqa
lill-awtoritajiet pubbli¢i ma hijiex mehtiega ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti, din xorta wahda tikkostitwixxi xejn inqas minn element
rilevanti li jista) jekk ikun il-kaz, jittiehed inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni. II-
fatt, invokat mir-rikorrenti, li I-kuncett ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ghandu
kontenut oggettiv u ma jimplikax l-intenzjoni li ssir hsara (ara, f'dan is-sens, is-
sentenza Aéroports de Paris vs II-Kummissjoni, punt 309 iktar ’il fuq, punt 173), ma
jwassalx ghall-kunsiderazzjoni li l-intenzjoni li wiehed jirrikorri ghal prattiki li ma
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jaqghux fil-parametri tal-kompetizzjoni fuq il-merti hija f’kull kaz irrilevanti, peress
li din tista’ dejjem tittiehed inkunsiderazzjoni insostenn ghal konkluzjoni li l-impriza
kkoncernata wettqet abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, anki jekk tali konkluzjoni
ghandha qabelxejn tkun ibbazata fuq il-konstatazzjoni oggettiva ta’ tqeghid fis-sehh
konkret tal-imgiba abbuziva.

Fl-ahhar nett, il-fatt biss li certi awtoritajiet pubblic¢i ma gewx zgwidati u ndunaw bl-
inezattezzi tal-informazzjoni pprovduta insostenn tal-applikazzjonijiet ghal drittijiet
eskluzivi, jew li kompetituri kisbu, wara l-ghoti irregolari ta’ drittijiet eskluzivi, it-
thassir taghhom, ma huwiex suffi¢cjenti sabiex jigi kkunsidrat li d-dikjarazzjonijiet
qarrieqa ma setghux fi kwalunkwe kaz jirnexxu. Fil-fatt, kif il-Kummissjoni
gustament tirrileva, fejn huwa stabbilit i mgiba hija oggettivament ta’ natura li
tirrestringi I-kompetizzjoni, in-natura abbuziva taghha ma tistax tkun dipendenti fuq
il-kontingenzi tar-reazzjonijiet ta’ terzi.

Konsegwentement, il-Kummissjoni ghamlet applikazzjoni korretta tal-Artikolu 82 KE
meta kkunsidrat bhalali tikkostitwixxiabbuz ta’ pozizzjoni dominantil-prezentazzjoni
minn impriza li tgawdi minn tali pozizzjoni ta’ dikjarazzjonijiet oggettivament
qarrieqa quddiem l-uffi¢cji tal-privattivi, ta’ natura li jwasslu lil dawn tal-ahhar sabiex
jaghtuha CPS li ghalihom hija ma ghandhiex dritt jew li ghalihom hija ghandha dritt
ghal perijodu igsar u, ghalhekk, sabiex jirrestringu jew jeliminaw il-kompetizzjoni.
In-natura oggettivament qarrieqa ta’ dawn id-dikjarazzjonijiet ghandha tigi evalwata
fid-dawl tac-¢irkustanzi tal-kuntesti specifici ta’ kull kaz partikolari. Fil-kaz inezami,
l-evalwazzjoni fattwali min-naha tal-Kummissjoni f’dan ir-rigward hija s-suggett tat-
tieni motiv.

L-argument tar-rikorrenti li r-rikonoxximent tal-ezistenza ta’ abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti jehtieg li d-dritt eskluziv miksub wara dikjarazzjonijiet qarrieqa ikun
infurzat ma jistax jintlaqa’ Fil-fatt, ladarba jinghata minn awtorita pubblika, dritt
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ta’ proprjeta intellettwali huwa normalment prezunt validu u z-zamma tieghu minn
impriza hija meqjusa legittima. Il-pussess wahdu 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. Barra minn hekk, sa fejn l-argument tar-rikorrenti jipprevedi
l-ezercizzju ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali fl-ambitu ta’ azzjoni legali, dan ghandu
r-regolamentazzjoni pubblika billi jiksru d-dritt eskluziv tal-impriza, u dan ma
jistax jigi accettat. Barra minn hekk, huwa rari li t-terzi jkollhom informazzjoni li
tippermettilhom ikunu jafu jekk dritt eskluziv ikunx nghata b'mod irregolari.

Konsegwentement, l-argumenti tar-rikorrenti, ibbazati fuq l-applikazzjoni ta’ kriterji
applikati mill-Kummissjoni fil-kuntest tal-kawza li wasslet ghas-sentenza ITT
Promedia vs II-Kummissjoni, punt 311 iktar il fuq, ghandhom ukoll jigu michuda
bhala irrilevanti, peress li dawn kienu jinvolvu ezercizzju possibbilment abbuziv tad-
dritt li wiehed jipprezenta proceduri legali kontra kompetitur.

Barra minn hekk, il-ksib illegittimu ta’ dritt eskluziv ma jistax jikkostitwixxi abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti biss meta dan ikollu bhala effett l-eliminazzjoni totali tal-
kompetizzjoni. Il-fatt li I-imgiba inkwistjoni tikkonc¢erna 1-ksib ta’ dritt ta’ proprjeta
intellettwali ma jiggustifikax tali kundizzjoni.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti ma jistghux jibbazaw ruhhom fuq is-sentenza Tetra
Pak vs II-Kummissjoni, punt 310 iktar ’il fuq, sabiex jikkunsidraw li hija mehtiega
eliminazzjoni totali tal-kompetizzjoni. Qabelxejn, ghandu jigi osservat li 1-kaz
inezami u s-sentenza Tetra Pak vs II-Kummissjoni, punt 310 iktar il fuq, jirrigwardaw
sitwazzjonijiet differenti. Filwaqt li s-sitwazzjoni prezenti tirrigwarda atti ta’ natura
li jincitaw lill-awtoritajiet pubblici jaghtu dritt ta’ proprjeta intellettwali li ghalih
l-impriza f’pozizzjoni dominanti ma ghandhiex dritt, jew li ghalih hija ghandha dritt
ghal perijodu igsar, is-sentenza Tetra Pak vs Il-Kummissjoni, punt 310 iktar il fuq,
ittrattat il-ksib minn impriza f’pozizzjoni dominanti ta’ kumpannija li kellha licenzja
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eskluziva ta’ privattiva li kienet tikkostitwixxi l-uniku mezz li kellha sabiex din
tikkompeti b'mod effettiv mal-impriza f’pozizzjoni dominanti (punti 1 u 23 ta’ din
is-sentenza). Issa, minn dik is-sentenza bl-ebda mod ma jirrizulta li I-Artikolu 82 KE
sentenza, il-Qorti Generali semplicement approvat l-evalwazzjoni tal-Kummissjoni
li I-Artikolu 82 KE ma kienx jippermetti, f'dak il-kaz, lill-impriza f’pozizzjoni
dominanti li, bil-ksib ta’ licenzja eskluziva, tirrinforza l-pozizzjoni taghha “li kienet
diga b’sahhitha hafna’, u li timpedixxi jew li tipposponi b'mod sinjifikattiv “id-dhul ta’
kompetitur gdid fis-suq fejn il-kompetizzjoni, kemm-il darba kienet ghadha tezisti,
tnaqgset drastikament” (punt 23 ta’ din is-sentenza).

Barra minn hekk, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li l-ezistenza ta’
rimedji specifici li jippermettu I-korrezzjoni, jew it-thassir, tal-privattivi u ta¢-CPS
mahruga b'mod irregolari tiggustifika li r-regoli tal-kompetizzjoni jigu applikati biss
meta jintwera effett antikompetittiv. Ladarba mgiba tidhol fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-regoli tal-kompetizzjoni, dawn ikunu applikabbli indipendentement mill-
kwistjoni ta’ jekk din l-imgiba tistax ukoll tkun suggetta ghal regoli ohra, ta’ origini
nazzjonali jew le, li jfittxu ghanijiet differenti. Bl-istess mod, l-ezistenza ta’ rimedji
specifici ghas-sistema tal-privattivi ma tistax tibdel il-kundizzjonijiet ta’ applikazzjoni
tal-projbizzjonijiet previsti fid-dritt tal-kompetizzjoni u, b’'mod partikolari, il-htiega,
fil-kaz ta’ mgiba bhal dik fil-kaz inezami, li jintwerew l-effetti antikompetittivi ta’ din
l-imgiba.

Lanqgas majistghu r-rikorrenti joggezzjonaw li r-rikonoxximent tal-ezistenza ta’ abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti fil-kaz ta’ prezentazzjoni quddiem l-uffi¢¢ji tal-privattivi
ta’ dikjarazzjonijiet oggettivament qarrieqa sabiex jinkisbu drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali li ghalihom l-impriza ma ghandhiex dritt, jew li ghalihom hija ghandha
dritt ghal perijodu igsar, iwassal ghal “iffrizar” tal-applikazzjonijiet ghal privattivi u
jmur kontra l-interess pubbliku fir-rigward tal-inkoraggiment ghall-innovazzjoni. Fil-
fatt huwa car li, meta tkun stabbilita, tali mgiba tmur prec¢izament kontra l-interess
generali, kif meqjus u implementat mil-legizlatur. Kif il-Kummissjoni tosserva, tali
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uzu abbuziv tas-sistema tal-privattivi jnaqqas potenzjalment l-in¢itament ghall-
innovazzjoni, peress li dan jippermetti lill-impriza f’pozizzjoni dominanti li zzomm
l-eskluzivita taghha ghal zmien itwal mill-perijodu previst mil-legizlatur.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-argumenti tar-rikorrenti bbazati fuq id-dritt Amerikan,
huwa suffi¢jenti li jigi rrilevat li 1-pozizzjoni adottata minn dan tal-ahhar ma tistax
tipprevali fuq dik mizmuma mid-dritt tal-Unjoni Ewropea (sentenza Atlantic
Container Line et vs II-Kummissjoni, punt 243 iktar il fuq, punt 1407).

Fuq il-bidu tal-implementazzjoni tal-prattika allegatament abbuziva

Fir-rigward tad-data li fiha l-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, kemm-il darba stabbilit,
tqies li beda, il-Kummissjoni kkunsidrat li, fir-rigward tal-Germanja, il-Belgju,
id-Danimarka, il-Pajjizi 1-Baxxi u r-Renju Unit, dan beda jigi implementat fis-
7 ta’ Gunju 1993, meta ntbaghtu lill-agenti tal-privattivi f'dawn il-pajjizi istruzzjonijiet
finali ghall-applikazzjonijiet ghal CPS fir-rigward tal-omeprazol (ara l-premessi 179,
651 u 774 tad-decizjoni kkontestata). Kif ir-rikorrenti josservaw, il-Kummissjoni
ghalhekk tqieghed il-bidu tal-allegat abbuz ta’ pozizzjoni dominanti anki qabel it-
tressiq tal-applikazzjonijiet ghal CPS quddiem I-uffié¢ji tal-privattivi.

Madankollu, il-Qorti Generali tqis li l-istruzzjonijiet mghoddija lill-agenti tal-
privattivi, sabiex jitressqu l-applikazzjonijiet ghal CPS ma jistghux jigu kkunsidrati
li huma ekwivalenti ghall-applikazzjonijiet ghal CPS infushom quddiem l-uffi¢¢ji
tal-privattivi. Fil-fatt, il-konsegwenza anticipata tal-allegata natura qarrieqa tad-
dikjarazzjonijiet, jigifieri I-hrug ta¢-CPS, tista’ ssehh biss wara li -uffiééji tal-privattivi
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jiehdu konjizzjoni tal-applikazzjonijiet ghal CPS, u mhux meta l-agenti tal-privattivi,
li fil-kaz inezami ghandhom biss rwol ta’ intermedjarju, jir¢ievu l-istruzzjonijiet fir-
rigward ta’ dawn l-applikazzjonijiet.

Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li l-pozizzjoni tal-Kummissjoni fir-rigward
tad-data li fiha nghata bidu ghall-ewwel abbuz allegat fil-Germanja, fil-Belgju, fid-
Danimarka, fil-Pajjizi I-Baxxi u fir-Renju Unit ma hijiex koerenti mal-approcc taghha
fir-rigward tan-Norvegja. Fil-fatt, il-Kummissjoni kkunsidrat li, f'dan il-pajjiz tal-
ahhar, l-ewwel abbuz allegat beda fil-21 ta’ Dicembru 1994, jigifieri meta tressqet
quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Norvegiz l-applikazzjoni ghal CPS mill-agent tal-
privattivi (ara l-premessi 234 u 774 tad-decizjoni kkontestata).

Konsegwentement, ir-rikorrenti ghandhom ragun isostnu li I-Kummissjoni wettqet
zball ta’ ligi meta kkunsidrat li 1-ewwel abbuz allegat ta’ pozizzjoni dominanti mwettaq
minn AZ fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fil-Pajjizi I-Baxxi u fir-Renju Unit
beda fis-7 ta’ Gunju 1993, meta nghataw lill-agenti tal-privattivi istruzzjonijiet sabiex
jigu pprezentati quddiem 1-uffi¢¢ji tal-privattivi applikazzjonijiet ghal CPS.

Madankollu, dan l-izball ma huwiex ta’ natura li jaffettwa l-legalita tad-decizjoni
kkontestata fir-rigward tal-ezistenza tal-prattika allegatament abbuziva li bdiet meta
ntbaghtu applikazzjonijiet ghal CPS lill-ufficéji tal-privattivi nazzjonali. F'dan ir-
rigward, mill-premessa 185 tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li 1-applikazzjonijiet
ghal CPS intbaghtu lill-uffi¢¢ji tal-privattivi fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka,
fil-Pajjizi I-Baxxi u fir-Renju Unit bejn it-12 u t-30 ta’ Gunju 1993. Il-konsegwenzi ta’
dan l-izball fuq l-ammont tal-multi huma, fejn applikabbli, evalwati iktar 'l isfel, fil-
parti li tittratta l-motiv imressaq mir-rikorrenti fuq dan il-punt.
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Fuq in-natura antikompetittiva tal-imgiba oggezzjonata u l-effetti taghha fuq il-
kompetizzjoni

Ir-rikorrenti jikkontestaw in-natura antikompetittiva tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa
ta’ AZ quddiem l-uffi¢cji tal-privattivi u jsostnu li dawn ma kinux ta’ natura, flhom
infushom, li jirrestringu 1-kompetizzjoni.

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li, kif ikkunsidrat fil-punt 355 iktar il fuq, il-ksib,
permezz ta’ mgiba ta’ natura li tizgwida lill-awtoritajiet pubblici, ta’ dritt eskluziv
li ghalih l-impriza f’pozizzjoni dominanti ma ghandhiex dritt jew li ghalih hija
ghandha dritt ghal perijodu igsar, jikkostitwixxi prattika li ma taqax fil-parametri tal-
kompetizzjonifuqil-merti, li tista’ tkun partikolarment restrittiva ghall-kompetizzjoni.
L-evalwazzjoni tan-natura oggettivament qarrieqa tad-dikjarazzjonijiet ipprovduti
lill-awtoritajiet pubblici ghall-finijiet tal-ksib indebitu ta’ drittijiet eskluzivi ghandha
ssir billi jittiehdu debitament inkunsiderazzjoni c¢-¢irkustanzi partikolari tal-kaz
inkwistjoni.

Ir-rikorrenti jsostnu li abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jista’ jigi identifikat biss meta
l-imgiba inkwistjoni jkollha effett dirett fuq il-kompetizzjoni u li, fil-kaz inezami,
l-applikazzjonijiet irregolari ghal CPS kellhom biss effetti remoti fuq il-kompetizzjoni.
Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li mill-gurisprudenza bl-ebda mod ma jirrizulta
li, sabiex tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, imgiba ghandha taffettwa
direttament il-kompetizzjoni. F’sitwazzjoni bhal dik fil-kaz inezami, fejn il-prattiki
inkwistjoni, kemm-il darba stabbiliti, ma jistghux, fi kwalunkwe kaz, jigu kkunsidrati
bhala li jaqghu taht kompetizzjoni normali ta’ prodotti fuq il-bazi tal-prestazzjonijiet
tal-impriza, huwa suffi¢jenti li jintwera li, fid-dawl tal-kuntest ekonomiku jew
regolamentaritaghhom, dawnil-prattikihumata’ naturalijirrestringul-kompetizzjoni.
Ghalhekk, il-kapacita tal-prattika inkwistjoni li tirrestringi l-kompetizzjoni tista’
tkun indiretta, sakemm jintwera b’'mod suffi¢jenti skont il-ligi li din tkun verament ta’
natura li tirrestringi 1-kompetizzjoni.
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Barra minn hekk, u kif il-Kummissjoni tosserva, imgiba intiza sabiex teskludi lill-
kompetituri tirrikjedi hafna drabi, sabiex jintlahaq rizultat, il-kooperazzjoni minn
terzi, kemm jekk dawn ikunu l-awtoritajiet pubblici kif ukoll jekk dawn ikunu
l-atturi fis-suq, peress li huwa rari li tali mgiba tkun tista; fil-prattika, tezercita
effett dirett fuq il-pozizzjoni kompetittiva tal-kompetituri. Ghalhekk, is-success
ta’ prattika ta’ eskluzjoni ta’ kompetituri li tikkonsisti fil-holqgien ta’ ostakoli ghad-
dhul ta’ natura regolamentari permezz tal-ksib irregolari ta’ drittijiet eskluzivi
jiddependi nec¢essarjament mir-reazzjoni tal-awtoritajiet pubbli¢i, jew minn dik tal-
qrati nazzjonali fil-kuntest ta’ pro¢eduri kontenzjuzi possibbilment mibdija minn
kompetituri sabiex ihassru dawn id-drittijiet. Madankollu, 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.

Ir-rikorrenti jikkontestaw li jista’ jigi konkluz li sar abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fil-
Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit
ujinvokaw, f'dan ir-rigward, argumenti ta’ fatt intizi sabiex jikkonvincu li 1-ksib ta’ CPS
ma setax ikollu effett restrittiv fuq il-kompetizzjoni. Sa fejn dawn l-argumenti huma
essenzjalment fattwali, il-Qorti Generali se tezaminahom fil-punti 601 sa 607 iktar "il
quddiem, fil-kuntest tal-ezami tat-tieni motiv, dwar l-istharrig tal-evalwazzjoni mill-
Kummissjoni tal-fatti li jikkostitwixxu l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Sa fejn dawn l-argumenti jirrigwardaw kwistjonijiet ta’ princ¢ipju, ghandu jigi rrilevat
li r-rikorrenti ma jistghux jibbazaw ruhhom fuq il-fatt li, fil-Belgju u fil-Pajjizi 1-Baxxi,
AZ ma kienx ghadu f’pozizzjoni dominanti meta ¢-CPS ipprovdew protezzjoni
supplementari. Fil-fatt, il-fatt li AZ ma kienx ghadu f’pozizzjoni dominanti meta
l-imgibaabbuzivatieghusetghettipproducil-effetti taghha majibdilxil-klassifikazzjoni
guridika li ghandha tinghata lill-atti tieghu, peress li dawn l-atti twettqu fi zmien meta
AZ kellu responsabbilta partikolari li ma johlogx pregudizzju, bl-imgiba tieghu, ghal
kompetizzjoni effettiva u nieqsa minn distorsjoni fis-suq komuni.
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Fl-ahhar nett, il-fatt, invokat mir-rikorrenti f'diversi okkazjonijiet, li l-effett fuq il-
kompetizzjoni ta’ dikjarazzjonijiet qarrieqa u tal-ghoti konsekuttiv ta’ CPS jinhass
biss diversi snin wara, mal-iskadenza tal-privattivi bazici, ma jnehhix mill-imgiba
inkwistjoni, kemm-il darba stabbilita, in-natura abbuziva taghha, fid-dawl tal-effett
ta’ eskluzjoni tal-kompetituri li jista’ jkun anti¢ipat meta dawn i¢-CPS jinhargu u ma
jigux sussegwentement revokati. Barra minn hekk, fir-rigward tal-kontestazzjoni
tal-premessa 762 tad-decizjoni kkontestata, fejn il-Kummissjoni tinvoka I-fatt li
l-ezistenza biss ta’ CPS iddewwem il-preparazzjonijiet tal-produtturi ta’ medicini
generici, jirrizulta mill-premess li, anki jekk jigi kkunsidrat li tali effett ma jezistix jew
li dan huwa ta’ portata izghar, dikjarazzjonijiet oggettivament qarrieqa li ghandhom
bhala ghan il-ksib ta’ CPS irregolari huma fihom infushom, kemm-il darba jkunu
stabbiliti, ta’ natura li jirrestringu l-kompetizzjoni.

Fid-dawl ta’ dan kollu premess, l-ewwel motiv ghandu jintlaqa) sa fejn dan huwa
bbazat fuq zball ta’ ligi min-naha tal-Kummissjoni fl-evalwazzjoni tad-data li minnha
beda l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti allegat fil-Germanja, fil-Belgju, fid-
Danimarka, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit. Fil-fatt, l-ewwel abbuz allegat ma
bediex, f'dawn il-pajjizi, bl-ghoti minn AZ tal-istruzzjonijiet lill-agenti tal-privattivi,
izda bit-tressiq fl-uffiécéji nazzjonali tal-privattivi tal-applikazzjonijiet ghal CPS.
Fdawn ic-¢irkustanzi, u fir-rigward tal-premessa 185 tad-decizjoni kkontestata,
ghandu jigi kkunsidrat li 1-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, kemm-il darba
stabbilit, beda l-iktar tard fit-30 ta’ Gunju 1993.

32 Madankollu, I-ewwel motiv ghandu jigi michud fir-rigward tal-kumplament tieghu.
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3. Fugq it-tieni motiv, ibbazat fuq nuqqas ta’ prova tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti

a) L-argumenti tar-rikorrenti

Fuq l-allegazzjoni ta’ frodi

Ir-rikorrenti jqisu li I-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni, dwar l-ezistenza ta’ strategija
li jsiru dikjarazzjonijiet deliberatament inezatti, jehtiegu li jigu pprovati permezz ta’
provi ta’ “kjarezza assoluta”. Skont il-principju tal-prezunzjoni tal-innocenza, dawn
l-allegazzjonijiet ma jistghux ikunu bbazati fuq kongetturi u konkluzjonijiet ibbazati
fuq ¢irkustanzi li, fihom infushom, ma jwasslux necessarjament ghall-konstatazzjoni
ta’ frodi. Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jirreferu ghad-drittijiet tar-Renju Unit u
Amerikan u jsostnu b'mod partikolari li, b’mod kuntrarju ghal dak li l-Kummissjoni
ssostni, is-sentenza tal-Federal Circuit, imsemmija fil-punt 340 iktar ’il fuq, tirrikjedi
wkoll il-prova “cara u konvincenti” ta’ intenzjoni specifika, peress li l-prova ta’
negligenza gravi hija insuffi¢jenti. Ghalhekk, ir-rikorrenti jqieghdu f'dubju r-rilevanza
tal-gurisprudenza dwar l-akkordji. Fil-fatt, fil-kuntest tal-akkordji, huwa possibbli li
wiehed jiddeduci intenzjoni jew l-ezistenza ta’ ftehim miz-zamma ta’ lagghat bejn
kompetituri. Min-naha l-ohra, fil-kuntest ta’ atti relattivament regolari fil-kuntest ta’
proc¢edura gudizzjarja dwar privattiva, provi li jistghu jidhru li jsostnu l-ezistenza ta’
frodi jistghu wkoll jikkorrispondu ghal negligenza gravi jew ghal nuqqas imwettaq
b’mod involontarju.
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Issa, il-Kummissjoni bbazat l-argumenti taghha fuq provi li ma jissodisfawx il-grad
ta’ prova mehtieg. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jsostnu li serje ta’ allegazzjonijiet li
ma humiex suffi¢cjentement fondati, deduzzjonijiet dghajfa u insinwazzjonijiet ma
humiex ekwivalenti, anki jekk megqjusa flimkien, ghal prova ¢ara u konvincenti. Il-
Kummissjoni ghamlet riferimenti selettivi ghall-provi bdokumenti, u f’xi okkazjonijiet
hargithom mill-kuntest taghhom, u tathom interpretazzjonijiet ippregudikati. Barra
minn hekk, hija la ltaqghet mal-impjegati ta’ AZ u lanqas mal-awturi tad-dokumenti
li fughom hija bbazat ruhha, u ma ghamlet ebda stharrig ma’ esperti, l-ufficcji tal-
privattivi kkoncernati, jew l-agenti tal-privattivi.

Is-semplic¢i fatt li jintwera li AZ ma indikax b’'mod proattiv l-interpretazzjoni legali li
fuq il-bazi taghha huwa ghamel l-applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-privattivi huwa
insufficjenti sabiex jigi kkonstatat abbuz. Tali konstatazzjoni hija, fi kwalunkwe kaz,
insuffi¢jenti sabiex turi n-natura intenzjonali ta’ abbuz ta’ dan it-tip meta, minn naha,
l-interpretazzjoni tal-qafas regolatorju nghatat b'mod razzjonali u in bona fide u,
min-naha l-ohra, din l-interpretazzjoni nghatat wara talba ghal informazzjoni min-
naha tal-awtorita pubblika. Ghalhekk, il-fatt, allegat mill-Kummissjoni, li d-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi kien jaf li d-dikjarazzjonijiet kienu inkompleti u mhux
kompletament trasparenti huwa manifestament insuffi¢jenti ghall-konstatazzjoni ta’
abbuz ta’ din in-natura.

Ir-rikorrenti jesponu li AZ interpreta l-espressjoni “l-ewwel awtorizzazzjoni biex
jitqieghed fis-suq” li tidher fl-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 bhala li tfisser
id-data meta jkun sar, fi kwalunkwe Stat Membru, kull pass amministrattiv mehtieg
ghall-introduzzjoni tal-prodott f'dan l-Istat Membru. Ghalhekk, AZ ikkunsidra
li l-ewwel awtorizzazzjoni saret biss meta l-awtorita nazzjonali approvat il-prezz
tal-prodott b'mod li dan seta’ effettivament jitqieghed fis-suq. Iktar ’il quddiem,
se jsir riferiment ghall-kuncett ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, skont din
l-interpretazzjoni ta’ AZ, permezz tal-espressjoni “awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
effettiv’”.
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Din l-interpretazzjoni giet adottata in bona fide u ma tistax tigi kkunsidrata bhala li
ma hijiex ragonevoli, fid-dawl tan-nuqqas ta’ precizjoni tal-legizlazzjoni inkwistjoni.
AZ ikkonsulta zewg avukati, li l-opinjonijiet taghhom sostnew l-interpretazzjoni
tieghu tar-Regolament Nru 1768/92. [kunfidenzjali]

[kunfidenzjali]

Skont ir-rikorrenti, il-fatt li dawn il-guristi distinti taw l-istess interpretazzjoni tar-
Regolament Nru 1768/92 moghtija minn AZ jikkostitwixxi element importanti
insostenn tal-pretensjoni li l-interpretazzjoni sostnuta minn AZ kienet razzjonali
u, ghalhekk, saret in bona fide. Barra minn hekk, huma jikkontestaw li AZ ezercita
pressjoni fuq l-avukati interni tieghu u jirreferu, fuq dan il-punt, ghax-xhieda ta’
avukat.

Ir-rikorrenti jzidu li n-natura ragonevoli u ta’ bona fide ta’ din l-interpretazzjoni
tar-Regolament Nru 1768/92 hija kkorroborata mill-fatt li 1-Bundesgerichtshof
(Qorti Federali tal-Gustizzja, il-Germanja) ikkunsidrat li dan ir-regolament kien
suffi¢cjentement impreciz sabiex tressaq quddiem il-Qorti tal-Gustizzja domandi
preliminari dwar l-interpretazzjoni u l-validita tieghu.

Barra minn hekk, huma jsostnu li l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92
moghtija minn AZ hija konformi mal-ghan tieghu, jigifieri l-kumpens ghat-tnaqqis
tal-perijodu ta’ uzu ekonomiku tal-privattiva. Filwagqt li jiehdu l-ezempju ta’ Franza,
huma jindikaw li l-awtorizzazzjoni teknika Franciza, li kienet tikkostitwixxi l-ewwel
awtorizzazzjoni teknika moghtija fil-Komunita, nghatat f’April 1987, filwaqt li
l-prezz gie approvat biss sentejn u nofs iktar tard, f’Novembru 1989, data li minnha
l-omeprazol seta’ jigi kkummercjalizzat fi Franza. Insostenn tal-pretensjonijiet
taghhom, ir-rikorrenti jipproducu ghaxar dikjarazzjonijiet guramentati ta’ impjegati
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attwali u precedenti ta’ AZ kif ukoll ghaxar dikjarazzjonijiet guramentati ta’ agenti
tal-privattivi u ta’ avukati.

Konsegwentement, ir-rikorrenti jikkunsidraw li 1-Kummissjoni ma ghandhiex ragun
tafferma, fil-premessa 666 tad-decizjoni kkontestata, li AZ xjentement ghamel
dikjarazzjonijiet foloz, peress li ghall-kuntrarju dawn saru in bona fide. Huma
jikkritikaw ukoll lill-Kummissjoni li, fil-premessi 151 u 152 tad-dec¢izjoni kkontestata,
iddeskriviet 1-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1768/92 billi dahhlet, f'din id-
deskrizzjoni, elementi li jagghu taht l-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni, b’tali
mod li tat I-impressjoni li r-regolament inkwistjoni kien jindika b’'mod car li d-data
tal-awtorizzazzjoni teknika kienet l-istess bhal dik tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-sugq.

Ir-rikorrenti jqisu li I-Kummissjoni ma setghetx issostni li l-uffi¢¢ji nazzjonali tal-
privattivi ma kinux jivverifikaw l-informazzjoni sottomessa mill-applikanti tac-CPS
dwar id-data tal-ewwel awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Fil-fatt, il-Kummissjoni
tibbaza ruhha biss fuq il-prattika ta’ zewg Stati, jigifieri 1-Finlandja u n-Norvegja, u
l-provi huma datati min-nofs 1-1994, jigifieri ferm wara li saru l-applikazzjonijiet ghal
CPS inizjali, f’Gunju 1993. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma ssostnix l-ezistenza
ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fil-Finlandja. Minbarra dan, ma tressqet ebda
prova tan-nuqqas ta’ verifika fl-Istati Membri I-ohra, partikolarment fil-Germanja
u fid-Danimarka, fiz-zmien meta tressqu l-ewwel applikazzjonijiet, f'Gunju 1993.
[I-Kummissjoni lanqas ma kkuntattjat lill-awtoritajiet nazzjonali inkwistjoni
sabiex tistabbilixxi dan il-punt. Barra minn hekk, l-allegazzjoni tal-Kummissjoni
hija invalidata mill-fatt li l-applikazzjonijiet ta" AZ gew ikkontestati minn diversi
awtoritajiet. Ir-rikorrenti jzidu li mill-fatt li, skont 1-Artikolu 10(5) tar-Regolament
Nru 1768/92, l-Istati Membri ma kinux marbuta jivverifikaw l-ewwel data ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita, ma jirrizultax necessarjament li
dawn ma jaghmlux din il-verifika.
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I[I-Kummissjoni langas ma wriet li AZ kellu gharfien tal-allegat nuqqas ta’ verifika. Ir-
rikorrenti jsostnu li AZ stenna li kellu jiddiskuti 1-bazi tal-applikazzjonijiet tieghu mal-
agenti tal-privattivi tieghu u li jiddefendi l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament
Nru 1768/92 quddiem l-uffic¢ji tal-privattivi. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jirreferu
ghax-xhieda tad-direttur tad-dipartiment tal-privattivi moghtija matul il-procedura
orali quddiem il-Kummissjoni kif ukoll ghad-dikjarazzjonijiet tal-agenti tal-privattivi.

Fuq l-ewwel fazi tal-abbuz

Ir-rikorrenti jirrilevaw li 1-Kummissjoni hija ggustifikata tikkonstata 1i t-tliet
memoranda tas-16 ta’ Marzu 1993 juru li AZ kien ikkonstata li d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni teknika tal-omeprazol, tal-felodipin u tal-omeprazol sodju fil-
Komunita kienet tidher li tipprecedi -1 ta’ Jannar 1988. Huma jammettu wkoll li
r-reazzjoni immedjata ta’ certi membri tal-persunal ta’ AZ kienet dik li jahsbu li AZ
ma setax jikseb CPS fil-Germanja u fid-Danimarka. Madankollu, huma jindikaw li
AZ kellu gharfien tal-ezistenza ta’ tezi li tipprovdi li d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq kienet id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv (ara
t-tielet memorandum tas-16 ta’ Marzu 1993). Ghalhekk, il-Kummissjoni ma hijiex
iggustifikata li tafferma li AZ kien jaf li d-data tal-awtorizzazzjoni teknika kienet
necessarjament id-data determinanti ghall-applikazzjoni u li AZ ma setax jikseb
CPS fil-pajjizi li ghalihom I-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita
ghandha tkun wara 1-1 ta’ Jannar 1988. Fuq dan il-punt, ir-rikorrenti jirreferu ghall-
punti 6 u 7 tax-xhieda ta’ D.

Fir-rigward tal-informazzjoni migbura minn AZ minghand il-kumpanniji
ta’ kummercjalizzazzjoni lokali tieghu, li taghha 1-Kummissjoni tikkritika,
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fil-premessa 636 tad-decizjoni kkontestata, in-natura selettiva, sa fejn din
l-informazzjoni tikkoncerna biss il-“prodotti problematic¢i” u tiffoka biss fuq il-
kazijiet li fihom l-awtorizzazzjonijiet teknici nhargu qabel 1-1 ta’ Jannar 1988, ir-
rikorrenti jindikaw li AZ kellu biss bzonn ta’ informazzjoni dwar prodotti u pajjizi li
fir-rigward taghhom id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv seta’ kellha
importanza, peress li I-kwistjoni tal-hrug ta’ CPS ma kinitx tqum ghall-prodotti
l-ohra li fir-rigward taghhom id-dati tal-awtorizzazzjonijiet tekni¢i kienu wara
1-1988. Huma jesponu li AZ kellu rizorsi limitati u li I-metodi differenti taz-zamma
tal-informazzjoni fil-kumpanniji ta’” kummer¢jalizzazzjoni rrendew diffi¢li 1-verifika
tad-dati korretti tal-awtorizzazzjonijiet effettivi ta’ tqeghid fis-suq. Bl-uzu razzjonali
tar-rizorsi limitati tieghu, AZ ghazel, konsegwentement, li jitlob biss informazzjoni
dwar prodotti li fir-rigward taghhom id-dati tal-awtorizzazzjoni setghu jqajmu
diffikultajiet. Ir-rikorrenti jzidu li, minkejja li 1-approc¢ ta’ AZ jista’ jigi kklassifikat
bhala inkoerenti, dan la juri intenzjoni ta’ AZ li jizgwida u lanqas frodi deliberat.

Ir-rikorrenti jirrilevaw li I[-Kummissjoni naqset tirrileva 1li l-ittra tas-
17 ta’ Dicembru 1987, dwar l-approvazzjoni tal-prezz tal-omeprazol fil-Lussemburgu
u msemmija fil-premessa 637 tad-decizjoni kkontestata, giet ittimbrata minn
Astra Belgju fil-31 ta’ Dicembru 1987. Barra minn hekk, l-ittra tal-kumpannija ta’
kummer¢jalizzazzjoni kkonfermat li din id-data kienet taqa’ matul il-perijodu
tal-gheluq tal-uffic¢ji ghall-Milied, b'tali mod li ma kienx possibbli ghal Astra li
tirreagixxi ghal din l-ittra qabel it-Tnejn 1-4 ta’ Jannar 1988. Ghalhekk, din l-ittra
tas-17 ta’ Dicembru 1987 indikat lil Astra li d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq effettiv tal-kapsuli tal-omeprazol fil-Komunita kellha tkun wara
1-1 ta’ Jannar 1988 fil-Lussemburgu, jigifieri wara d-data limitattiva applikabbli ghall-
Germanja u ghad-Danimarka.

Ir-rikorrenti jsostnu li mit-termini “jsostni quddiem’, li jidhru fil-memorandum tad-
29 ta’ Marzu 1993, jirrizulta b'mod car li AZ anticipa li 1-bazi tal-applikazzjonijiet
imressqa quddiem uffic¢ji tal-privattivi Germanizi u Danizi setghet tkun is-suggett ta’
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kontroversji, u li huwa kien qed jipprepara ruhu sabiex jiddefendi l-interpretazzjoni
tieghu tar-Regolament Nru 1768/92 quddiem l-uffic¢ji tal-privattivi. Ghalhekk, huma
jikkontestaw, minn naha, li AZ anticipa li l-uffi¢cji tal-privattivi kienu se japprovaw
minghajr diskussjoni l-applikazzjonijiet tieghu u jaccettaw id-dati indikati fuq
l-applikazzjonijiet minghajr verifika u, min-naha l-ohra, li AZ ipprova jahbi I-bazi ta’
dawn l-applikazzjonijiet. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jirreferu ghall-pagna 83 tat-
traskrizzjoni tal-procedura orali quddiem il-Kummissjoni.

Ir-rikorrenti jsostnu l-argumenti taghhom esposti fil-punti 393 u 394 iktar il fuq u
jikkunsidraw li 1-Kummissjoni ma tistax tafferma li AZ ipprova jahbi 1-bazi legali
tad-dati li huwa ssottometta, peress li l-allegazzjoni li, bmod generali, il-verifiki
kienu limitati hija insuffi¢jenti f'dan ir-rigward. Barra minn hekk, il-fatt li AZ kellu
l-intenzjoni li jiddiskuti d-dati tal-awtorizzazzjoni mal-agenti tal-privattivi tieghu
u mal-uffic¢ji tal-privattivi huwa kkorroborat mill-fatt, accettat mill-Kummissjoni
nfisha, li l-agenti tal-privattivi fir-Renju Unit u fl-Irlanda kienu informati bl-
interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92. Bl-istess mod, l-agenti tal-privattivi
ghal-Lussemburgu u ghall-Franza kienu wkoll informati.

Ir-rikorrenti jikkontestaw l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li l-memorandum tad-
29 ta’ Marzu 1993, i¢citat fil-punt 398 iktar ’il fuq, jinkludi proposta ta’ H. intiza sabiex
jigi adottat approc¢ proattiv u sabiex tigi attirata l-attenzjoni tal-uffic¢ji tal-privattivi
ghat-teorijata’ AZ, ujosservaw lil-Kummissjoni ma kellha ebda prova f’'dan ir-rigward.
Huma jargumentaw li din in-nota turi biss li Astra pprevediet li kien ser ikollha
tipprezenta u tiddefendi l-interpretazzjoni taghha tar-Regolament Nru 1768/92.
Ir-rikorrenti jzidu li ¢-¢ahda mill-Kummissjoni tad-dikjarazzjoni guramentata tad-
direttur tad-dipartiment tal-privattivi, li tindika li dan kellu diversi konverzazzjonijiet
mal-agenti tal-privattivi, tagleb l-oneru tal-prova u hija inkompatibbli mal-principju
tal-prezunzjoni tal-innocenza.
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Barra minn hekk, mill-memorandum tat-30 ta’ Marzu 1993, li ghalih il-Kummissjoni
tirreferi fil-premessi 639 sa 641 tad-decizjoni kkontestata, jirrizulta li Hissle gieset
li d-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv kienet id-data determinanti
ghall-finijiet tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92. Héssle informat lid-
dipartiment tal-privattivi ta’ AZ li d-data tal-pubblikazzjoni tal-prezz uffi¢jali kienet
id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv fil-Lussemburgu u li din id-data
ma setghetx tkun qabel it-2 ta’ Jannar 1988. Fl-ahhar nett, Héssle pproponiet li tikseb
id-dati tal-awtorizzazzjonijiet effettivi ta’ tqeghid fis-suq fil-pajjizi l-ohra kollha.

Ir-rikorrenti jesponu li, permezz tal-memorandum tas-7 ta’ April 1993 bit-titolu
“Re. Submission of SPC application’, Hassle ghaddiet lid-dipartiment tal-privattivi
informazzjoni supplementari li originat minn kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Belgjani u Francizi, li kienet tinkludi dokument ipprezentat bhala li jelenka 1-prodotti
awtorizzati fil-Lussemburgu u li ghandu d-data ta’ Marzu 1988. Dan id-dokument
(iktar ’il quddiem il-“lista tal-Lussemburgu”) inkluda pagna ta’ lista li kienet issemmi,
fost prodotti ohra, il-kapsuli tal-Losec u l-prodotti tal-injezzjoni u li kellha d-data
tal-21 ta’ Marzu 1988. Fis-6 ta’ Mejju 1993, Hissle ddecidiet dwar l-istruzzjonijiet
li kellhom jintbaghtu lill-agenti tal-privattivi fir-rigward tal-applikazzjonijiet
ghal CPS ghall-omeprazol, kif jidher fil-memorandum tad-29 ta’ Marzu 1993.
Ir-rikorrenti jikkontestaw li dawn l-istruzzjonijiet kienu jizgwidaw u jsostnu
li l-annotazzjonijiet maghmula fil-memorandum tad-29 ta’ Marzu 1993 kienu
semplicement jimplementaw l-approc¢ adottat minn Astra u Hassle, li jindikaw fuq
l-applikazzjonijiet ghal CPS id-dati tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv fil-
Lussemburgu u fi Franza. Dawn l-emendi saru fuq il-bazi ta’ dokumenti migbura mid-
dipartiment tal-privattivi, li minnhom irrizulta li 1-Lussemburgu kien 1-ewwel Stat
Membru li hareg l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv, fil-21 ta’ Marzu 1988,
u li l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fl-Istati Membri l-ohra saru iktar tard, u
ghalhekk ma kienx hemm htiega ta’ ricerki supplementari. Insostenn tal-pretensjonijiet
taghhom, ir-rikorrenti jirreferu ghall-punti 10 sa 12 tax-xhieda ta’ Dr. V., president ta’
Astra Haéssle fiz-zmien rilevanti.
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Ir-rikorrenti jqisu li 1-kritika tal-Kummissjoni fil-premessi 643 u 665 tad-decizjoni
kkontestata ma hijiex iggustifikata u hija rizultat ta’ interpretazzjoni suggettiva
ta’ dokumenti rilevanti. Huma jikkontestaw li AZ ipprova jahbi d-dati tal-
awtorizzazzjonijiet tekni¢i moghtija fi Franza u fil-Lussemburgu, peress li AZ
ikkunsidra biss li d-data applikabbli kienet dik tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
effettiv.

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-fatt li fl-istruzzjonijiet tieghu AZ talab li tintuza d-data ta’
Marzu 1988 ghall-applikazzjonijiet kollha mressqa fil-pajjizi kollha, juri n-nuqqas ta’
intenzjoni li jizgwida lill-uffi¢¢ji tal-privattivi nazzjonali. Fil-fatt, skont ir-rikorrenti,
kieku AZ kellu l-intenzjoni li jizgwida lil dawn l-awtoritajiet, huwa kien juza d-data ta’
Marzu 1988 biss ghall-applikazzjonijiet imressqa fid-Danimarka u fil-Germanja. Barra
minn hekk, I-allegazzjonili AZ heba n-natura tal-awtorizzazzjoni fil-Lussemburgu ma
hijiex iggustifikata, peress li mill-prezentazzjoni tal-lista tal-Lussemburgu, mehmuza
mal-applikazzjonijiet ghal CPS, jidher ¢ar li dan id-dokument ma kienx jikkostitwixxi
awtorizzazzjoni teknika.

Ir-rikorrenti jallegaw li l-indikazzjoni tan-numru tal-awtorizzazzjoni teknika ghal-
Lussemburgu kien rizultat ta’ zball min-naha ta’ AZ u li dan sar mill-uffi¢¢ju tal-
privattivi Lussemburgiz. Huma jindikaw li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi
ta’ Astra deher ghas-seduta u xehed dwar il-bona fide ta’ AZ.

Fir-rigward tal-applikazzjoni tal-ligi Lussemburgiza dwar l-awtorizzazzjoni teknika
prevista mit-tagsima “Dispozizzjoni legali” tal-istruzzjonijiet tas-7 ta’ Gunju 1993,
ir-rikorrenti jsostnu li AZ inkluda din il-klawzola fuq indikazzjoni tal-agenti tal-
privattivi fil-Lussemburgu. Fdan ir-rigward, huma jirreferu ghax-xhieda tal-agent
tal-privattivi Lussemburgiz.
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w7 Fir-rigward tal-inkoerenza li tohrog mill-fatt li, fl-istruzzjonijiet definittivi tad-
dipartiment tal-privattivi ta’ Astra, sar uzu minn tliet tipi ta’ dati ta’ awtorizzazzjoni
differenti fir-redazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal CPS fir-rigward tad-diversi
prodotti, ir-rikorrenti jsostnu, mill-gdid, li dan kien rizultat tar-rizorsi limitati u
r-restrizzjonijiet ta’ hin ta’ AZ. Id-dati tal-awtorizzazzjonijiet teknici li jirrigwardaw
lill-prodotti li ma jinkludux l-omeprazol u l-omeprazol sodju kienu f1-1988 jew wara.
Konsegwentement, id-dati tal-awtorizzazzjonijiet effettivi ta’ tqeghid fis-suq fil-
Komunita kienu necessarjament iktar tard. Bl-uzu tad-data tal-awtorizzazzjonijiet
teknici, Astra kienet zgurata li, fi kwalunkwe kaz, kienu ser jinghataw CPS, anki jekk
dawn kienu ghall-perijoduiqsar minn dakli ghalih hija hasbetli kellha dritt. Fir-rigward
tal-felodipin, id-data tal-awtorizzazzjoni teknika kienet id-29 ta’ Dicembru 1987, u
dan kien jeskludi I-ksib ta’ CPS fid-Danimarka u fil-Germanja. Konsegwentement,
AZ indika d-data tal-ewwel pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika.

ws Ir-rikorrenti ma jagblux li AZ kien jaf li d-data li tidher fil-lista tal-Lussemburgu
kienet zbaljata. II-memorandum ta’ Hassle tat-30 ta’ Marzu 1993 indika li d-data
determinanti kienet dik tal-pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott u kkonferma li,
fil-Lussemburgu, il-prezz ta’ prodott kellu jkun uffi¢jalment ippubblikat sabiex dan
ikun jista’ jinbiegh fl-ispizeriji. Fis-7 ta’ April 1993, fil-memorandum bit-titolu “Re.
Submission of SPC Application’; Héssle pprovdiet lid-dipartiment tal-privattivi
l-informazzjoni supplementari li 1-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Belgjana
ta’ AZ kienet baghtitilha, li kienet tinkludi l-lista tal-Lussemburgu bid-data ta’
Marzu 1988. Il-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Belgjana identifikat din il-lista
bhala kopja ta’ dokument uffi¢jali li jelenka l-prodotti awtorizzati fil-Lussemburgu.
Ir-rikorrenti jgisu li Hassle setghet ragonevolment tikkonkludi li l-informazzjoni
pprovduta mill-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni Belgjana kienet tikkonc¢erna
d-data tal-pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott fil-Lussemburgu.
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Sa fejn il-pagna kopertina tal-lista tal-Lussemburgu kienet datata Marzu 1988 u d-data
li tidher fuq il-pagna rilevanti tal-lista kienet il-21 ta’ Marzu 1988, seta’ ragonevolment
jigi konkluz li 1-21 ta’ Marzu 1988 kienet id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq effettiv. Ghalhekk, il-konstatazzjoni tal-Kummissjoni li, anki bl-adozzjoni tal-
interpretazzjoni tat-tqeghid fis-suq effettiv tar-Regolament Nru 1768/92, AZ ma setax
ragonevolment jibbaza ruhu fuq il-lista tal-Lussemburgu hija manifestament zbaljata.
Insostenn tal-pretensjonijiet taghhom, ir-rikorrenti jirreferu ghall-punti 8 sa 11 tax-
xhieda ta’ C. Fir-rigward tal-fatt, invokat mill-Kummissjoni, li D. ma kinitx taf it-
“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv’, ir-rikorrenti jsostnu li dan ma jistax jikkostitwixxi
l-prova ta’ tentattiv deliberat tal-uzu ta’ data zbaljata.

Ir-rikorrenti jzidu li I-Kummissjoni ma hijiex iggustifikata ssostni li l-opinjoni legali
moghtija minn wahda mid-ditti ta’ avukati kkonsultati ma kinitx tittratta 1-lista tal-
Lussemburgu u kienet, ghalhekk, irrilevanti. [kunfidenzjali] Fl-ahhar nett, filwaqt li
r-rikorrenti ja¢cettaw l-ezistenza ta’ inkoerenzi fl-istruzzjonijiet tas-7 ta’ Gunju 1993 u
jiddispja¢ihom ghal dan ir-rigward, huma jikkontestaw b'‘qawwa li dawn l-inkoerenzi
kienu parti minn strategija intiza sabiex tahbi I-bazi tal-applikazzjonijiet ghal CPS
u l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 u jqisu li ma hemm ebda prova
suffi¢jenti li tippermetti lill-Kummissjoni ssostni din l-allegazzjoni.

Ir-rikorrenti jikkontestaw ukoll l-affermazzjoni tal-Kummissjoni li l-ispjegazzjoni
moghtija mid-direttur tad-dipartiment tal-privattivi fil-punt 34 tax-xhieda tieghu
dwar ir-raguni li minhabba fiha d-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
Franciza intuzat fl-istruzzjonijiet mibghuta lill-agenti tal-privattivi tikkontradixxi
l-ispjegazzjonijiet moghtija minn AZ fil-punt 6.84 tar-risposta tieghu ghad-
dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet.
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Bi twegiba ghall-oggezzjonijiet tal-Kummissjoni dwar il-fatt li d-data tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv Daniza ma ntuzatx fl-applikazzjoni
ghal CPS fir-rigward tal-felodipin, ir-rikorrenti jsostnu li d-dokument li fuqu
1-Kummissjoni bbazat ruhha sabiex tafferma li AZ kien informat bid-data tat-tqeghid
fis-suq effettiv ta’ dan il-prodott sa mit-30 ta’ Marzu 1993, jigifieri faks b'din id-data,
indirizzata minn Hassle lill-konsulenti tal-proprjeta intellettwali interni ta’ Astra, juri
li s-sitwazzjoni tal-felodipin ma kinitx ¢ara fid-Danimarka u li Astra kienet ghadha
tistagsi dwar il-pozizzjoni li kellha tadotta. Huma jesponu li I-felodipin kien prodott
li fir-rigward tieghu d-data tal-awtorizzazzjoni setghet tohloq problema, peress li
d-data tal-awtorizzazzjoni teknika kienet wisq avvanzata sabiex tippermetti 1-ksib ta’
CPS. Ghalhekk, kien importanti ghal AZ li jistabbilixxi d-data legalment rilevanti.

Ir-rikorrenti jallegaw li d-data tat-tqeghid fis-suq effettiv fid-Danimarka ma gietx
uzata fl-applikazzjoni ghal CPS fir-rigward tal-felodipin minhabba I-fatt li din kienet
irrilevanti, peress li din la kienet tikkostitwixxi l-ewwel awtorizzazzjoni Daniza skont
id-Direttiva 65/65 u langas ma kienet 1-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita. Huma
ma jagblux li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi sostna matul il-proc¢edura orali
quddiem il-Kummissjoni li huwa xtaq juza d-dati tat-tqeghid fis-suq effettiv ghall-
prodotti kollha, peress li dan sostna, fir-realta, li “xtaq li t-tmien applikazzjonijiet
ikunu bbazati fuq l-ewwel procedura ta’ approvazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv,
korretta u kompleta, inkluz il-prezz u l-informazzjoni l-ohra necessarja kollha”
Huma jsostnu, fl-ahhar nett, li l-agent tal-privattivi Daniz u l-uffi¢¢ju tal-privattivi
tad-Danimarka kienu informati bil-bazi li fugha AZ ghamel l-applikazzjoni tieghu
ghal CPS fir-rigward tal-felodipin, u dan kif indikat fir-risposta ghad-dikjarazzjoni ta’
oggezzjonijiet.

B'mod generali, ir-rikorrenti ma jagblux li AZ invoka l-interpretazzjoni tieghu tal-
qafas regolatorju a posteriori sabiex jiggustifika l-uzu tad-data ta® Marzu 1988, u
jirreferu, f'dan ir-rigward, ghall-memorandum ta’ Héssle tat-30 ta® Marzu 1993.
Huma jqisu li I-Kummissjoni tikkontradixxi lilha nfisha meta tafferma li AZ
elabora l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92 wara li ghamel
l-applikazzjonijiet ghal CPS u fil-kuntest tal-litigazzjoni li segwiet I-ghoti ta’ CPS.
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Fil-fatt, mill-premessi 239 sa 245 u 705 tad-decizjoni kkontestata jirrizulta li, bejn
Marzu u Gunju 1994, AZ talab pariri legali fir-rigward tal-interpretazzjoni li kellha
tinghata lil dan ir-regolament. Barra minn hekk, il-Kummissjoni stess irrikonoxxiet,
fil-premessa 697 tad-decizjoni kkontestata, li, f’Settembru 1993, AZ iddecieda li
jiddefendi quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit “it-teorija tat-tqeghid
fis-suq effettiv” tieghu bil-ghan li jikseb CPS. Ir-rikorrenti josservaw ukoll li, fil-
premessa 222 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li 1-litigazzjoni fil-
kawza Ratiopharm, fil-Germanja, li kienet ikkunsidrata bhala l-ewwel procedura
gudizzjarja li fil-kuntest taghha AZ iddefenda l-istrategija tieghu fil-qasam ta¢-CPS,
bdiet fit-18 ta’ Gunju 1996. Insostenn tal-pretensjonijiet taghhom, ir-rikorrenti
jirreferu ghax-xhieda ta’ W.

Fuq it-tieni fazi tal-abbuz

— Fuq in-natura tal-allegazzjonijiet fir-rigward tat-tieni fazi tal-abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti

Ir-rikorrenti jirrilevaw li - Kummissjoni tagsam it-tieni fazi tal-abbuz fi tliet elementi.
Fl-ewwel lok, il-Kummissjoni kkunsidrat li AZ ipprova jahbi minn certi ufficcji tal-
privattivi d-data precedenti tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza,
il-15 ta’ April 1987, u ghalhekk ipprova jikseb perijodu supplementari ta’ seba’ xhur
ta’ protezzjoni moghtija mi¢-CPS. Issa, din l-allegazzjoni ma ghandha ebda rabta ma’
dawk tal-ewwel fazi tal-abbuz, li ma tikkoncernax la l-uzu tad-data tal-awtorizzazzjoni
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teknika ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu u lanqas I-icken tentattiv ta’ ksib ta’ CPS
fuq din il-bazi.

Fit-tieni lok, il-Kummissjoni ssostni li AZ halliet lill-agenti tal-privattivi u lill-uffic¢ji
tal-privattivi minghajr informazzjoni fir-rigward tal-istrategija taghha bbazata fuq
id-data tat-tqeghid fis-suq effettiv. Issa, skont ir-rikorrenti, l-allegazzjoni ta’ nuqqas
ta’ spjegazzjoni hija differenti minn dik ta’ uzu prezumibbilment deliberat ta’ dati
inkoerenti bil-ghan li l-awtoritajiet jigu zgwidati. Diversi provi juru li AZ spjega
t-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu kemm lill-agenti tal-privattivi tieghu kif
ukoll lill-uffi¢cji tal-privattivi. Sa fejn hemm nuqqas ta’ spjegazzjoni, ma hemm xejn
xjuri li dan kien wiehed intenzjonat.

Fit-tielet lok, il-Kummissjoni ssostni li, minkejja li, skont ma huwa stess jippretendi,
AZ ibbaza ruhu fuq il-lista tal-Lussemburgu fl-applikazzjonijiet ghal CPS, huwa kellu
gharfien ta’ provi, li kienu qed jizdiedu, li jindikaw li I-Losec gie kkummercjalizzat
fil-Lussemburgu qabel il-21 ta’ Marzu 1988. Madankollu, ir-rikorrenti jqisu
li din l-allegazzjoni hija infondata u li AZ seta’ ragonevolment jikkunsidra li
1-21 ta’ Marzu 1988 kien jikkostitwixxi d-data tal-ewwel tqeghid fis-suq effettiv
fil-Lussemburgu.

Ir-rikorrenti jsostnu li l-elementi li fughom il-Kummissjoni tibbaza ruhha
jikkostitwixxu nuqqasijiet u mhux dikjarazzjonijiet frawdolenti. Issa, il-fatt li AZ ma
weriex b'mod shih, miftuh u fid-dettall il-fatti kollha lill-agenti tieghu tal-privattivi u
lill-uffic¢ji tal-privattivi ma jistax jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

II - 2987



419

420

421

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

— Fuq l-istruzzjonijiet mibghuta lill-agenti tal-privattivi

Ir-rikorrenti jindikaw li, qabel ma baghat l-istruzzjonijiet standard lill-agenti tal-
privattivi esterni fis-7 ta’ Gunju 1993, id-dipartiment tal-privattivi ta’ AZ ghamel
emendi limitati biss ghad-dati tal-awtorizzazzjonijiet miksuba fi Franza u fil-
Lussemburgu, minhabba t-terminu qasir li kellu biex jagixxi. Skont ir-rikorrenti,
minkejjali dawn l-emendi holqu inkoerenza apparenti bejn l-informazzjoni pprovduta
flimkien mal-istruzzjonijiet moghtija lill-agenti tal-privattivi, din ma affettwatx
l-informazzjoni direttament rilevanti ghad-diversi applikazzjonijiet imressqa.

[I-Kummissjoni ma hijiex iggustifikata tikkritika lil AZ minhabba li ma spjegax la lill-
agenti tal-privattivi u lanqas lill-uffi¢cji tal-privattivi l-istrategija tieghu bbazata fuq
it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv”. Fid-dawl tan-natura uffi¢jali tal-istruzzjonijiet,
AZ ma kienx mistenni jispjega fid-dettall l-interpretazzjoni li huwa ta, u dan skont il-
prattiki normali tieghu. Skont ir-rikorrenti, kien ikun sahansitra sorprendenti li kieku
AZ ghamel dan. Ghalhekk, kien previst li, fil-kaz ta’ htiega, l-agenti tal-privattivi
setghu jitolbu kjarifiki minghand AZ. Ir-rikorrenti jzidu li I-fatt li AZ ipprovda kopja
tal-lista tal-Lussemburgu lil kull wiehed mill-agenti tal-privattivi u indikalhom id-
data ta’ Marzu 1988 jikkontradixxi t-tezi li huwa pprova jahbi l-interpretazzjoni tar-
Regolament 1768/92 li fugha kienu bbazati l-applikazzjonijiet tieghu, peress li din
il-lista kienet turi car li ma kinitx tinvolvi d-data ta’ awtorizzazzjoni teknika. Peress
li l-attitudni ta’ AZ li jaghti informazzjoni biss jekk mitluba ma hijiex anormali, din
ma tistax tikkostitwixxi prova ¢ara u konvincenti ta’ tentattiv min-naha tieghu sabiex
jizgwida jew ta’ abbuz.

Ir-rikorrenti jallegaw ukoll li AZ iddiskuta t-tifsira tal-“ewwel awtorizzazzjoni” ma’
diversi agenti tal-privattivi wara l-introduzzjoni tal-applikazzjonijiet. Issa, mill-
provi pprezentati quddiem il-Kummissjoni matul il-procedura amministrattiva
jirrizulta 1i d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi u H., li jaqa’ wkoll taht
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id-dipartiment tal-privattivi ta’ AZ, spjegaw lill-agenti tal-privattivi fil-parti 1-kbira
tal-pajjizi kkoncernati l-interpretazzjoni tar-regolament CPS skont AZ. Minkejja li
l-Kummissjoni ma ta¢cettax dawn il-provi, hija ma ressqet ebda prova li tippermetti
li jigi stabbilit l-estent li fih l-agenti tal-privattivi gew informati bil-bazi tal-
applikazzjonijiet ta’ AZ.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem I-uffi¢¢ju tal-privattivi Lussemburgiz
(Gunju 1993)

Ir-rikorrenti jikkunsidraw li I-Kummissjoni ma hijiex iggustifikata ssostni, fil-
premessi 682 sa 686 tad-decizjoni kkontestata, minn naha, li AZ la informa lill-agent
tal-privattivi Lussemburgiz u lanqas lill-uffic¢ju tal-privattivi Lussemburgiz bid-data
tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza u, min-naha l-ohra, li AZ
ma spjegax il-bazi tal-interpretazzjoni tieghu lill-agent tal-privattivi Franciz fl-ittra
tal-11 ta’ Gunju 1993, b'tali mod li dan tal-ahhar haseb li kien gieghed jibghat il-
pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika fil-Lussemburgu.

Huma jesponu li l-agent tal-privattivi Franc¢iz kellu l-kompitu li jintroduci
l-applikazzjonijiet ghal CPS fi Franza u fil-Lussemburgu. Dan inkariga lill-agent tal-
privattivi tieghu fil-Lussemburgu sabiex, bhala subagent, jaghmel l-applikazzjonijiet
ghal CPS ghal Astra fil-Lussemburgu. B'dan il-mod, Astra ma kellhiex kuntatt
dirett la mal-agent tal-privattivi Lussemburgiz u lanqas mal-uffi¢cju tal-privattivi
Lussemburgiz.

Bittra tal-10 ta’ Gunju 1993, l-agent tal-privattivi Franciz talab lil AZ, b'mod
partikolari, l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu. Minn
din l-ittra jirrizulta li dan l-agent kien jaf bid-data tal-15 ta’ April 1987, li

II - 2989



425

426

427

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

tikkorrispondi ghall-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza. B'ittra
tal-11 ta’ Gunju 1993, AZ baghat l-awtorizzazzjonijiet teknici ta’ tqeghid fis-suq tal-
omeprazol u tal-omeprazol sodju fil-Lussemburgu. [kunfidenzjali] Ghalhekk, ladarba
l-agent tal-privattivi Fran¢iz kien jaf bid-dati tal-awtorizzazzjonijiet teknici fi Franza
u fil-Lussemburgu, ma jkunx ezatt meta wiehed jafferma li AZ tah l-impressjoni li
d-data ta” Marzu 1988 kienet id-data ta’ pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika
u mhux dik tal-pubblikazzjoni tal-prezz ghar-rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq. [kunfidenzjali] Skont ir-rikorrenti, 1-agenti tal-privattivi kkoncernati kellhom
ikunu jafu li I-pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu ma kinitx ekwivalenti ghall-
pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika.

lkunfidenzjali] Skont ir-rikorrenti, ladarba l-agent tal-privattivi Franc¢iz kien
jaghti direttament istruzzjonijiet lill-agent Lussemburgiz u kien jaf bid-data tal-
awtorizzazzjoni teknika fi Franza, kien il-kompitu tieghu li jghaddi din I-informazzjoni
lill-agent Lussemburgiz kemm-il darba jikkunsidra li dan kien importanti. Ma hemm
ebda element li jippermetti li wiehed jippresupponi li AZ ta lill-agent tal-privattivi
Fran¢iz l-istruzzjoni li ma jghaddix din l-informazzjoni lis-subagent Lussemburgiz.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti jgisu li l-Kummissjoni ma gabet ebda prova serja
insostenn tal-allegazzjoni taghha li mir-riferiment ghall-gurnal uffi¢jali nazzjonali fl-
ittra tas-17 ta’ Gunju 1993 huwa possibbli li jigi dedott li I-agent tal-privattivi Franéiz
fehem li d-data indikata kienet id-data tal-awtorizzazzjoni teknika. Huma jzidu li AZ
ma kienx jaf b'din I-ittra u li ma jistax jinzamm responsabbli ghall-opinjoni zbaljata
tal-agent tal-privattivi Franciz, ladarba huwa kien indika espressament li din kienet
il-pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu.

Bl-istessmod, ir-rikorrentimajagbluxlil-ittratal-agenttal-privattiviFran¢izindirizzata
lil AZ fis-17 ta’ Gunju 1993, li ghaliha I-Kummissjoni tirreferi fil-premessa 205
tad-decizjoni kkontestata, turi li dan kien jahseb li I-lista tal-Lussemburgu kienet
tirrapprezenta l-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika u li huwa kien jissoponi
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li AZ intenda juza l-istess teorija ghall-prodotti tieghu kollha. Fil-fatt, minkejja li
din l-ittra tirreferi ghad-“dati ta’ pubblikazzjoni, {*Spécialités pharmaceutiques; tal-
awtorizzazzjonijiet’, l-uzu tat-terminu “awtorizzazzjonijiet” huwa rizultat tal-uzu
tieghu fir-Regolament Nru 1768/92, li ghandu hu stess ambigwita f’'dan ir-rigward,
peress li t-terminu “awtorizzazzjoni” jista’ jfisser kemm l-awtorizzazzjoni teknika kif
ukoll l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Ir-rikorrenti jzidu li mix-xhieda tal-agent
tal-privattivi Lussemburgiz jirrizulta li dan ma kienx gie Zgwidat u lanqas ma kien
jikkunsidra li l-agent tal-privattivi Franciz kien gie zgwidat.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li 1-fatt li 1-agent tal-privattivi Lussemburgiz ir¢ieva l-ittra
tas-17 ta’ Gunju 1993 biss wara li kien ressaq l-applikazzjoni ghal CPS huwa irrilevanti,
peress li huwa ma indika ebda data fl-applikazzjoni inizjali ghal CPS u zied, permezz
ta’ kitba bl-id, id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu, jigifieri
1-21 ta’ Marzu, iktar tard.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan
(Settembru sa Novembru 1993)

Ir-rikorrenti jesponu li, wara t-talba sabiex tigi pprecizata d-data ezatta tal-
awtorizzazzjoni fil-Lussemburgu min-naha tal-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan, AZ ta
lill-agent tal-privattivi Belgjan l-istruzzjoni li [kunfidenzjali].

FI-10 ta’ Settembru 1993, il-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni Belgjana ta’ Astra
baghtet, fuq talba ta’ din tal-ahhar, lill-agent tal-privattivi Belgjan id-dokumenti li dan
kien talab. Fid-29 ta’ Settembru 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan indika li, fil-fehma
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tieghu, id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu kienet id-data
li tidher fuq l-awtorizzazzjoni flirmata taht id-Direttiva Nru 65/65, kif emendata, u li,
fin-nuqqas ta’ istruzzjonijiet kuntrarji, huwa jindika d-data tas-16 ta’ Novembru 1987
bhala d-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu. Fit-
30 ta’ Settembru 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan baghat lill-uffic¢ju tal-privattivi
Belgjan id-dokumenti li jirrigwardaw l-awtorizzazzjoni teknika fil-Lussemburgu,
iffirmati fis-16 ta’ Novembru 1987, u informa lil Astra, fl-4 ta’ Ottubru 1993,
li l-applikazzjoni ghal CPS kienet giet emendata sabiex tindika li d-data tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu kienet is-16 ta’ Novembru 1987.

Fis-16 ta’ Novembru 1993, l-uffiééju tal-privattivi Belgjan hareg i¢-CPS Belgjan.
Ir-rikorrenti jallegaw li d-dipartiment tal-privattivi ta¥ AZ ma kienx induna bil-
fatt li ¢-CPS kien ibbazat fuq data zbaljata, u dan sal-1996, meta dan i¢-CPS gie
ezaminat mill-gdid wara I-proceduri ta’ litigazzjoni fil-Germanja. F’Mejju 1998,
AZ ipprezenta quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan applikazzjoni intiza sabiex
temenda l-perijodu tac-CPS tieghu u sabiex dan tal-ahhar jigi kkalkolat li jibda mill-
21 ta’ Marzu 1988, skont l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92,
ibbazata fuq it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu. Qorti Belgjana hassret dan
i¢-CPS fil-25 ta’ Settembru 2002.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-konkluzjoni tal-Kummissjoni li AZ, minn naha,
zgwida lill-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan meta ghaddielu d-data tal-awtorizzazzjoni
teknika fil-Lussemburgu u, min-naha l-ohra, ma spjegax it-“teorija tat-tqeghid
fis-suq effettiv” tieghu lill-agent tieghu tal-privattivi Belgjan. Huma josservaw li
1-Kummissjoni ma haditx inkunsiderazzjoni l-fatt li AZ fittex li l-applikazzjoni tieghu
tirrifletti l-approce¢ tieghu fuq id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv,
jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988. Fdan ir-rigward, huma jfakkru li huwa l-agent tal-
privattivi li ha l-inizjattiva li juza d-data tal-awtorizzazzjoni teknika fil-Lussemburgu.
[I-Kummissjoni lanqas ma hadet inkunsiderazzjoni l-fatt li AZ talab, f’Mejju 1998,
li ¢-CPS jigi emendat sabiex jirrifletti korrettament l-appro¢¢ tieghu bbazat fuq id-
data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv tal-21 ta’ Marzu 1988, u dan billi
indika b'mod c¢ar li din kienet l-interpretazzjoni personali tieghu tar-Regolament
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Nru 1768/92. Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jirreferu ghax-xhieda ta’ P. u ta’ M. AZ
gibed ukoll l-attenzjoni tal-awtoritajiet inkwistjoni ghad-dati rilevanti kollha. Ir-
rikorrenti majagbluxli AZ gie mgieghel jizvela t-teorija tieghu minhabba I-litigazzjoni
ma’ Ratiopharm fil-Germanja u l-applikazzjoni dwar tal-omeprazole sodju fil-Belgju,
u jsostnu li ma hemm ebda prova f’dan ir-rigward.

Huma jsostnu li AZ baghat l-ittra qabel 1-iskadenza tal-privattiva fuq is-sustanza
u konsegwentement qatt ma fittex li jibbenefika mis-seba’ xhur ta’ protezzjoni
supplementari. Issa, li kieku AZ kellu l-intenzjoni li jizgwida lill-uffic¢ju tal-
privattivi sabiex jikseb seba’ xhur ta’ protezzjoni supplementari billi jindika data ta’
awtorizzazzjoni teknika zbaljata, huwa ma kien qatt jaghmel applikazzjoni sabiex
jemenda ¢-CPS tieghu billi jsemmi d-data tat-tqeghid fis-suq effettiv.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢c¢ju tal-privattivi Olandiz
(Novembru u Dicembru 1993)

Ir-rikorrenti jesponu li, fis-26 ta’ Novembru 1993, l-agent tal-privattivi Olandiz
baghat lil AZ zewg ittri identici li jipprovdu evalwazzjoni tar-rapporti ta’ ricerka
dwar l-applikazzjonijiet ghal CPS fir-rigward tal-kapsuli tal-omeprazol u l-omeprazol
sodju u li fihom tqajmet oggezzjoni fir-rigward tal-imprecizjoni tad-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni. Permezz ta’ Zewg ittri identi¢i, AZ indika [kunfidenzjali]. Skont ir-
rikorrenti, id-data tas-16 ta’ Novembru 1987 kienet tikkostitwixxi d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-omeprazol sodju fil-Komunita. Madankollu,
din id-data kienet zbaljata f’dak li jirrigwarda l-kapsuli u ghalhekk l-indikazzjoni
taghha saret bi zvista.
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L-agent tal-privattivi ta’ AZ indika lill-uffi¢c¢ju tal-privattivi Olandiz li 1-lista tal-
Lussemburgu kienet l-unika pubblikazzjoni uffi¢jali fil-Lussemburgu, dikjarazzjoni
li kienet konformi mal-opinjoni tal-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Lussemburgiza ta’ Astra. L-uffi¢¢ju tal-privattivi hareg CPS li jindika d-data tas-
16 ta’ Novembru 1987, li kien ikopri I-perijodu bejn it-3 ta’ April 1999, id-data
ta’ skadenza tal-privattiva fuq is-sustanza, u s-16 ta’ Novembru 2002, minflok
April 2002, id-data li kienet tigi stabbilita li kieku l-agent tal-privattivi indika d-data
tal-awtorizzazzjoni teknika fi Franza. FMejju 1998, AZ talab lill-uffi¢¢ju tal-privattivi
Olandiz jikkoregi d-data tas-16 ta’ Novembru 1987, billi spjega li I-awtorizzazzjonijiet
kollha necessarji sabiex prodott jitqieghed fis-suq tal-ewwel Stat Membru, jigifieri fil-
Lussemburgu, nghataw ghall-ewwel darba fil-21 ta’ Marzu 1988.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni li AZ zgwida lill-
uffic¢ju tal-privattivi Olandiz billi indika d-data tal-awtorizzazzjoni teknika fil-
Lussemburgu u billi naqas milli jispjega lill-agent tal-privattivi Olandiz tieghu
l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92, ibbazata fuq it-“teorija tat-
tqeghid fis-suq effettiv’ Huma jsostnu, qabelxejn, li I-Kummissjoni kellha taccetta
l-prova li turi, skont ir-rikorrenti, li AZ wettaq zball bi Zvista meta indika d-data tas-
16 ta’ Novembru 1987. Huma jispjegaw li dan l-izball gie kkawzat mill-fatt li z-zewg
ittri inkwistjoni gew redatti fl-istess hin u bl-uzu tal-istess mod ta’ redazzjoni u li kien
improbabbli li AZ iddec¢ieda, b'mod intenzjonat, li jibghat istruzzjonijiet sabiex tigi
indikata d-data tas-16 ta’ Novembru 1987 ghall-omeprazol peress li tali istruzzjonijiet
kienu jikkontradixxu l-istruzzjonijiet moghtija fil-pajjizi 1-ohra kollha.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghal darba ohra ma haditx inkunsiderazzjoni il-fatt
li, f'Mejju 1998, AZ ipprezenta quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi Olandiz applikazzjoni
intiza sabiex tikkoregi din id-data u gibed l-attenzjoni tal-awtoritajiet ghad-dati
rilevanti kollha. Barra minn dan, AZ ipprezenta din l-applikazzjoni qabel l-iskadenza
tal-privattiva fuq is-sustanza, u dan juri li ma kellux l-intenzjoni li jibbenefika mis-
seba’ xhur ta’ protezzjoni supplementari. Ir-rikorrenti jgisu wkoll li ebda dokument
probatorju ma jippermetti lill-Kummissjoni ssostni li AZ ma spjegax it-“teorija
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tat-tqeghid fis-suq effettiv” lill-agent tal-privattivi Olandiz. Fdan ir-rigward, huma
jirreferu ghax-xhieda tal-agent tal-privattivi Olandiz ta’ AZ.

Bi twegiba ghall-argument tal-Kummissjoni li 1-faks tas-16 ta’ Dicembru 1993, li
ghaliha sar riferiment fil-punt 9 tax-xhieda tal-agent tal-privattivi Olandiz, hija intiza
sabiex taghti lill-agent tal-privattivi l-impressjoni li l-pubblikazzjoni maghmula
fil-lista tal-Lussemburgu hija marbuta mal-awtorizzazzjoni teknika, ir-rikorrenti
jwiegbu li din il-faks tindika li din il-lista tikkostitwixxi l-avviz li jippubblika l-ghoti
tal-“awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq”

Ir-rikorrenti jikkontestaw ukoll l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li ebda prova ma
ssostni l-affermazzjoni tad-direttur tad-dipartiment tal-privattivi li tinsab fil-punt 54
tax-xhieda tieghu, li minnha jirrizulta li AZ kien “informat mill-[agenti tal-privattivi]
Olandizi tieghu li huwa ma seta’ jaghmel xejn’; u jirreferu ghar-rapport miktub bl-id
ta’ laggha mizmuma Londra fil-11 ta’ Dicembru 1996, li jidher fil-pagni 4489 sa 4491
tal-fajl tal-Kummissjoni, kif ukoll fil-punt 6.154 tar-risposta tieghu ghad-dikjarazzjoni
ta’ oggezzjonijiet.

Fir-rigward tal-faks tal-11 ta’ Ottubru 1996, indirizzata mid-direttur tad-dipartiment
tal-privattivi lid-direttur tal-kumpannija ta’ kummercjalizzazzjoni Olandiza, invokata
mill-Kummissjoni, ir-rikorrenti ma jagblux li dan id-dokument juri li d-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi kien jaf li d-data inkorretta tal-awtorizzazzjoni fil-
Lussemburgu intuzat minflok id-data tal-awtorizzazzjoni teknika Franciza jew
minflok id-data tat-tqeghid fis-suq effettiv fil-Lussemburgu. Din il-faks turi biss
li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi kien jaf li 1-qrati u l-uffi¢cji tal-privattivi
setghu ma jaccettawx it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv’, f'liema kaz AZ kien jitlef
sitt xhur ta’ protezzjoni moghtija mi¢-CPS.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit
(Jannar sa Gunju 1994)

Qabelxejn, ir-rikorrenti jfakkru li f’'Di¢cembru 1993, AZ talab minghand zewg ditti ta’
avukati pariri dwar id-dritt nazzjonali Lussemburgiz u d-dritt Komunitarju.

Imbaghad, huma jesponu li wara l-applikazzjoni pprezentata f'Gunju 1993, l-uffi¢¢ju
tal-privattivi tar-Renju Unit talab minghand AZ, fis-7 ta’ Settembru 1993, id-data
preciza tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Bittra tas-7 ta’ Jannar 1994,
l-agent tal-privattivi tar-Renju Unit ta’ Astra informa lill-uffi¢cju tal-privattivi tar-
Renju Unit li d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita kienet id-data li tidher
fuq il-lista tal-Lussemburgu, jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988. B'ittra tat-18 ta’ Jannar 1994,
l-uffi¢cju tal-privattivi tar-Renju Unit wiegeb li d-data ezatta tal-awtorizzazzjoni fil-
Lussemburgu kienet is-16 ta’ Novembru 1987.

Fis-16 ta’ Gunju 1994, AZ ipprezenta quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit
il-pariri taz-zewg ditti ta’ avukati dwar id-dritt Lussemburgiz u d-dritt Komunitarju.
Barra minn hekk, AZ gabar l-informazzjoni u d-dati kollha li jistghu jkunu rilevanti
minghand il-kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni ta’ kull Stat Membru sabiex isostni
r-ragonament tieghu dwar l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv. Ghalhekk,
permezz ta’ memorandum tal-14 ta’ Frar 1994, id-dipartiment tal-privattivi talab lil
Hassle tibghatlu [kunfidenzjali].

Fil-kuntest tar-ricerki kkoordinati minn Héssle fuq il-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni, S., ta’ Astra Luxembourg, indikalha, permezz ta’ faks tat-
3 ta’ Marzu 1994, li d-data tal-firma tal-awtorizzazzjoni moghtija taht id-Direttiva
Nru 65/65 kienet is-16 ta’ Novembru 1987 u I-ftehim fuq il-prezzijiet kien
jikkorrispondi ghall-ittra tal-ministeru tas-17 ta’ Dicembru 1987. Huwa ddeskriva
wkoll il-pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu ta’ Marzu 1988 bhala li hija
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l-pubblikazzjoni fil-Mémorial (Gurnal Ufficjali tal-Gran Dukat tal-Lussemburgu), u
indika li 1-ewwel bejgh sehh fil-11 ta’ Marzu 1988. Wara r-risposti mibghuta minn
Hissle lid-dipartiment tal-privattivi, li jindikaw b’'mod partikolari li d-data tal-
pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni kienet Marzu 1988, id-dipartiment tal-privattivi
talab lil Hassle tivverifika d-dati applikabbli ghad-diversi pajjizi u ghall-prodotti. B'faks
tat-8 ta’ April 1994, Hassle ghamlet korrezzjoni tad-data tal-pubblikazzjoni uffic¢jali
tal-prezz billi indikat il-21 ta’ Marzu 1988 u bidlet id-data tal-ittra tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq, billi indikat is-16 ta’ Novembru 1987 minflok id-data inkorretta
tal-5 ta’ Ottubru 1987.

Wara talba mill-gdid ta’ Hassle lil S. sabiex dan jippreciza d-dati rilevanti, dan tal-
ahhar baghat mill-gdid il-faks tieghu tat-3 ta’ Marzu 1994. Fit-30 ta’ Mejju 1994, Hissle
talbet mill-gdid lil S. sabiex jikkonferma li d-data tal-pubblikazzjoni uffi¢jali tal-prezz
kienet il-21 ta’ Marzu 1988. B'faks tat-8 ta’ Gunju 1994, S. irrisponda li 1-ftehim
fuq il-prezzijiet nghata fis-17 ta’ Dicembru 1987, izda dan ma giex ippubblikat, u li
l-pubblikazzjoni uffi¢jali tal-awtorizzazzjoni fil-Mémorial sehhet {’Marzu 1988.

Fis-16 ta’ Gunju 1994, l-agent tal-privattivi fir-Renju Unit ta’ AZ ressaq applikazzjoni
gdida quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit, li inkludiet tabella li tindika
d-diversi stadji tal-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni tal-omeprazol fid-diversi pajjizi
u esponiet id-dati principali marbuta ma’ dawn il-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni.
Fit-tabella, gie indikat li d-data tal-awtorizzazzjoni teknika fi Franza kienet il-
15 ta’ April 1987 u li d-data tal-iskrizzjoni u tal-pubblikazzjoni uffi¢jali tal-prezz
fil-Lussemburgu kienet il-21 ta’ Marzu 1988. Fdin l-applikazzjoni, gie indikat li, fil-
prattika, kien impossibbli li fil-Lussemburgu tigi kkummer¢jalizzata medicina gabel
ma din tidher fil-lista ta’ medicini li jkunu rcevew l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq ippubblikata mill-ministeru tas-sahha. Madankollu, 1-uffi¢cju tal-privattivi ma
accettax it-tezi ta’ AZ u kkunsidra li d-data korretta kienet dik tal-awtorizzazzjoni
moghtija fi Franza, jigifieri 1-15 ta’ April 1987.
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Barra minn hekk, ir-rikorrenti jirreferu ghall-punti 8 sa 11 tax-xhieda ta’ W., agent tal-
privattivi estern ta’ Astra matul il-perijodu inkwistjoni. Huma josservaw li AZ ressaq
b'mod espli¢itu quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit l-interpretazzjoni
tieghu tar-Regolament Nru 1768/92 u r-raguni li ghaliha huwa ppropona d-data tal-
21 ta’ Marzu 1988. Barra minn hekk, AZ ikkomunika minghajr diffikulta d-data tal-
awtorizzazzjoni teknika fi Franza tal-15 ta’ April 1987 lill-uffic¢ju tal-privattivi tar-
Renju Unit u lill-agenti tal-privattivi tieghu. Huma jikkunsidraw li, fid-dawl tal-imgiba
ta’ AZ fil-konfront tal-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit, ma huwiex plawsibbli li
huwa pprova jizgwida lill-awtoritajiet fl-applikazzjonijiet tieghu fil-pajjizi l-ohra, u
b'mod partikolari fil-pajjizi tal-Benelux.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-konkluzjoni tal-Kummissjoni li mill-applikazzjoni tal-
14-ta’ Frar 1994 jirrizulta li AZ ma kienx jaf jekk il-Losec kienx inbiegh fil-Lussemburgu
qabel il-konkluzjoni tan-negozjati fuq il-prezz. Huma jsostnu li din l-applikazzjoni
kienet tikkoncerna lill-Istati Membri kollha, u mhux biss lil-Lussemburgu, u
jirrimarkaw li AZ kien gie informat li, fil-Lussemburgu, in-negozjati fuq il-prezz
kellhom jigu konkluzi u ufficjalment ippubblikati sabiex prodott ikun jista’ jitqieghed
fis-suq, kif jirrizulta mill-memorandum li Héssle baghtet lid-dipartiment tal-privattivi
fit-30 ta’ Marzu 1993.

Fir-rigward tal-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni li mill-faks tat-3 ta’ Marzu 1994
jirrizulta li AZ kien jaf li I-ewwel bejgh fil-Lussemburgu sehh fil-11 ta’ Marzu 1988,
u mhux fil-21 ta’ Marzu 1988, ir-rikorrenti josservaw, fl-ewwel lok, li 1-faks tat-
3 ta’ Marzu 1994 indikat il-bejgh fis-sens tal-“lancjar uffi¢jali” tal-prodott u ma
kinitx tikkonc¢erna l-bejgh fil-livell prattiku. Fdan ir-rigward, huma jsostnu li
l-applikazzjoni ghal CPS kienet tesponi li t-tobba u l-ispizeriji ma kinux jippreskrivu
u jipprovdu medicina gabel ma jkunu réevew il-lista tal-prodotti awtorizzati. Fit-
tieni lok, huma jesponu li AZ kellu dubji serji fuq l-ezattezza tal-informazzjoni
pprovduta minn S. fil-faks tieghu tat-3 ta’ Marzu 1994. Huma jirrilevaw b'mod
partikolari li din kellha affermazzjonijiet inkorretti, peress li, minn naha, l-iskrizzjoni
tas-16 ta’ Novembru 1987 kienet tikkoncerna biss it-testijiet klini¢i, u mhux
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u, min-naha Il-ohra, il-pubblikazzjoni ta’
Marzu 1988 kienet il-pubblikazzjoni fil-Mémorial tal-awtorizzazzjoni moghtija taht
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id-Direttiva Nru 65/65, li giet fil-fatt ippubblikata fl-4 ta’ Dicembru 1987. Barra minn
hekk, ir-rikorrenti jinsistu li AZ kien informat bil-fatt li n-negozjati fuq il-prezzijiet
kellhom jinghalqu u jigu uffi¢jalment ippubblikati sabiex prodott ikun jista’ jitqieghed
fis-suq, u dan kif jirrizulta mill-memorandum mibghut minn Hissle lid-dipartiment
tal-privattivi fit-30 ta’ Marzu 1993. Ghalhekk, il-fatt li, skont S., il-“lancjar ufficjali”
tal-prodott sehh fil-11 ta’ Marzu ma jfissirx li kien possibbli li jsir bejgh fil-prattika.

Ghal din ir-raguni, AZ ipprefera jibbaza ruhu fuq l-informazzjoni li huwa rc¢ieva
qabel u li giet ikkonfermata mil-lista tal-Lussemburgu, li tipprovdi li d-data rilevanti
kienet il-21 ta’ Marzu 1988. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jirreferu ghax-xhieda ta’J.
Ir-rikorrenti jzidu li 1-Kummissjoni ma setghetx issostni li l-informazzjoni inkluza
fil-faks ta’ S. kienet l-unika informazzjoni li AZ kellu, u dan fid-dawl tal-kuntest li fih
dan id-dokument gie pprovdut u fid-dawl tal-fatt li AZ kellu I-lista tal-Lussemburgu.
Ghalhekk, il-Kummissjoni ma hijiex iggustifikata ssostni li AZ kien in mala fide meta
bbaza ruhu fuq id-data tal-21 ta’ Marzu 1988.

Ir-rikorrenti ma jagblux li AZ iffavorizza b'mod attiv l-impressjoni li l-lista tal-
Lussemburgu kienet il-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika. Huma jsostnu li
1-faks tas-16 ta’ Dicembru 1993 mibghuta lill-agent tal-privattivi Olandiz, li ghaliha
1-Kummissjoni tirreferi, ma tinkludi ebda inkoraggiment ta’ dan it-tip u fi kwalunkwe
kaz S. qatt ma ra dan id-dokument.

Ir-rikorrenti jsostnu li, fi kwalunkwe kaz, il-fatt li AZ indika d-data tal-21 ta’ Marzu u
mhux dik tal-11 ta’ Marzu, data li madankollu kienet korretta skont l-interpretazzjoni
tieghu, ma jistax isostni allegazzjoni ta’ frodi meta din il-frodi ma kellha ebda effett
fuq l-uffi¢cju tal-privattivi tar-Renju Unit li cahad it-teorija ta’ AZ fl-intier taghha.
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— Fugq l-irtirar tal-applikazzjoni ghal CPS fid-Danimarka (Novembru 1994)

Qabelxejn, ir-rikorrenti jirrilevaw li l-irtirar ta’ applikazzjoni ghal CPS ma tistax
tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Huma jzidu, imbaghad, li lanqas il-fatt
li wiehed jagixxi b'mod tattiku jew b'nuqqas ta’ trasparenza ma jista’ jikkostitwixxi
abbuz. Barra minn hekk, ir-rapporti juru li AZ kellu l-intenzjoni li jiddefendi
l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92 fil-Germanja. Fl-aghar
ipotezi, AZ wettaq “forum shopping” Skont ir-rikorrenti, il-fatt biss li AZ uza d-data
ta’ Marzu 1988 fl-applikazzjoni introdotta fid-Danimarka ma jistax jikkostitwixxi
abbuz, peress li din l-indikazzjoni kienet rizultat tal-applikazzjoni legittima ta’
interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92. Fdan ir-rigward, il-fatt li AZ ma
zvelax il-bazi tal-interpretazzjoni legali tieghu ta’ dan ir-regolament ma jistax, skont
ir-rikorrenti, jikkostitwixxi abbuz.

Huma josservaw ukoll li, fil-premessa 719 tad-dec¢izjoni kkontestata, il-Kummissjoni
accettat li l-irtirar kien tal-inqas parzjalment immotivat mill-indikazzjoni ta’ numru
ta’ privattiva zbaljat, li kkostitwixxa zball sinjifikattiv fl-applikazzjoni. Fuq dan il-
punt, isir riferiment ghax-xhieda tal-agent tal-privattivi Daniz u ta’ avukat Daniz.
Ghalhekk, l-allegazzjonijiet dwar l-irtirar ta’ applikazzjonijiet ta’ CPS fid-Danimarka
ma jistghux juru abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, anki jekk dawn gew ipprovati.

Fir-rigward tal-allegazzjoni tal-Kummissjoni li AZ irtira l-applikazzjoni tieghu sabiex
ma jkollux ghalfejn jispjega 1-bazi taghha, ir-rikorrenti jsostnu li I-minuti tal-laqgha
tal-15 ta’ Novembru 1994, invokati mill-Kummissjoni f'dan ir-rigward, juru fir-realta
li AZ iddecieda li jiddefendi I-pozizzjoni tieghu fil-Germanja u mhux fid-Danimarka,
u mhux li huwa ma xtaqgx jispjega l-pozizzjoni tieghu. Bl-istess mod, ir-rikorrenti
ma jagblux li AZ irtira l-applikazzjoni tieghu fid-Danimarka sabiex ma jippermettix
komunikazzjoni mhux mixtieqa bejn l-uffi¢ccji tal-privattivi. Skont ir-rikorrenti,
minkejja li dawn il-minuti juru li l-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit ikkuntattja

II - 3000



456

457

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

lill-uffic¢ju tal-privattivi Daniz, dan ma jindikax li I-irtirar kien immotivat mix-xewqa
ta’ AZ li jimpedixxi kuntatti ohra bejn l-uffic¢ji tal-privattivi.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet ta’ AZ maghmula fil-kuntest tat-tieni serje ta’
applikazzjonijiet ghal CPS

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-kunsiderazzjonijiet esposti mill-Kummissjoni fil-
premessa 721 tad-decizjoni kkontestata, li AZ ircieva informazzjoni li minnha
jirrizultalil-Losec inbiegh qabel il-21 ta’ April 1988 uli d-de¢izjoni fuq il-prezz ma giet
qatt ippubblikata. Huma jsostnu li I-iktar li seta’ gara kien li AZ irc¢ieva informazzjoni,
minn sors li pprovda informazzjoni ohra li rrizultat li kienet inezatta, li jidher li tindika
li I-“lan¢jar ufficjali” tal-prodott sehh fil-11 ta’ Marzu 1988. Din l-informazzjoni giet
kontradetta minn informazzjoni precedenti, minn sors ikkunsidrat li huwa iktar
affidabbli, li indikat li d-data tal-lancjar tal-prodott kienet il-21 ta’ Marzu 1988 u li
d-decizjoni fuq il-prezz kellha tigi ppubblikata fil-Lussemburgu sabiex il-prodott seta’
effettivament jitqieghed fis-suq.

— Fuq l-applikazzjonijiet ipprezentati fil-pajjizi taz-ZEE

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet esposti mill-Kummissjoni fil-premessa 722
tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti jargumentaw li n-nuqqas ta’ riferiment
ghad-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv fl-Isvezja kien rizultat
ta’ zvista f'¢irkustanzi fejn l-importanza ta’ din id-data ma kinitx evidenti. Fil-fatt,
minkejja li AZ kien informat bl-awtorizzazzjoni moghtija mill-awtoritajiet Svedizi
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ghal-Losec, huwa ma gharafx dak iz-Zmien ir-rilevanza ta’ din id-data fil-kuntest
tal-applikazzjonijiet tieghu ghal CPS. Ir-rikorrenti jirrimarkaw li r-Regolament
Nru 1768/92 gie applikat fil-pajjizi tal-EFTA permezz tad-Dec¢izjoni Nru 7/94,
li dahlet fis-sehh fl-1 ta’ Lulju 1994, izda din id-de¢izjoni ma giet qatt applikata fl-
Isvezja, li kellha s-sistema nazzjonali taghha ta’ protezzjoni permezz tac-CPS. Skont
ir-rikorrenti, filwaqt li I-fatt li dan I-Istat ma kien qatt parti mis-sistema tac-CPS taz-
ZEE ma jfissirx li d-data tat-tqeghid fis-suq effettiv fl-Isvezja kienet irrilevanti, huwa
madankollu possibbli li AZ ma gharafx lI-importanza tad-data tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq effettiv fl-Isvezja.

Ir-rikorrenti jikkontestaw l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li, fl-ittra tal-
21 ta’ Dicembru 1994 mibghuta lill-uffi¢cju tal-privattivi Svediz, id-direttur tad-
dipartiment tal-privattivi afferma li ¢-CPS ghall-pajjizi tal-Unjoni kellhom ikunu
bbazati fuq bazi partikolari ghall-Unjoni u ¢-CPS ghall-pajjizi tal-EFTA fuq bazi
partikolari ghaz-ZEE. Fil-fatt, ghall-kuntrarju, minn din il-korrispondenza jirrizulta
li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi ssuggerixxa li kienet biss id-data tal-
awtorizzazzjoni fl-Unjoni li kienet applikabbli. Barra minn hekk, ir-rikorrenti jsostnu
li ma hemm ebda prova li turi li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi pprova jahbi
1-pozizzjoni tieghu, peress li, ghall-kuntrarju, il-provi disponibbli ghall-Kummissjoni
jissuggerixxu li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi esprima l-opinjoni tieghu
b’'mod miftuh. Huma jsostnu wkoll li l-ittra tat-3 ta’ Marzu 1995, mibghuta lid-
direttur tad-dipartiment tal-privattivi mill-uffic¢ju tal-privattivi Svediz, ma kinitx
tindika b'mod ¢ar li d-data rilevanti kienet dik tat-tqeghid fis-suq fl-Isvezja, peress
li indikat li din kienet id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fiz-zona
ZEE “wara d-dhul fis-sehh tal-ftehim ZEE” Fin-nuqqas ta’ traspozizzjoni tas-sistema
tac-CPS taz-ZEE fl-Isvezja, kien hemm ghalhekk dubju legittimu dwar il-kwistjoni
ta’ jekk il-ftehim ZEE kienx jirregola dan il-punt. Ir-rikorrenti jzidu li n-nota tas-
26 ta’ Settembru 1994 ma tindika ebda element dwar il-kwistjoni ta’ jekk id-data
korretta kinitx dik tal-awtorizzazzjoni fl-Isvezja jew dik tal-awtorizzazzjoni fl-Unjoni.
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w9 Ir-rikorrenti jispjegaw li AZ u l-agenti tal-privattivi tieghu fl-Awstrija, il-Finlandja
u n-Norvegja ltagghu Vjenna (l-Awstrija) fis-6 ta’ Dicembru 1994 u ddiskutew
l-interpretazzjoni ta’ AZ tar-Regolament Nru 1768/92. Sussegwentement l-agenti
tal-privattivi ghamlu l-applikazzjonijiet ghal CPS billi indikaw li d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni fil- Komunita kienet il-21 ta’ Marzu 1988. Konsegwentement, AZ ma
pprovax jahbi t-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu mill-agenti tal-privattivi
tieghu, u dan juri wkoll li huwa ma gabx ruhu b'mod differenti fil-konfront tal-agenti
tal-privattivi tieghu fi Franza jew fil-Benelux. Barra minn hekk, ebda wiehed mill-
agenti tal-privattivi li attendew ghal din il-laggha ma qajmu l-kwistjoni ta’ jekk
kellhiex tintuza d-data tal-awtorizzazzjoni fl-Isvezja tal-5 ta’ Frar 1988.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffié¢ju tal-privattivi Irlandiz
(Ottubru 1995)

w0 Ir-rikorrenti jesponu li AZ sostna quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Irlandiz li d-data
ezatta tal-awtorizzazzjoni kienet il-21 ta’ Marzu 1988, izda indika wkoll lill-uffic¢ju
tal-privattivi Irlaniz id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni teknika fi Franza, tal-
15 ta’ April 1987. Huma jikkontestaw il-kunsiderazzjonijiet tal-Kummissjoni esposti
fil-premessa 725 tad-decizjoni kkontestata u josservaw mill-gdid li AZ ma kellu ebda
diffikulta jikkomunika d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni teknika fil-Komunita tal-
15 ta’ April 1987, u dan juri li huwa ma pprovax jizgwida lill-uffi¢¢ji tal-privattivi
tal-pajjizi tal-Benelux.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢¢ji tal-privattivi fil-pajjizi tal-
Benelux u tal-Finlandja (Mejju 1998)

Bl-istess mod, ir-rikorrenti jikkontestaw l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li tinsab fil-
premessa 726 tad-decizjoni kkontestata, li AZ kellu informazzjoni li tindika minghajr
ekwivoku li t-tqeghid fis-suq effettiv fil-Lussemburgu sehh qabel il-21 ta’ Marzu 1988,
u jinsistu li AZ kellu biss informazzjoni kontradittorja u ftit konvincenti.

Fir-rigward tad-dokument tat-23 ta’ Frar 1988, li fuqu tibbaza ruhha I-Kummissjoni,
u li jindika li d-data tal-lan¢jar tal-kapsuli tal-omeprazol kienet 1-1 ta’ Frar 1988,
ir-rikorrenti jsostnu li dan id-dokument huwa lista bbazata fuq database
interna li tipprovdi informazzjoni fuq is-suq. Huma jesponu li I-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni lokali ghaddew minn qabel lid-dipartiment tal-affarijiet
regolatorji ta’ AZ id-dati ta’ lancjar tal-prodott u indikaw biss ix-xahar li matulu
kien mahsub li jsir il-lan¢jar tal-prodott. Id-dipartiment tal-affarijiet regolatorji kellu
l-prassi li jikkompleta dawn l-indikazzjonijiet billi jsemmi l-ewwel jew l-ahhar jum
tax-xahar partikolari, minghajr ma jivverifika jekk il-lancjar tal-prodott ikunx fil-
fatt sar fid-dati indikati. Ghalhekk, dan id-dokument ma jippermettix li ssir il-prova
tad-data reali tal-lancjar tal-prodott fil-Lussemburgu u fil-pajjizi l-ohra. Barra minn
hekk, id-data tal-1 ta’ Frar 1988 indikata f'dan id-dokument la tikkorrispondi ghad-
data tal-11 ta’ Marzu 1988, li fugha AZ ibbaza ruhu skont il-Kummissjoni, u lanqas
ma tikkorrispondi ghad-data tat-8 ta’ Frar 1988, imsemmija fil-procedura li saret fil-
Germanja. Ir-rikorrenti jsostnu li AZ kien marbut jipprezenta data lill-uffi¢¢ji tal-
privattivi u li, fid-dawl tal-informazzjoni differenti li tirrizulta mid-diversi sorsi li
kellu, huwa seta’ jiddeciedi li jzomm id-data inizjali tal-21 ta’ Marzu 1988 minghajr
ma jkollu l-intenzjoni li jizgwida lil xi hadd.
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Ir-rikorrenti jikkunsidraw li n-nuqqas ta’ affidibbilta li I-Kummissjoni titfa’ fuq ix-
xhieda ta’J. ma hijiex iggustifikata u jsostnu li, fid-dawl tal-kuntest tal-komunikazzjoni
tal-lista tal-Lussemburgu min-naha ta’ Astra Belgique, seta’ ragonevolment jigi dedott
li din kienet tikkostitwixxi l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula matul il-pro¢edura gudizzjarja fil-Germanja

Ir-rikorrenti jikkontestaw, ghar-ragunijiet esposti fil-punt 462 iktar il fuq, il-
kunsiderazzjonijiet li jinsabu fil-premessa 728 tad-decizjoni kkontestata u jsostnu
li, anki jekk AZ wettaq zball meta kkunsidra d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 bhala
d-data rilevanti dwar l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, ma hemm ebda
prova li turi li AZ kien jaf li din id-data ma kinitx korretta. Fil-fatt, fir-rigward tad-
dokument intern tad-19 ta’ Awwissu 1996, invokat mill-Kummissjoni u li jindika li
d-data effettiva ta’ lancjar tal-prodott kienet 1-1 ta’ Frar 1988, ir-rikorrenti jgisu li dan
ma jikkostitwixxix prova awtonoma peress li dan tressaq minn agent tal-privattivi
li ma kienx direttament involut fil-litigazzjoni u li I-lista ta’ dati inkluza fl-anness
ma tindikax il-provenjenza tad-data tal-1 ta’ Frar 1988. Fir-rigward, imbaghad, tad-
dokument tad-9 ta’ Settembru 1996, li jinkludi riferiment ghal “1988-02-01/1988-
03-11’ ir-rikorrenti jikkunsidraw li dan ma jikkostitwixxix prova inekwivoka li turi
l-ezistenza ta’ data precedenti certa tal-lancjar tal-prodott, izda, ghall-kuntrarju,
tindika incertezza kbira fir-rigward tad-data ta’ dan il-lan¢jar. Barra minn hekk, huma
jirreferu ghax-xhieda ta’ J.

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijet tal-Kummissjoni esposti fil-premessi 730 u 731 tad-
decizjonikkontestata, ir-rikorrentijsostnulil-avukat Germaniz a¢cettal-ezattezzatad-
data tat-8 ta’ Frar 1988 billi bbaza ruhu fuq l-ittra mibghuta minn AZ lill-awtoritajiet
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Lussemburgizi fit-8 ta’ Dicembru 1988 sabiex jissottometti I-proposta tal-prezz tieghu
u li fiha AZ indika l-intenzjoni tieghu li japplika dan il-prezz mit-8 ta’ Frar 1988.
Ghalhekk, l-avukat Germaniz aécetta l-ezattezza tad-data tat-8 ta’ Frar 1988
fuq il-bazi tal-acc¢ettazzjoni min-naha tieghu ta’ interpretazzjoni partikolari tar-
Regolament Nru 1768/92, li d-data rilevanti kienet dik tal-approvazzjoni tal-prezz
mill-awtoritajiet, li tippermetti lil AZ ibigh b'mod legali 1-prodott bi prezz maghruf
u approvat. Din l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 ma rrikonoxxietx
ir-rilevanza tad-data tal-pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott, li tinforma lix-xerrejja
(it-tobba u l-ispizeriji) bdan il-prezz. Ghalhekk, l-avukat Germaniz ma acc¢ettax li
t-8 ta’ Frar 1988 kienet id-data li fiha fil-fatt sar il-bejgh. Issa, li kieku giet applikata
l-interpretazzjoni ta’ AZ, id-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet tkun tidher korretta.
Konsegwentement, ir-rikorrenti jikkunsidraw li I-Kummissjoni wettqet zball meta
qieset, fil-premessa 735 tad-decizjoni kkontestata, li fil-procedura gudizzjarja fil-
Germanja kien gie accettat li I-bejgh sehh qabel il-21 ta’ Marzu 1988. Ir-rikorrenti ma
jagblux li d-distinzjoni bejn it-termini “bejgh skont il-ligi” u “tqeghid fis-suq effettiv”
hija irrilevanti, peress li din tirrifletti r-realta kummerd¢jali li fuq il-bazi taghha AZ
ghamel l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92.

w66 Huma jzidu li d-dokumenti li fughom il-Kummissjoni tibbaza ruhha jikkontradixxu
lilhom infushom, peress li jindikaw id-dati tal-1 ta’ Frar 1988, tat-8 ta’ Frar u
tal-11 ta’ Marzu 1988. Konsegwentement, anki jekk ha inkunsiderazzjoni din
l-informazzjoni, AZ baqa’ in¢ert fir-rigward tad-data ezatta tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq effettiv. Skont ir-rikorrenti, minkejja li d-dokumenti c¢itati mill-
Kummissjoni jindikaw, bhala massimu, l-ezistenza ta’ incertezza fuq l-ezattezza tad-
data tal-21 ta’ Marzu 1988, dawn la juru li din id-data kienet zbaljata u lanqas liema
data kellha titgies. Ghalhekk, dawn il-provi ma jurux li AZ kellu intenzjoni li jizgwida
lill-awtoritajiet pubblici.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula matul il-procedura gudizzjarja fin-Norvegja

Fir-rigward tal-premessa 733 tad-decizjoni kkontestata, fejn il-Kummissjoni ticc¢ita
provi pprovduti mill-awtoritajiet Lussemburgizi, intizi sabiex juru li l-lista tal-
Lussemburgu kienet “dokument mhux uffi¢jali” 1i jelenka l-prodotti awtorizzati
minghajr ma jiehu inkunsiderazzjoni l-fatt li 1-prezz taghhom ikun gie approvat,
ir-rikorrenti jsostnu, qabelxejn, li ebda dokument uffi¢jali ma kien gie ppubblikat
dak iz-zmien. Barra minn hekk, il-lista tal-Lussemburgu giet ippubblikata f’isem
kumpannija li kienet tirrapprezenta madwar in-nofs tal-ispizeriji u tal-bejjiegha
bl-ingrossa ta’ prodotti farmacewtici fil-Lussemburgu. Barra minn hekk, il-lista
tal-Lussemburgu kellha l-ghan li taghti lill-ispizjara informazzjoni dwar il-prodotti
awtorizzati u disponibbli fis-suq u giet ippubblikata mid-dipartiment tal-ispizeriji u
tal-medic¢ini tal-Lussemburgu. Ghalhekk, minkejja n-natura mhux uffi¢jali tal-lista
tal-Lussemburgu, ir-rikorrenti jikkunsidraw li AZ agixxa b'mod ragonevoli meta
ibbaza ruhu fugha.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li AZ ammetta, fl-ambitu tal-procedura tar-rinviju
preliminari quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, li huwa ma kellux il-lista shiha jew dik il-
parti minnha li tindika I-prezz tal-Losec. Dan juri n-nuqqas ta’ intenzjoni li jizgwida
lill-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Oslo (in-Norvegja).

Bi twegiba ghall-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni li AZ ghamel ricerki li jindikaw
li I-prodott gie kkummercjalizzat qabel il-21 ta’ Marzu 1988, ir-rikorrenti jtennu li
r-rizultati ta’ dawn ir-ricerki kienu konfuzi u kontradittorji u ma wrewx li I-lista tal-
Lussemburgu kienet irrilevanti, u lanqas li din id-data kienet inezatta jew li ma kinitx
tikkostitwixxi d-data tat-tqeghid fis-suq effettiv.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula matul il-procedura gudizzjarja fil-Finlandja

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-premessa 735 tad-decizjoni kkontestata u jikkunsidraw li
d-dokumentili fuq il-bazi taghhom il-Kummissjoni tibbaza ruhha ma juruxli sar bejgh
qabel il-21 ta’ Marzu 1988. Huma jaffermaw li AZ ma ammettiex dan fil-procedura
fil-Germanja. Din hija biss opinjoni xjentifika, ibbazata fuq interpretazzjoni tar-
Regolament Nru 1768/92 u fuq il-fatt li I-prezz gie approvat, u mhux fuq il-provi ta’
bejgh li fil-fatt sar fil-Lussemburgu. Barra minn hekk, AZ ammetta quddiem il-Qorti
tal-Prim’Istanza ta’ Helsinki (il-Finlandja) li huwa pprova jikseb kopja shiha tal-lista
u li huwa rricerka dwar x’kienet il-pozizzjoni uffi¢jali fil-qasam tal-pubblikazzjoni fil-
Lussemburgu. Huwa rrikonoxxa wkoll li s-sitwazzjoni kienet incerta fil-Lussemburgu.
Konsegwentement, dawn il-provi ma juru ebda intenzjoni min-naha ta’ AZ li jizgwida
lill-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Helsinki. Barra minn hekk, ir-rikorrenti jikkontestaw
mill-gdid il-fatt li r-ricerki ta’ AZ wrew li ma kienx ezatt li l-Losec ma setax jigi
kkummer¢jalizzat fil-Lussemburgu qabel il-21 ta’ Marzu 1988.

— Fuq l-ezistenza ta’ strategija intiza sabiex tizgwida lill-agenti tal-privattivi ta’ AZ,
lill-uffie¢ji tal-privattivi nazzjonali u lill-qrati nazzjonali

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti jikkontestaw il-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni, li tidher
fil-premessa 665 tad-decizjoni kkontestata, li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi
ta’ AZ ta’ dak iz-zmien ammetta, fil-21 ta’ Ottubru 1999, li huwa kien haseb dwar
strategija intiza sabiex tizgwida b'mod intenzjonat lill-agenti tal-privattivi ta’ AZ, lill-
uffic¢ji tal-privattivi nazzjonali u lill-qrati nazzjonali. Filwaqt li jirreferu ghall-faks
mibghuta mid-direttur tad-dipartiment tal-privattivi lid-direttur generali ta’ AZ,
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ir-rikorrenti jsostnu li din ma ghandha ebda ammissjoni ta’ strategija malevolenti.
Din il-faks tindika biss li AZ adotta interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 li
fir-rigward taghha kien hemm incertezzi u li kien xieraq li 1-kaz jitressaq quddiem il-
Qorti tal-Gustizzja sabiex tinstab soluzzjoni definittiva fir-rigward tal-interpretazzjoni
korretta tar-Regolament Nru 1768/92.

a2 Ir-rikorrenti jilmentaw ukoll li I-Kummissjoni ma tatx lill-awtur tal-faks inkwistjoni
1-possibbilta li jaghmel I-osservazzjonijiet tieghu fuq il-konkluzjonijiet maghmula fuq
il-bazi ta’ dan il-messagg. Barra minn hekk, huma jirreferu ghax-xhieda tad-direttur
tad-dipartiment tal-privattiviu ta’ L. u W.

b) L-argumenti tal-Kummissjoni

73 II-Kummissjoni tikkontesta 1-fondatezza tal-argumenti mressqa fil-kuntest tat-tieni
motiv.
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c) ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Fuq l-oneru tal-prova

B’'mod preliminari, ghandujigi mfakkar lil-oneru tal-prova fir-rigward tal-ezistenza ta’
cirkustanzili jikkostitwixxu ksur tal-Artikolu 82 KE jaqa’ fuq il-Kummissjoni (sentenza
Microsoft vs II-Kummissjoni, punt 32 iktar il fug, punt 688). Konsegwentement,
huwa l-kompitu taghha li tistabbilixxi l-provi xierqa sabiex turi l-ezistenza tal-fatti li
jikkostitwixxu ksur.

Fdan ir-rigward, jekk il-qorti jkollha xi dubju, dan ghandu jibbenefika lill-impriza
destinatarja tad-decizjoni li tikkonstata ksur. Il-qorti ma tistax ghalhekk tikkonkludi
li I-Kummissjoni stabbilixxiet 1-ezistenza tal-ksur inkwistjoni b'mod suffi¢jenti skont
il-ligi jekk ikun ghad ghandha xi dubju fuq din il-kwistjoni, u dan b'mod partikolari
fl-ambitu ta’ rikors ghal annullament ta’ de¢izjoni li timponi multa.

Fil-fatt, f'din l-ahhar sitwazzjoni, huwa mehtieg li jittiehed inkunsiderazzjoni
l-prin¢ipju tal-prezunzjoni tal-innocenza, kif jirrizulta b'mod partikolari mill-
Artikolu 6(2) tal-Konvenzjoni Ewropea ghall-Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem
u tal-Libertajiet Fundamentali, iffirmata Ruma fl-4 ta’ Novembru 1950, li jifforma
parti mid-drittijiet fundamentali li, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja,
affermata wkoll fl-Artikolu 6(2) TUE, jikkostitwixxu princ¢ipji generali tad-dritt
Komunitarju. Fid-dawl tan-natura tal-ksur inkwistjoni kif ukoll tan-natura u l-livell ta’
gravita tas-sanzjonijiet marbutin mieghu, il-prin¢ipju tal-prezunzjoni tal-innocenza
japplika b'mod partikolari ghall-proceduri li jirrigwardaw ksur tar-regoli tal-
kompetizzjoni applikabbli ghall-imprizi li jistghu jwasslu ghall-impozizzjoni ta’ multi
jew ta’ pagamenti ta’ penalita (ara, bhala analogija, is-sentenza tal-Qorti Generali
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tat-12 ta’ Settembru 2007, Coats Holdings u Coats vs Il-Kummissjoni, T-36/05, Gabra
p- II-110, punti 68 sa 70, u I-gurisprudenza ¢citata).

Bdan il-mod, huwa mehtieg li 1-Kummissjoni jkollha provi precizi u konsistenti
sabiex tistabbilixxi l-ezistenza tal-ksur. Madankolly, il-Kummissjoni ma ghandhiex
necessarjament iggib tali provi ghal kull element tal-ksur. Huwa suffi¢jenti li 1-gabra
ta’ provi invokata mill-istituzzjoni, evalwata b’mod globali u li jkollha diversi elementi
li jistghu jsostnu lil xulxin, twiegeb ghal dan ir-rekwizit (ara, f'dan is-sens u bhala
analogija, is-sentenza tal-Qorti Generali tat-8 ta’ Lulju 2004, JFE Engineering et vs I1-
Kummissjoni, T-67/00, T-68/00, T-71/00 u T-78/00, Gabra p. II-2501, punti 179, 180
u 275, u tas-27 ta’ Settembru 2006, Dresdner Bank et vs II-Kummissjoni, T-44/02 OP,
T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP u T-61/02 OP, Gabra p. I1I-3567, punti 62 u 63,
u l-gurisprudenza ccitata).

Fuq l-ewwel fazi tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti

B'mod preliminari, ghandu jigi mfakkar li, minkejja li enfasizzat in-nutura unika u
kontinwa tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, il-Kummissjoni identifikat,
kif espost fil-punti 306 u 307 iktar ’il fuq, zewg fazijiet tat-twettiq ta’ dan l-abbuz.
L-ewwel fazi identifikata mill-Kummissjoni tikkonc¢erna d-dikjarazzjonijiet qarrieqa
maghmula minn AZ meta baghat istruzzjonijiet lill-agenti tal-privattivi, fis-
7 ta’ Gunju 1993, li permezz taghhom tressqu l-applikazzjonjiet ghal CPS f’seba’ Stati
Membri, fosthom il-Germanja, il-Belgju, id-Danimarka, il-Pajjizi I-Baxxi u r-Renju
Unit (ara l-premessa 628 tad-decizjoni kkontestata). It-tieni fazi identifikata mill-
Kummissjoni tinkludi, fl-ewwel lok, dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati fl-1993 u
f1-1994 quddiem l-uffic¢ji tal-privattivi, bi twegiba ghall-mistogqisijiet taghhom dwar
l-applikazzjonijiet ghal CPS ipprezentati minn AZ, fit-tieni lok, dikjarazzjonijiet
qarrieqa maghmula f’Dicembru 1994, meta saret it-tieni serje ta’ applikazzjonijiet
ghal CPS, fi tliet Stati Membri taz-ZEE, jigifieri I-Awstrija, il-Finlandja u n-Norvegja,
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u, fit-tielet lok, dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati iktar tard quddiem uffi¢¢ji ohra
tal-privattivi, kif ukoll quddiem qrati nazzjonali, fil-kuntest ta’ proceduri kontenzjuzi
mressqa minn produtturi ta’ prodotti generici f’kompetizzjoni bil-ghan li jannullaw
CPS f’dawn l-Istati (ara l-premessa 629 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-ewwel fazi tal-abbuz, ghandhom jigu mfakkra ¢-¢irkustanzi fattwali tal-
ewwel fazi tal-imgiba li I-Kummissjoni kklassifikat bhala abbuziva, li johorgu kemm
mid-dec¢izjoni kkontestata kif ukoll mill-process imressaq quddiem il-Qorti Generali.
Fil-kaz inezami, huwa fil-fatt pacifiku li f'memorandum tas-16 ta’ Marzu 1993, id-
dipartiment tal-privattivi rrileva li l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-
Komunita ghall-omeprazol inharget fi Franza, f’April 1987. Konsegwentement, id-
dipartiment tal-privattivi indika li huwa ma jikkunsidrax li 1-ksib ta’ CPS fil-Germanja
u fid-Danimarka kien possibbli, peress li l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
kienet qabel I-1988. L-istess diffikulta giet identifikata fir-rigward tal-omeprazol sodju
u tal-felodipin (ara I-premessi 634 u 635 tad-de¢izjoni kkontestata).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li skont ir-regola tranzitorja prevista fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92 (ara l-punt 299 iktar
il fuq), il-prodotti eligibbli, fil-Germanja u fid-Danimarka, sabiex jir¢ievu CPS kienu
dawk li fir-rigward taghhom l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita
tkun inkisbet wara 1-1 ta’ Jannar 1988.

Saminn nofs Marzu 1993, id-dipartiment tal-privattivita’ AZ beda, permezz ta’ Hissle,
jigbor informazzjoni minghand il-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni lokali. Din il-
gabra ta’ informazzjoni kienet tiffoka biss fuq il-prodotti bi problema fir-rigward tad-
data tal-hrug tal-ewwel awtorizzazzjoni teknika, jigifieri l-omeprazol, l-omeprazol
sodju u l-felodipin, peress li din id-data kienet tipprecedi 1-1 ta’ Jannar 1988.
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Fit-22 ta’ Marzu 1993, il-kumpannija ta’ kummercjalizzazzjoni Belgjana ghaddiet
lil Hissle l-kopja tal-awtorizzazzjoni teknika tat-tqeghid fis-suq tal-omeprazol
fil-Lussemburgu tas-16 ta’ Novembru 1987, kif ukoll il-kopja tad-decizjoni ta’
approvazzjoni tal-prezz tal-omeprazol f'dan il-pajjiz, tas-17 ta’ Dicembru 1987 (ara
l-premessi 170, 636 u 637 tad-decizjoni kkontestata).

Fmemorandum tad-dipartiment tal-privattivi tad-29 ta’ Marzu 1993, l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita giet identifikata bhala li kienet dik
mahruga fi Franza, f’April 1987. Madankollu, id-dipartiment tal-privattivi indika li,
ghall-finijiet tal-applikazzjonijiet ghal CPS fil-Germanja u fid-Danimarka, huwa kellu
jsostni quddiem l-uffi¢éji tal-privattivi li 1-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
fil-Komunita ma nhargitx qabel 1-1 ta’ Jannar 1988 (ara l-premessa 638 tad-decizjoni
kkontestata).

F'memorandum indirizzat lid-dipartiment tal-privattivi fit-30 ta’ Marzu 1993, Hissle
ghaddiet l-informazzjoni li r¢eviet dwar id-dati li jirrigwardaw l-awtorizzazzjonijiet
tal-omeprazol fi Franza u fil-Lussemburgu u l-felodipin fid-Danimarka. Fir-rigward
tal-omeprazol fil-Lussemburgu, dan il-memorandum ikkonferma l-informazzjoni
li waslet fit-22 ta’ Marzu 1993 minghand il-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Belgjana, jigifierilil-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiz inharget
fis-16 ta’ Novembru 1987 u li d-dec¢izjoni ta’ approvazzjoni tal-prezz ghal dan il-
prodott nghatat fis-17 ta’ Dicembru 1987, filwaqt li indika li d-data tal-pubblikazzjoni
tal-prezz kienet ghadha mhux maghrufa. Dan il-memorandum ikkonferma wkoll li
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-omeprazol fi Franza sehhet f’April 1987 u
zied li n-negozjati fuq il-prezz intemmu fir-rebbiegha tal-1989 u li l-pubblikazzjoni
tal-prezz fil-Gurnal Uffi¢jali tar-Repubblika Francéiza saret fit-22 ta’ Novembru 1989
— ghalkemm dan il-memorandum isemmi d-data tat-“22.11.1988’ il-Qorti Generali
tikkunsidra li I-Kummissjoni kienet korretta meta kkunsidrat, fil-premessa 171 tad-
decizjoni kkontestata, li dan ir-riferiment kien ir-rizultat ta’ zball materjali u li l-awtur
tal-memorandum intenda jirreferi ghad-data tat-22 ta’ Novembru 1989. Fir-rigward
tal-felodipin fid-Danimarka, Héssle indikat li l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
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inharget fid-29 ta’ Dicembru 1987 u li din l-awtorizzazzjoni giet ippubblikata fid-
29 ta’ Frar 1988 fl-iSpecialitetstaksten (tariffa tal-ispecjalitajiet).

Fdan il-memorandum, Héssle indikat li, fi Franza, fil-Lussemburgu u fid-
Danimarka, il-prezzijiet kellhom jigu ffissati u ppubblikati qabel ma prodott seta’ jigi
kkummercjalizzat. Ghalhekk Hissle kkunsidrat li “din id-data [kienet] dec¢iziva”. Hija
indikat li kienet ged tipprova tikseb l-istess informazzjoni dwar il-pajjizi I-ohra, sabiex
tiddetermina d-data bl-uzu tal-istess kriterju fid-diversi pajjizi (ara I-premessi 639
sa 641 tad-decizjoni kkontestata).

Fil-5 ta’ April 1993, il-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Belgjana ghaddiet lil
Hissle I-pagna kopertina u l-pagna 246 tal-lista tal-Lussemburgu, filwaqt li rreferiet
ghal kopja ta’ dokument uffi¢jali ta’ Marzu 1998 (li ghandu jinqara “Marzu 1988”),
li jelenka 1-prodotti awtorizzati fil-Gran Dukat tal-Lussemburgu. Dan id-dokument
intbaghat lid-dipartiment tal-privattivi permezz ta’ memorandum tas-7 ta’ April 1993
(ara l-premessi 172, 173 u 658 tad-decizjoni kkontesta).

Kif il-Kummissjoni rrilevat fil-premessa 173 tad-decizjoni kkontestata, il-pagna
kopertina tal-lista tal-Lussemburgu ghandha t-titolu “Ministeru tas-Sahha —
Specjalitajiet farmacewtici — Lista ta’ spe¢jalitajiet farmacewtici approvati ghall-
bejgh fil-Gran Dukat tal-Lussemburgu” Fil-qiegh ta’ din il-pagna hemm indikat dan li
gej: “editur: CEFIP sarl Luxembourg — Kull dritt huwa rizervat — Inkluza l-emenda
ghall-punt 24.2 — Marzu 1988". Fil-pagna 246 ta’ dan id-dokument tidher, fl-ordni
alfabetiku, lista ta’ ismijiet ta’ 23 prodott farmacewtiku li jibdew bl-ittri “lo’, imbaghad
bl-ittri “lu’ u li tinkludi b’mod partikolari zewg riferimenti ghal-Losec, fir-rigward
tal-kapsuli tal-omeprazol u l-preparazzjoni tal-injezzjoni tal-omeprazol (I-omeprazol
sodju). Ma hemm indikat ebda prezz magenb il-prodotti msemmija. Fir-rokna
tan-naha ta’ fuq tan-naha tax-xellug tal-pagna 246 hemm indikat dan li gej: “data:
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21/03/88” Jidher li din il-pagna ttiehdet minn dokument ta’ diversi mijiet ta’ pagni li
jipprovdi l-lista ta’ medicini approvati ghall-bejgh.

[I-Kummissjoni rrilevat ukoll li AZ ammetta, quddiem il-qrati Norvegizi
f’Mejju 1999, li huwa ma kellux il-lista shiha, lanqas parti minnha li tkopri l-prezz tal-
Losec, u dan minkejja l-isforzi li saru ghall-ksib ta’ dan id-dokument (premessi 241
u 661 tad-decizjoni kkontestata). Hija rrilevat ukoll li, quddiem il-qrati Finlandizi,
AZ ammetta, fit-30 ta’ Gunju 1999, li s-sitwazzjoni fil-Lussemburgu “ma kinitx
cara” (premessi 245 u 661 tad-decizjoni kkontestata). Il-Kummissjoni kkunsidrat
ukoll li d-dokumenti interni ta’ AZ ikkonfermaw li huwa ma kienx jaf jekk il-Losec
setax jigi kkummerd¢jalizzat qabel Marzu 1988. F'dan ir-rigward, hija rreferiet ghal
memorandum intern tal-14 ta’ Frar 1994 (premessi 210, 211 u 661 tad-dec¢izjoni
kkontestata) u ghal dokument tal-avukati interni (premessa 230 u nota tal-qiegh il-
pagna 302 u premessa 661 tad-decizjoni kkontestata).

[I-Kummissjoni rrilevat li d-data tal-allegat tqeghid fis-suq effettiv, jigifieri d-data
tal-pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott, ma gietx uzata fl-applikazzjonijiet kollha
ghal CPS. Fil-fatt, din id-data intuzat biss ghall-omeprazol u l-omeprazol sodju. Fir-
rigward tal-felodipin, intuzat id-data tal-ewwel pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni
teknika ta’ tqeghid fis-sugq, jigifieri, fid-Danimarka, il-21 ta’ Jannar 1988. Ghal hames
prodotti ohra, AZ uza d-dati tal-awtorizzazzjonijiet teknici ta’ tqeghid fis-suq, li huma
lkoll wara -1 ta’ Jannar 1988 (ara l-premessi 643 sa 645 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-applikazzjonijiet ghal CPS ghall-omeprazol, il-Kummissjoni
kkunsidrat li d-dikjarazzjonijiet qarrieqa originaw mid-decizjoni ta’ Héssle tas-
6ta’ Mejju 1993, mehuda fl-ghamla ta’ tlietannotazzjonijiet miktuba bl-id bl-Isvediz fuq
il-memorandum tad-dipartiment tal-privattivi tad-29 ta’ Marzu 1993 (premessa 648
tad-decizjoni kkontestata). Dawn l-annotazzjonjiet miktuba bl-id indikaw li, fir-
rigward tal-Lussemburgu, id-data ta’ Marzu 1988 kellha tigi kkomunikata lill-uffic¢ji
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tal-privattivi bhala l-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita u li, fir-rigward ta’ Franza,
kellha tigi pprovduta d-data tat-22 ta’ Novembru 1989.

Din id-dec¢izjoni tas-6 ta’ Mejju 1993 giet implementata fl-istruzzjonijiet inkriminanti
tas-7 ta’ Gunju 1993, mibghuta lill-agenti tal-privattivi ghall-applikazzjonijiet ghal
CPS ghall-omeprazol. Il-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni li dawn l-istruzzjonijiet
finali kienu jizgwidaw hija bbazata fuq il-fatt li, minghajr ma informa lill-agenti tal-
privattivi u lill-uffic¢ji tal-privattivi nazzjonali, AZ indika, fir-rigward ta’ Franza u
tal-Lussemburgu, id-dati li ma kinux jikkorrispondu ghall-hrug tal-awtorizzazzjoni
teknika ta’ tqeghid fis-suq, izda ghal dik li AZ sejjah bhala 1-“awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq effettiv’, jigifieri l-allegata data ta’ pubblikazzjoni tal-prezz tal-
medicina (premessa 651 tad-decizjoni kkontestata).

Is-sostituzzjoni tad-dati ta’ hrug tal-awtorizzazzjonijiet tekni¢i ta’ tqeghid fis-
suq fi Franza u fil-Lussemburgu bdawk li jikkorrispondu ghall-pubblikazzjonijiet
tal-prezz tal-medicina f'dawn il-pajjizi kienet, skont il-Kummissjoni, ta’ natura li
tizgwida lill-uffi¢cji tal-privattivi ghal tliet ragunijiet. Fl-ewwel lok, id-dati indikati,
fil-formola tal-applikazzjoni, fir-rigward ta’ seba’ pajjizi ohra, kienu jirrigwardaw
il-hrug tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq, b’tali mod li wiehed seta’
jissoponi li d-dati indikati ghal Franza u ghal-Lussemburgu kienu jikkorrispondu
wkoll ghall-awtorizzazzjonijiet tekni¢i ta’ tqeghid fis-suq. Fit-tieni lok, in-numri
li jikkorrispondu ghall-awtorizzazzjonijiet teknici ta’ tqeghid fis-suq Francizi u
Lussemburgizi inzammu. Konsegwentement, dawn in-numri dehru magenb id-
dati tal-“awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq effettiv’, biex b’hekk issuggerixxew
li dawn id-dati kienu jikkorrispondu ghall-awtorizzazzjonijiet teknici. In-numri ta’
awtorizzazzjonijiet teknici kienu, barra minn hekk, indikati wkoll ghal seba’ pajjizi
ohra. Fit-tielet lok, sabiex ir-rekwiziti tal- Artikolu 8(1)(c) tar-Regolament Nru 1768/92
ikunu sodisfatti, AZ indika l-legizlazzjoni Lussemburgiza li ma kinitx tirreferi ghad-
data ta’ Marzu 1988, izda ghall-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq, li tirreferi
ghal din il-legizlazzjoni (ara l-premessi 653 sa 655 tad-decizjoni kkontestata). Barra
minn hekk, sabiex jipproduci I-kopja tal-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni fil-gurnal
uffi¢jali nazzjonali mehtiega mill-Artikolu 8(1)(c) tar-Regolament Nru 1768/92, AZ
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baghat il-pagna kopertina u l-pagna 246 tal-lista tal-Lussemburgu (ara I-premessa 656
tad-decizjoni kkontestata).

Mill-premess jirrizulta li mill-prezentazzjoni tal-informazzjoni kkomunikata fl-
ambitu tal-istruzzjonijiet tas-7 ta’ Gunju 1993 ma hemm xejn ta’ natura li jwassal lil
wiehed sabiex jahseb li d-dati indikati fir-rigward ta’ Franza u tal-Lussemburgu ma
kinux jirreferu ghall-awtorizzazzjonijiet teknici ta’ tqeghid fis-suq. F'dan ir-rigward,
anki jekk jigi kkunsidrat li kien possibbli li jkun hemm interpretazzjonijiet alternattivi
ghall-kuncett ta’ “awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq” li jidher fir-Regolament
Nru 1768/92, huwa pacifiku li kemm l-uffi¢cji tal-privattivi kif ukoll 1-agenti tal-
privattivi kienu jinterpretaw dan il-kuncett bhala li jirreferi ghall-awtorizzazzjoni
“teknika” Barra minn hekk, il-memorandum tas-16 ta’ Marzu 1993 juri ¢ar li din
kienet ukoll l-interpretazzjoni ta’ AZ, peress li dan tal-ahhar ikkunsidra inizjalment
li 1-ksib ta’ CPS fil-Germanja u fid-Danimarka kien impossibli (ara il-punt 479 iktar
‘il fuq).

Konsegwentement, ghandu jigi kkunsidrat li, fid-dawl tal-kuntest li fih saru dawn
id-dikjarazzjonijiet lill-agenti tal-privattivi u lill-uffic¢ji tal-privattivi, AZ ma setax
b’mod ragonevoli jinjora I-fatt li, fin-nuqqas ta’ Zvelar attiv tal-interpretazzjoni li
huwa kien intiz li jadotta tar-Regolament Nru 1768/92 u li sostniet 1-ghazla tad-dati
kkomunikati fir-rigward ta’ Franza u tal-Lussemburgu, l-uffi¢¢ji tal-privattivi kienu ser
jigu mwassla sabiex jinterpretaw dawn id-dikjarazzjonijiet bhala li jindikaw li I-ewwel
awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita nharget fil-Lussemburgu
f*“Marzu 1988”. Ghalhekk, filwaqt li ma huwiex mehtieg mill-Kummissjoni li turi
I-mala fide ta’ AZ jew intenzjoni pozittivament frawdolenti min-naha tieghu, huwa
suffi¢jenti li jigi kkonstatat li tali mgiba, ikkaratterizzata minn nuqqas manifest ta’
trasparenza, tmur kontra r-responsabbilta specifika li impriza f’pozizzjoni dominanti
ghandha sabiex ma tippregudikax bl-imgiba taghha kompetizzjoni effettiva u
minghajr distorsjoni fis-suq komuni (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin vs II-Kummissjoni, punt 30 iktar ’il fuq, punt 57).
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w2 Ghalhekk, il-kwistjoni bejn il-partijiet fir-rigward ta’ jekk in-natura qarrieqa tal-

495

applikazzjonijiet ghal CPS hijiex rizultat ta’ mala fide min-naha ta’ AZ hija irrilevanti.
Fi kwalunkwe kaz, l-argumenti multipli tar-rikorrenti, ibbazati fuq l-allegat nuqqas
ta’ mala fide min-naha ta’ AZ, fir-rigward kemm tal-interpretazzjoni li huwa ghazel li
jadotta tar-Regolament Nru 1768/92 kif ukoll tal-prezentazzjoni tal-applikazzjonijiet
ghal CPS, kif ukoll tas-sinjifikat li huwa ta lil-lista tal-Lussemburgu, ma jistghux
jikkostitwixxu gustifikazzjoni oggettiva ghan-nuqqas ta’ zvelar proattiv tan-natura
tad-dati msemmija li jirrigwardaw l-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq fil-
Lussemburgu u fi Franza, minn naha, u ghall-interpretazzjoni tar-Regolament
Nru 1768/92 li wasslet ghall-ghazla ta’ dawn id-dati, min-naha l-ohra.

Ghalhekk, fir-rigward, qabelxejn, tal-allegata intenzjonili AZ jiddiskuti mal-uffi¢¢ji tal-
privattivi d-dati kkomunikati u tal-fatt li AZ kien qed jistenna lill-uffi¢¢ji tal-privattivi
sabiex dawn jaghmlulu I-mistogsijiet f’dan ir-rigward, ghandu jigi kkunsidrat li dan
huwa f’kull kaz irrilevanti, fid-dawl tan-natura qarrieqa hafna tad-dikjarazzjonijiet
mibghuta lill-uffic¢ji tal-privattivi ghall-finijiet tal-applikazzjonijiet ghal CPS. Fil-
fatt, ma jistax jigi kkunsidrat li l-applikazzjonijiet ghal CPS gew ipprezentati b’mod
li jistiednu lill-uffic¢ji tal-privattivi jaghmlu mistogsijiet fir-rigward tad-data indikata
li tirrigwarda l-awtorizzazzjoni Franc¢iza (it-22 ta’ Novembru 1989). Hija biss in-
natura impreciza tad-data msemmija fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq moghtija fil-Lussemburgu (Marzu 1988) li setghet tqanqal mistogsijiet ta’
precizjoni f'dan ir-rigward. Issa, kif il-Kummissjoni tosserva, ghandu jigi kkonstatat
li, bi twegiba ghall-mistogsijiet ta’ pre¢izjoni tal-uffic¢ji tal-privattivi fir-rigward tad-
data tal-awtorizzazzjoni fil-Lussemburgu, u apparti l-iskambji tieghu mal-uffi¢¢ji
tal-privattivi tar-Renju Unit u tal-Irlanda, AZ naqas milli jirrileva bit-trasparenza
rikjesta, minn naha, id-dati rilevanti kollha ghall-finijiet tal-hrug ta¢-CPS, u b'mod
partikolari d-data tal-awtorizzazzjoni mahruga fi Franza tal-15 ta’ April 1987, li
kienet tikkostitwixxi l-ewwel awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq mahruga
fil-Komunita, u, min-naha l-ohra, l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92
li kienet tikkostitwixxi l-bazi ghad-dati indikati ghal Franza u ghal-Lussemburgu.
Ghalhekk, 1-allegazzjoni tar-rikorrenti li AZ kellu l-intenzjoni li jiddiskuti mal-uffi¢¢ji
tal-privattivi d-data rilevanti ghall-finijiet tar-Regolament Nru 1768/92 ma hijiex
sostnuta mill-fatti. Ghall-kuntrarju, l-imgiba adottata minn AZ matul iz-Zmien iktar

II - 3018



496

497

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

tissuggerixxi li dan kellu l-intenzjoni li jizgwida lill-uffic¢ji tal-privattivi, kif jirrizulta
mit-tieni fazi ta’ dan l-abbuz.

Fir-rigward, imbaghad, tal-bona fide ta’ AZ fl-interpretazzjoni tar-Regolament
Nru 1768/92 u tan-natura ragonevoli ta’ din tal-ahhar, ghandu jigi kkonstatat li
dan huwa irrilevanti. Kif il-Kummissjoni gustament irrilevat fil-premessa 666 tad-
decizjoni kkontestata, il-merti tal-interpretazzjoni tal-qafas regolatorju ma huma
bl-ebda mod involuti fil-kuntest tal-ewwel abbuz. Il-fatt, sostnut mir-rikorrenti, li
interpretazzjoni alternattiva setghet titressaq fir-rigward tar-Regolament Nru 1768/92
ma huwiex, necessarjament, ta’ natura li jaffettwa n-natura oggettivament qarrieqa
tal-applikazzjonijiet ghal CPS ta’ AZ, peress li dan tal-ahhar naqas specifikament
milli jizvela din l-interpretazzjoni lill-uffic¢ji tal-privattivi, kif ukoll id-data tal-
15 ta’ April 1987 li tirrigwarda l-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq mahruga
fi Franza, li kienet tikkostitwixxi l-ewwel awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq
mahruga fil-Komunita. Konsegwentement, il-fatt li, wara l-istruzzjonijiet mibghuta
lill-agenti tal-privattivi sabiex jipproc¢edu bl-applikazzjonijiet inizjali ghal CPS
quddiem l-uffi¢¢ji tal-privattivi nazzjonali, ditti ta’ avukati ghamlu noti li jsostnu
l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 sostnuta minn AZ, huwa wkoll
irrilevanti.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-allegata bona fide ta’ AZ fir-rigward tas-sinjifikat li huwa
attribwixxa ghal-lista tal-Lussemburgu, huwa suffi¢jenti, anki f’dan il-kuntest, li jigi
kkonstatat li din ma tistax tirrimedja n-nuqqas ta’ zvelar lill-uffi¢¢ji tal-privattivi
tat-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv’ tieghu u tad-data tal-hrug fi Franza tal-
awtorizzazzjoni teknika tat-tqeghid fis-suq tal-15 ta’ April 1987. Barra minn hekk,
kif il-Kummissjoni kkonstatat fil-premessa 663 tad-decizjoni kkontestata, ghandu jigi
rrilevat li ]-lista tal-Lussemburgu hija dokument li mill-apparenza tieghu ma jistax jigi
kkunsidrat bhala li huwa l-pubblikazzjoni tal-prezz tal-omeprazol fil-Lussemburgu.
Fdanir-rigward, ghandujigi rrilevatli magenb il-prodotti msemmija fil-lista ma hemm
indikat ebda prezz (ara l-punt 486 iktar ’il fuq). Barra minn hekk, fid-dawl tal-fatt li
l-pagna 246 ta’ din il-lista telenka fl-ordni alfabetiku l-prodotti li I-ismijiet taghhom
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jibdew bl-ittri “lo”, imbaghad bl-ittri “lu”, ma huwiex kredibbli 1-fatt li dawn il-prodotti
gew awtorizzati sabiex jitqieghdu fis-suq fl-istess jum, jigifieri fil-21 ta’ Marzu 1988.

Sussidjarjament, ghandu jigi rrilevat, kif 1-ezami tat-tieni fazi tal-imgiba abbuziva
jindika, li 1-fatt li AZ kompla jiddefendi r-rilevanza tal-lista tal-Lussemburgu u
d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 meta dan kellu informazzjoni li tindika li 1-Losec kien
gie kkummer¢jalizzat qabel din id-data u li l-prezz tieghu ma kienx gie ppubblikat
ufficjalment (ara b’'mod partikolari l-premessa 700 tad-decizjoni kkontestata) ghandu
t-tendenza li jiskredita l-pretensjonijiet tar-rikorrenti fir-rigward tal-bona fide ta’ AZ.

Fir-rigward tal-inkoerenzi fl-uzu minn AZ tad-diversi tipi ta’ dati, jigifieri 1-allegata
data ta’ pubblikazzjoni tal-prezz tal-prodott fir-rigward tal-omeprazol u l-omeprazol
sodju, id-data tal-ewwel pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-
suq fir-rigward tal-felodipin u d-dati tal-awtorizzazzjonijiet teknici tat-tqeghid fis-
suq ghal hames prodotti ohra, ghandu jigi osservat li dawn l-inkoerenzi ma humiex
direttament rilevanti fil-kuntest tal-ewwel abbuz, li ttratta biss d-dikjarazzjonijiet
qarrieqa ghall-ksib ta® CPS ghall-omeprazol. II-Kummissjoni semmiet dawn
l-inkoerenzi (premessi 643 sa 646 tad-decizjoni kkontestata) sabiex turi l-ezistenza
ta’ strategija generali fir-rigward tal-applikazzjonijiet ghal CPS, intiza sabiex,
b'mod intenzjonat, ma jintwerewx lill-uffic¢ji tal-privattivi d-dati li jipprecedu
1-1 ta’ Jannar 1988.

Ghalkemm dawn il-konstatazzjonijiet jista’ jkollhom il-mertu li jistabbilixxu I-kuntest
tal-imgiba ta’ AZ, ghandu madankollu jigi rrilevat li dawn ma humiex strettament
necessarji sabiex juru l-ewwel abbuz, li jikkonsisti, matul 1-ewwel fazi identifikata
mill-Kummissjoni, fil-komunikazzjoni minn AZ lill-uffi¢¢ji tal-privattivi tal-allegati
dati ta’ pubblikazzjoni tal-prezz tal-omeprazol fi Franza u fil-Lussemburgu minghajr
ma informahom bl-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament Nru 1768/92 u bit-“teorija
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tat-tqeghid fis-suq effettiv’ tieghu li fuq il-bazi taghhom saret l-ghazla tad-dati
kkomunikati. Konsegwentement, l-argumenti kollha mressqa mir-rikorrenti, intizi
sabiex jispjegaw dawn l-inkoerenzi u sabiex jikkontestaw il-fatt li dawn kienu rizultat
tal-mala fide ta’ AZ, huma irrilevanti, peress li dawn ma jistax ikollhom effett fuq in-
natura abbuziva tan-nuqqas ta’ trasparenzali AZ wera meta ghamel I-applikazzjonijiet
ghal CPS.

Fuq it-tieni fazi tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti

I[I-Kummissjoni identifikat ukoll serje ta’ dikjarazzjonijiet li hija kkunsidrat ukoll li
kienu jizgwidaw u li hija gabret flimkien taht it-tieni fazi tal-abbuz bhala l-estensjoni
diretta tal-imgiba identifikata fl-ambitu tal-ewwel fazi tal-abbuz. Din it-tieni fazi
tinkludi dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati f1-1993 u fl-1994 quddiem l-uffi¢¢ji
tal-privattivi, bi twegiba ghall-mistogsijiet taghhom fuq I-applikazzjonijiet ghal CPS
ipprezentati minn AZ, dikjarazzjonijiet qarrieqa maghmula f’Di¢cembru 1994, matul
it-tieni serje ta’ applikazzjonijiet ghal CPS, fi tliet pajjizi taz-ZEE, jigifieri I-Awstrija,
il-Finlandja u n-Norvegja, u dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati sussegwentement
quddiem uffi¢¢ji tal-privattivi ohra, kif ukoll quddiem qrati nazzjonali, fil-kuntest ta’
proceduri kontenzjuzi mressqa mill-produtturi ta’ prodotti generici f’kompetizzjoni
sabiex jannullaw i¢-CPS fdawn il-pajjizi (ara I-premessa 629 tad-decizjoni
kkonetstata).

Peress li r-rikorrenti jikkontestaw kull konstatazzjoni tal-Kummissjoni, ghandha
tigi mistharrga l-konstatazzjoni tal-fatti u l-evalwazzjoni sussegwenti taghhom
maghmula mill-Kummissjoni fir-rigward ta’ kull wahda mid-dikjarazzjonijiet ta’ AZ,
li huma involuti f'din it-tieni fazi.

II - 3021



503

504

505

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

— Fugq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Lussemburgiz
(Gunju 1993)

L-applikazzjoni ghal CPS ghall-omeprazol intbaghtet lill-uffic¢ju tal-privattivi
Lussemburgiz permezz tal-agent tal-privattivi Franciz, li rrikorra ghand agent
tal-privattivi Lussemburgiz (premessa 202 tad-decizjoni kkontestata). B'ittra tal-
11 ta’ Gunju 1993, AZ ghadda lill-agent tal-privattivi Frané¢iz l-awtorizzazzjoni teknika
ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu, filwaqt li specifika li huwa jikkunsidra li d-data ta’
pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu, jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988, kienet id-data
rilevanti fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92. B'dan il-mod, AZ ta
l-istruzzjoni sabiex isir riferiment ghal din id-data tal-ahhar bhala d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni fil-Komunita. Huwa zied li “ebda argumentazzjoni addizzjonali ma
kienet mehtiega f’dan l-istadju” (premessi 203 u 684 tad-decizjoni kkontestata).

B'ittra tas-17 ta’ Gunju 1993, l-agent tal-privattivi Fran¢iz ta l-istruzzjoni lill-agent
tal-privattivi Lussemburgiz sabiex ma jindikax, fl-applikazzjonijiet ghal CPS, id-
data li tidher fl-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza, “izda d-data ta’
pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali Lussemburgiz ‘Spécialités pharmaceutiques;
hija certament diskutibbli, izda ahna nitolbukom timxu ma’ dawn l-istruzzjonijiet”
(premessa 204 tad-decizjoni kkontestata). B'ittra tal-istess jum, l-agent tal-privattivi
Franciz saqsa lil AZ jekk dan kienx jixtieq li I-applikazzjonijiet ghal CPS ghal prodotti
ohra jindikaw ukoll id-“dati ta’ pubblikazzjoni taht ‘Spécialités pharmaceutiques’ tal-
awtorizzazzjonijiet”, Fl-ittra ta’ twegiba tieghu tal-21 ta’ Gunju 1993, AZ informah li
l-istruzzjonijiet tieghu tas-7 ta’ Gunju 1993 kienu applikabbli biss ghall-omeprazol u
ghall-omeprazol sodju (premessi 205 u 206 tad-decizjoni kkontestata).

Fis-16 ta’ Gunju 1993, l-agent tal-privattivi Lussemburgiz kien diga baghat lill-uffic¢ju
tal-privattivi applikazzjoni ghal CPS inkompleta. Fil-fatt, dan baghat lill-ufficcju tal-
privattivi n-numru tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu,
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kif mitlub minn AZ, izda naqas milli jikkomunika d-data ta’ “Marzu 1988” u l-lista
tal-Lussemburgu. Fdan ir-rigward, huwa indika li “kopja tal-awtorizzazzjoni
Lussemburgiza” kellha tigi mibghuta iktar tard. Sussegwentment, saret annotazzjoni
miktuba bl-id fuq il-formola tal-applikazzjoni li tindika s-“16 ta’ Novembru 1987’ li
jidher li saret mill-uffic¢ju tal-privattivi Lussemburgiz stess. Ghalhekk, inhareg CPS
fil-Lussemburgu li kellu jiskadi fis-16 ta” Novembru 2002 (premessi 207 u 682 tad-
decizjoni kkontestata).

I[I-Kummissjoni kkonstatat li la 1-agent tal-privattivi Lussemburgiz lanqas l-uffic¢ju
tal-privattivi Lussemburgiz ma kienu informati bl-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid
fis-suq mahruga qabel, fil-15 ta’ April 1987, fi Franza (premessa 682 tad-decizjoni
kkontestata). Barra minn hekk, skont il-Kummissjoni, kien ¢ar li I-agent tal-privattivi
Franciz fehem l-istruzzjonijiet ta’ AZ bhala li kienu qed jitolbuh jikkomunika d-data
ta’ pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq u li AZ naqas milli
jispjegalu n-natura reali tad-data tal-21 ta’ Marzu 1988 (premessa 686 tad-decizjoni
kkontestata).

Ghandujigi kkonstatatlin-natura qarrieqa tal-applikazzjoni ghal CPS fil-Lussemburgu
tinsab qabelxejn fin-nuqqas ta’ trasparenza fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq moghtija fi Franza fil-15 ta’ April 1987, li kkostitwixxiet l-ewwel awtorizzazzjoni
moghtija fil-Komunita u li konsegwentment kellha tittiehed inkunsiderazzjoni ghall-
perijodu ta’ validita tac-CPS.

Ir-rikorrenti jipprovaw jitfghu r-responsabbilta fuq l-agent tal-privattivi Franciz,
li kien jaf bid-data tal-awtorizzazzjoni kemm fi Franza kif ukoll fil-Lussemburgu.
Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, li d-dokumenti interni ta’ AZ ma jurux li
AZ ma kienx jaf bin-nuqqas ta’ komunikazzjoni tad-data tal-15 ta’ April 1987 fir-
rigward tal-hrug tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi Franza. Fil-fatt, mill-faks

II - 3023



509

510

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

tal-11 ta’ Ottubru 1996 (ara l-punt 530 iktar il fuq) jirrizulta li AZ kien jaf bin-
natura zbaljata tad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita
u li huwa kien evalwa r-riskju marbut man-nuqqas tal-komunikazzjoni tad-data tal-
15 ta’ April 1987 billi gies li, fl-aghar ipotezi, dan kien jikkonsisti fit-telf ta’ sitt xhur ta’
protezzjoni moghtija minn CPS. Din il-kunsiderazzjoni hija sostnuta mill-minuti tal-
laggha ta’ Kopenhagen (id-Danimarka) tal-15 ta’ Novembru 1994 (ara l-punt 552 iktar
il quddiem), li fihom hemm indikat li AZ kien “konvint” li, fil-pajjizi li fir-rigward
taghhom id-dispozizzjonijiet tranzitorji tar-Regolament Nru 1768/92 ma kinux
joholqu diffikulta, izda li ghalihom intuzat l-awtorizzazzjoni Lussemburgiza “ghall-
finijiet ta’ koerenza’, huwa possibbli, fil-kaz ta’ kwistjoni fir-rigward ta¢-CPS, li jsir
riferiment ghad-data tal-awtorizzazzjoni Franciza, fid-dawl tan-natura incerta tal-
interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet regolatorji inkwistjoni fiz-zmien meta tressqu
l-applikazzjonijiet ghal CPS.

Fl-ahhar nett, l-istruzzjonijiet li AZ baghat lill-agent tal-privattivi Franc¢iz tieghu,
li kellu jghaddihom lill-agent tal-privattivi Lussemburgiz, kienu perfettament cari.
Intalab specifikament li l-uffic¢ju tal-privattivi Lussemburgiz jinghata d-data tal-
21 ta’ Marzu 1988, u ma kien hemm ebda riferiment ghad-data tal-15 ta’ April 1987.
Issa, kif jirrizulta mill-memorandum tas-16 ta’ Marzu 1993, imsemmi fil-punt 479
iktar il fuq, sa minn qabel ma adotta l-interpretazzjoni alternattiva tieghu tal-kuncett
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, AZ kien jaf li d-data tal-15 ta’ April 1987 kienet
rilevanti bhala d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita.

Sa fejn in-nuqqas ta’ komunikazzjoni tad-data tal-15 ta’ April 1987 kien fil-fatt rizultat
ta’ zball imwettaq minhabba nuqqas ta’ attenzjoni, kien fi kwalunkwe kaz il-kompitu
ta’ AZ li jitlob il-korrezzjoni ta¢-CPS Lussemburgiz wara l-ghoti tieghu, fid-dawl tar-
responsabbilta spe¢jali li impriza f’pozizzjoni dominanti ghandha.
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Sussidjarjament, ghandu jigi rrilevat illi 1-fatt, allegat mir-rikorrenti, li l-agent tal-
privattivi Francizkienjafbid-datikemm tal-awtorizzazzjonita’ tqeghid fis-suq Franciza
kif ukoll tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza ma jippermettix
li jitqies li dan kien jaf li l-pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu (Spécialités
pharmaceutiques) kienet tikkorrispondi ghall-allegata pubblikazzjoni tal-prezz tal-
prodott. Kif il-Kummissjoni rrilevat fil-premessa 686 tad-decizjoni kkontestata,
ghandu jigi osservat li AZ ma spjegax lill-agent tal-privattivi Franciz l-allegat skop tal-
pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu, lanqas, konsegwentement, in-natura tad-
data tal-21 ta’ Marzu 1988, u dan anki jekk mill-ittra tas-17 ta’ Gunju 1993 indirizzata
lil AZ jirrizulta manifestament li dan l-agent tal-privattivi haseb li din kienet hi
stess il-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Barra minn hekk, kif
il-Kummissjoni ssostni, jirrizulta wkoll mill-ittra tal-agent tal-privattivi Fran¢iz tat-
2 ta’ Awwissu 1996 li dan kien jahseb, f'dik id-data, li I-lista tal-Lussemburgu u d-data
tal-21 ta’ Marzu 1988 kienu jikkorrispondu ghall-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza.

F'dan ir-rigward, l-argument tar-rikorrenti li, fl-ittra tieghu tas-17 ta’ Gunju 1993
indirizzata lil AZ, l-agent tal-privattivi Franciz fehem it-terminu “awtorizzazzjoni”
bhala l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv ghandu jigi michud. Fil-fatt, huwa
car li din l-ittra ma kinitx tirreferi ghall-kuncett ta’ awtorizzazzjoni kif interpretat
minn AZ, jigifieri it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu. Il-parti rilevanti minn
din l-ittra tipprovdi dan li gej:

“Nikkonfermaw li rcevejna l-istruzzjonijiet taghkom li tirreferu, fil-formoli ta’
applikazzjoni, ghad-dati ta’ pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet taht ‘Spécialité
pharmaceutique’ u li ma tirreferux ghad-data msemmija fl-awtorizzazzjonijiet
infushom?”

Barra minn hekk, bl-ebda mod ma jirrizulta mid-dikjarazzjoni tal-agent tal-privattivi
Lussemburgiz li hu u l-agent tal-privattivi Franciz ma gewx zgwidati.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan
(Settembru sa Novembru 1993)

Mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li 1-agent tal-privattivi Belgjan ghadda lill-uffic¢ju
tal-privattivi Belgjan id-data ta’ Marzu 1988 u n-numru tal-awtorizzazzjoni teknika
ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza, skont l-istruzzjonijiet ta’ AZ tas-7 ta’ Gunju 1993.
B'ittra tal-20 ta’ Lulju 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan talab lil AZ jipprovdilu
d-data ezatta tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza. B'ittra
tas-26 ta’ Awwissu 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan rega’ ghamel din it-talba (ara
l-premessa 186 tad-decizjoni kkontestata).

Bittra tal-10 ta’ Settembru 1993, AZ informa lill-agent tal-privattivi Belgjan li huwa
jqis li d-data li kellha tittiehed inkunsiderazzjoni kienet dik tal-pubblikazzjoni fil-
lista tal-Lussemburgu, jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988. Fl-istess jum, il-kumpannija ta’
kummer¢jalizzazzjoni Belgjana ta’ AZ baghtet lill-agent tal-privattivi Belgjan, fuq
talba ta’ dan tal-ahhar, kopja tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza.
B'ittra tad-29 ta’ Settembru 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan gharraf lil AZ li huwa
kien iqis li d-data li kellha tigi kkomunikata lill-uffic¢ju tal-privattivi kienet dik li
tidher fl-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-sugq, jigifieri s-16 ta’ Novembru 1987,
u li, fin-nuqqas ta’ istruzzjoni kuntrarja, huwa kien se jikkomunika din id-data. Fit-
30 ta’ Settembru 1993, l-agent tal-privattivi Belgjan ikkomunika din id-data lill-
uffic¢ju tal-privattivi Belgjan u informa b'dan lil AZ b'ittra tal-4 ta’ Ottubru 1993 (ara
l-premessi 187 u 188 tad-decizjoni kkontestata).

Fugq il-bazi ta’ din l-informazzjoni, I-uffi¢¢ju tal-privattivi Belgjan hareg CPS li jiskadi
fis-16 ta’ Novembru 2002, li bih AZ gie informat fil-25 ta’ Novembru 1993. Dan i¢-
CPS gie annullat minn qorti Belgjana fil-25 ta’ Settembru 2002 (ara l-premessi 189
u 190 tad-decizjoni kkontestata).
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[I-Kummissjoni rrilevat li AZ qatt ma informa lill-agent tal-privattivi Belgjan bl-
ezistenza tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq Franc¢iza tal-15 ta’ April 1987.
Barra minn hekk, hija cahdet il-fatt li I-agent tal-privattivi Belgjan agixxa minn jeddu,
fid-dawl tal-istruzzjonijiet simili li AZ kien baghat lill-agent tal-privattivi Olandiz u lil
dak Belgjan. II-Kummissjoni kkunsidrat ukoll li AZ ma spjegax lill-agent tal-privattivi
Belgjan it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu (ara l-premessi 688 u 689 tad-
decizjoni kkontestata).

Issa, l-argumenti mressqa mir-rikorrenti ma jistghux jaffettwaw lil dawn il-
kunsiderazzjonijiet. Fir-rigward, qabelxejn, tal-fatt li AZ ta l-istruzzjoni li
l-applikazzjoni ghal CPS tkun ibbazata fuq id-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq effettiv, jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988, ghandu jigi kkonstatat li l-Kummissjoni
kienet korretta meta kkunsidrat, fil-premessa 689 tad-decizjoni kkontestata, li l-ittra
ta’ AZ tal-10 ta’ Settembru 1993 ma kellha ebda spjegazzjoni fir-rigward tat-“teorija
tat-tqeghid fis-suq effettiv’, peress li AZ semplicement indika f’din l-ittra li huwa kien
jikkunsidra li d-data ta’ pubblikazzjoni fil-lista tal-Lussemburgu kellha tintuza ghall-
finijiet tal-applikazzjonijiet ghal CPS.

Imbaghad, fir-rigward tal-argument ibbazat fuq il-fatt li l-agent tal-privattivi Belgjan
agixxa minn jeddu u li AZ ma ndunax, qabel 1-1996, li ¢-CPS Belgjan kien ibbazat fuq
id-data tas-16 ta’ Novembru 1987, ghandu jigi rrilevat, kif il-Kummissjoni tosserva,
li, fl-ittra tieghu indirizzata lill-uffic¢ju tal-privattivi Belgjan tat-8 ta’ Mejju 1998, id-
direttur tad-dipartiment tal-privattivi indika li Héssle kienet ac¢cettat li l-agent tal-
privattivi Belgjan jindika d-data tas-16 ta’ Novembru 1987 u ma pprovatx taghmel
li I-perijodu ta¢-CPS jibda jiddekorri mill-21 ta” Marzu 1988. Minn dan jirrizulta li
s-silenzju ta’ AZ wara l-ittra tal-agent tal-privattivi Belgjan tad-29 ta’ Settembru 1993
kien rizultat tal-intenzjoni mahsuba tieghu li jhalli lil dan l-agent jikkomunika lill-
uffic¢ju tal-privattivi Belgjan id-data tas-16 ta’ Novembru 1987 bhala d-data tal-
ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita. Dan huwa kkonfermat mill-osservazzjonijiet
ipprezentati minn AZ fl-4 ta’ April 1997 fl-ambitu tal-procedura gudizzjarja quddiem
il-Bundespatentgericht (Qorti Federali tal-privattivi, il-Germanja), li skonthom
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[kunfidenzjali], kif ukoll mill-osservazzjonijiet tieghu quddiem il-Bundesgerichtshof,
fejn huwa allega [kunfidenzjali].

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-ittra li AZ baghat lill-uffi¢¢ju tal-privattivi Belgjan fit-
8 ta’ Mejju 1998, ghandu jigi kkonstatat li din I-ittra ma kellhiex l-iskop li tirrileva lil
din l-awtorita l-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita
qabel is-16 ta’ Novembru 1987. Din l-ittra tidher li kellha biss 1-ghan li tinforma
lill-uffiécéju tal-privattivi Belgjan bl-ezistenza ta’ kawza fil-Germanja fir-rigward
tal-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 u bit-“teorija tat-tqeghid fis-suq
effettiv” li ggustifikat, skont AZ, il-fatt li d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kellha tittiehed
inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-hrug ta¢-CPS fil-Belgju. Ghalhekk, ma hemm
ebda element f’din l-ittra li jippermetti li jigi kkunsidrat li AZ xtaq jirrettifika 1-bazi
li fugha ¢-CPS fil-Belgju inhareg, meta ghadda I-informazzjoni dwar l-ezistenza tal-
awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq moghtija fi Franza fil-15 ta’ April 1987.
Ghalhekk, l-affermazzjoni tar-rikorrenti li AZ attira l-attenzjoni tal-awtoritajiet ghar-
rigward tad-dati rilevanti kollha hija inezatta.

Barra minn hekk, mid-dikjarazzjoni ta’ P. ma jirrizultax li dan kien gie informat bl-
ezistenza tad-data tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢c¢ju tal-privattivi Olandiz
(Novembru u Dicembru 1993)

Fil-Pajjizi l-Baxxi, AZ talab CPS ghall-omeprazol u l-omeprazol sodju filwaqt li indika
d-data ta’ “Marzu 1988” ghal dawn iz-zewg prodotti.
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Permezz taz-zewg ittri identi¢i tas-26 ta® Novembru 1993 dwar l-omeprazol u
l-omeprazol sodju, l-agent tal-privattivi Olandiz indika lil AZ li l-uffic¢ju tal-
privattivi Olandiz kellu dubju dwar jekk il-lista tal-Lussemburgu kinitx tikkostitwixxi
l-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Mémorial, il-Gurnal
Ufficjali tal-Gran Dukat tal-Lussemburgu, fis-sens tal-Artikolu 8(1)(a)(iv) tar-
Regolament Nru 1768/92. L-agent tal-privattivi indika wkoll lil AZ li l-uffi¢c¢ju tal-
privattivi qajjem oggezzjonijiet fir-rigward tal-imprecizjoni tad-data li tirrigwarda
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Lussemburgiza (Marzu 1988). Skont l-agent tal-
privattivi, “[kien] jidher li din id-data [kienet] tikkoncerna iktar ix-xahar li fih il-lista
tal-Lussemburgu [kienet] giet ippubblikata milli d-data tal-hrug tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq” B'zewg ittri identici tas-16 ta’ Dicembru 1993 dwar l-omeprazol u
l-omeprazol sodju, AZ indika li d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet tidher fil-lista tal-
Lussemburguy, li kienet tikkostitwixxi l-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq fis-sens tal-Artikolu 8(1)(a)(iv) tar-Regolament Nru 1768/92. Huwa rrimarka
li I-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq inharget fis-16 ta’ Novembru 1987 u li huwa
jikkunsidra li d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet id-data rilevanti ghall-finijiet tal-
Artikolu 8(1)(a)(iv) tar-Regolament Nru 1768/92. Madankollu, AZ iddikjara li dawn
iz-zewg dati setghu jigu kkomunikati lill-ezaminatur (ara l-premessi 191 sa 193 tad-
decizjoni kkontestata).

L-uffi¢¢ju tal-privattivi ha inkunsiderazzjoni d-data tas-16 ta’ Novembru 1987 u hareg
CPS ghall-omeprazol li kellu jibga’ validu sal-15 ta’ Novembru 2002.

Matullaggha mizmuma Londra fil-11 ta’ Dicembru 1996, l-agent tal-privattivi Olandiz
informa lid-direttur tad-dipartiment tal-privattivi li ma kien hemm ebda possibbilta
legali li jsiru korrezzjonijiet quddiem l-ufficcju tal-privattivi. Fdin il-laqgha, AZ
iddecieda li ma jiehu ebda azzjoni fir-rigward ta’ dan l-uffic¢ju tal-privattivi (ara
l-premessa 197 tad-decizjoni kkontestata).

Madankollu, b’ittra tad-29 ta’ Jannar 1997, 1-agent tal-privattivi Olandiz informa lil AZ
li huwa kien ghamel kuntatt ma’ uffi¢jal tal-uffic¢ju tal-privattivi Olandiz fir-rigward
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tal-possibbilta li ssir korrezzjoni gha¢-CPS li nhareg. L-agent Olandiz irrapporta li
dan l-uffi¢jal ikkunsidra li, minkejja li formalment ma kien hemm ebda dispozizzjoni
f'dan is-sens, tali korrezzjoni kellha tkun possibbli. Konsegwentement, dan l-agent
ippropona li tintbaghat formalment talba lill-uffic¢ju tal-privattivi ghal “certifikat ta’
korrezzjoni”

Fl-ittra ta’ twegiba tieghu tal-10 ta’ Frar 1997, AZ wera li huwa kien “sorpriz hafna”
bil-fatt li l-agent tal-privattivi Olandiz kien ikkuntattja lill-uffic¢ju tal-privattivi f'dan
ir-rigward, fid-dawl ta’ dak li kien gie miftiehem matul il-laggha ta’ Londra. Huwa
indika li ma kienx jagbel mal-proposta li tintalab formalment korrezzjoni ta¢-CPS,
peress li tali azzjoni setghet twassal ghal rizultati imprevedibbli u mhux mixtieqa. Gie
specifikat li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi jikkunsidra wkoll li ebda azzjoni
ma kellha tittiehed fir-rigward tal-uffi¢cju tal-privattivi Olandiz (ara l-premessi 198
u 199 tad-decizjoni kkontestata).

[I-Kummissjoni kkunsidrat ukoll li minn faks tal-11 ta’ Ottubru 1996, mibghuta
mid-direttur tad-dipartiment tal-privattivi lill-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Olandiza, irrizulta li AZ kien jaf, sa mill-1993, bil-fatt li huwa kien jitlef sitt xhur
ta’ protezzjoni moghtija mi¢-CPS li kieku l-agent tal-privattivi nghata l-istruzzjoni
li jikkomunika d-data tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza tal-
15 ta’ April 1987 (premessa 200 tad-decizjoni kkontestata).

Fuq applikazzjoni pprezentata mill-kompetituri ta’ AZ, l-uffic¢ju tal-privattivi
Olandiz iddecieda, fid-29 ta’ Ottubru 2002, li d-data ta’ skadenza korretta tac-CPS
kienet il-15 ta’ April 2002 (ara l-premessa 201 tad-decizjoni kkontestata).
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Fir-rigward tal-allegazzjoni tar-rikorrenti li l-komunikazzjoni tad-data tas-
16 ta’ Novembru 1987 ghall-applikazzjoni ghal CPS fir-rigward tal-omeprazol kienet
rizultat ta’ zball, ghandu jigi kkonstatat li I-faks tal-11 ta’ Ottubru 1996 imressqa mill-
Kummissjoni tichad lil din it-tezi. Fil-fatt, minn din il-faks mibghuta mid-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi lid-direttur tal-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Olandiza ta’ AZ bi twegiba ghal faks ta’ dan tal-ahhar tal-10 ta’ Ottubru 1996, jirrizulta
li AZ kien jaf perfettament bin-natura zbaljata tad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita kkomunikata lill-uffi¢cju tal-privattivi Olandiz. Fil-
fatt, fl-ittra tieghu tal-10 ta’ Ottubru 1996, id-direttur tal-kumpannija sussidjarja
Olandiza ta’ AZ indika li I-komunikazzjoni tad-data inkorretta setghet jew taghti
lok li jkun hemm rettifika tac-CPS b'mod li d-data ta’ skadenza tieghu tigi mressqa
'l quddiem b’sitt xhur, jew li jkun hemm annullament ta¢-CPS bhala sanzjoni. Ghal
dan, id-direttur tad-dipartiment tal-privattivi wiegeb li kien “konvint li I-uniku riskju
[li kien hemm] fil-Pajjizi 1-Baxxi kien dak li jintilfu sitt xhur mill-perijodu ta¢-CPS”.

.....

evalwata f1-1993”.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti ma jistghux isostnu li din l-ittra kienet tikkonc¢erna
l-a¢cettazzjoni tat-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv’ mill-uffic¢ju tal-privattivi,
peress li, fi kwalunkwe kaz, dan tal-ahhar ma adottax id-data proposta tal-
21 ta’ Marzu 1988, li tidher fil-lista tal-Lussemburgu.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li, anki jekk jigi kkunsidrat, kif ir-rikorrenti
jippretendu, li AZ kien jaf biss fI-1996 bl-allegat zball li jikkonsisti fil-komunikazzjoni
tad-data tas-16 ta’ Novembru 1987 — li huwa mi¢hud mill-ittri ezaminati iktar ’il fuq
— kien, fi kwalunkwe kaz, il-kompitu tieghu, bhala impriza f’pozizzjoni dominanti
fiz-zmien meta wettaq l-izball, li jiehu 1-passi necessarji sabiex ma jippermettix li jkun
hemm konsegwenzi antikompetittivi li ghalihom dan l-izball kien ser jaghti lok. Issa,
huwa pacifiku li, fl-ittra tieghu tal-10 ta’ Frar 1997, AZ c¢ahad il-proposta tal-agent
tal-privattivi Olandiz li ssir rettifika tac-CPS, u dan minkejja li din l-ghazla dehret
possibbli.
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Anki jekk ikkunsidrat wahdu, barra mill-kuntest tieghu, ir-rifjut ta’ AZ li jipprocedi
sabiex jirrettifika ¢-CPS li jaghtih perijodu ta’ protezzjoni ikbar minn dak li ghalih
huwa kien jaf li kellu dritt, jikkostitwixxi mgiba inac¢cettabbli min-naha ta’ impriza
f’pozizzjoni dominanti. Din l-unika raguni hija fiha nfisha suffi¢jenti sabiex tichad
bhala irrilevanti l-argument ibbazat fuq il-fatt li I-agent tal-privattivi Olandiz indika,
fil-laggha ta’ Londra tal-11 ta’ Dicembru 1996, li ma seta’ jsir xejn, fid-dawl tal-
proposta li dan l-agent ghamel iktar tard u li giet michuda minn AZ.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li, evalwata fil-kuntest u b’'mod partikolari fid-
dawl tal-faks tad-direttur tad-dipartiment tal-privattivi tal-11 ta’ Ottubru 1996, li
tirrendi t-tezi tal-izball bilkemm kredibbli iktar, ir-reazzjoni ta’ AZ ghall-proposta
tal-agent tal-privattivi Olandiz hija kontinwazzjoni tal-imgiba tieghu li jahbi mill-
ufficcju tal-privattivi l-ezistenza tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija fi
Franza fil-15 ta’ April 1987.

Fir-rigward tal-ittra tat-8 ta’ Mejju 1998 indirizzata lill-uffi¢¢ju tal-privattivi Olandiz,
din hija identika fil-punti kollha taghha ghal dik indirizzata fl-istess jum lill-uffic¢ju
tal-privattivi Belgjan (ara l-punt 520 iktar ’il fuq). Din l-ittra ma kellhiex 1-ghan li
tinforma lill-awtorita Olandiza bl-ezistenza tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi
Franza tal-15 ta’ April 1987.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti ma humiex korretti meta jallegaw li huwa l-oneru tal-
Kummissjoni li tressaq il-prova li AZ ma spjegax it-“teorija tat-tqeghid fis-suq
effettiv” tieghu lill-agent tal-privattivi Olandiz. Fid-dawl tal-provi kollha li jindikaw li
l-agent tal-privattivi OlandiZ ma giex informat la b'din it-teorija u lanqas bl-ezistenza
tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fi Franza, huwa manifestament l-oneru
tar-rikorrenti li jressqu l-prova ta’ dak li huma jallegaw. Barra minn hekk, ghandu
jigi rrilevat li d-dikjarazzjoni tal-agent tal-privattivi Olandiz, imressqa mir-rikorrenti,
turi li huwa kien ghadu jahseb, meta din id-dikjarazzjoni giet redatta, li 1-lista
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tal-Lussemburgu kienet tikkostitwixxi l-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni teknika
ta’ tqeghid fis-suq.

Barra minn hekk, mill-ittra ta’ AZ tas-16 ta’ Dicembru 1993 jirrizulta li AZ indika
lill-agent tal-privattivi Olandiz li l-lista tal-Lussemburgu kienet tikkonsisti fil-
pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Fdan il-kuntest, jidher car li
AZ kien jaf li l-agent tal-privattivi kien ser jithem din l-ittra bhala li tindika li din il-
pubblikazzjoni kienet tittratta l-awtorizzazzjoni teknika.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit
(Jannar sa Gunju 1994)

[I-Kummissjoni rrilevat li, wara li l-agent tal-privattivi kkomunika d-data ta’
“Marzu 1988” lill-uffic¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit, dan tal-ahhar talab, b'ittra
tas-7 ta’ Settembru 1993, sabiex din id-data tigi pprecizata. F'ittra ta’ twegiba tas-
7 ta’ Jannar 1994, l-agent tal-privattivi tar-Renju Unit espona li l-awtorizzazzjoni
teknika ta’ tqeghid fis-suq kellha d-data tas-16 ta’ Novembru 1987 u li d-data
tal-21 ta’ Marzu 1988 setghet tintuza minflok dik ta’ “Marzu 1988” PBittra tat-
18 ta’ Jannar 1994, l-ufficcju tal-privattivi tar-Renju Unit iddikjara li d-data tas-
16 ta’ Novembru 1987 kienet id-data korretta (ara l-premessi 209 u 697 tad-decizjoni
kkontestata).

B’'memorandum intern tal-14 ta’ Frar 1994 indirizzat lil Hissle, id-direttur tad-
dipartiment tal-privattivi ddikjara li, sabiex jizgura l-iktar perijodu twil possibbli
ta’ CPS ghal-Losec fid-diversi pajjizi Ewropej, id-dipartiment tieghu argumenta
li d-definizzjoni tal-kuncett ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma kinitx cara.
[kunfidenzjali] 1d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi zied li d-dipartiment tieghu
kien ged jipprova jrendi acc¢ettabbli r-rilevanza ta’ din id-data tal-ahhar, peress li
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.....

CPS fil-Germanja u li tinkiseb CPS fid-Danimarka. Id-direttur tad-dipartiment tal-
privattivi talab li tigi kkomunikata lilu l-informazzjoni fuq id-data li fiha 1-Losec gie
kkummercjalizzat ghall-ewwel darba f’kull wiehed mill-Istati Membri u zied dan li
gej (ara l-premessi 210 u 211 tad-decizjoni kkontestata):

“B’'mod partikolari, informawni dwar jekk beghniex il-Losec fi Stat tal-UE qabel ma
kkonkludejna n-negozjati fuq il-prezz f’dan il-pajjiz”

B'memorandum tat-3 ta’ Marzu 1994, il-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
Lussemburgiza informat, b'mod partikolari, lil Héssle li l-ewwel bejgh ta’ Losec
fil-Lussemburgu sehh fil-11 ta’” Marzu 1988 u li 1-ftehim fuq il-prezz, konkluz fis-
17 ta’ Dicembru 1987, ma kienx gie ppubblikat. Il-kumpannija sussidjarja ta’ AZ fil-
Lussemburgu indikat ukoll li 1-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-Losec kienet giet
ippubblikata fil-Mémorial f’"Marzu 1988. Madankollu, din l-informazzjoni tal-ahhar
kienet zbaljata, peress li I-pubblikazzjoni fil-Mémorial sehhet fl-4 ta’ Dicembru 1987.
Wara talba ghal konferma min-naha ta’ Héssle fis-17 ta’ Mejju 1994, Astra Luxembourg
baghtet mill-gdid, fit-18 ta’ Mejju 1994, il-faks taghha tat-3 ta’ Marzu 1994. Fit-
30 ta’ Mejju 1994, Hissle talbet mill-gdid lil Astra Luxembourg sabiex tikkonferma
din l-informazzjoni u, b'faks tat-8 ta’ Gunju 1994, din tal-ahhar tenniet il-messagg
taghha tat-3 ta’ Marzu 1994, u ghalhekk ipprecizat li 1-ftehim fuq il-prezz, li ma
giex ippubblikat, sehh fis-17 ta’ Dicembru 1987, u li l-pubblikazzjoni uffi¢jali tal-
awtorizzazzjoni saret fil-Mémorial, f’Marzu 1988 (ara l-premessi 211 u 212 tad-
decizjoni kkontestata).

B'ittra tas-16 ta’ Gunju 1994, l-agent tal-privattivi tar-Renju Unit ressaq quddiem
l-uffi¢cju tal-privattivi tar-Renju Unit applikazzjoni sabiex jigi accettat li I-kuncett ta’
tqeghid fis-suq kellu jinftiechem fis-sens tat-tqeghid fis-suq effettiv tal-prodott, meta
jkunu ttiehdu l-passi kollha tal-procedura amministrattiva mehtiega sabiex prodott
ikun jista, fil-prattika, jitqieghed fis-suq. Din l-ittra kienet tinkludi bhala anness
tabella li tindika d-diversi passi tal-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ghall-omeprazol
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f'diversi pajjizi. Din it-tabella kienet issemmi d-data tal-15 ta’ April 1987 bhala data
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi Franza u d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 bhala
data tal-iskrizzjoni u tal-pubblikazzjoni ufficjali tal-prezz fil-Lussemburgu. Ma’ din
l-ittra gew annessi wkoll il-pariri legali ta’ Zewg ditti ta’ avukati, tat-8 ta’ Marzu u tat-
8 ta’ Gunju 1994, li jsostnu l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 sostnuta
minn AZ. L-agent tal-privattivi tar-Renju Unit sostna li, fil-Lussemburgu, kien
prattikament impossibbli li prodott jigi kkummerc¢jalizzat qabel ma jidher fil-lista
tal-Ministeru tas-Sahha Lussemburgiz, 1-“iSpécialités pharmaceutiques” (il-lista tal-
Lussemburgu), li giet ippubblikata fil-21 ta’ Marzu 1988. Gie allegat li I-ewwel bejgh
fil-Lussemburgu sehh fl-ahhar tax-xahar ta’ Marzu 1988 (ara l-premessi 213 u 214
tad-decizjoni kkontestata).

Madankollu, l-uffi¢¢ju tal-privattivi cahad l-argumenti ta’ AZ u kkunsidra li l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita sehhet fil-15 ta’ April 1987. Fit-
30 ta’ Settembru 1994, huwa hareg CPS bid-data ta’ skadenza tieghu ffissata
ghall-14 ta’ April 2002 (ara l-premessi 215 u 216 tad-decizjoni kkontestata).

Ghandu jigi rrilevat li I-imgiba ta’ AZ quddiem l-uffi¢cju tal-privattivi tar-Renju Unit
kienet iktar trasparenti minn dik li huwa adotta quddiem l-awtoritajiet Lussemburgizi,
Belgjani u Olandizi. Minflok ma semplicement a¢cetta d-decizjoni tal-awtorita tar-
Renju Unit li tikkunsidra d-data tas-16 ta’ Novembru 1987 bhala d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita, AZ ipprova jispjega r-raguni
li ghaliha huwa ppropona li jikkunsidra d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 u jesponi
l-interpretazzjoni tieghu tal-kuncett ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq.

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni insistiet fuq il-fatt li AZ injora
l-informazzjoni kkomunikata mill-kumpannija sussidjarja ta’ AZ fil-Lussemburgu, li
kellha t-tendenza li tnehhi s-sinjifikat li AZ ried jattribwixxi lil-lista tal-Lussemburgu u
lid-data tal-21 ta’ Marzu 1988. Fil-fatt, il-Kummissjoni enfasizzat li Astra Luxembourg
iddikjarat fi tliet okkazjonijiet li 1-prezz miftiehem fis-17 ta’ Dicembru 1987 ma kienx
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gie ppubblikat u li I-ewwel bejgh ta’ Losec sehh fil-11 ta’ Marzu 1988, jigifieri qabel
il-21 ta’ Marzu 1988.

Fdan ir-rigward, huwa minnu li AZ kellu informazzjoni li ma kinitx tiffavorixxi r-rwol
iktar ’il fuq, dan id-dokument bilkemm seta’ jigi kkunsidrat bhala pubblikazzjoni
uffi¢jali tal-prezz tal-Losec, peress li ma kien hemm ebda prezz magenb il-prodotti
msemmija. Il-fatt li Astra Luxembourg indikat li ma saret ebda pubblikazzjoni tal-
prezz skredita iktar it-tezi li dan id-dokument kien jikkostitwixxi I-pubblikazzjoni
tal-prezz tal-Losec.

Bl-istess mod, l-indikazzjoni tal-fatt 1li l-ewwel bejgh ta’ Losec sehh fil-
11 ta’ Marzu 1988 ikkontribwixxiet ukoll sabiex tichad ir-rilevanza li AZ ried
jattribwixxi lil-lista tal-Lussemburgu. Fdan ir-rigward, id-diskussjoni dwar il-
kwistjoni ta’ jekk il-“lancjar uffi¢jali” tal-prodott, li ghalih irreferiet il-kumpannija
sussidjarja ta’ AZ fil-Lussemburgu meta indikat din id-data, jistax jinftiehem bhala li
jfisser I-ewwel bejgh effettiv ma hijiex ta’ natura li taffettwa l-kunsiderazzjonilil-Losec
effettivament seta’ jigi kkummercjalizzat indipendentement mill-pubblikazzjoni tal-
lista tal-Lussemburgu.

Fi kwalunkwe kaz, ghandu jigi kkunsidrat li d-dikjarazzjonijiet ta’ AZ quddiem
l-uffiecju tal-privattivi tar-Renju Unit sabiex jirrendi accettabbli, fil-kuntest tat-
“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu, id-data tal-21 ta’ Marzu 1988, ma baqghux
ikunu ta’ natura qarrieqa u dan sa mill-ittra tas-16 ta’ Gunju 1994, li fiha indika
b'mod miftuh l-ezistenza tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Franciza
tal-15 ta’ April 1987 u l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 li huwa ried
jiddefendi. Dan huwa rifless ukoll fil-premessa 774 tad-decizjoni kkontestata, fejn
il-Kummissjoni kkunsidrat li I-ewwel abbuz intemm fis-16 ta’ Gunju 1994 fir-Renju
Unit.
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Madankollu, mill-provi dokumentarji kollha mressqa ghall-attenzjoni tal-Qorti
Generali, u b’mod partikolari mill-faks tal-11 ta’ Ottubru 1996 ezaminata fil-punt 530
iktar ’il fuq, u mill-minuti tal-laqgha ta’ Kopenhagen tal-15 ta’ Novembru 1994,
ezaminatifil-punti 551 u552 iktar’ilfuq, jirrizulta minghajr ambigwitalil-applikazzjoni
inizjali ghal CPS ipprezentata quddiem l-uffi¢¢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 fis-suq moghtija fil-Komunita.

Konsegwentement, fid-dawl ta’ dan il-kuntest, il-bidla immedjata tal-attitudni
murija minn AZ fil-konfront tal-awtoritajiet tar-Renju Unit fl-ittra tieghu tas-
16 ta’ Gunju 1994 ma taffettwax in-natura qarrieqa tad-dikjarazzjonijiet li inizjalment
saru maghhom fl-applikazzjoni ghal CPS, jew in-natura abbuziva tal-imgiba tieghu
quddiem l-uffic¢ji tal-privattivi nazzjonali l-ohra, li fil-konfront taghhom huwa
qaghad attent li ma jirrilevax l-informazzjoni rilevanti, b’tali mod li dawn gew zgwidati
fir-rigward tal-perijodu ta¢-CPS li ghalihom AZ kellu dritt.

— Fugq l-irtirar tal-applikazzjoni ghal CPS fid-Danimarka (Novembru 1994)

Fit-30 ta’ Settembru 1994, AZ irtira l-applikazzjoni tieghu ghal CPS ipprezentata
quddiem l-uffi¢c¢ju tal-privattivi Daniz, li kienet ibbazata fuq id-data Lussemburgiza
ta’ Marzu 1988.

[I-minuti ta’ laqgha tad-direttur tad-dipartiment tal-privattivi, ta’ avukat Daniz u tal-
agent tal-privattivi Daniz, mizmuma fil-15 ta’ Novembru 1994 {’Kopenhagen, jigbru
fil-qosor l-istrategija ta’ AZ fir-rigward tal-applikazzjonijiet ghal CPS sa dak iz-zmien
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u jindikaw ir-ragunijiet ghall-irtirar ta’ din l-applikazzjoni. Dan id-dokument jindika
li AZ iddecieda jsostni li d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
kienet tikkorrispondi ghaz-zmien meta l-prezz gie wkoll approvat, li wassal sabiex
tittiehed inkunsiderazzjoni d-data Lussemburgiza ta’ Marzu 1988 u ghalhekk irrenda
possibbli l-prezentata ta’ applikazzjoni ghal CPS fil-Germanja u fid-Danimarka.
Fdawn il-minuti hemm indikat li t-tressiq ta’ dawn l-applikazzjonijiet ma kienx ikun
possibbli kieku l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Franciza tal-15 ta’ April 1987
ittiehdet inkunsiderazzjoni. Dan id-dokument isemmi li AZ iddecieda li ma jibqax
jiddefendi 1-pozizzjoni tieghu quddiem l-uffi¢cju tal-privattivi tar-Renju Unit u li
jaccetta CPS ibbazat fuq id-data tal-awtorizzazzjoni Franciza, minghajr hsara ghall-
interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 li huwa ried jiddefendi fil-Germanja.

Barra minn hekk, dawn il-minuti jindikaw li AZ kien “konvint” li, fil-pajjizi fejn id-
dispozizzjonijiet tranzitorji ma kienu joholqu ebda problema, izda li fihom intuzat
l-awtorizzazzjoni Lussemburgiza “ghall-finijiet ta’ koerenza’, huwa possibbli, fil-kaz
ta’ kwistjoni fir-rigward ta¢-CPS, li jsir riferiment ghad-data tal-awtorizzazzjoni
Franciza, fid-dawl tan-natura incerta tal-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet
regolatorji inkwistjoni fiz-Zzmien meta tressqu l-applikazzjonijiet ghal CPS. Dan id-
dokument jikkonstata li l-uffic¢ju tal-privattivi Daniz wera b'mod informali li huwa
ma kienx jikkunsidra li d-data Lussemburgiza kienet dik tal-“ewwel awtorizzazzjoni”
Dan l-uffic¢ju tal-privattivi kien intiz li jadotta l-istess pozizzjoni adottata mill-
uffi¢¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit, li mieghu huwa kellu kuntatti mill-qrib fil-qasam
tac-CPS. Madankollu, l-awtorita Daniza kellha raguni formali ohra ghal xiex ti¢had
l-applikazzjoni ghal CPS, li ppermettiet li jigu evitati diskussjonijiet li jirrigwardaw
l-ewwel awtorizzazzjoni. Il-minuti ta’ din il-laggha jindikaw li, finalment, wara
riflessjoni, AZ iddecieda li ma jiddefendix il-pozizzjoni tieghu fid-Danimarka
u li jzomm l-argument ibbazat fuq it-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv”’ ghall-
applikazzjoni ghal CPS fil-Germanja, u, wara li ddiskuta dan mar-rapprezentanti
tieghu Danizi, li jirtira l-applikazzjoni ghal CPS fid-Danimarka u li jaghmel dan b’mod
li jaghmilha tidher li kienet rizultat ta’ zball fir-riferiment tan-numru tal-privattiva
(ara l-premessi 219 u 220 tad-decizjoni kkontestata).
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Ghandu jigi kkunsidrat li, evalwati fid-dawl tal-faks tal-11 ta’ Ottubru 1996,
mibghuta mid-direttur tad-dipartiment tal-privattivi lid-direttur tal-kumpannija ta’
kummer¢jalizzazzjoni Olandiza ta’ AZ (aral-punt 530 iktar il fuq), il-minuti tal-laqgha
mizmuma f’Kopenhagen fil-15 ta’ Novembru 1994 jikkostitwixxu prova importanti
dwar in-natura deliberata tan-nuqqas ta’ indikazzjoni tad-data tal-15 ta’ April 1987
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi Franza lill-uffic¢ji tal-privattivi Belgjan,
Lussemburgiz u Olandiz. Fil-fatt, jidher ¢ar li meta l-uffic¢ji tal-privattivi rrifjutaw
li jiehdu inkunsiderazzjoni d-data tal-21 ta’ Marzu 1988, AZ qaghad attent li ma
jurihomx id-data tal-15 ta’ April 1987 u hallihom jibbazaw i¢-CPS fuq id-data tas-
16 ta’ Novembru 1987 tal-hrug tal-awtorizzazzjoni teknika Lussemburgiza, li huma
kienu jahsbu li kienet id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita. Fil-kaz li tigi
rrilevata d-data tal-15 ta’ April 1987, AZ kellu l-intenzjoni jinvoka l-interpretazzjoni
allegatament incerta tal-qafas regolatorju sabiex jispjega l-komunikazzjoni tad-data
inkorretta. Barra minn hekk, fl-ambitu tal-procedura amministrattiva quddiem il-
Kummissjoni u fl-ambitu tal-procedura quddiem il-Qorti Generali, ir-rikorrenti
invokaw l-izball imwettaq b'nuqqas ta’ attenzjoni sabiex jispjegaw il-komunikazzjoni
tad-data inkorretta (ara l-punti 436 u 530 iktar ’il fuq).

Dawn il-minuti jissuggerixxu wkoll li AZ irtira l-applikazzjoni ghal CPS fid-Danimarka
sabiex ma jkollux decizjoni ta’ cahda, li kienet tohloq precedent li jippregudika
l-possibbilta tieghu li jikseb CPS fil-Germanja, pajjiz li, bhad-Danimarka, ma kienx
johrog CPS fir-rigward ta’ prodotti li I-ewwel awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-
suq taghhom kienet tipprecedi 1-1 ta’ Jannar 1988.

Fid-dawl ta’ dawn il-provi, il-Qorti Generali tikkunsidra li 1-Kummissjoni hija
korretta tikkunsidra li, fin-nuqqas ta’ kuntatti bejn l-uffi¢¢ji tal-privattivi tar-Renju
Unit u Daniz, huwa probabbli li l-istrategija ta’ AZ kienet tippermetti l-ksib ta’ CPS
fid-Danimarka (premessa 719 tad-dec¢izjoni kkontestata).
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— Fuq l-applikazzjonijiet ipprezentati fil-pajjizi taz-ZEE (Di¢cembru 1994)

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li, f’'Dicembru 1994, 1-agenti tal-
privattivi ta’ AZ taw bidu ghat-tieni serje ta’ applikazzjonijiet ghal CPS fl-Awstrija, fil-
Finlandja u fin-Norvegja, fuqil-bazi tal-istruzzjonijiet ta’ AZ tat-18 ta’ Novembru 1994.
Dawn l-istruzzjonijiet inkludew biss id-data u n-numru tal-ewwel awtorizzazzjoni
fiz-ZEE u ma pprovdewx id-dati u n-numri tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq f'ghaxar Stati Membri. Fl-istruzzjonijiet tieghu, AZ ikkomunika wkoll id-
data tal-21 ta’ Marzu 1988 bhala d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq fil-Komunitda u n-numru tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq
Lussemburgiza tas-16 ta’ Novembru 1987. Huwa inkluda l-lista tal-Lussemburgu
bhala pubblikazzjoni rilevanti ta’ din l-awtorizzazzjoni u kopja tal-ligi Lussemburgiza
dwar l-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq (ara l-premessi 183, 184 u 232 tad-
decizjoni kkontestata).

[I-Kummissjoni rrilevat li l-awtoritajiet Svedizi awtorizzaw il-kummer¢jalizzazzjoni
tal-Losec fil-5 ta’ Frar 1988. Dan il-prodott gie effettivament illan¢jat fit-28 ta’ Frar 1988
(premessa 232 tad-decizjoni kkontestata).

Fl-Awstrija, I-agent tal-privattivi talab prec¢izjonijiet sabiex ikun f’pozizzjonili jispjega
lill-uffi¢cju tal-privattivi r-raguni li ghaliha d-data tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq (il-21 ta’ Marzu 1988) ma hijiex id-data rilevanti tal-ewwel awtorizzazzjoni
fil-Komunita. Madankollu, l-agent tal-privattivi Awstrijak ikkomunika d-data tal-
21 ta’ Marzu 1988 lill-uffic¢ju tal-privattivi, u konsegwentement dan tal-ahhar hareg
CPS fuq il-bazi ta’ din id-data, li kellu jiskadi fl-24 ta’ Awwissu 2005 (ara l-premessa 233
tad-decizjoni kkontestata).
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Fin-Norvegja, l-agent tal-privattivi ressaq l-applikazzjoni ghal CPS fil-
21 ta’ Dicembru 1994, skont l-istruzzjonijiet ta’ AZ. FI-14 ta’ April 1997, l-uffic¢ju
tal-privattivi Norvegiz hareg CPS ghall-omeprazol fuq il-bazi tad-data tal-
21 ta’ Marzu 1988, li kellu jiskadi fil-21 ta’ Marzu 2003. Dan i¢-CPS gie kkontestat minn
kompetituri quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Oslo u l-kawza mbaghad tressqet
quddiem il-Qorti tal-Appell. 1¢-CPS gie finalment irrevokat fid-29 ta’ Gunju 1999
(premessi 234 u 242 tad-decizjoni kkontestata).

Fil-Finlandja, l-applikazzjoni ghal CPS tressqet mill-agent tal-privattivi Finlandiz
fit-30 ta’ Dicembru 1994. L-uffié¢ju tal-privattivi Finlandiz hareg CPS billi bbaza
ruhu fuq id-data tal-21 ta’ Marzu 1988. Din id-decizjoni giet ikkontestata fil-
21 ta’ Dicembru 1998 minn kompetitur quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’
Helsinki. Il-procedura quddiem din il-qorti kienet ghadha pendenti meta d-dec¢izjoni
kkontestata giet adottata (premessi 243 u 244 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Skont il-Kummissjoni, minkejja 1-fatt li AZ nghata l-awtorizzazzjoni li
jikkummercjalizza 1-Losec fl-Isvezja fil-5 ta’ Frar 1988, huwa pprefera jikkomunika
d-data tal-21 ta’ Marzu 1988, li madankollu ma kinitx tikkorrispondi iktar ghall-ewwel
data tat-tqeghid fis-suq effettiv tal-Losec (premessa 722 tad-decizjoni kkontestata).

Ir-rikorrenti u I-Kummissjoni ma jagblux fir-rigward tal-kwistjoni ta’ jekk AZ naqasx,
b'mod intenzjonat, milli jikkomunika d-data tal-5 ta’ Frar 1988, inkwantu din hija
rilevanti ghall-interpretazzjoni minn AZ tal-kuncett ta’ “awtorizzazzjoni’, bhala data
tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq effettiv fiz-ZEE. Fil-fatt, il-Kummissjoni
tibbaza ruhha fuq diversi ittri, li fir-rigward taghhom ir-rikorrenti jikkontestaw ir-
rilevanza u n-natura probatorja, sabiex turi li AZ kien jaf li l-ewwel awtorizzazzjoni
fiz-ZEE kienet id-data rilevanti.
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Issa, minghajr il-htiega li jsiru konkluzjonijiet fuq dawn il-punti, huwa suffi¢jenti li
jigi kkonstatat li, kif sar f’pajjizi ohra, AZ ikkomunika lill-uffic¢ji tal-privattivi d-data
tal-21 ta’ Marzu 1988 minflok id-data rilevanti tal-15 ta’ April 1987, li tirrigwarda
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi Franza, li madankollu kkostitwixxiet 1-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita u, ghalhekk, fiz-ZEE.

Ghalhekk, ghandu jigi kkonstatat li, billi naqas milli jipprovdi lill-uffic¢ju tal-privattivi
inkwistjoni l-informazzjoni rilevanti kollha li tippermettilhom johorgu ¢-CPS bl-
gharfien mehtieg, il-Kummissjoni setghet gustament tikkunsidra li AZ zgwida lil
dawn l-awtoritajiet nazzjonali.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li, fir-replika, ir-rikorrenti jsostnu li d-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi jikkunsidra li kienet applikabbli biss id-data tal-
awtorizzazzjoni fl-Unjoni. Konsegwentment, AZ kellu l-oneru li jipprovdi wkoll
id-data tal-15 ta’ April 1987 lill-uffic¢ju tal-privattivi, peress li din id-data kienet
precizament dik li tirrigwarda l-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita skont l-iktar
interpretazzjoni segwita tar-Regolament Nru 1768/92. Fdan ir-rigward, ghandu
jigi enfasizzat li fid-dawl tal-fatt li AZ ried jiddefendi interpretazzjoni partikolari
tar-Regolament Nru 1768/92, kien l-oneru tieghu li jikkomunika d-diversi punti ta’
informazzjoni rilevanti b’'mod trasparenti, sabiex jippermetti lill-awtorita pubblika
tadotta d-decizjoni xierqa u li ma tigix zgwidata minhabba ambigwita li ma tkunx
giet irrilevata.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi Irlandiz
(Ottubru 1995)

[I-Kummissjoni rrilevat li, bi twegiba ghal mistogsija tal-uffic¢ju tal-privattivi
Irlandiz, f1-1995, fir-rigward tal-indikazzjoni “Marzu 1988, AZ issottometta d-data
tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita, jigifieri l-awtorizzazzjoni
mahruga fi Franza fil-15 ta’ April 1987, filwaqt li sostna li d-data li kellha tittiehed
inkunsiderazzjoni kienet il-21 ta’ Marzu 1988. Skont il-Kummissjoni, fid-dawl tal-
informazzjoni li kellha, AZ ma setax madankollu jippretendi li t-tqeghid fis-suq
effettiv tal-Losec ma kienx possibbli qabel il-21 ta’ Marzu 1988 (premessa 725 tad-
decizjoni kkontestata).

Kif gie rrilevat fir-rigward tal-applikazzjoni ghal CPS fir-Renju Unit, AZ wera, f'dan
l-istadju, it-trasparenza mehtiega meta kkomunika d-data tal-15 ta’ April 1987. Il-fatt
li AZ kellu informazzjoni li tnaqqas parti kbira mill-kredibbilta tal-affermazzjonijiet
tieghu ma jaffettwax din il-konstatazzjoni.

Madankollu, kif gie kkunsidrat fil-punt 549 iktar il fuq, it-trasparenza li AZ wera
fil-konfront tal-uffic¢ju tal-privattivi Irlandiz ma jhassarx in-natura qarrieqa tad-
dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢c¢ji tal-privattivi nazzjonali l-ohra, u
b’mod partikolari dawk tal-pajjizi tal-Benelux.
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— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula quddiem l-uffi¢¢ji tal-privattivi tal-pajjizi tal-
Benelux u tal-Finlandja (Mejju 1998)

[I-Kummissjoni rrilevat li, meta, bl-ittri tieghu tat-8 ta’ Mejju 1998, id-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi informa lill-uffi¢¢ji tal-privattivi Belgjan, Finlandiz,
Lussemburgiz u Olandiz li, fil-Germanja, huwa kien appella mid-decizjoni tal-
Bundespatentgericht quddiem il-Bundesgerichtshof, huwa sostna li l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita fis-sens tar-Regolament Nru 1768/92
nghatat fil-21 ta’ Marzu 1988, peress li “l-awtorizzazzjonijiet mehtiega sabiex prodott
jigi kkummerd¢jalizzat fl-ewwel Stat Membru (il-Lussemburgu) kienu nghataw ghall-
ewwel darba”

[I-Kummissjoni fakkret li, fiz-zmien ta’ meta saret din id-dikjarazzjoni, AZ kellu
informazzjoni inekwivoka li minnha kien jirrizulta li 1-Losec kien diga tqieghed fis-
suq qabel din id-data. Hija rrilevat ukoll li, fl-osservazzjonijiet tieghu quddiem il-
Bundespatentgericht, AZ irrikonoxxa, sa mill-4 ta’ April 1997, li d-data tal-iffissar
tal-prezz tat-8 ta’ Frar 1988 kienet tikkostitwixxi d-data rilevanti tat-tqeghid fis-suq
effettiv. Barra minn hekk, il-Kummissjoni rrilevat li AZ kellu r-raba’ dokument intern
tat-23 ta’ Frar 1998, li minnu rrizulta li l1-kapsuli tal-omeprazol 20 mg kienu gew
ikkummercjalizzati fl-1 ta’ Frar 1988 (premessi 726 u 730 tad-decizjoni kkontestata).

Ir-rikorrenti ma jagblux li d-dokument tat-23 ta’ Frar 1998 huwa sors affidabbli ta’
informazzjoni fir-rigward tad-data ezatta tal-lancjar tal-Losec. Madankollu jirrizulta,
li r-rikorrenti ma jichdux, li I-lan¢jar tal-Losec fil-Lussemburgu sehh, tal-inqas, matul
ix-xahar ta’ Frar 1988, u ghalhekk qabel il-21 ta’ Marzu 1988.
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Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni rrilevat fil-premessa 224 tad-decizjoni
kkontestata, minn dokument intern ta’ AZ tad-9 ta’ Settembru 1996 jirrizulta li dan
kien jaf li I-Losec kien gie kkummercjalizzat qabel il-21 ta’ Marzu 1988, ghalkemm
id-data ezatta ta’ lancjar tal-prodott ma kinitx iddeterminata b'mod c¢ar f’dak l-istadju,
peress li kemm id-data tal-1 ta’ Frar 1988 kif ukoll dik tal-11 ta’ Marzu 1988 gew
imsemmija f’dan ir-rigward. Bl-istess mod, dokument intern tad-19 ta’ Awwissu 1996
isemmi I-1 ta’ Frar 1988 bhala d-data ta’ lan¢jar tal-Losec fil-Lussemburgu.

Fid-dawl ta’ dawn il-provi dokumentarji, li jizdiedu mal-provi 1-ohra kollha dwar
l-applikazzjonijiet ghal CPS fid-diversi pajjizi msemmija iktar ’il fuq, il-Qorti Generali
tqis li kienet legalment korretta 1-Kummissjoni meta kkunsidrat li AZ ma kienx in
bona fide meta ddikjara mal-ufficcji tal-privattivi tal-pajjizi tal-Benelux u tal-Finlandja
li, fil-prattika, ma setax ikun li I-Losec tqieghed fis-suq qabel il-21 ta’ Marzu 1988.

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula matul il-procedura gudizzjarja fil-Germanja

Mid-dec¢izjoni kkontestata jirrizulta li l-agent tal-privattivi Germaniz introduca
applikazzjoni ghal CPS quddiem Il-ufficéju tal-privattivi Germaniz skont
l-istruzzjonijiet ta’ AZ tas-7 ta’ Gunju 1993. Il-formola tal-applikazzjoni tindika li
l-annotament “21” zdied bil-kitba bl-id ma’ “Mirz 1988” FI-10 ta’ Novembru 1993,
l-uffic¢ju tal-privattivi Germaniz hareg CPS fuq il-bazi ta’ din id-data, li kellu jiskadi
fil-21 ta’ Marzu 2003 (premessa 221 tad-decizjoni kkontestata).
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Fit-18 ta’ Gunju 1996, produttur ta’ prodotti generici, Ratiopharm, agixxa kontra AZ
quddiem il-Bundespatentgericht, billi sostna li ¢-CPS mahrug ghall-benefi¢¢ju ta’ dan
tal-ahhar kellu jigi annullat minhabba li l-ewwel awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid
fis-suq fil-Komunita nghatat fil-15 ta’ April 1987 fi Franza (ara l-premessa 222 tad-
decizjoni kkontestata).

II-Kummissjoni tikkunsidra li AZ ghamel dikjarazzjonijiet qarrieqa matul il-
proc¢eduri gudizzjarji fil-Germanja. Fil-fatt, fid-9 ta’ Ottubru 1996, AZ sostna li, meta
tressqu l-applikazzjonijiet ghal CPS f'Gunju 1993, huwa “kien jahseb” li, sa fejn din
kienet tikkorrispondi ghad-data tal-pubblikazzjoni tal-awtorizzazzjoni u tinkludi
l-iffissar tal-prezz, id-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet dec¢iziva bhala data tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, u li kien biss minn din id-data li l-prodott seta’ jigi
kkummercjalizzat bhala prodott rimborsabbli bi prezz fiss (premessi 223 u 728 tad-
decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, il-Kummissjoni rrilevat li, fiz-zmien meta saret din id-dikjarazzjoni,
AZ kellu l-informazzjoni addizzjonali li d-dec¢izjoni tas-17 ta’ Dicembru 1987, dwar
l-iffissar tal-prezz, ma kinitx giet ippubblikata u l-kapsuli tal-omeprazol kienu
gew illan¢jati qabel il-21 ta’ Marzu 1988, jigifieri fil-11 ta’ Marzu 1988 skont it-
twegiba tal-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Belgjana f1-1994, jew 1-1 ta’ Frar
jew il-11 ta’ Marzu 1988 skont in-noti interni ta’ AZ tad-19 ta’ Awwissu u tad-
9 ta’ Settembru 1996. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni osservat li n-nota interna
tad-9 ta’ Settembru 1996 kienet tindika li l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u
l-pubblikazzjoni taghha, kif ukoll l-ittra dwar l-iffissar tal-prezz, kienu mistennija
qabel il-lan¢jar tal-prodott. Madankollu, din in-nota indikat li l-pubblikazzjoni tal-
“lista” mill-Ministeru tas-Sahha ma kinitx “apparentement” mistennija. Din in-nota
rrilevat tliet “problemi’, jigifieri li, fl-ewwel lok, l-awtorizzazzjoni u 1-pubblikazzjoni
tal-awtorizzazzjoni sehhew qabel 1-1 ta’ Jannar 1988, fit-tieni lok, id-data tas-
16 ta’ Novembru 1987 giet ikkunsidrata bhala bazi gha¢c-CPS, minkejja l-isforzi li
saru sabiex id-data tal-21 ta’ Marzu 1988 tigi accettata, u, fit-tielet lok, il-prodott gie
llan¢jat qabel il-pubblikazzjoni tal-lista tal-Lussemburgu (ara l-premessi 224 u 729
tad-decizjoni kkontestata).
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[I-Kummissjoni rrilevat ukoll li, fl-osservazzjonijiet ulterjuri tieghu quddiem il-
Bundespatentgericht, tal-4 ta’ April 1997, AZ irrepeta li huwa kien issoppona li
l-prodott seta’ jigi legalment ikkummerc¢jalizzat biss wara I-pubblikazzjoni tal-iffissar
tal-prezz, fil-21 ta’ Marzu 1988, u li r-ragunijiet li wassluh sabiex jikkunsidra li d-data
tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet id-data rilevanti kienu ghalkollox ragonevoli, “minkejja
li, fl-ahhar tal-analizi, it-8 ta’ Frar 1988 kienet id-data deciziva ghall-iffissar tal-prezz”.
Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni enfasizzat li, minkejja li AZ ac¢cetta b'mod impli¢itu,
f'dak l-istadju, li l-pubblikazzjoni tal-lista tal-Lussemburgu ma kinitx kundizzjoni
sine qua non ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott, huwa naqas milli jsemmi din
l-informazzjoni fl-ittri tieghu indirizzati lill-uffi¢¢ji tal-privattivi fil-pajjizi tal-Benelux
u tal-Finlandja tat-8 ta’ Mejju 1998 (premessi 225 u 730 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Ir-rikorrenti jikkontestaw li AZ kellu l-intenzjoni li jizgwida lill-awtoritajiet gudizzjarji
Germanizi u li huwa kien jaf li d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 ma kinitx id-data korretta
fir-rigward tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. F'dan il-kuntest, fir-rigward,
qabelxejn, tal-argumenti tar-rikorrenti li, minn naha, id-data tal-1 ta’ Frar 1988
indikata fin-nota interna tad-19 ta’ Awwissu 1996 kienet gejja minn informazzjoni
pprovduta minn agent tal-privattivi u kellha origini indeterminat u, min-naha I-ohra,
id-dokument tad-9 ta’ Settembru 1996 juri incertezza fir-rigward tad-data ta’ lan¢jar
tal-Losec, ghandu jigi osservat li r-rikorrenti ma jsostnux l-argumenti taghhom
permezz tal-produzzjoni tad-dokument tal-agent tal-privattivi li jsemmi din id-
data. Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma jressqu ebda element li jippermetti li jigi
kkunsidrat li l-informazzjoni fir-rigward tad-data tal-1 ta’ Frar 1988, allegatament
ikkomunikata mill-agent tal-privattivi, ma ghandhiex valur jew hija inqas kredibbli
mid-data tal-21 ta’ Marzu 1988.

Issa, ghandu jigi mill-gdid ikkonstatat li, l-informazzjoni kollha li AZ kellu, minkejja
l-inc¢ertezza fir-rigward tad-data ezatta tal-lan¢jar tal-prodott, kienet konsistenti fir-
rigward tal-fatt li I-kummer¢jalizzazzjoni effettiva tal-Losec sehhet qabel id-data
indikata fil-lista tal-Lussemburgu, jigifieri 1-21 ta’ Marzu 1988. Barra minn hekk, kif

.....

b’mod ragonevoli tigi interpretata bhala li tikkostitwixxi 1-pubblikazzjoni tal-prezz
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tal-Losec, fid-dawl tal-prezentazzjoni oggettiva taghha u l-fatt li l-kumpannija ta’
kummer¢jalizzazzjoni Lussemburgiza ta’ AZ indikat, fix-xahar ta’ Marzu 1994, li
d-decizjoni Lussemburgiza tal-iffissar tal-prezz ma kinitx giet ippubblikata.

Fir-rigward, imbaghad, tal-pozizzjoni tar-rapprezentati ta’ AZ matul il-procedura
quddiem il-Bundespatentgericht, ir-rikorrenti jsostnu li l-ac¢ettazzjoni tal-ezattezza
tad-data tat-8 ta’ Frar 1988, bhala data rilevanti li kellha tittiehed inkunsiderazzjoni,
kienet ibbazata fuq interpretazzjoni partikolari tar-Regolament Nru 1768/92, li
tipprovdi li d-data rilevanti kienet dik tal-approvazzjoni tal-prezz mill-awtoritajiet.
Ghalhekk, ir-rikorrenti majagbluxli AZjikkunsidra fir-realtalil-lista tal-Lussemburgu
kienet fil-fattirrilevanti. Fdan ir-rigward, uindipendentement mill-pretensjonijiet tar-
rikorrenti, huwa suffi¢jenti li jigi kkonstatat mill-gdid li, sa mix-xahar ta’ Marzu 1994,
AZ kellu informazzjoni li tindika li d-decizjoni Lussemburgiza tal-iffissar tal-prezz
ma kinitx giet ippubblikata. Barra minn hekk, il-lista tal-Lussemburgu, li fiha tidher
id-data tal-21 ta’ Marzu 1988, ma kellha ebda indikazzjoni fir-rigward tal-prezz tal-
Losec. Ghalhekk, ir-rikorrenti ma setghux, fi kwalunkwe kaz, jippretendu li AZ seta’
jikkunsidra bis-serjeta li d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 kienet tikkostitwixxi d-data
tal-pubblikazzjoni tal-prezz, li kienet tikkostitwixxi kundizzjoni regolatorja ghall-
kummeré¢jalizzazzjoni tal-prodott.

Mill-premess jirrizulta li 1-Kummissjoni kienet korretta meta kkonstatat li, matul
il-proceduri kontenzjuzi quddiem il-qrati Germanizi, AZ ghamel dikjarazzjonijiet
inezatti, meta kellu informazzjoni li kienet konsistenti fir-rigward tal-irrilevanza
tal-lista tal-Lussemburgu u d-data tal-21 ta’ Marzu 1988 ghall-finijiet tad-data li
kellha tittiehed inkunsiderazzjoni skont l-interpretazzjoni tieghu tar-Regolament
Nru 1768/92 u t-“teorija tat-tqeghid fis-suq effettiv” tieghu. Ghalhekk jidher li AZ
ried semplicement jiddefendi l-validita ta¢-CPS li nghatalu fil-Germanja fuq il-bazi
tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa tieghu, li indikaw id-data tal-21 ta’ Marzu 1988 bhala
data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita.

II - 3048



583

584

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

— Fuq id-dikjarazzjonijiet maghmula matul il-proceduri gudizzjarji fin-Norvegja u
fil-Finlandja

Fir-rigward tal-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Oslo, il-Kummissjoni
rrilevat li, fil-kuntest tal-osservazzjonijiet tieghu tat-12 ta’ Frar u tal-20 ta’ Mejju 1999,
AZ iddefenda r-rilevanza tad-data tal-21 ta’ Marzu 1988 u -lista tal-Lussemburgu, u
dan minkejja 1-informazzjoni li kellu, li tindika li I-Losec gie llan¢jat qabel din id-
data. II-Kummissjoni kkonstatat ukoll li AZ ma semmiex id-data tat-8 ta’ Frar 1988,
minkejja li din kienet sostnuta minnu quddiem il-Bundespatentgericht, uli dan sostna
li 1-pubblikazzjoni tal-lista tal-Lussemburgu, li allegatament inkludiet il-prodotti
awtorizzati li 1-prezzijiet taghhom kienu approvati, kienet tikkostitwixxi kundizzjoni
necessarja sabiex il-Losec seta’ jigi kkummerc¢jalizzat fil-Lussemburgu (premessi 235,
236 u 733 tad-decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, il-Kummissjoni kkonstatat li, matul din il-procedura kontenzjuza,
AZ ammetta li huwa ma kellux il-lista tal-Lussemburgu kollha jew kull parti ohra
minnha li kienet tinkludi l-prezz tal-Losec. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni
enfasizzat li madankollu AZ iddefenda r-rilevanza ta’ din il-lista quddiem l-agenti
tal-privattivi, l-uffi¢cji tal-privattivi u 1-qrati. Hija rrilevat li I-procedura kontenzjuza
fin-Norvegja indikat l-ezistenza ta’ pubblikazzjoni ohra Lussemburgiza, il-“lista tal-
Lussemburgu tal-prezzijiet farmacewti¢i’; li minnha AZ ipproduca pagna li kienet
tinkludi riferiment ghal-Losec, li fir-rigward tieghu d-data tas-16 ta’ Jannar 1988
kienet indikata. Ir-ri¢erki ghal informazzjoni minghand l-awtoritajiet Lussemburgizi
min-naha tal-kumpanniji li ressqu Iment, quddiem il-qrati Norvegizi, urew ukoll
li l-lista tal-Lussemburgu ma kinitx, f'dak iz-zmien inkwistjoni (Marzu 1988),
pubblikazzjoni uffi¢jali, peress li din kienet intiza biss sabiex tinforma lit-tobba u lill-
imprizi farmacewtici bil-prodotti li kienu awtorizzati ghall-bejgh, indipendentement
minn jekk il-prezzijiet taghhom kinux approvati jew le (ara I-premessi 239, 240 u 734
tad-decizjoni kkontestata).
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Fir-rigward tal-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Helsinki, il-
Kummissjoni rrilevat li AZ ressagq, fil-25 ta’ Frar 1999, osservazzjonijiet identici ghal
dawk li kienu saru quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Oslo tat-12 ta’ Frar 1999.
Imbaghad, hija kkonstatat li, fit-30 ta’ Gunju 1999, AZ sostna li I-Losec ma setax
jigi kkummerd¢jalizzat fil-Lussemburgu qabel il-21 ta’ Marzu 1988 u li dan ma kienx
tqieghed fis-suq f’pajjiz taz-ZEE. AZ iddikjara wkoll li kemm il-kumpannija li ressqet
ilment fil-kuntest ta’ din il-procedura, Merck Generics Oy, kif ukoll hu stess ipprovaw
jiddeterminaw l-istat guridiku tal-pubblikazzjoni fil-Lussemburgu u li jsibu verzjoni
shiha tal-lista tal-Lussemburgu, u li s-“sitwazzjoni fil-Lussemburgu kienet pjuttost
konfuza” II-Kummissjoni sostniet, mill-gdid, li AZ ghamel dawn id-dikjarazzjonijiet
minkejja l-informazzjoni li kellu, li minnha jirrizulta minghajr ekwivoku li I-ewwel
bejgh ta’ Losec sehh gabel il-21 ta’ Marzu 1988 (premessi 244, 245 u 735 tad-decizjoni
kkontestata).

.....

jibbaza ruhu fuq il-lista tal-Lussemburgu sabiex isostni li d-data tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq effettiv kienet il-21 ta’ Marzu 1988, ghandu jigi michud. Huwa
manifestament car li d-difiza ta’ AZ quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ma kinitx iktar
sostenibbli, partikolarment wara li l-awtoritajiet Lussemburgizi kkonfermaw li I-lista
tal-Lussemburgu ma kinitx tikkostitwixxi pubblikazzjoni uffi¢jali. Fil-fatt, anki wara
li giet irrilevata l-ezistenza tal-“lista Lussemburgiza tal-prezzijiet farmacewtici” u
l-produzzjoni minn AZ stess ta’ pagna minn din il-pubblikazzjoni, li ssemmi l-Losec
u d-data tas-16 ta’ Jannar 1988, AZ kompla jsostni li ebda lista li tinkludi l-Losec u
l-indikazzjoni tal-prezz tieghu ma giet ippubblikata qabel il-21 ta’ Marzu 1988 u li
l-lista tal-Lussemburgu kienet tinkludi wkoll informazzjoni fir-rigward tal-prezz tal-
Losec (premessa 241 tad-decizjoni kkontestata).

Fid-dawl tal-informazzjoni kollha li kellu, li indikat konsistentement, b’mod kuntrarju
ghal dak li r-rikorrenti jippretendu, li I-Losec gie llan¢jat qabel il-21 ta’ Marzu 1988, il-
Qorti Generali tikkunsidralil-Kummissjoni kienet korretta meta gieset, essenzjalment,
li AZ ma setax b'mod ragonevoli jibbaza ruhu fuq il-lista tal-Lussemburgu (ara wkoll,
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f'dan ir-rigward, il-premessi 236 u 237, kif ukoll il-premessi 733 u 734 tad-decizjoni
kkontestata).

Konsegwentement, ghandu jigi mi¢hud l-argument tar-rikorrenti li r-rikonoxximent
minn AZ, fil-kuntest tar-rinviju preliminari quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, li huwa
ma kellux l-intier tal-lista tal-Lussemburgu jew ta’ parti minnha li tindika I-prezz tal-
Losec, juri n-nuqqas ta’ intenzjoni li jizgwida lill-awtoritajiet pubblic¢i. Barra minn
hekk, kull pretensjoni kuntrarja min-naha tieghu quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
kienet iggieghlu jipproduci din il-lista kollha jew kull parti rilevanti minnha, haga li
ma kienx f’pozizzjoni li jaghmel. Ghalhekk, fi kwalunkwe kaz, huwa ma kellux ghazla
ohra ghajr dik li jammetti li ma kellux dawn id-dokumenti.

Dawn l-evalwazzjonijiet japplikaw bl-istess mod fir-rigward tad-dikjarazzjonijiet
maghmula minn AZ quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Helsinki. Fil-fatt jidher car
li AZ adotta l-istess linja ta’ mgiba, li jsostni li l-Losec ma setax jigi kkummercjalizzat
qabel il-21 ta’ Marzu 1988, u dan meta kellu informazzjoni konsistenti li turi li dan gie
llan¢jat qabel din id-data u li l-lista tal-Lussemburgu ma kinitx rilevanti fir-rigward
tal-possibbilta li dan il-prodott jitqieghed b'mod legali fis-suq.

Ghalhekk, ghandu jigi kkunsidrat li, kif kien il-kaz quddiem il-qrati Germanizi, AZ
ipprova biss, quddiem il-qrati Norvegizi u Finlandizi, jiddefendi 1-validita ta¢-CPS
moghtija f'dawn il-pajjizi fuq il-bazi tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa tieghu, li jindikaw
il-21 ta’ Marzu 1988 bhala d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni fiz-ZEE.
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Konkluzjoni fuq l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti

Mill-ezami taz-zewg fazijiet tal-ewwel abbuz jirrizulta li 1-imgiba ta’ AZ kienet,
qabelxejn, tikkonsisti fil-komunikazzjoni lill-uffic¢ji tal-privattivi fil-Germanja, fil-
Belgju, fid-Danimarka, fl-Irlanda, fil-Lussemburgu, fil-Pajjizi I-Baxxi u fir-Renju Unit,
tal-indikazzjoni “Marzu 1988” bhala d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq fil-Komunita, minghajr ma informahom la bir-raguni li fuq il-bazi taghha
din id-data giet allegatament maghzula, jigifieri l-interpretazzjoni alternattiva li AZ
ried isostni tal-kuncett ta’ “awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq” uzat fir-Regolament
Nru 1768/92, u lanqas bl-ezistenza tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq mahruga
fi Franza fil-15 ta’ April 1987. II-Kummissjoni kienet korretta meta kkunsidrat li din
l-ewwel komunikazzjoni lill-uffi¢¢ji tal-privattivi kienet komunikazzjoni li tizgwida,
fid-dawl tal-prezentazzjoni generali taghha, li taghti I-impressjoni li l-indikazzjoni
“Marzu 1988” kienet marbuta mad-data tal-hrug tal-ewwel awtorizzazzjoni teknika
ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita.

Fuq il-bazi ta’ din l1-ewwel komunikazzjoni, u wara li giet ipprec¢izata d-data ezatta
li ghaliha kienet tirreferi I-indikazzjoni “Marzu 1988’ inhareg CPS fil-Germanja fl-
10 ta’ Novembru 1993, li ghalih giet iffissata d-data tal-21 ta’ Marzu 2003 bhala d-data
ta’ skadenza.

Sussegwentement, l-imgiba ta’ AZ kienet tikkonsisti fin-nuqqas ta’ zvelar tad-data
tal-15 ta’ April 1987, fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Franciza, wara
talbiet mill-uffi¢¢ji tal-privattivi sabiex tigi pprecizata l-indikazzjoni “Marzu 1988".
Dan in-nuqqas ta’ zvelar wassal lill-uffi¢¢ji tal-privattivi Belgjan, Lussemburgiz u
Olandiz sabiex jikkunsidraw li d-data tas-16 ta’ Novembru 1987, li tikkorrispondi
ghall-hrug tal-awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq fil-Lussemburgu, kellha
tittiehed inkunsiderazzjoni bhala data tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
fil-Komunita. Konsegwentement, dawn l-uffi¢¢ji tal-privattivi hargu CPS fuq il-bazi
ta’ din id-data.

II - 3052



594

595

596

597

598

ASTRAZENECA vs IL-KUMMISSJONI

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li sussegwentement AZ ma ghamel ebda
intervent mal-uffiécji tal-privattivi sabiex jirrettifika ¢-CPS, minkejja li, minn naha,
id-dokumenti interni ta’ AZ jindikaw li huwa kien jaf bil-fondatezza inezatta taghhom
u, min-naha l-ohra, l-agent tal-privattivi Olandiz issuggerilu espressament li jaghmel
tali intervent.

Madankollu, ghandu jigi rrilevat li wara mistogsijiet min-naha tal-uffic¢ji tal-
privattivi tar-Renju Unit u Irlandiz, AZ irrileva l-ezistenza tal-awtorizzazzjoni
teknika ta’ tqeghid fis-suq Franciza tal-15 ta’ April 1987. Minhabba rabtiet li I-uffi¢cc¢ju
tal-privattivi Daniz kellu mal-uffi¢c¢ju tal-privattivi tar-Renju Unit, AZ kellu jirtira
l-applikazzjoni tieghu ghal CPS fid-Danimarka.

Madankollu, AZ kompla bl-imgiba tieghu ta’ komunikazzjoni ta’ dikjarazzjonijiet
qarrieqa sabiex jikseb CPS fuq il-bazi tad-data tal-21 ta’ Marzu 1988 quddiem l-uffic¢ji
tal-privattivi tal-pajjizi taz-ZEE (l-Awstrija, il-Finlandja u n-Norvegja). Dawn id-
dikjarazzjonijiet wasslu lil dawn 1-uffic¢ji tal-privattivi sabiex johorgu CPS fuq il-bazi
tad-data tal-21 ta’ Marzu 1988.

Fl-ahhar nett, I-imgiba ta’ AZ kienet tikkonsisti fid-difiza tal-validita fcac'—C'PS li
nghataw fuq il-bazi tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa tieghu quddiem il-qrati Germanizi,
Finlandizi u Norvegizi.

Minn dan kollu premess jirrizulta li AZ adotta mgiba konsistenti u lineari,
ikkaratterizzata mill-komunikazzjoni lill-uffic¢ji tal-privattivi ta’ dikjarazzjonijiet
qarrieqa sabiex jikseb il-hrug ta’ CPS li ghalihom ma kellux dritt (il-Germanja, il-
Finlandja, id-Danimarka u n-Norvegja), jew kellu dritt ghal perijodu igsar (I-Awstrija,
il-Belgju, il-Lussemburgu, l-Irlanda u 1-Pajjizi 1-Baxxi).

II - 3053



599

600

601

602

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

Id-diversi provi dokumentarji li jinsabu fil-process u l-estent tal-imgiba inkwistjoni, li
damet minn Gunju 1993, meta tressqu l-applikazzjonijiet ghal CPS quddiem l-uffic¢ji
tal-privattivi nazzjonali (premessa 185 tad-decizjoni kkontestata), sa Gunju 1999,
meta AZ iddefenda quddiem il-Qorti tal-Prim’Istanza ta’ Helsinki I-validita ta¢-CPS
moghtija fil-Finlandja, u li giet implementata b’mod xi ftit jew wisq konsegwenzjali u
bi gradi ta’ suc¢cess differenti f’disa’ Stati Membri tal-Komunita u taz-ZEE, jippermettu
li jigi kkunsidrat li I-Kummissjoni kienet korretta meta qieset li AZ ipprova b'mod
intenzjonat jizgwida lill-uffic¢ji tal-privattivi.

Fid-dawl tal-provi dokumentarji li fughom il-Kummissjoni bbazat ruhha, il-Qorti
Generali tqis li dawn il-kunsiderazzjonijiet ma humiex affettwati mid-dikjarazzjonijiet
prodotti mir-rikorrenti sabiex, b'mod partikolari, jiddefendu l-bona fide ta’ AZ.
Minbarra I-fatt li dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom tendenza li, f’¢certi aspetti,
jikkorroboraw il-fondatezza tad-decizjoni kkontestata, dawn ma jippermettux, fi
kwalunkwe kaz, li tigi mwarrba l-kwantita kbira ta’ provi dokumentarji, kif ukoll
il-fatti kollha kkonstatati, li, evalwati fit-totalita taghhom, jikkorroboraw b'mod
konkluziv il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni.

Fid-dawl tal-ezami tal-fatti kollha maghmul fil-kuntest ta’ dan il-motiv, ghandha
tinghata twegiba, sa fejn ghadu mehtieg, ghall-argumenti mressqa mir-rikorrenti fl-
istadju tal-ewwel motiv, li ghandhom tendenza li jikkontestaw l-ezistenza ta’ abbuz ta’
pozizzjoni dominanti fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi
1-Baxxi u fir-Renju Unit, fuq il-bazi tan-nuqqas ta’ effett tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa.

Qabelxejn, fir-rigward tal-grad ta’ success tal-prattiki antikompetittivi identifikati,
ghandu jigi rrilevat li I-fatt li dawn id-dikjarazzjonijiet qarrieqa ma ppermettewx lil
AZ jikseb CPS fid-Danimarka jew, fuq il-bazi ta’ data li ma tikkorrispondix ghal dik
tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija fil-Komunita, fir-Renju Unit,
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ma jhassarx in-natura abbuziva tal-imgiba tieghu f'dawn il-pajjizi, peress li huwa
stabbilit li dawn id-dikjarazzjonijiet setghu ferm iwasslu ghall-hrug ta’ CPS.

Mill-ezami ta’ dan il-motiv u mill-provi dokumentarji mressqa mill-partijiet jirrizulta
li, minkejja li AZ wera attitudni iktar trasparenti quddiem l-uffi¢¢ju tal-privattivi tar-
Renju Unit, fejn huwa espona bil-miftuh l-interpretazzjoni alternattiva tal-kuncett ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u zvela l-ezistenza tal-awtorizzazzjoni teknika ta’
tqeghid fis-suq Fran¢iza tal-15 ta’ April 1987, I-applikazzjoni inizjali ghal CPS kienet
oggettivament qarrieqa u kellha bhala ghan il-ksib ta’ CPS fuq il-bazi ta’ data li ma
kinitx tikkorrispondi ghall-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija fil-
Komunita (ara l-punti 548 u 549 iktar il fuq).

Fir-rigward tad-Danimarka, jirrizulta wkoll mill-provi dokumentarji mressqa
ghall-attenzjoni tal-Qorti Generali li AZ irtira l-applikazzjoni tieghu ghal CPS
fid-Danimarka sabiex ma jinghatax dec¢izjoni ta’ rifjut mill-uffic¢ju tal-privattivi, li
tohloq precedent li jippregudika 1-possibbiltajiet tieghu li jikseb CPS fil-Germanja,
pajjiz li, bhad-Danimarka, ma kienx jaghti CPS fir-rigward ta’ prodotti li jkunu
rcevew l-ewwel awtorizzazzjoni teknika ta’ tqeghid fis-suq qabel I-1 ta’ Jannar 1988
fil-Komunita (ara l-punt 554 iktar ’il fuq). Madankolluy, kif il-Kummissjoni osservat,
il-kapacita li d-dikjarazzjoni li tizgwida maghmula quddiem l-uffi¢c¢ju tal-privattivi
Daniz twassal ghall-hrug ta’ CPS irregolari hija kkonfermata mill-fatt li, fuq il-bazi
tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa li AZ ghamel, l-uffi¢éji tal-privattivi fil-Germanja, fil-
Belgju, fin-Norvegja u fil-Pajjizi I-Baxxi hargu CPS.

Bl-istess mod, il-fatt li, ﬁl-Germanja, ic-CPS gie annullat f’Gunju 1997, qabel
l-iskadenza tal-privattiva ta’ bazi, wara azzjoni gudizzjarja mressqa minn Ratiopharm,
produttur ta’ prodotti generic¢i, ma jistax jaffettwa l-klassifikazzjoni guridika tal-
imgiba ta’ AZ, li kiseb CPS f'dan il-pajjiz fuq il-bazi tad-dikjarazzjonijiet qarrieqa
tieghu. Fil-fatt, dan i¢-CPS kien intiz li jibqa’ effettiv wara l-iskadenza tal-privattiva
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ta’ bazi u li jestendi l-eskluzivita li din tal-ahhar taghti. Ghalhekk, li kieku ma ttiehdet
ebda azzjoni min-naha tal-kompetituri, dan i¢-CPS kien ikollu effetti antikompetittivi
sinjifikattivi, kemm-il darba, fil-fatt, is-sempli¢i ezistenza ta’ CPS ma kinitx diga, fiha
nfisha, f’pozizzjoni li tipproduci tali effetti anki qabel l-iskadenza tal-privattiva ta’
bazi.

Barra minn hekk, il-fatt li zZ-zmien addizzjonali ta’ protezzjoni supplementari miksub
fil-Belgju u fil-Pajjizi 1-Baxxi fuq il-bazi ta’ dikjarazzjonijiet qarrieqa jestendi minn
April 2002 sa Settembru u Ottubru 2002 rispettivament, jigifieri wara t-tmiem
tal-pozizzjoni dominanti ta’ AZ f'dawn l-Istati Membri, ma jistax jaffettwa, ghar-
ragunijiet esposti fil-punt 379 iktar il fuq, il-klassifikazzjoni tal-imgiba inkwistjoni
bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tan-Norvegja, kif gie rrilevat fil-punti 559 u 596 iktar ’il fuq,
huwa pacifiku li AZ nghata CPS mill-uffi¢¢ju tal-privattivi Norvegiz fl-14 ta’ April 1997
fuq il-bazi tad-data tal-21 ta’ Marzu 1988 (ara wkoll il-premessa 234 tad-decizjoni
kkontestata). Dan i¢-CPS gie rrevokat fid-29 ta’ Gunju 1999, wara azzjoni gudizzjarja
mressqa minn kompetitur. Konsegwentement, anki jekk jigi kkunsidrat li AZ kellu
privattiva fuq il-formulazzjoni li kienet ghadha timpedixxi d-dhul fis-suq ta’ prodotti
generici fil-jum meta ¢-CPS gie rrevokat, ghandu jigi kkonstatat li d-dikjarazzjonijiet
qarrieqa ta’ AZ ippermettew il-hrug ta’ CPS li ghalih huwa ma kellux dritt. Dawn id-
dikjarazzjonijiet qarrieqa kienu oggettivament ta’ naturalijostakolaw il-kompetizzjoni
u jikkostitwixxu, minhabba f’hekk, abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Sussidjarjament,
jirrizulta kemm mill-premessa 16 tad-decizjoni kkontestata kif ukoll mit-twegibiet
tal-partijiet ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali, li l-kapacita ta’ privattiva fuq il-
formulazzjoni li taghti eskluzivita lil prodott ma hijiex ekwivalenti, fi kwalunkwe
kaz, ghal privattiva fuq is-sustanza, peress li sustanza attiva tista’ tigi inkorporata
f’formulazzjonijiet differenti.
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Fl-ahhar nett, ghandu jigi rrilevat li mill-ezami tat-tieni motiv jirrizulta li
d-dikjarazzjonijiet qarrieqa maghmula minn AZ sabiex jinkisbu CPS li ghalihom
huwa ma kellux dritt jew li ghalihom huwa kellu dritt ghal perijodu igsar kienu
jikkostitwixxu prattika li kienet ibbazata biss fuq mezzi li ma kinux jaqghu fl-ambitu
tal-kompetizzjoni fuq il-merti. Tali mgiba hija biss ta’ natura li zzomm indebitament
lill-produtturi ta’ prodotti generi¢i barra mis-suq, permezz tal-ksib ta’ CPS bi ksur
tal-qafas regolatorju li jistabbilixxihom.

Minn dan kollu premess jirrizulta li I-Kummissjoni ma zbaljatx meta kkunsidrat li
AZ abbuza mill-pozizzjoni dominanti tieghu fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka,
fil-Pajjizi I-Baxxi u fir-Renju Unit fis-sens tal-Artikolu 82 KE, u fin-Norvegja, fis-sens
tal-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE.

Ghalhekk, hemm lok li t-tieni motiv fir-rigward tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti jigi michud fl-intier tieghu.

Madankollu, id-dec¢izjoni kkontestata hija zbaljata inkwantu, fil-premessa 774 taghha,
gie kkunsidrat li, fil-Germanja, fil-Belgju, fid-Danimarka, fil-Pajjizi -Baxxi u fir-Renju
Unit, dan l-abbuz beda fis-7 ta’ Gunju 1993, meta AZ ta l-istruzzjonijiet tieghu lill-
agenti tal-privattivi. Fil-fatt, kif gie kkunsidrat fil-punti 370 sa 372 iktar ’il fuq, dan
l-abbuz beda meta ntbaghtu fl-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi applikazzjonijiet ghal
CPS.

Konsegwentement, kif gie kkonstatat fil-punt 381 iktar ’il fuq, ghandu jigi kkunsidrat,
fid-dawl tal-premessa 185 tad-decizjoni kkontestata, li I-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti beda mhux iktar tard mit-30 ta’ Gunju 1993.
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Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma wrewx li I-konkluzjonijet 1-ohra tal-Kummissjoni li
jidhru fil-premessa 774 tad-dec¢izjoni kkontestata huma vvizzjati bi zball, sa fejn dawn
igisu li l-abbuz gie fi tmiemu fil-Germanja fl-ahhar tal-1997, fil-Belgju u fil-Pajjizi
1-Baxxi fl-ahhar tas-sena 2000, fid-Danimarka fit-30 ta’ Novembru 1994 u fir-Renju
Unit fis-16 ta’ Gunju 1994. Bl-istess mod, ir-rikorrenti ma wrewx l-ezistenza ta’ zbalji
li jivvizzjaw il-konsiderazzjoni tal-Kummissjoni li fin-Norvegja l-abbuz sehh bejn il-
21 ta’ Dicembru 1994 u l-ahhar tas-sena 2000.

D — Fugq it-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, li jirrigwarda l-irtirar selettiv ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ kapsuli tal-Losec

1. Il-gafas regolatorju u l-imgiba oggezzjonata

Fil-verzjoni taghha fis-sehh fiz-Zmien tal-fatti tal-kaz inezami, f1-1998, id-
Direttiva 65/65, kif emendata, b'mod partikolari, bid-Direttiva tal-Kunsill 87/21/KEE,
tat-22 ta’ Dicembru 1986 (GU 1987, L 15, p- 36), u bid-Direttiva tal-Kunsill 93/39/KEE,
tal-14 ta’ Gunju 1993, li temenda wkoll id-Direttivi 75/318/KEE u 75/319/KEE dwar
il-prodotti medicinali (GU L 214, p. 22), tipprovdi fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 3
taghha 1li “[e]bda prodott medi¢inali ma jista' jitqieghed fis-suq fi Stat Membru
minghajr awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq mahruga mill-awtorita kompetenti ta’
dan l-Istat Membru”. [Traduzzjoni mhux uffi¢jali]
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o5 It-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 ta’ din id-direttiva jispecifika l-informazzjoni u
d-dokumenti li l-persuna responsabbli mit-tqeghid fis-suq ghandha tipproduci
sabiex tinghata awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Il-punt 8 tat-tielet paragrafu tal-
Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 huwa redatt kif gej:

“8. Rizultati ta’ testijiet:

— farmakologici u tossikologici,

— Kklinici.

Madankollu, u minghajr hsara ghad-dritt li jirrigwarda 1-protezzjoni tal-proprjeta
industrijali u kummer¢jali:

a) L-applikant ma jkunx marbut li jipprovdi r-rizultati tat-testijiet farmakologici
u tossikologici jew ir-rizultati tat-testijiet klini¢i kemm-il darba jkun jista’ juri:
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ii) jew, briferiment fid-dettal ghal-letteratura xjentifika ppubblikata,
ipprezentata skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 75/318/KEE,
li I-komponent jew il-komponenti tal-ispe¢jalita farmacewtika ghandhom
uzu mediku stabbilit sewwa u ghandhom effika¢ja rikonoxxuta kif ukoll livell
accetabbli ta’ sigurta;

iii) jew li l-ispecjalita farmacewtika hija essenzjalment simili ghal prodott li
ilu awtorizzat, skont id-dispozizzjonijiet Komunitarji fis-sehh, ghal mhux
ingas minn sitt snin fil-Komunita u huwa kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat mill-applikazzjoni; dan il-perijodu ghandu jigi estiz ghal ghaxar
snin fil-kaz ta’ prodott medi¢inali ta’ teknologija gholja fis-sens tal-lista li tinsab
fit-Tagsima A tal-Anness tad-Direttiva 87/22/KEE jew ta’ prodott medicinali
fis-sens tal-lista li tinsab fit-Tagsima B tal-Anness tal-imsemmija direttiva, li
fir-rigward tieghu tkun giet segwita l-procedura prevista fl- Artikolu 2 taghha;
barra minn hekk, Stat Membru jista’ wkoll jestendi dan il-perijodu ghal
ghaxar snin, b'decizjoni unika li tkopri l-prodotti kollha mqieghda fis-suq
fit-territorju tieghu, kemm-il darba jqis li l-htigijiet tas-sahha pubblika hekk
jezigu. L-Istati Membri jistghu ma japplikawx il-perijodu ta’ sitt snin hawn
fuq imsemmi wara d-data ta’ skadenza ta’ privattiva li tipprotegi l-prodott
originali.

[...]”[Traduzzjoni mhux uffi¢jali]

616 L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 65/65 jipprovdi b'mod partikolari li
l-awtorizzazzjoni ghandha perijodu ta’ validita ta’ hames snin u tista’ tiggedded ghal
perijodi ta’ hames snin fuq applikazzjoni tal-proprjetarju mressqa mill-inqas tliet
xhur qgabel l-iskadenza taghha.
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Fis-sentenza taghha tas-16 ta’ Ottubru 2003, AstraZeneca (C-223/01, Gabra
p. 1-11809, punti 49 u 58), il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li, sabiex applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medi¢inali generiku setghet tigi
ttrattata taht il-procedura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-
Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, kien necessarju u suffi¢jenti li l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment tkun fis-sehh fl-Istat Membru
kkoncernat fid-data tal-introduzzjoni ta’ din l-applikazzjoni.

Fil-verzjoni taghha fiz-zmien tal-fatti tal-kaz inezami, it-tieni Direttiva tal-
Kunsill 75/319/KEE, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar l-ispecjalitajiet farmacewtici
(GUL 147, p.13), kifemendata, b’mod partikolari, bid-Direttiva 93/39, stabbilixxiet, fil-
Kapitolu Va, sistema ta’ farmakovigilanza ghall-finijiet ta’ gbir ta’ informazzjoni dwar
l-effetti mhux mixtieqa tal-prodotti medi¢inali awtorizzati fil-Komunita. Ghalhekk,
1-Artikoli 29¢ u 29d tad-Direttiva 75/319 imponew fuq l-impriza responsabbli mit-
tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali obbligi ta’ farmakovigilanza, li jikkonsistu
fl-obbligu li l-effetti mhux mixtieqa ta’ prodott medicinali jigu segwiti u l-obbligu
li l-awtoritajiet kompetenti jigu regolarment ipprovduti brapporti akkompanjati
bevalwazzjonijiet xjentifici.

Fil-kaz inezami, l-imgiba ta’ AZ ikkritikata mill-Kummissjoni tikkonsisti fit-tressiq
ta’ talbiet ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec
fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien mas-sostituzzjoni, fis-suq, tal-
kapsuli tal-Losec bit-tablets tal-Losec MUPS, jigifieri I-lan¢jar fis-suq tat-tablets tal-
Losec MUPS u l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec (premessa 860 tad-decizjoni
kkontestata).
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2. Fugq l-ewwel motiv, ibbazat fuq zball ta’ ligi

a) L-argumenti tar-rikorrenti

Fuq il-qafas regolatorju u fattwali

Ir-rikorrenti jindikaw li, minkejja li I-Kummissjoni ddikjarat, fil-premessa 830 tad-
decizjoni kkontestata, li hija ma kinitx qed tikkontesta l-interpretazzjoni ta’ AZ tad-
dritt Komunitajru farmacewtiku, l-interpretazzjoni taghha tal-qafas regolatorju,
esposta fil-premessi 255 sa 264 tad-decizjoni kkontestata, ma hijiex kompatibbli ma’
dik ta’ AZ. Fdan ir-rigward, huma jesponu l-kontenut tal-qafas regolatorju rilevanti,
kif jirrizulta mill-Artikoli 3 u 4 u mill-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 65/65, kif ukoll
mill-Kapitolu Va tad-Direttiva 75/319.

Ir-rikorrenti jsostnu li l-introduzzjoni permezz tad-Direttiva 87/21 tal-procedura
mqassra prevista fil-punt 8(a)(i) sa (iii) tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 kellha bhala ghan il-holqgien ta’ ecc¢ezzjoni limitata ghall-principju
generali li 1-applikant inizjali ghandu jkollu d-dritt eskluziv li jibbenefika mid-data
tieghu. Din l-ec¢ezzjoni ma kinitx intiza sabiex tiffacilita l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
generici, izda sabiex tipprotegi l-innovazzjoni sal-iskadenza ta’ terminu ragonevoli li
matulu l-impriza kkoncernata setghet tirkupra l-investiment taghha u li fi tmiemu
hija kienet awtorizzata tibbaza ruhha fuq l-informazzjoni diga pprovduta, sabiex
tevita r-ripetizzjoni inutli ta’ testijiet fuq il-bnedmin u fuq l-annimali.
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Huma jikkunsidraw i, kif il-Kummissjoni ac¢ettat fil-premessi 832 u 833 tad-decizjoni
kkontestata u kif din sostniet matul il-procedura fl-ambitu tal-kawza li wasslet ghas-
sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-16 ta’ Dicembru 1999, Rhone-Poulenc Rorer u
May & Baker (C-94/98, Gabra p. 1-8789), il-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghandu d-dritt ihassar din l-awtorizzazzjoni skont kif ikun konvenjenti ghalih,
jew li jhalliha tiskadi, minghajr ma huwa marbut li jipprovdi raguni f'dan ir-rigward
u minghajr ma ghandu ghal xiex joqghod jahseb ghar-rigward tal-effett ta’ din id-
decizjoni fuq il-produtturi ta’ prodotti generici jew fuq l-importaturi paralleli.

Ir-rikorrenti jesponu li, fid-Danimarka, AZ kiseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq ghall-kapsuli tal-Losec f1-1989, kif ukoll ghat-tablets tal-Losec MUPS fit-
22 ta’ Settembru 1997. Fit-23 ta’ Frar 1998, il-kumpanniji li ressqu lment talbu
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal verzjoni generika ta’ kapsuli tal-Losec taht
il-procedura mqassra. Fis-6 ta’ April 1998, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
moghtija ghall-kapsuli tal-Losec thassret fuq talba ta’ AZ. Fit-30 ta’ Settembru 1998,
il-kumpanniji li ressqu Iment kisbu awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal verzjoni
generika tal-kapsuli tal-Losec. AZ ikkontesta l-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni quddiem
il-qrati Danizi, peress li, meta sar dan l-ghoti, ma kien hemm ebda awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq fis-sehh ghall-prodott ta’ riferiment fl-Istat Membru kkoncernat.
B'risposta ghal domanda maghmula fil-kuntest ta’ rinviju ghal decizjoni preliminari,
il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li 1-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott
medicinali ta’ riferiment kellha tkun fis-sehh fl-Istat Membru kkoncernat fid-data tal-
applikazzjoni (sentenza AstraZeneca, punt 617 iktar ’il fug, punt 58).

Fuq l-analizi guridika tal-Kummissjoni

Ir-rikorrenti jikkritikaw lill-Kummissjoni minhabba n-nuqqas, fid-de¢izjoni
kkontestata, ta’ analizi guridika tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti identifikat.
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Huma jargumentaw li r-ragonament guridiku tal-Kummissjoni jidher biss fil-
premessa 820 tad-decizjoni kkontestata, fejn ikkunsidrat li impriza f’pozizzjoni
dominanti li tibbenefika minn dritt specifiku, bhal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sugq,
kellha taghmel uzu ragonevoli minn dan id-dritt u ma tuzahx bil-ghan evidenti li
teskludi lill-kompetituri taghha. Madankollu, il-gurisprudenza li fuq il-bazi taghha
l-Kummissjoni taghmel din il-kunsiderazzjoni tirrigwarda, skont ir-rikorrenti,
sitwazzjonijiet differenti.

Qabelxejn, fir-rigward tas-sentenza tat-8 ta’ Ottubru 1996, Compagnie maritime belge
transports et vs Il-Kummissjoni, punt 242 iktar ’il fuq, il-kumpannija f’pozizzjoni
dominanti kkonkludiet ftehim li jaghtiha dritt eskluziv, imbaghad agixxiet sabiex
tizgura li tibbenefika mill-eskluzivita prevista f’dan il-ftehim. I¢-cirkustanzi fil-kaz
inezami huma differenti, peress li AZ ma kkonkludiex ftehim sabiex jibbenefika
minn eskluzivita fis-suq. AZ kien marbut jikseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
sabiex jikkummercjalizza I-kapsuli tal-Losec, li ma tatu ebda eskluzivita fis-suq. Fil-
fatt, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma pprekludietx il-kompetizzjoni minn
prodotti medicinali generic¢i jew importazzjonijiet paralleli, u lanqas ma pprekludiet
il-kummercjalizzazzjoni ta’ IPP f’kompetizzjoni fis-swieq Daniz, Norvegiz u Svediz.
Ir-rikorrenti jzidu li dik il-kawza ma kienet tinvolvi ebda dritt ta’ proprjeta u li
1-konstatazzjoni ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ma kinitx tinvolvi I-impozizzjoni
ta’ obbligi pozittivi fuq l-awturi tal-abbuz, filwaqt li, fil-kaz inezami, iz-zamma
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq timponi obbligi ta’ farmakovigilanza
permanenti.

Imbaghad, ir-rikorrenti jirrilevaw li I-kawza prezenti hija differenti minn dik li wasslet
ghas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-11 ta’ Novembru 1986, British Leyland vs
I1-Kummissjoni (226/84, Gabra p. 3263), peress li, fil-kaz inezami, il-proprjetarju ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq huwa suggett ghal obbligi sinjifikattivi fil-qasam
ta’ “aggornament” u ta’ farmakovigilanza, u dan sakemm l-awtorizzazzjoni tibqa’ fis-
sehh. Barra minn hekk, AZ ma bbenefikax minn monopolju amministrattiv wara l-ksib
ta’ awtorizzazzjoni ghall-kapsuli tal-Losec. Barra minn hekk, din l-awtorizzazzjoni
ma kinitx indispensabbli sabiex il-prodotti f’kompetizzjoni jkunu jistghu jidhlu fis-
suq u l-irtirar taghha ma kellux effett awtomatiku fuq l-awtorizzazzjonijiet ezistenti
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ghall-prodotti medicinali generici u fuq l-approvazzjonijiet tal-importazzjonijiet
paralleli. Ir-rikorrenti jzidu li element iehor ta’ distinzjoni jinsab fil-fatt li, fil-kaz
inezami, AZ la inkoraggixxa l-izvilupp ta’ kummerc ta’ kopji generici tal-Losec u
lanqas ma inkoraggixxa l-izvilupp tal-importazzjonijiet paralleli, filwaqt li, fil-kuntest
tal-kawza li wasslet ghas-sentenza British Leyland vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il
fuq, British Leyland ippermettiet l-izvilupp ta’ kummerc ta’ “Métro” left-hand drive.
Fl-ahhar nett, dik il-kawza ma kienet tinvolvi ebda dritt ta’ proprjeta fuq informazzjoni
kummerc¢jalment kunfidenzjali, u dan b’mod kuntrarju ghall-kaz inezami.

Fil-kawza li wasslet ghas-sentenza Hilti vs II-Kummissjoni, punt 242 iktar il fugq, il-
Qorti Generali kkunsidrat li Hilti kienet abbuzat mill-pozizzjoni dominanti taghha
peress li din ma kinitx disposta li taghti licenzji ta’ dritt volontarjament. L-abbuz ta’
pozizzjoni dominanti kkonsista wkoll fil-fatt li din talbet bhala drittijiet ammont sitt
darbiet ikbar minn dak finalment iffissat mill-korp pubbliku kompetenti, biex b’hekk
tawlet inutilment il-procedura tal-ghoti ta’ licenzja ta’ dritt. Issa, skont ir-rikorrenti,
fil-kaz inezami, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tat lil AZ ebda dritt eskluziv
u dan zamm id-dritt li jitlob l-irtirar ta’ din l-awtorizzazzjoni f’kull hin. Barra minn
hekk, AZ gie suggett ghal numru ta’ obbligi ta’ “aggornament” u ta’ farmakovigilanza.

Ir-rikorrenti josservaw ukoll li, fil-proceduri quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, dwar
il-kwistjoni ta’ jekk proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq kellux id-
dritt li jitlob l-irtirar taghha, il-Kummissjoni sostniet regolarment li I-kuncett ta’
licenzja obbligatorja ma huwiex maghruf fid-dritt Komunitarju farmacewtiku. Ir-
rikorrenti jsostnu wkoll li s-sentenzi hawn fuq imsemmija, li fughom il-Kummissjoni
tibbaza ruhha, ma jinvolvux l-argumenti mressqa minn AZ u li l-Kummissjoni ma
haditx inkunsiderazzjoni l-gurisprudenza fil-qasam tar-“rifjut ta’ provvista” u tal-
“installazzjonijiet essenzjali” Issa, skont ir-rikorrenti, anki li kieku kellu jitqies li I-fatti
kkonstatati mill-Kummissjoni kienu korretti, l-imgiba ta’ AZ ma tistax tikkostitwixxi
abbuzta’pozizzjonidominantifid-dawltal-gurisprudenzadwarl-ezercizzju ta' drittijiet
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ta’ proprjeta intellettwali u 1-“installazzjonijiet essenzjali” Fdan ir-rigward, huma
jirreferu ghall-gurisprudenza li tohrog mis-sentenzi Magill u IMS Health, punt 229
iktar ’il fuq, mis-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-26 ta’ Novembru 1988, Bronner
(C-7/97, Gabra p. I-7791), u mis-sentenza tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Gunju 1997,
Tiercé Ladbroke vs II-Kummissjoni (T-504/93, Gabra p. 11-923, punt 131).

Ir-rikorrenti jallegaw li 1-fajls ta’ informazzjoni mressqa minn AZ sabiex jikseb
l-awtorizzazzjonijiet ta' tqeghid fis-suq ghall-kapsuli tal-Losec skont id-Direttiva65/65
kellhom informazzjoni kummercjali kunfidenzjali li kienet timmerita protezzjoni
guridika. Madankollu, l-punt 8(a)(i) u (iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 holoq ec¢ezzjoni ghall-kunfidenzjalita tad-data li minnha AZ seta’
jibbenefika, sa fejn din id-dispozizzjoni ezonerat lill-applikant sussegwenti mill-
obbligu li jipprovdi 1-fajl tieghu ta’ informazzjoni. Ir-rikorrenti josservaw li ma huwiex
ikkontestat li AZ kellu d-dritt jitlob l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tieghu ghall-kapsuli tal-Losec u li mill-gurisprudenza jirrizulta li I-procedura mqassra
prevista fil-punt (8)(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 ma
hijiex applikabbli wara l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott
medicinali ta’ riferiment. Ghalhekk, wara dan l-irtirar, zamm id-dritt ta’ osservanza
tan-natura kunfidenzjali tal-fajl ta’ informazzjoni tieghu.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jikkontestaw l-affermazzjoni tal-Kummissjoni illi,
fl-iskadenza tal-perijodu ta’ sitt sa ghaxar snin ta’ eskluzivita tal-informazzjoni,
produttur ta’ prodotti generici ma jkollux ghalfejn joqghod ghall-pro¢edura kollha
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, peress li l1-awtorizzazzjoni nazzjonali tista’
toqghod fuq l-informazzjoni li hija jkollha fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni originali.
Fil-fatt, din l-interpretazzjoni tad-Direttiva 65/65 hija irrikonciljabbli mas-sentenza
AstraZeneca, punt 617 iktar il fuq (punti 48 u 50), li minnha jirrizulta li awtorita
nazzjonali tista’ tibbaza ruhha fuq l-informazzjoni li tohrog mill-applikazzjoni
originali ghal awtorizzazzjoni biss kemm-il darba din l-awtorizzazzjoni tkun ghadha
fis-sehh fiz-zmien meta ssir l-applikazzjoni fir-rigward ta’ prodott medicinali
generiku. Ir-rikorrenti jzidu li l-applikant inizjali ghandu dritt ta’ proprjeta fuq il-
fajls ta’ informazzjoni mressqa quddiem l-awtoritajiet nazzjonali, li fir-rigward tieghu
l-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 jikkostitwixxi
restrizzjoni limitata, inkwantu holoq ec¢cezzjoni ghad-dritt tal-applikant inizjali
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li jikkontrolla l-uzu ta’ dawn id-drittijiet [sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-
3 ta’ Dicembru 1998, Generics (UK) et, C-368/96, Gabra p. 1-7967, punti 77 sa 87,
u l-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Ruiz-Jarabo Colomer f'dik il-kawza, Gabra
p. I-7971, punt 68]. Apparti din l-e¢cezzjoni, l-applikant inizjali jzomm id-dritt li
jipprekludi l-uzu mhux awtorizzat tal-informazzjoni kunfidenzjali tieghu minn
awtorita nazzjonali jew minn terzi.

Skont ir-rikorrenti, dawn il-kunsiderazzjonijiet jikkonfutaw il-fondatezza tat-tezi tal-
Kummissjoni li l-gurisprudenza dwar I-“installazzjonijiet essenzjali” hija inapplikabbli
fil-kaz inezami minhabba l-fatt li d-drittijiet ta’ proprjeta ta’ AZ skadew, b’tali
mod li dan tal-ahhar ma jibbenefikax iktar minn drittijiet ta’ proprjeta. Bi twegiba
ghall-argument tal-Kummissjoni bbazat fuq is-sentenza tal-Qorti Generali tat-
23 ta’ Ottubru 2003, Van den Bergh Foods vs Il-Kummissjoni (T-65/98, Gabra
p. 11-4653), ir-rikorrenti jirrilevaw li, fil-kaz inezami, hemm fil-fatt trasferiment ta’ attiv,
fis-sens li l-produtturi ta’ prodotti generici jistghu jiehdu vantagg mill-informazzjoni
kunfidenzjali minghajr il-kunsens ta’ AZ, peress li dan tal-ahhar lanqas ma huwa
f’pozizzjoni li jezigi hlas ghall-uzu ta’ din l-informazzjoni. Skont ir-rikorrenti, il-fatt
li, fil-premessa 820 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni ma rrikonoxxietx id-
dritt ta’ proprjeta li AZ igawdi, jiggustifika l-annullament tad-decizjoni kkontestata
fuq dan il-punt.

Sussidjarjament, ir-rikorrenti jsostnu li 1-ac¢cess ghall-fajl ta’ informazzjoni ta’ AZ
ma kienx indispensabbli sabiex prodotti ohra jkunu jistghu jidhlu fis-suq. F'dan ir-
rigward, huma jirrilevaw li diversi IPP kompetituri dahlu fis-suq matul il-perijodu
rilevanti. Barra minn hekk, l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq miksuba
minn AZ ma ostakolax milli jkun hemm prodott gdid li ghalih kien hemm domanda
mill-konsumaturi. Fil-fatt, mid-definizzjoni taghha stess, il-procedura mgqassra
prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 hija
miftuha biss ghall-prodotti li ghandhom similarita essenzjali mal-kapsuli tal-Losec
ta’ AZ. Ir-rikorrenti jenfasizzaw li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
kien iggustifikat fid-dawl tal-fatt li AZ kien suggett ghal obbligi permanenti ta’
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“aggornament” u ta’ farmakovigilanza marbuta ma’ awtorizzazzjoni li taghha huwa
ma kellu ebda uzu kummerdjali iktar. Fi kwalunkwe kaz, l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec ma eskludiex kull kompetizzjoni fis-suq
rilevanti, peress li AZ gie kkonfrontat bil-kompetizzjoni minn prodotti medicinali
generici, importazzjonijiet paralleli u IPP kompetituri.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti jikkontestaw ir-rilevanza tal-fatt i AZ talab l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet tieghu u ma stenniex lil dawn jiskadu. Fil-fatt, l-effett
prattiku tal-irtirar ta’ awtorizzazzjoni huwa l-istess bhal dak tal-iskadenza taghha,
peress li l-proprjetarju tal-awtorizzazzjoni jerga’ jassumi l-kontroll tal-fajl tieghu
ta’ informazzjoni kunfidenzjali. Konsegwentement, huma jichdu l-allegazzjoni tal-
Kummissjoni li I-gurisprudenza li tohrog mis-sentenza Magill, punt 229 iktar il fuq,
hija inapplikabbli fil-kaz inezami, minhabba I-fatt li din il-kawza ma tinvolvix rifjut
milli tinghata ghajnuna lill-kompetituri, izda mgiba attiva min-naha ta’ AZ sabiex
jipprekludi d-dhul fis-suq tal-kompetituri tieghu.

Fuq in-nuqqas ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fi kwalunkwe kaz

Ir-rikorrenti majagbluxlihumaammettewli t-talbiet tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec kienu jaqghu fl-ambitu ta’ strategija bl-ghan
fundamentali li tipprekludi, jew tal-inqas tipposponi, id-dhul ta’ kapsuli tal-omeprazol
generiku fis-swieq ikkoncernati u li tipprekludi l-importazzjonijiet paralleli ta’ kapsuli
tal-Losec f'dawn is-swieq.
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Huma jikkunsidraw li impriza, anki f’pozizzjoni dominanti, ma ghandhiex tigi imposta
bl-obbligu li Zzomm fis-sehh l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq taghha sabiex il-
prodotti medicinali generi¢i u l-importazzjonijiet paralleli jkunu jistghu jidhlu b'mod
iktar facli fis-suq u joholqulha kompetizzjoni. Dan ikun partikolarment iktar il-kaz
meta l-impriza ma jkollhiex iktar interess kummercjali sabiex tbigh il-prodott li fuqu
jkollha l-awtorizzazzjoni u, konsegwentement, ma jkollhiex iktar interess li Zzomm
fis-sehh din l-awtorizzazzjoni meta din iz-zamma timponilha obbligi permanenti ta’
“aggornament” u ta’ farmakovigilanza.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jikkontestaw l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li
l-osservanza tal-obbligi ta’ farmakovigilanza fi Stat Membru tista’ tigi trasposta fi
Stat Membru iehor, u dan minhabba n-natura tal-obbligi imposti u d-diversita tal-
opinjonijiet tal-awtoritajiet nazzjonali fir-rigward tal-implementazzjoni ta’ dawn

1-obbligi.

Barra minn hekk, matul il-procedura amministrattiva, AZ baghat lill-Kummissjoni
rapporti redatti minn ditta ta’ avukati u mill-professur S., li juru li l-kompetituri
potenzjali ta’ AZ setghu jinvokaw l-ezenzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata fil-
bidu tas-sena 1998. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jikkontestaw il-kunsiderazzjonijiet
tal-Kummissjoni esposti fil-premessi 851 u 852 tad-decizjoni kkontestata. Huma
jindikaw li, b’mod kuntrarju ghal dak li I-Kummissjoni tallega, ma huwiex ezatt li
l-ezenzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata hija rarament applikata. Barra
minn hekk, din i¢-¢irkustanza, l-istess bhall-fatt li I-Kummissjoni ma kinitx taf
b’applikazzjoni mressqa f’dan il-kuntest ghall-omeprazol, hija fi kwalunkwe kaz
irrilevanti, peress li AZ wera li din l-ezenzjoni setghet tigi mitluba ghal-Losec u
l-Kummissjoni ma gabet ebda prova fis-sens kuntrarju. Ghal din l-istess raguni, il-
Kummissjoni ma tistax issostni li l-applikazzjoni fir-rigward ta’ prodott medicinali
generikubbazat fuql-omeprazol matull-ewwel parti tas-sena 1998 ikkostitwixxiet “kaz
borderline ghall-ahhar” Skont ir-rikorrenti, lanqas l-allegazzjoni tal-Kummissjoni, li
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l-ezenzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata timplika evalwazzjoni kumplessa,
ma tikkonfuta I-provi li huma ressqu.

Ir-rikorrenti jzidu li, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-ezenzjoni bbazata fuq il-
letteratura ppubblikata, ir-rekwizit ta’ uzu ta’ iktar minn ghaxar snin gie introdott
biss mid-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/83/KE, tat-8 ta’ Settembru 1999, li temenda
l-anness tad-Direttiva tal-Kunsill 75/318/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri dwar l-istandards u 1-protokolli analiti¢i, tossifarmakologi¢i u klinici
fil-qasam tal-ittestjar tal-ispe¢jalitajiet farmacewtici (GU L 243, p. 9). Fi kwalunkwe
kaz, f1-1998 l-omeprazol kien ilu jintuza iktar minn ghaxar snin.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li 1-allegazzjoni tal-Kummissjoni li tidher fil-premessa 853
tad-decizjoni kkontestata, li d-dokumenti ta’ AZ ma kinux isemmu l-possibbilta li tigi
invokata l-ezenzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata, hija irrilevanti, inkwantu
dawn urew fi kwalunkwe kaz dan il-fatt. Fir-rigward tal-affermazzjoni esposta fil-
premessa 854 tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti josservaw li I-Kummissjoni ma
tipprovdix indikazzjoni dwar it-tul tad-dewmien subit mill-kumpanniji li jipproducu
prodotti medicinali generi¢i minhabba l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq. Ghalhekk, I-ammissjoni li l-Kummissjoni ma kinitx tafl-estent ta’ dan id-dewmien
irendi l-argument taghha ipotetiku. Barra minn hekk, ir-rikorrenti jzidu li kwalunkwe
dewmien marbut mal-evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
l-evalwazzjoni skont il-punt 8(a) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65
ghandha ssir {120 jum, jew 210 ijiem f’¢irkustanzi ec¢ezzjonali (Artikolu 7 ta’ din
id-direttiva). Peress li l-evalwazzjoni tad-dewmien subit fil-kuntest tal-introduzzjoni
ta’ applikazzjoni taht l-ezenzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata ghandha tiehu
inkunsiderazzjoni dawn it-termini, id-dewmien massimu ipotetiku jista’ jkun biss ta’
xi xhur l-iktar, u dan ma jistax jiggustifika l-konstatazzjoni ta’ abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti matul diversi snin.
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Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti jikkunsidraw li mis-sentenza ITT Promedia vs II-
Kummissjoni, punt 311 iktar il fuq (punt 56), jirrizulta li l-kontestazzjoni minn AZ
tad-dritt tal-kompetituri tieghu li jibbenefikaw mill-pro¢edura mqassra prevista mid-
Direttiva 65/65 sabiex jipprotegi ruhu mill-importazzjonijiet paralleli u 1-prodotti
medicinali generic¢i, ma hijiex imgiba li tista’ tigi kklassifikata bhala abbuziva. Huma
josservaw lil-Kummissjoni ammettiet, fil-punt 502 tad-dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet,
li I-imgiba ta’ AZ sabiex jipprotegi l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu ma
kinitx oggezzjonabbli.

b) L-argumenti tal-Kummissjoni

Fuq il-qafas regolatorju u fattwali

B'mod preliminari, il-Kummissjoni tipprec¢iza li l-premessa 830 tad-decizjoni
kkontestata ma tfissirx li hija tagbel mal-prezentazzjoni u l-interpretazzjoni li AZ
jaghmel tad-Direttiva 65/65. Din il-premessa tesprimi biss 1-idea li I-interpretazzjoni
moghtija minn AZ tal-legizlazzjoni farmacewtika Komunitarja ma tikkostitwixxix
parti mit-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti u li dan ma huwiex dipendenti fuq
l-interpretazzjoni korretta tal-qafas regolatorju.

[I-Kummissjoni tesponi li l-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 jistabbilixxi bilan¢ bejn l-interessi tal-imprizi innovattivi u dawk tal-
produtturi ta’ prodotti generi¢i, billi jistabbilixxi procedura mqassra ghall-prodotti
awtorizzat, filwaqt li jipprovdi ghal perijodu ta’ eskluzivita tal-informazzjoni ta’ sitt
snin jew ta’ ghaxar snin, li jibda jiddekorri mill-ghoti tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq fil-Komunita, li matulu l-procedura mqassra ma hijiex disponibbli
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ghall-prodotti generici, u ghalhekk jippermetti lill-applikant inizjali jibbenefika mir-
rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologici u klini¢i li jkunu fil-fajl li jirrigwarda lil
dan il-prodott. F'dan ir-rigward il-Kummissjoni tirreferi ghas-sentenza AstraZeneca,
punt 617 iktar ’il fuq (punti 42 sa 44 u 52).

[I-Kummissjoni tispecifika li I-legizlatur kien jaf bir-riskju li I-perijodu ta’ eskluzivita
tal-informazzjoni seta’ jwassal ghal titwil artifi¢jali tal-effetti ta’ privattiva u pprova
jirrimedja din il-problema permezz tal-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
tad-Direttiva 65/65, li jzomm lill-Istati Membri liberi li “ma japplikawx il-perijodu ta’
sitt snin [...] wara d-data ta’ skadenza [tal-]privattiva” [ Traduzzjoni mhux uffi¢jali]. I1-
Kummissjoni ma tagbilx li I-legizlatur intenda din id-dispozizzjoni bhala eé¢¢ezzjoni
ghal, jew indhil fuq id-drittijiet ta’ proprjeta fuq l-informazzjoni kummercjali
kunfidenzjali, kif ir-rikorrenti sostnew. Fil-fatt, l-approc¢¢ tar-rikorrenti jwassal ghall-
kunsiderazzjoni li 1-awtoritajiet farmacewti¢i ma jistghu qatt jibbazaw ruhhom fuq
l-informazzjoni li tinsab fil-fajl tal-prodott medicinali originali, la qabel u lanqas
wara l-perijodu ta’ sitt snin jew ghaxar snin. Barra minn hekk, l-uzu minn awtorita
farmacewtika tar-referenzi farmakologici, tossikologi¢i jew klini¢i li jinsabu fil-fajl ta’
prodott medi¢inali originali ma huwiex ta’ natura li jippregudika l-kunfidenzjalita ta’
certa informazzjoni kummerd¢jali, peress li din ma tigi qatt ippubblikata jew murija
lit-tieni applikant.

[I-Kummissjoni tichad l-argument tar-rikorrenti li 1-kompetizzjoni mill-prodotti
generici hija b’xi mod “parassitika” Skont il-Kummissjoni, il-hlas ghall-innovazzjoni
huwa essenzjalment iggarantit mis-sistemi tal-privattivi u ta¢c-CPS, li jaghtu lill-
produttur ta’ prodott originali monopolju temporanju fl-uzu kummercjali tal-
invenzjoni tieghu. It-theddida tad-dhul ta’ prodotti generi¢i ggieghel lill-imprizi
jaghmlu innovazzjonijiet b'mod li jinghataw kumpens fl-ghamla ta’ privattivi, CPS u
perijodi ta’ eskluzivita tal-informazzjoni.
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&5 Issa, it-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti mwettaq minn AZ ippregudika din is-
sistema. Fil-fatt, AZ ipproceda bl-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tal-kapsuli tal-Losec b'mod li, minkejja l-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita tal-
informazzjoni ta’ sitt snin jew ta’ ghaxar snin u l-iskadenza imminenti tal-privattiva li
tirrigwarda l-omeprazol, ir-registrazzjoni bil-pro¢edura mqassra ma kinitx accessibbli
ghall-produtturi tal-omeprazol generiku. Ghalhekk, b'dan il-mod, AZ ipprova jzomm
b'mod artifi¢jali l-eskluzivita tieghu fis-suq, billi fittex li jgib fix-xejn id-dritt, li
1-qafas regolatorju jaghti lit-tieni applikant u lill-applikanti sussegwenti mat-tmiem
tal-perijodu ta’ eskluzivita tal-informazzjoni, li ma tigix ipprovduta l-informazzjoni
inkluza fil-fajls tal-applikazzjonijiet inizjali.

a6 Il-Kummissjoni tippreciza li, fid-decizjoni kkontestata, hija ma taffermax li
l-introduzzjoni ta’ formulazzjoni gdida tal-prodott (it-tablets) u d-decizjoni li twaqqaf
il-kummerc¢jalizzazzjoni tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja
kienu abbuzivi fihom infushom, meqjusa b’mod separat jew flimkien. L-introduzzjoni
tat-tablets tal-Losec u l-irtirar tal-kapsuli huma kundizzjonijiet nec¢essarji, izda mhux
sufficjenti, sabiex l-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jista’ jigi stabbilit. Dan l-abbuz
deher meta dan l-operat ta’ sostituzzjoni gie asso¢jat mat-talbiet tal-irtirar. Ghalhekk,
il-Kummissjoni tinsisti li, kif jirrizulta mill-Artikolu 1(2) tad-decizjoni kkontestata,
l-abbuz jikkonsisti fi tliet elementi, jigifieri t-talbiet tal-irtirar li saru fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien mal-lan¢jar tat-tablets tal-Losec MUPS u l-irtirar
tal-kapsuli tal-Losec f'dawn it-tliet pajjizi. Fid-dawl ta’ din l-analizi, il-Kummissjoni
tikkontesta dak li hija tikkunsidra li huwa tentattiv min-naha tar-rikorrenti li jifirdu
l-elementi tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, u b'mod partikolari t-talbiet ghall-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Barra minn hekk, fid-decizjoni
kkontestata, hija ma ddahhalx inkwistjoni l-interpretazzjoni tad-Direttiva 65/65 ta’
AZ jew il-fatt li AZ ipprezenta azzjonijiet sabiex jipprotegi l-privattivi tieghu jew
l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu.
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Fuq l-analizi guridika tal-Kummissjoni

Qabelxejn, il-Kummissjoni ma tagbilx li I-motivazzjoni guridika tad-decizjoni
kkontestata hija limitata ghall-premessa 820 taghha. F'dan ir-rigward, hija tirreferi
ghall-premessi 325 sa 328, 817 u 818, kif ukoll ghall-premessi 788 sa 847 tad-dec¢izjoni
kkontestata.

Imbaghad, il-Kummissjoni tfakkar li skont il-gurisprudenza huwa abbuziv li impriza
f’pozizzjoni dominanti tiehu vantaggi fis-suq permezz tal-uzu ta’ proceduri jew
regolamenti tal-Istat. Hija ssostni li I-kawza li wasslet ghas-sentenza British Leyland
vs II-Kummissjoni, punt 626 iktar il fuq, ghandha xebh sinjifikattiv mat-tieni abbuz ta’
pozizzjoni dominanti kkonstatat fid-decizjoni kkontestata. Ir-rikorrenti ma jistghux
isostnu li s-soluzzjoni adottata f'dik is-sentenza ma tapplikax ghall-kaz inezami
minhabba li I-validita tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec ma
kinitx indispensabbli sabiex prodotti kompetituri jkunu jistghu jidhlu fis-suq. Fil-fatt,
is-sentenza British Leyland vs II-Kummissjoni, punt 626 iktar 'il fuq, ma taghmel ebda
kundizzjoni f’dan ir-rigward. Din ma tindikax li I-prodott inkwistjoni ma kien espost
ghal ebda kompetizzjoni jew li kien f’suq ghalih. Ghall-kuntrarju, kemm fil-prezenza
ta’ importazzjonijiet paralleli kif ukoll fin-nuqqas taghhom, l-impriza kkon¢ernata
kienet ikkonfrontata mill-kompetizzjoni ta’ diversi manifatturi ohra. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni tirrileva li dik is-sentenza tikkoncerna mgiba li tmur lil hinn
mill-imgiba inkwistjoni f'din il-kawza, peress li dik is-sentenza tinvolvi n-nuqqas ta’
azzjoni ta’ British Leyland mal-iskadenza ta’ certifikat nazzjonali ta’ approvazzjoni,
filwaqt li I-kawza prezenti tinvolvi passi pozittivi ghall-ksib tal-irtirar.

Bi twegiba ghall-osservazzjonijiet tar-rikorrenti dwar il-fatt li British Leyland
ippermettiet, b'mod kuntrarju ghal AZ, l-izvilupp tal-kummerc¢ parallel, il-
Kummissjoni zzid li abbuz ta’ pozizzjoni dominanti li jinvolvi t-tnehhija ta’
kompetituri mis-suq ma huwiex inqas minn abbuz li jimpedixxi d-dhul fis-suq. Fi
kwalunkwe kaz, hija ma tagbilx li ma kienx hemm zvilupp fil-kummer¢ parallel tal-
Losec fit-tliet pajjizi kkoncernati qabel ma ntalab l-irtirar (tabelli 25, 28 u 29 tal-anness
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tad-decizjoni kkontestata). Barra minn hekk, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti,
fil-kuntest ta’ dik il-kawza, ibbazat fuq in-nuqqas ta’ dritt ta’ proprjeta intellettwali
fuq l-informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali, il-Kummissjoni tosserva li
l-ksib ta’ approvazzjoni ghal vettura skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/156/KEE, tas-
6 ta’ Frar 1970, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mal-approvazzjoni tat-tip ta’ vetturi bil-mutur u l-karrijiet taghhom (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 1, p. 44), jirrekjedi wkoll il-provvista ta’
informazzjoni li tinvolvi hafna spejjez u li hija teknikament kumplessa fl-ambitu ta’
procedura twila. Madankollu, l-importaturi paralleli setghu jigu ezentati minn dan
ir-rekwizit sa fejn l-awtoritajiet kellhom diga fajl tekniku li I-kontenut tieghu huma
qaghdu attenti li ma jizvelawx. Ghalhekk, id-drittijiet ghall-kunfidenzjalita li AZ
ghandu ma huma bl-ebda mod differenti minn dawk ta’ British Leyland.

Fir-rigward tas-sentenza Hilti vs Il-Kummissjoni, punt 242 iktar il fuq, il-Kummissjoni
ssostni li din tikkoncerna wkoll instrumentalizzazzjoni ta’ qafas regolatorju minn
impriza f’pozizzjoni dominanti sabiex tikseb vantagg fis-suq, peress li din l-impriza
uzatir-regoli procedurali tal-ghoti ta’ licenzji fl-ezer¢izzju tad-dritt taghhali tinnegozja
il-hlasijiet ta’ kumpens. Barra minn hekk, il-kawza li wasslet ghas-sentenzi tal-Qorti
tal-Gustizzja tas-16 ta’ Marzu 2000 u tal-Qorti Generali tat-8 ta’ Ottubru 1996,
Compagnie maritime belge transports et vs II-Kummissjoni, punti 329 u 242 iktar il
fuq, hija rilevanti wkoll, inkwantu din tikkonc¢erna impriza f’pozizzjoni dominanti li
bbazat ruhha fuq dritt li johrog minn kuntratt sabiex teskludi kompetituri.

Fir-rigward tal-gurisprudenza dwar l-“installazzjonijiet essenzjali’, il-Kummissjoni
ssostni li din ma hijiex applikabbli ghall-kaz inezami. Fil-fatt, is-sentenzi Magill u
IMS Health, punt 229 iktar il fuq, u Tiercé Ladbroke vs II-Kummissjoni u Bronner,
punt 628 iktar il fuq, jittrattaw ir-rifjut ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti li tinnegozja
ma’ imprizi ohra u li tippermettilhom, b'mezzi kuntrattwali, li juzaw element tal-attiv
li fir-rigward tieghu s-sistema guridika taghti fil-principju dritt eskluziv. Issa, kif ir-
rikorrenti stess jirrikonoxxu, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tat lil AZ ebda
dritt eskluziv, apparti l-perijodu ta’ eskluzivita ta’ sitt snin sa ghaxar snin ghad-data
u l-informazzjoni mressqa quddiem l-awtoritajiet. Madankollu, fil-kaz inezami, dan
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il-perijodu skada. Il-Kummissjoni ssostni li, mal-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita,
it-tieni applikant ghandu d-dritt li ma jipprovdix l-informazzjoni maghrufa mill-
awtoritajiet inkwantu din tkun tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni inizjali. Madankollu,
AZ fittex li jinvalida dan id-dritt.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tirrileva li I-gurisprudenza dwar 1-“installazzjonijiet
essenzjali” ma hijiex rilevanti fir-rigward tas-sitwazzjonijiet li ma jinvolvux ghall-
impriza f’pozizzjoni dominanti kwistjoni ta’ trasferiment ta’ element tal-attiv jew
li taghmel kuntratt ma’ persuni li ma tkunx ghazlet (digriet tal-Qorti tal-Gustizzja
tat-28 ta’ Settembru 2006, Unilever Bestfoods vs II-Kummissjoni, C-552/03 P, Gabra
p. 1-9091, u s-sentenza Van den Bergh Foods vs II-Kummissjoni, punt 631 iktar ’il fuq,
punt 161). Fil-fatt, il-Kummissjoni ma taqgbilx li 1-fatt li l-awtoritajiet farmacewtici
huma awtorizzati jirreferu ghall-informazzjoni disponibbli fil-fajl originali, minghajr
madankollu ma jizvelawha lil kompetituri u lil terzi, jista’ jigi kkunsidrat bhala li
jinvolvi trasferiment ta’ element tal-attiv. Skont il-Kummissjoni, il-kawza prezenti ma
tinvolvi ebda dritt ta’ proprjeta intellettwali u ma tikkoncernax rifjut passiv li tinghata
ghajnuna lill-kompetituri bi trattattivi maghhom, izda mgiba attiva intiza sabiex
tipprekludi lill-kompetituri milli jidhlu fis-suq. Fil-fatt, fil-kaz inezami, l-impriza
f’pozizzjoni dominanti fittxet b'mod attiv li teskludi lill-kompetituri taghha mis-suq
fi zmien meta d-drittijiet ta’ proprjeta taghha u d-drittijiet eskluzivi taghha kienu
skadew, billi uzat il-qafas regolatorju b'mod li timpedixxi s-sistema prevista minnu,
li tippermetti d-dhul ta’ prodotti generi¢i mal-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita
tal-informazzjoni pprovduta lill-awtoritajiet medici.

Fir-rigward tal-pozizzjoni tar-rikorrenti li d-distinzjoni bejn l-irtirar pozittiv tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq u l-fatt li dawn l-awtorizzazzjonijiet jithallew
jiskadu hija irrilevanti ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 82 KE, il-Kummissjoni
tenfasizza, qabelxejn, li, fid-decizjoni kkontestata, hija ma tipprovdi xejn dwar is-
sitwazzjoni ipotetika li fiha AZ ihalli -awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq jiskadu,
u dan peress li hija kkonstatat biss abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fic-cirkustanzi
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fattwali tal-kaz inezami. Madankollu, hija zzid li, fi kwalunkwe kaz, is-sentenza British
Leyland vs II-Kummissjoni, punt 626 iktar il fuq, tippermetti li wiehed joqghod fuq
il-kunsiderazzjoni li 1-fatt li 1-awtorizzazzjoni tithalla tiskadi fl-ambitu ta’ strategija
ta’ eskluzjoni li jkollha 1-karatteristici kkonstatati fil-kaz inezami jista’ jikkostitwixxi
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Madankollu, tali strategija ta’ eskluzjoni li jkollha
1-karatteristici kollha kkonstatati fil-kaz inezami apparti t-talbiet attivi tal-irtirar hija
improbabbli, fid-dawl tal-fattli element essenzjali ta’ strategija ta’ eskluzjoni, lighandha
tizgura s-sinkronizzazzjoni ta’ serje ta’ fatturi, huwa kkostitwit mill-mument maghzul
ghat-tmiem tal-awtorizzazzjonijiet, peress li 1-ghan imfittex huwa l-eskluzjoni tal-
prodotti generici u tal-kummer¢ parallel. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tosserva li,
b'mod kuntrarju ghat-talba tal-irtirar, l-iskadenza ta’ awtorizzazzjoni wara n-nuqqas
ta’ tigdid taghha hija okkorrenza prevedibbli.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tesponi li t-talba ghall-irtirar tal-prodott fid-
Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja bil-ghan li teskludi l-kompetizzjoni ma kinitx
azzjoni rilevanti fl-ambitu tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ AZ, izda, ghall-
kuntrarju, tentattiv sabiex tinzamm l-eskluzjoni tal-kompetituri meta l-impriza ma
kinitx ghadha tibbenefika mid-drittijiet eskluzivi li jippermettu l-eskluzjoni taghhom.
Dwar dan il-punt, hija tirreferi ghall-premessa 843 tad-dec¢izjoni kkontestata.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni targumenta li, minkejja li jistghu jsiru analogiji
mal-kawzi li jinvolvu rifjut milli jinghata ac¢ess ghal elementi ta’ attiv koperti minn
drittijiet ta’ proprjeta, ghandu jigi rrilevat li l-istrategija ta’ AZ kienet tikkonsisti
fil-prekluzjoni tal-introduzzjoni ta’ prodott li huwa ma kienx ghadu joffri, minkejja
l-ezistenza ta’ domanda ghal dan il-prodott, u dan jikkostitwixxi kaz ta’ abbuz ta’
pozizzjoni dominanti identifikat fis-sentenza Volvo, punt 229 iktar ’il fuq, u fis-
sentenza tal-Qorti tal—Gustizzja tal-5 ta’ Ottubru 1988, CIRCA u Maxicar (53/87,
Gabra p. 6039). Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tikkontesta 1-fatt li I-produtturi
ta’ prodotti generici jew l-importaturi paralleli kellhom l-intenzjoni li jikkopjaw il-
prodott li AZ kien diga qed joffri.
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Barra minn hekk, il-Kummissjoni ti¢chad l-argument tar-rikorrenti, ibbazat fuq il-
legalita tat-talba tal-irtirar fid-dritt farmacewtiku. Fdan ir-rigward, hija tenfasizza li
l-illegalita ta’ mgiba abbuziva fid-dawl tal-Artikolu 82 KE ma ghandhiex rabta mal-
konformita jew in-nuqqas ta’ konformita taghha ma’ regimi legali ohra u li, fil-parti
l-kbira tal-kazi, 1-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti jikkonsistu f'imgiba li tkun legali
fil-kuntest ta’ branki tad-dritt ohra minbarra d-dritt tal-kompetizzjoni. Ghalhekk,
fid-decizjoni kkontestata, hija ma ddahhlax inkwistjoni l-interpretazzjoni tad-
dritt farmacewtiku tar-rikorrenti. Hija tikkunsidra biss li, ghal impriza f’pozizzjoni
dominanti, huwa kuntrarju ghall-Artikolu 82 KE li din titlob l-irtirar antic¢ipat tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec, fl-ambitu ta’ pjan generali
mahsub ghall-prekluzjoni tad-dhul fis-suq ta’ prodotti generici u ta’ importazzjonijiet
paralleli u li jista’ jkollu dan l-effett (premessi 817 sa 820 tad-decizjoni kkontestata).

Fuq in-nuqqas ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fi kwalunkwe kaz

Qabelxejn, il-Kummissjoni ma tagbilx li d-decizjoni kkontestata timponi obbligu
pozittiv fuq AZ sabiex jitlob tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. L-abbuz
ikkonsista fit-talba tal-irtirar anticipat tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-
kapsuli tal-omeprazol fl-Isvezja, fid-Danimarka u fin-Norvegja, li ghandha tigi
ddifferenzjata mill-fatt li wiehed ihalli l-awtorizzazzjoni tiskadi minghajr ma jitlob
it-tigdid. Hija tippreciza li d-decizjoni kkontestata ma tinkludi ebda kunsiderazzjoni
li AZ kien iwettaq abbuz kemm-il darba ma jitlobx it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-sugq.

[I-Kummissjoni tichad il-gustifikazzjoni tar-rikorrenti fir-rigward tas-sostenn
tat-talba ghall-irtirar anticipat tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fit-tliet
pajjizi inkwistjoni, ibbazata fuq obbligi sinjifikattivi imposti fuq il-proprjetarju
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq taht is-sistema ta’ farmakovigilanza. Fil-
fatt, il-Kummissjoni tosserva li AZ kien fi kwalunkwe kaz suggett ghal obbligi ta’
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farmakovigilanza inkwantu kien proprjetarju tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tal-kapsuli tal-Losec fi Spanja, fl-Italja, fl-Awstrija u fil-Pajjizi 1-Baxxi u li huwa kellu
ghalhekk jigbor u jghaddi l-istess informazzjoni lill-awtoritajiet tad-diversi Stati
Membri. Ghalhekk, l-ispejjez jew il-piz burokratiku addizzjonali li AZ kien ikollu
jsostni li kieku ma pprocediex bit-talbiet tal-irtirar antic¢ipat kienu jkunu negligibbli.

Barra minn hekk, il-farmakovigilanza li tosserva r-rekwiziti li johorgu mid-
Direttiva 75/319 tista’ normalment tigi zgurata permezz ta’ kollaborazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri 1-ohra minhabba I-ac¢ess ghad-dokumenti
u ghall-informazzjoni pprovduti mill-produttur fir-rigward tal-verzjoni antika tal-
prodott fl-Istati Membri li fihom dan ikun ghadu jigi kkummer¢jalizzat fuq il-bazi
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fis-sehh (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
10 ta’ Settembru 2002, Ferring, C-172/00, Gabra p. 1-6891, punti 36 u 38). Barra
minn hekk, il-Kummissjoni tosserva li AZ ma talabx l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq fil-Germanja u fil-Pajjizi 1-Baxxi, minkejja li I-kapsuli gew irtirati
minn dawn is-swieq. Barra minn hekk, ebda wiehed mid-dokumenti strategici ta’ AZ
ma jsemmi l-piz allegatament marbut maz-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq bhala element li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni fid-decizjoni tal-irtirar
taghhom.

Imbaghad, il-Kummissjoni tichad l-argument tar-rikorrenti li l-kompetituri ta’ AZ
setghu jibbazaw ruhhom fuq il-letteratura ppubblikata sabiex jiksbu awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq, skont il-procedura prevista fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-
Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65. Il-Kummissjoni tikkunsidra li 1-analizi tar-rikorrenti
hija bbazata, b'mod zbaljat, fuq is-suppozizzjoni, li tohrog mid-duttrina tal-
“installazzjonijiet essenzjali’, li t-talbiet tal-irtirar jistghu jkunu abbuzivi biss kemm-il
darba l-pro¢edura mqassra kienet indispensabbli ghad-dhul tal-prodotti generici u
tal-importazzjonijiet paralleli fis-suq. Skont il-Kummissjoni, il-fatt li l-legizlazzjoni
tipprovdi triq alternattiva ghall-ksib ta’ registrazzjoni ma jillegalizzax imgiba intiza
sabiex tipprekludi lill-kompetituri milli juzaw il-procedura mqassra prevista mil-
legizlatur sabiex tiffacilita l-a¢cess ghas-suq ta’ prodotti generici. Barra minn hekk,
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id-disponibbilta teoretika ta’ triq alternattiva ma tistax tinzamm separata mill-grad
ta’ incertezza fir-rigward tas-success, mill-ispejjez u miz-zmien li jittiehed fil-kaz li
wiehed jipprova jikseb l-awtorizzazzjoni b'dan il-mod alternattiv. Issa, kif gie espost
fil-premessi 851 u 852 tad-decizjoni kkontestata, generalment, dan il-mod alternattiv
gie ftit uzat u ma ntuza qatt fir-rigward tal-omeprazol. Il-possibbiltajiet ta’ success ta’
din I-ghazla kienu incerti peress li ¢-¢irkustanzi tal-kaz inezami kienu jikkostitwixxu
“kaz limitat” u fi kwalunkwe kaz kienu jinvolvu proc¢edura twila. Il-Kummissjoni zzid
li r-rikorrenti ma jikkontestawx il-konstatazzjonijiet taghha esposti fil-premessi 852
sa 854 tad-decizjoni kkontestata. Hija ssostni li d-diffikultajiet kbar marbuta ma’ dan
il-mod jikkostitwixxu element rilevanti li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni, peress
li dawn jiddeterminaw il-grad effettiv ta’ eskluzjoni li ghalih l-imgiba ta’ AZ wasslet
fil-prattika.

Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tosserva li t-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
jikkostitwixxi ezempju klassiku ta’ mgiba li zzid l-ispejjez sostnuti mill-kompetituri.
Fdan id-dawl, il-fatt li l-kompetituri setghu wkoll isegwu l-procedura shiha tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma jhassarx in-natura abbuziva tal-imgiba
oggezzjonata.

Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li I-Kummissjoni ma pprovdietx indikazzjoni
tat-tul tad-dewmien fir-rigward tad-dhul fis-suq tal-prodotti kompetituri wara
l-uzu tal-procedura tal-letteratura ppubblikata, il-Kummissjoni tirrileva li huwa
impossibbli li dan jigi evalwat u dan minhabba n-natura ipotetika ta’ dan il-mod
alternattiv. Fi kwalunkwe kaz, id-dewmien ikkawzat lill-kompetituri li juzaw din il-
possibbilta kien ikun sostanzjali u kien jilhaq diversi xhur, peress li dan ma huwiex
limitat ghat-terminu ta’ 210 ijiem applikabbli fiz-zmien tal-kaz (u mhux ta’ 120 jum,
kif ir-rikorrenti jsostnu), peress li I-produtturi ta’ prodotti generic¢i gew informati bl-
irtirar biss wara li dan sehh u kellhom, biss f’'dak il-mument, jibdew il-procedura ta’
ricerka, ksib u gbir ta’ informazzjoni. Issa, kull dewmien ikkawzat lill-kompetituri
kien johloq dhul addizzjonali sostanzjali hafna, fid-dawl tal-volum tal-bejgh tal-Losec
involut. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tenfasizza li z-zmien ta’ meta kien hemm
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id-dewmien kien rilevanti, peress li dan serva sabiex jinkisbu prezzijiet ta’ rimbors
oghla fin-negozjati dwar l-esomeprazol, il-generazzjoni sussegwenti tal-IPP li AZ
kellu 1-hsieb li jintroduci fis-suq.

[I-Kummissjoni tirrileva li AZ stess ikkunsidra l-uzu tal-procedura tal-letteratura
ppubblikata ghall-omeprazol bhala riskju negligibbli peress li f'dan ir-rigward huwa
lanqas l-icken attenzjoni ma ta fl-analizi strategika tieghu tal-ahjar mod kif jipprekludi
d-dhul ta’ prodotti generici fis-suq (premessa 853 tad-decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tikkontesta r-rilevanza tax-xhieda ta’ S. Hija
tirrileva li ma hemm ebda prova li S. ghamel stharrig fid-dettall tal-letteratura kollha
disponibbli u tikkonstata li dan ma jikkontestax il-fatt li t-tressiq ta’ applikazzjoni
bbazata fuq l-“uzu mediku stabbilit sewwa” jiehu z-Zmien. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni tirreferi ghar-risposta tal-agenzija Daniza quddiem il-qrati Danizi, li
tesponi li, fil-procedura prevista fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
tad-Direttiva 65/65, 1-applikant ghandu jistabbilixxi l-effika¢ja tal-prodott medicinali
u l-fatt li dan ma jikkawzax hsara, billi jipproduc¢i dokumentazzjoni bibljografika li
tirrizulta minn studju fid-dettall ulijinvolvi hafna spejjez, li ma huwiex necessarjament
possibbli li jsir.

Fl-ahhar nett, il-Kummissjoni tesponi li t-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ma
ghandux konnessjoni mal-proc¢eduri li fihom AZ seta’ kien involut sabiex jipprotegi
l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu, izda jikkon¢erna t-talbiet tal-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec li saru sabiex jipprekludu
jew idewmu d-dhul fis-suq tal-omeprazol generiku u l-importazzjonijiet paralleli.
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c) ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

II-kuntest regolatorju

B'mod preliminari, ghandu jigi rrilevat li l-punt 8(a)(iii) tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 stabbilixxa procedura mqassra intiza sabiex tippermetti lill-produtturi
ta’ prodotti medic¢inali li huma essenzjalment simili ghal prodotti medicinali diga
awtorizzati jevitaw telf ta’ hin u spejjez mehtiega ghall-gbir tal-informazzjoni dwar
ir-rizultati ta’ testijiet farmakologici, tossikologic¢i u klinici u jevitaw ripetizzjoni ta’
testijiet fuq il-bniedem jew fuq l-annimali li ma jkunux mehtiega b'mod mandatorju.
Madankollu, fid-determinazzjoni tal-kundizzjonijiet imposti sabiex wiehed ikun
jista’ jirrikorri ghal din il-pro¢edura mqassra, il-legizlatur ha wkoll inkunsiderazzjoni
l-interessi tal-imprizi tal-innovazzjoni, b'mod partikolari billi ssuggetta tali procedura
ghall-kundizzjoni li I-prodott medicinali ta’ riferiment jkun ilu sitt snin jew ghaxar
snin awtorizzat fil-Komunita [sentenzi Generics (UK) et, punt 630 iktar il fuq, punti 4,
72 u 73, u AstraZeneca, punt 617 iktar ’il fuq, punti 42 u 43].

B'dan il-mod, din id-dispozizzjoni taghti lill-proprjetarju ta’ specjalita farmacewtika
originali d-dritt eskluziv li juza r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologici u
klini¢i mqieghda fil-fajl matul perijodu ta’ sitt snin jew ghaxar snin mill-hrug tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fil-Komunita. Dan il-perijodu ta’ eskluzivita huwa
rizultat tal-ibbilancjar mil-legizlatur tal-interessi tal-imprizi tal-innovazzjoni, minn
naha, u ta’ dawk tal-produtturi ta’ prodotti essenzjalment simili, kif ukoll l-interess li
tigi evitata ripetizzjoni ta’ testijiet fuq il-bniedem jew fuq l-annimali minghajr htiega,
min-naha l-ohra [ara, f'dan is-sens, is-sentenza Generics (UK) et, punt 630 iktar ’il
fuq, punti 81 u 83].
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Konsegwentement, wara l-iskadenza ta’ perijodu ta’ sitt snin jew ta’ ghaxar snin
li jibdew jiddekorru mill-hrug tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, id-
Direttiva 65/65 ma tirrikonoxxix iktar fir-rigward tal-proprjetarju ta’ spe¢jalita
farmacewtika originali d-dritt eskluziv li juza r-rizultati ta’ testijiet farmakologici,
tossikologici u klini¢ci mqieghda fil-fajl. Ghall-kuntrarju, hija tippermetti li din
l-informazzjoni tittiehed inkunsiderazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali ghall-finijiet
tal-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghal prodotti essenzjalment simili
fil-kuntest tal-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-
Artikolu 4 taghha.

Madankollu, il-Qorti tal—Gustizzja kkunsidrat li 1-interess marbut mal-harsien tas-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali generiku
tkun tista’ tigi ttrattata fil-kuntest tal-procedura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii)
tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, li l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment tkun ghadha fis-sehh fl-Istat Membru
kkoncernat fid-data tal-introduzzjoni ta’ din l-applikazzjoni u jipprekludi, ghalhekk,
li din il-procedura mqassra tibqa’ disponibbli wara l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment (sentenza AstraZeneca, punt 617
iktar ’il fuq, punti 49 sa 54).

Minn dan jirrizulta li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-ispe¢jalita
farmacewtika originali ghandha l-effett li tostakola, ghal ragunijiet marbuta mal-
harsien tas-sahha pubblika, il-possibbilta li l-applikant ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali essenzjalment simili jigi ezentat, taht il-punt 8(a)(iii)
tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, milli jipprocedi b’testijiet
farmakologici, tossikologici u klinici sabiex juri l-innokwita u l-effikac¢ja. Ghalhekk, fil-
kaz inezami, minkejja lil-legizlazzjoni ma tirrikonoxxix iktar fir-rigward ta’ AZ id-dritt
eskluziv li juza r-rizultati ta’ testijiet farmakologi¢i, tossikologici u klini¢i mqieghda
fil-fajl, ir-rekwiziti stretti marbuta mal-harsien tas-sahha pubblika, li ggwidaw
l-interpretazzjoni tad-Direttiva 65/65 mill-Qorti tal-Gustizzja, ippermettewlu li
jipprekludi jew li jrendi iktar difficli, bl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq tieghu, il-ksib, taht il-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet
paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq
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ghal prodotti medicinali essenzjalment simili, li ghalihom, madankolly, il-produtturi
ta’ prodotti generici kellhom dritt.

Fuq l-approcc guridiku adottat mill-Kummissjoni

L-Artikolu 82 KE jqieghed fuq impriza f’pozizzjoni dominanti, indipendentement
mir-ragunijiet ghal xiex ghandha din il-pozizzjoni, ir-responsabbilta partikolari
li ma tippregudikax, billi tirrikorri ghal mezzi li ma humiex dawk li jirrizultaw
mill-kompetizzjoni fuq il-merti, kompetizzjoni effettiva u mhux distorta fis-suq
Komuni (ara, f’dan is-sens, is-sentenza Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
vs II-Kummissjoni, punt 30 iktar ’il fuq, punt 57; is-sentenzi tal-Qorti Generali tas-
6 ta’ Ottubru 1994, Tetra Pak vs II-Kummissjoni, T-83/91, Gabra p. II-755, punt 114,
u tat-8 ta’ Ottubru 1996, Compagnie maritime belge transports et vs Il-Kummissjoni,
punt 242 iktar ’il fuq, punt 106, moqrija flimkien mas-sentenza AKZO vs II-
Kummissjoni, punt 243 iktar ’il fuq, punt 70).

Ghalhekk, minkejja li l-ezistenza ta’ pozizzjoni dominanti ma tipprekludix impriza
f'din il-pozizzjoni tad-dritt milli tipprotegi l-interessi kummerd¢jali taghha meta dawn
jigu mhedda (sentenza tal-Qorti Generali tal-1 ta’ April 1993, BPB Industries u British
Gypsum vs II-Kummissjoni, T-65/89, Gabra p- 1I-389, punt 69), hija ma tistax tuza
proc¢eduri regolatorji b'mod li timpedixxi jew trendi iktar difficli d-dhul ta’ kompetituri
fis-suq, fin-nuqqas ta’ ragunijiet marbuta mad-difiza tal-interessi legittimi ta’ impriza
involuta f’kompetizzjoni fuq il-merti jew fin-nuqqas ta’ gustifikazzjonijiet oggettivi.
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L-argumenti tar-rikorrenti li ghandhom tendenza, minn naha, li jiddistingwu 1-kaz
inezami mill-kawzi li wasslu ghas-sentenzi tat-8 ta’ Ottubru 1996, Compagnie
maritime belge transports et vs II-Kummissjoni, punt 242 iktar ’il fuq, British Leyland
vs II-Kummissjoni, punt 626 iktar ’il fuq, u Hilti vs II-Kummissjoni, punt 242 iktar
il fuq, u, min-naha l-ohra, li jikkontestaw ir-rilevanza tar-riferiment ghal dawn is-
sentenzi min-naha tal-Kummissjoni fil-premessa 820 tad-decizjoni kkontestata, ma
humiex ta’ natura li jaffettwaw din il-kunsiderazzjoni.

Fil-kaz inezami, ghandu jigi osservat, kif ir-rikorrenti jsostnu, li l-informazzjoni
marbuta mar-rizultati ta’ testijiet farmakologici, tossikologici u klinici i AZ ghamel
sabiex jikseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq originali huma l-frott ta’ investiment
li huwa kellu jaghmel sabiex seta’ jqieghed il-kapsuli tal-Losec fis-suq. Tali investiment
huwa kkaratterizzat minn prattiki li jagghu taht il-kompetizzjoni fuq il-merti li
minnhom il-konsumaturi jistghu jibbenefikaw. Kif gie rrilevat fil-punti 666 sa 668 iktar
il fuq, id-Direttiva 65/65 irrikonoxxiet l-interess li dan I-investiment ikun protett billi
pprovdiet perijodu ta’ eskluzivita ghall-uzu ta’ din l-informazzjoni ghall-benefi¢cju tal-
proprjetarju taghha. Madankollu, wara l-iskadenza ta’ dan il-perijodu ta’ eskluzivita,
il-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 ma jirrikonoxxix
iktar fir-rigward tal-proprjetarju ta’ specjalita farmacewtika originali d-dritt eskluziv
li juza r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologi¢i u klini¢i mqieghda fil-fajl u
jippermetti lill-produtturi ta’ prodotti medi¢inali essenzjalment simili li jibbenefikaw
mill-ezistenza ta’ din l-informazzjoni sabiex jinghataw awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq taht procedura mqassra.

Fdawn ic¢-¢irkustanzi, ghandu jigi kkonstatat li, wara l-iskadenza tal-perijodu ta’
eskluzivita hawn fuq imsemmi, l-imgiba intiza sabiex tipprekludi lill-produtturi ta’
prodotti generici milli juzaw id-dritt taghhom li jibbenefikaw mir-rizultati tat-testijiet
farmakologici, tossikologici u klini¢i maghmula ghall-finijiet tat-tqeghid fis-suq tal-
prodott originali ma ssib ebda sostenn fil-protezzjoni legittima ta’ investiment li jaqa’
fl-ambitu tal-kompetizzjoni fuq il-merti, u dan proprju minhabba I-fatt li AZ ma
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kellux iktar, taht id-Direttiva 65/65, dritt eskluziv li juza r-rizultati ta’ dawn it-testijiet
farmakologici, tossikologici u klinici.

Min-naha l-ohra, kif ser jigi ezaminat f’iktar dettall fil-kuntest tat-tieni motiv, jidher
li l-irtirar minn AZ tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kien biss ta’ natura
li jostakola lill-applikanti ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali essenzjalment simili milli jkunu jistghu juzaw il-procedura mgqassra
prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 u,
ghalhekk, li jostakola jew idewwem id-dhul fis-suq ta’ prodotti generici. Bl-istess
mod, skont l-attitudni adottata mill-awtoritajiet nazzjonali fir-rigward ta’ rtirar tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott ghal ragunijiet li ma humiex marbuta
mas-sahha pubblika, tali rtirar jista’ jkun ta’ natura li jimpedixxi l-importazzjonijiet
paralleli. L-ezami tal-kwistjoni ta’ jekk, fid-dawl tal-kuntest fattwali u guridiku tal-
kaz inezami, il-Kummissjoni wrietx b'mod suffi¢jenti skont il-ligi li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec kienx ta’ natura li jeskludi
l-importazzjonijiet paralleli ta’ dan il-prodott ghandu jsir fil-kuntest tal-ezami tat-
tieni motiv.

Barra minn hekk, il-fatt, invokat mir-rikorrenti, li AZ kellu d-dritt li jitlob l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu ghall-kapsuli tal-Losec ma huwa bl-ebda
mod ta’ natura li jezenta lil din l-imgiba mill-projbizzjoni prevista fl- Artikolu 82 KE.
Kifil-Kummissjoni tosserva, l-illegalita ta’ mgiba abbuziva fid-dawl tal-Artikolu 82 KE
ma ghandhiex rabta mal-konformita jew in-nuqqas ta’ konformita taghha ma’ regoli
legali ohra. F'dan ir-rigward, ghandu jigi osservat li abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti
jikkonsistu, fil-parti 1-kbira tal-kazi, f'imgiba li altrimenti tkun legali fir-rigward ta’
branki ohra tad-dritt apparti d-dritt tal-kompetizzjoni.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll 1li l-kompatibbilta tal-imgiba oggezzjonata mal-
Artikolu 82 KE ghandha tigi evalwata skont il-kriterji zviluppati fil-gurisprudenza
dwar l-“installazzjonijiet essenzjali”
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Dwar dan il-punt, ghandu jigi rrilevat, b'mod preliminari, li l-gurisprudenza dwar
1-“installazzjonijiet essenzjali” tirrigwarda, essenzjalment, i¢-¢irkustanzili fihom rifjut
ta’ provvista min-naha ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti, permezz, b'mod partikolari,
tal-ezercizzju ta’ dritt ta’ proprjeta, jista’ jikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.
Ghalhekk, din il-gurisprudenza hija partikolarment marbuta mas-sitwazzjonijiet fejn
l-ezercizzju liberu ta’ dritt eskluziv, li jissanzjona r-realizzazzjoni ta’ investiment jew
innovazzjoni, jista’ jigi llimitat fl-interess ta’ kompetizzjoni minghajr distorsjoni fis-
suq komuni (ara, f'dan is-sens, il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali M. Jacobs fil-
kawza Bronner, punt 628 iktar 'il fuq, punti 57 sa 65, u s-sentenza Microsoft vs II-
Kummissjoni, punt 32 iktar ’il fug, punti 331 sa 333).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, skont il-kunsiderazzjonijiet maghmula fil-
punt 668 iktar ’il fuq, id-Direttiva 65/65 ma kinitx tirrikonoxxi iktar fir-rigward ta’
AZ id-dritt eskluziv li juza r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologici u klinici
mgqieghda fil-fajl, izda kienet tippermetti, ghall-kuntrarju, li din l-informazzjoni
tittieched inkunsiderazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali ghall-finijiet tal-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghal prodotti essenzjalment simili fil-kuntest
tal-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
taghha. Fil-fatt, kif gie rrilevat fil-punt 667 iktar ’il fuq, il-perijodu ta’ sitt snin jew
ghaxar snin li matulu l-proprjetarju ta’ specjalita farmacewtika originali ghandu
d-dritt eskluziv li juza r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologi¢i u klinic¢i
mgqieghda fil-fajl, huwa rizultat ta’ bbilan¢jar mil-legizlatur tal-interessi tal-imprizi ta’
innovazzjoni, minn naha, u ta’ dawk tal-produtturi ta’ prodotti essenzjalment simili,
kif ukoll tal-interess li tigi evitata r-ripetizzjoni tat-testijiet fuq il-bniedem jew fuq
l-annimali minghajr htiega, min-naha l-ohra.

Minkejja li, kif ir-rikorrenti jsostnu, ghandu jigi kkunsidrat li din l-informazzjoni
hija proprjeta tal-impriza li pproducitha, fid-dawl tal-fatt, kif il-Kummissjoni
tosserva, li din fi kwalunkwe kaz ma tigix ippubblikata jew murija lill-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti essenzjalment simili, jibqa’ xorta wahda
1-fatt 1i d-Direttiva 65/65 tohloq fi kwalunkwe kaz limitazzjoni ghal dan id-dritt ta’
proprjeta possibbli billi tistabbilixxi, fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
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taghha, procedura mqassra li tippermetti lill-awtoritajiet nazzjonali li joqoghdu fuq
l-informazzjoni pprovduta fil-kuntest tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq originali.

Ghalhekk, l-imgiba inkwistjoni ma tikkonsistix frifjut min-naha ta’ AZ li jaghti
access ghar-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologici u klini¢i mqieghda fil-
fajl, peress li, fi kwalunkwe kaz, huwa ma setax jipprekludi, fuq il-bazi tal-allegat dritt
ta’ proprjeta tieghu, lill-awtoritajiet nazzjonali milli joqoghdu fuq l-informazzjoni
inkwistjoni fil-kuntest tal-procedura mgqassra, izda hija marbuta ma manuvri
ta’ rtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, b'mod li rrenda inapplikabbli
l-procedura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 u, konsegwentement, il-limitazzjoni li din id-dispozizzjoni taghmel
fir-rigward tal-uzu eskluziv tal-informazzjoni miksuba mit-testijiet farmakologici,
tossikologici u klinici.

Issa, kif jirrizulta mis-sentenza AstraZeneca, punt 617 iktar il fuq (punti 49 sa 54),
ir-raguni ghal xiex il-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu
tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 ma hijiex iktar disponibbli wara I-irtirar tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment ma hijiex
kkostitwita mill-ghan li I-produttur tal-prodott medic¢inali ta’ riferiment jigi ggarantit
l-eskluzivita tal-informazzjoni li huwa pprovda, izda mill-ghan li jigi Zgurat il-harsien
tas-sahha pubblika, li jikkostitwixxi ghan essenzjali tad-Direttiva 65/65.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, il-gurisprudenza dwar 1-“installazzjonijiet essenzjali’, li ghaliha
r-rikorrenti jirreferu, ma tistax tigi applikata ghall-fatti inkwistjoni fil-kaz inezami.
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Fuq in-nuqqas ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fi kwalunkwe kaz

Ir-rikorrenti jissottomettu li AZ ma kellux iktar interess kummercjali sabiex ibigh
il-kapsuli tal-Losec u, konsegwentement, sabiex izomm l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq, peress li dan kien jimponi fuqu obbligi permanenti ta’ “aggornament” u ta’
farmakovigilanza.

Fdan ir-rigward, ghandu qabelxejn jigi osservat li din il-gustifikazzjoni oggettiva
tqajmet ghall-ewwel darba fl-istadju tal-procedura kontenzjuza quddiem il-Qorti
Generali. Issa, ghandu jigi rrilevat li, minkejja li I-Kummissjoni hija marbuta tiehu
inkunsiderazzjoni gustifikazzjoni oggettiva possibbli ghal imgiba li tista’ tikkostitwixxi
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, l-impriza kkoncernata ghandha xorta wahda tqajjem
din ir-raguni ta’ gustifikazzjoni oggettiva matul il-procedura amministrattiva u
tressaq l-argumenti u I-provi marbuta maghha (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tal-15 ta’ Marzu 2007, British Airways vs Il-Kummissjoni,
C-95/04 P, Gabra p- 1-2331, punt 69, u s-sentenza Microsoft vs Il-Kummissjoni,
punt 32 iktar ’il fuq, punt 1144). Dan huwa partikolarment iktar il-kaz meta tkun biss
l-impriza kkoncernata li jkollha gharfien ta’ din il-gustifikazzjoni oggettiva jew meta
din l-impriza tkun b’mod naturali f’pozizzjoni ahjar mill-Kummissjoni sabiex tirrileva
l-ezistenza taghha jew turi r-rilevanza taghha.

Issa, minn gurisprudnza stabbilita jirrizulta li I-legalita ta’ att Komunitarju ghandha
tigi evalwata fid-dawl tal-informazzjoni disponibbli ghall-istituzzjoni fiz-zmien tal-
adozzjoni tieghu. Ghalhekk, quddiem il-qorti Komunitarja, wiehed ma jistax jogghod
fuq fatti li ma tressqux matul il-procedura amministrattiva (ara, f'dan is-sens, is-
sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Frar 1979, Franza vs II-Kummissjoni, 15/76
u 16/76, Gabra p. 321, punt 7; is-sentenzi tal-Qorti Generali tal-11 ta’ Lulju 2007,
Centeno Mediavilla et vs II-Kummissjoni, T-58/05, Gabra p. 11-2523, punt 151, u
tal-25 ta’ Gunju 2008, Olympiaki Aeroporia Ypiresies vs Il-Kummissjoni, T-268/06,
Gabra p. II-1091, punt 55).
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Fdan ir-rigward, kif il-Kummissjoni ssostni, ghandu jigi osservat li l-kwistjoni tal-
oneru marbut mal-obbligi ta’ farmakovigilanza ma giet qatt invokata fid-dokumenti
interni ta’ AZ li jirrigwardaw l-istrategija kummercjali tieghu. Dan in-nuqqas, f'dawn
id-dokumenti, ta’ kull riferiment ghal din ir-raguni ta’ gustifikazzjoni oggettiva
pogga lill-Kummissjoni f’pozizzjoni li jkun impossibbli ghaliha li tkun taf biha u, fi
kwalunkwe kaz, irendi ftit li xejn kredibbli t-tezi li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq sar ghal din ir-raguni.

Barraminnhekk, ma huwiex ikkontestatli AZ matalabxI-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq fil-Germanja, fl-Awstrija, fi Spanja, fi Franza, fl-Italja u fil-Pajjizi
l-Baxxi. Issa, il-Qorti Generali tikkunsidra li r-rikorrenti ma wrewx quddiemha li
l-oneru supplementari li kien jaqa’ fuq AZ li kieku dan ma pprocediex bl-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja
kien ikun tant sinjifikattiv li kien jikkostitwixxi raguni ta’ gustifikazzjoni oggettiva.

Fil-fatt, kif il-Kummissjoni enfasizzat fis-seduta, ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 29d
tad-Direttiva 75/319 jimponi fuq l-impriza responsabbli mit-tqeghid fis-suq ta’
prodott medi¢inali, minn naha, l-obbligu li tinforma lill-awtorita kompetenti, bmod
immedjat jew fi zmien hmistax-il jum l-iktar tard, b’kull suspett ta’ effett mhux mixtieq
serju li tkun giet informata bih minn xi persuna li tahdem fil-qasam tas-sahha, u,
min-naha l-ohra, li tissottometti quddiem l-awtorita kompetenti rapporti dettaljati
dwar kull effett mhux mixtieq iehor u li Zzid maghhom evalwazzjoni xjentifika. Ir-
rapporti fuq l-effetti suspettati mhux mixtieqa l-ohra ghandhom jigu sottomessi
immedjatament fuq talba, jew, meta l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tkun nghatat
iktar minn hames snin qabel, kull hames snin flimkien mal-applikazzjoni ghat-tigdid
tal-awtorizzazzjoni.
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Issa, huwa pacifiku li, meta saru t-talbiet tieghu ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja,
fid-19 ta’ Marzu, fit-12 ta’ Ottubru u fI-20 ta’ Awwissu 1998 rispettivament, AZ kien
ilu ferm iktar minn hames snin fil-pussess ta’ dawn l-awtorizzazzjonijiet. Fdawn
ic-¢irkustanzi, jista’ ragonevolment jigi prezunt li kienet dghajfa l-probabbilta li, fir-
rigward tal-kapsuli tal-Losec, jidhru effetti mhux mixtieqa serji li sa dak iz-zmien ma
kinux maghrufa.

Barra minn hekk, 1-obbligu li kull hames snin jigu sottomessi rapporti fir-rigward ta’
suspetti ohra ta’ effetti mhux mixtieqa ma jikkostitwixxix oneru ta’ farmakovigilanza
tant sinjifikattiv 1i jista’ jikkostitwixxi raguni serja ta’ gustifikazzjoni oggettiva.
Minkejja li huwa veru li I-Artikolu 29d tad-Direttiva 75/319 ma jipprekludix lill-Istati
Membri milli jimponu rekwiziti supplementari mal-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-sug, ir-rikorrenti nagsu milli juru, fit-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet
tal-Qorti Generali, li I-awtoritajiet Danizi, Norvegizi u Svedizi imponew tali obbligi
supplementari sinjifikattivi. Ghall-kuntrarju, kif il-Kummissjoni rrilevat fis-seduta,
mit-twegibiet stess tar-rikorrenti ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali jirrizulta
li, fil-Germanja, pajjiz li fih AZ ma waqafx jikkummeréjalizza l-kapsuli tal-Losec,
l-awtoritajiet pubbli¢i imponew obbligi ta’ farmakovigilanza iktar stretti minn dawk
fid-Danimarka, fin-Norvegja jew fl-Isvezja.

Bl-istessmod, ir-rikorrentimajuruxlil-awtoritajiet Danizi, NorvegiziuSvediziapplikaw
l-obbligi ta’ farmakovigilanza stipulati fil-Kapitolu Va tad-Direttiva 75/319 b'mod tant
differenti mill-pajjizi l-ohra fejn il-kapsuli tal-Losec kienu dejjem ikkummercjalizzati
li kienu jirrizultaw oneri addizzjonali sinjifikattivi ta’ farmakovigilanza ghal AZ.
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Ghal dawn ir-ragunijiet kollha, ghandu ghalhekk jigi michud l-argument tar-
rikorrenti, imressaq ghall-ewwel darba fl-istadju tal-procedura quddiem il-Qorti
Generali, li jipprovdi li, fil-kaz inezami, l-obbligi ta’ farmakovigilanza li ghalihom
AZ kien suggett fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja jikkostitwixxu raguni ta’
gustifikazzjoni oggettiva ghat-talbiet tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq tal-kapsuli tal-Losec f'dawn il-pajjizi.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li l-imgiba oggezzjonata ma tistax tigi kklassifikata bhala
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, peress li, fi kwalunkwe kaz, il-kompetituri potenzjali
setghu jsegwu l-procedura prevista fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
tad-Direttiva 65/65, li tippermetti lill-applikant juri, permezz biss ta’ riferiment
dettaljat ghal-letteratura xjentifika ppubblikata, li l-ispec¢jalita farmacewtika li
ghaliha saret applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandha effikac¢ja
rikonoxxuta u livell a¢cettabbli ta’ sigurta. Barra minn hekk, huma jikkritikaw lill-
Kummissjoni li ma evalwatx id-dewmien subit mill-imprizi kompetituri li jipproducu
prodotti generici. Il-mertu ta’ dawn l-argumenti, li huma mtennija fil-kuntest tat-tieni
motiv, se jigi ezaminat fil-punti 829 sa 835 iktar 'l isfel, fl-istadju tal-ezami ta’ dan il-
motiv tal-ahhar.

Minghajr hsara ghall-ezami tal-mertu ta’ dawn l-argumenti tal-ahhar, ghandu jigi
kkunsidrat li, ghar-ragunijiet kollha premessi, ebda wiehed mill-argumenti mressqa
mir-rikorrenti ma jippermetti li jigi identifikat zball ta’ ligi min-naha tal-Kummissjoni
fil-klassifikazzjoni tat-tieni mgiba oggezzjonata bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.
Ghalhekk, minghajr hsara ghall-ezami ulterjuri tal-mertu tal-argumenti msemmija
fil-punt precedenti, l-ewwel motiv ghandu jigi michud.
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3. Fuq it-tieni motiv, ibbazat fuq zbalji ta’ fatt

a) L-argumenti tar-rikorrenti

Ir-rikorrenti jsostnu li huwa normali li I-proprjetarju ta’ privattiva li tkun se tiskadi
jfittex li jaghmel profitt mill-bejgh tal-prodott u li jzomm sehmu mis-suq. Ghalhekk
dan ifittex, b'diversi modi, li jimpedixxi jew li kemm jista’ jkun inaqqas il-bejgh tal-
produtturi ta’ prodotti generici u ta’ importaturi paralleli, u dan jikkostitwixxi mgiba
kompetittiva normali fis-swieq ta’ prodotti farmacewtic¢i fl-Unjoni. Minn din il-
perspettiva, id-dokumenti ¢¢itati mill-Kummissjoni ma ghandhom xejn li ma huwiex
normali, peress li dawn semplicement juru ghanijiet u preokkupazzjonijiet normali ta’
kull kumpannija farmacewtika li tkun tilfet, jew tkun ser titlef, privattiva importanti.
Konsegwentment, ir-rikorrenti ma jagblux li l-fatt, ikkonstatat fil-premessi 798
u 799 tad-decizjoni kkontestata, li AZ kellu bhala ghan iddikjarat li jimpedixxi
jew li jdewwem id-dhul fis-suq ta’ prodotti medi¢inali generici u tal-kummer¢
parallel jikkostitwixxi raguni ghal oggezzjoni. Fil-fatt, li tikkunsidra li AZ ma setax
ifittex b'mod legittimu dan l-ghan huwa ekwivalenti ghall-projbizzjoni tieghu milli
jikkompeti mal-kompetituri tieghu. F'dan ir-rigward, huma ma jagblux li l-irtirar ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott li gie, hu stess, irtirat mis-suq huwa
att li ma jaqax taht il-kompetizzjoni fuq il-merti u jirreferu ghall-premessa 842 tad-
decizjoni kkontestata, fejn il-Kummissjoni acc¢ettat li l-ghan tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq ma kienx dak li jiffacilitaw id-dhul ta’ prodotti generici fis-sugq.

Imbaghad, ir-rikorrenti jsostnu li l-irtirar ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma
huwiex illegali. Huma ma jagblux li dan l-irtirar sar minn AZ bl-intenzjoni unika
jew principali li jimpedixxi l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali generi¢i u
importazzjonijiet paralleli. It-tablets tal-Losec gew introdotti fil-pajjiz inkwistjoni
minhabba li dan kien prodott ta’ kwalita ahjar u minhabba li l-kumpanniji ta’
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kummeré¢jalizzazzjoni lokali giesu li kien ahjar li jkun hemm prodott wiehed fis-sugq.
Peress li AZ kien qed jissostitwixxi prodott biehor, kien naturali ghalih li jhassar
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott li ma kienx ghadu jipproduci.

Ir-rikorrenti jqisu li l-Kummissjoni ma ressqitx provi suffi¢cjenti ghall-konstatazzjoni
ta’ ksur tal-Artikolu 82 KE u jirrilevaw li I-Kummissjoni nfisha ammettiet li kellha
biss ftit provi konkreti (traskrizzjoni tal-procedura orali tas-16 u tal-17 ta’ Frar 2004,
p. 162). Id-decizjoni kkontestata toqghod biss fuq deduzzjonijiet maghmula b'mod
ingust u zbaljat minn dokumenti pprovduti minn AZ. II-Kummissjoni ma kellhiex
intervisti mal-awturi tad-dokumenti li fuq il-bazi taghhom hija tibbaza ruhha u
ma wettqet ebda investigazzjoni indipendenti fuq il-prodotti medicinali generici,
l-importazzjonijiet paralleli, l-agenziji tal-prodotti medi¢inali jew il-konsumaturi.

Ragunijiet ghall-izvilupp tal-Losec MUPS u l-kummer¢jalizzazzjoni tieghu

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Losec MUPS gie zviluppat, peress li dan kien jikkostitwixxi
prodott ta’ kwalita ahjar. Huma jesponu li s-sustanza attiva tal-Losec, l-omeprazol,
tiddegenera malajr u titlef l-effikacja taghha kif tigi esposta ghall-ambjent aciduz
tal-istonku. Ghalhekk, il-kapsuli tal-Losec, illan¢jati fl-1988, huma kkostitwiti minn
sferi li jirrezistu l-acidu migbura f’kapsula bbazata fuq il-gelatina, li ma tilliberax
is-sustanza attiva fl-istonku u tippermetti li din tigi assorbita fl-intestina z-zghira.
Madankollu, dawn il-kapsuli tal-Losec kellhom certi difetti [kunfidenzjali].
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F1-1991, Astra ghamlet studju ta’ fattibbilta fir-rigward tal-izvilupp ta’ tablet gdida
tal-Losec dispersibbli li tinkludi mijiet kbar ta’ mikrosferi ta’ omeprazol f'qoxra
li tirrezisti l-acidu, imsejha “Multiple Unit Pellet System” (MUPS) u, fl-1994, wara
diversi snin ta’ ricerka supplementari, iddecidiet li tillan¢ja l-izvilupp taghha. Bl-ghan
lil-process gdid ta’ produzzjoni jkun protett permezz ta’ privattiva, saret applikazzjoni
taht ir-referenza WO 96/1623, li d-“data ta’ priorita” taghha hija t-8 ta’ Jannar 1994.
Ir-rikorrenti jispjegaw li AZ kellu certi diffikultajiet fl-izvilupp ta’ preparazzjoni
sodisfacenti ta’ tablet, u I-Losec MUPS kien finalment lest sabiex jigi llancjat f1-1998.
Huma jsostnu li d-decizjoni li ma jillancjax il-Losec MUPS qabel kienet iddettata miz-
zmien mehtieg ghall-izvilupp tal-MUPS u l-preparazzjoni tal-fajl ta’ informazzjoni
fid-dettall ghall-awtoritajiet regolatorji lokali.

Ir-rikorrenti jargumentaw li, minkejja li d-decizjoni li jigi zviluppat il-Losec MUPS
giet adottata minn Astra fil-livell ¢entrali minhabba I-fatt li din kienet timplika
l-mobilizzazzjoni ta’ rizorsi kbar ta’ ricerka u zvilupp, kien il-kompitu tal-kumpanniji
ta’ kummercjalizzazzjoni lokali li jiddeciedu dwar iz-zmien u l-metodu tal-lan¢jar
tal-prodott fid-dawl tac-c¢irkustanzi lokali. It-tim centrali tal-marketing ta’ AZ
inkoraggixxa lill-kumpanniji lokali jillan¢jaw il-Losec MUPS minhabba I-vantaggi li
dan il-prodott kellu u ssorvelja l-iskeda tal-lancjar tal-Losec MUPS u, fejn applikabbli,
dik tal-irtirar tal-kapsuli tal-Losec sabiex jizgura li l-provvista taz-zewg prodotti fis-
swieq tkun organizzata sewwa u fil-hin.

II-Losec MUPS gie llan¢jat fid-diversi swieq nazzjonali f'dati differenti minhabba
kundizzjonijiet differenti li pprevalew f'dawn is-swieq u termini differenti ghall-
ipprocessar tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Id-
decizjoni li dan il-prodott ma jigix illancjat fi Spanja, fl-Italja, fil-Grecja, fl-Awstrija,
fil-Portugall u fi Franza hija ghal ragunijiet kummercjali ggustifikata. Ir-rikorrenti
jsostnu li I-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni lokali ma ddeterminawx l-istrategiji
taghhom fid-dawl tal-effetti tad-decizjonijiet taghhom fuq il-kummerc¢ parallel jew fuq
id-dhul tal-prodotti medicinali generici u ma fittxewx li jimpedixxu d-dhul taghhom.
Madankollu, huma ma jikkontestawx li t-tim centrali tal-marketing ta’ AZ ippreveda
li l-irtirar tal-kapsuli tal-Losec kien jinvolvi r-riskju li jippermetti lill-kapsuli generici
jaghmlu progress bihsara ghall-prodott MUPS kemm-il darba dan tal-ahhar ma jkollux
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succ¢ess. Barra minn hekk, it-tim ¢entrali ta’ AZ ezamina wkoll il-konsegwenzi tad-
decizjonijiet adottati mill-kumpanniji ta’ kummerc¢jalizzazzjoni lokali ghall-prodotti
generic¢i introdotti fis-suq u l-importaturi paralleli. Madankolly, il-Kummissjoni
nfisha rrikonoxxiet li l-azzjonijiet legali mressqa kontra l-kummer¢jalizzazzjoni
tal-prodotti medicinali generici u l-importazzjonijiet paralleli, wara decizjonijiet
ta’ thassir tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq adottati mill-kumpanniji ta’
kummerd¢jalizzazzjoni lokali, ma kinux jikkostitwixxu abbuz.

Fir-Renju Unit, [kunfidenzjali].

Wara dinil-laggha, it-tim ta’ koordinazzjoni centrali ta’ AZ ezamina l-implikazzjonijiet
tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec ghall-
produtturi ta’ prodotti generi¢i u l-importaturi paralleli. Mandakolluy, ir-rikorrenti
jsostnu li huma I-kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni lokali, u mhux it-tim ¢entrali
ta’ koordinazzjoni ta’ Astra, li kellhom jiddec¢iedu dwar jekk il-Losec MUPS kellux
jitgieghed fis-suq, jekk il-kapsuli tal-Losec kellhomx jigu rtirati mis-suq u, f'dan il-
kaz, jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fir-rigward tal-kapsuli tal-Losec kellhiex
tigi rtirata.

Fir-rigward tal-Isvezja, ir-rikorrenti jesponu li, f’Gunju 1995, Astra ccirkolat
memorandum imsejjah “Minisignal” mal-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni
madwar id-dinja, li jinformahom bl-izvilupp tal-Losec MUPS u li mieghu gie anness
kwestjonarju dwar il-pjanijiet tad-diversi kumpanniji ta’ kummerc¢jalizzazzjoni fir-
rigward tal-prodott il-gdid. Fi Frar 1996, il-kumpannija ta’ kummercjalizzazzjoni
Svediza wiegbet ghall-Minisignal billi ddikjarat li I-Losec f’kapsuli u I-Losec MUPS
huma t-tnejn li huma disponibbli fl-Isvezja, izda 1-kapsuli tal-Losec kellhom jigu
rtirati maz-zmien skont kemm il-preparazzjoni gdida kienet ser tigi accettata
mill-konsumatur.
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FJannar 1997, il-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni gew informati bfaks li
1-fajl tal-Losec MUPS tqieghed ghad-dispozizzjoni taghhom sabiex jaghmlu
l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u li dan jinghatalhom fuq
talba. Ghalhekk, kien il-kompitu tal-kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni lokali li
jitolbu I-fajl u, konsegwentement, jiddec¢iedu dwar jekk kienx opportun u meta kellha
ssir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u l-istess fir-rigward tal-
lan¢jar tal-prodott.

Fit-2 ta’ Mejju 1997 saret applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-
Isvezja minn Astra Svezja ghal-Losec MUPS u din nghatat fid-19 ta’ Dicembru 1997.
Ir-rikorrenti jsostnu li din il-kumpannija ta’ kummercjalizzazzjoni ddecidiet li tirtira
b'mod gradwali l-kapsuli tal-Losec wara erba’ studji tas-suq (fosthom studju li sar
fir-rebbiegha tal-1998) u test dwar il-preferenzi tal-pazjenti. Fil-fatt, kif Astra Svezja
indikat meta wiegbet ghall-Minisignal, minn dawn l-istudji rrizulta li kien opportun
li I-kapsuli tal-Losec jigu kompletament issostitwiti bil-Losec MUPS. Ghalhekk, ma
kien hemm ebda raguni ghal xiex dan il-prodott kellu jinzamm fis-sugq.

Fir-rigward tal-kumpanniji ta’ kummerc¢jalizzazzjoni stabbiliti fin-Norvegja u fid-
Danimarka, dawn iddeterminaw ukoll, huma stess, l-istrategija ta’ lan¢jar tal-Losec
MUPS fis-swieq nazzjonali taghhom. Ir-rikorrenti josservaw li 1-fajls ta’ dawn il-
kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni ma jindikaw ebda diskussjoni fir-rigward tal-
kwistjoni ta’ jekk l-awtorizzazzjonijiet tal-kapsuli tal-Losec kellhomx jigu mhassra
jew altrimenti ma jigux imgedda wara l-iskadenza taghhom. Skont ir-rikorrenti,
dan jirrifletti 1-fatt li ma kienx mehtieg li tinzamm awtorizzazzjoni ghal prodott li
jkun gie rtirat mis-suq u li ma kien hemm ebda raguni ghal xiex kellhom jitqgiesu
kunsiderazzjonijiet ohra f’dan ir-rigward.

Ir-rikorrenti jenfasizzaw li t-tim centrali tal-marketing ta’ Astra [kunfidenzjali].
Barra minn hekk, it-tim centrali ta’ koordinazzjoni ta’ Astra gie inkarigat jevalwa
l-implikazzjonijiet legali [kunfidenzjali].
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Ir-rikorrenti jesponu li t-tim ¢entrali ta’ koordinazzjoni ta’ Astra ddecieda li ma
jikkummercjalizzax il-Losec MUPS fi Spanja u fl-Italja. [kunfidenzjali].

[kunfidenzjali]

[kunfidenzjali]

[kunfidenzjali]

Kontestazzjoni tal-provi

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-provi li fuq il-bazi taghhom il-Kummissjoni bbazat il-
konkluzjonitaghhalil-introduzzjonital-Losec MUPS ul-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec kienu jifformaw parti minn strategija generali
mahsuba bil-ghan li d-dhul ta’ prodotti generici u ta’ importazzjonijiet paralleli fis-
suq jigi ostakolat. Fir-rigward tal-minuti tal-laqgha interna tal-kunsill konsultattiv
ta’ kummercjalizzazzjoni (MAC, Marketing Advisory Council), mizmuma fid-
9 ta’ Awwissu 1996, li jikkonstataw 1-elaborazzjoni tal-istrategija wara l-privattiva fir-
rigward tal-Losec (Losec Post-Patent Strategy, iktar il quddiem l-“istrategija LPP”)
(ara l-premessa 266 tad-decizjoni kkontestata), ir-rikorrenti jsostnu li dan it-terminu
ghandu jinftiehem fis-sens li Astra pproponiet li tippjana kif ¢certi kwistjonijiet kellhom
jigu ttrattati, minghajr ma jista’ jigi prezunt, ghal dagshekk, li kien hemm xi mala
fide. Huma jsostnu li I-fatt li AZ kien qged jistudja t-theddida kompetittiva u l-modi
kif “jikkontrobattiha” jaqa’ taht l-operat kummer¢jali normali ta’ impriza. Skont ir-
rikorrenti, sa fejn id-dokument analizza 1-“mezzi legali li jippermettu l-ostakolar/
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id-dewmien tal-approvazzjoni/l-introduzzjoni ta’ generici’; dan ma juri ebda element
estern ghall-kompetizzjoni fuq il-merti. Barra minn hekk, huma jzidu li ebda wahda
mill-provi dokumentarji invokati mill-Kummissjoni ma turi li AZ applika strategija
malevolenti intiza li thassar l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja sabiex idewwem id-dhul fis-suq ta’ prodotti generic¢i u
jipprekludi I-kummer¢ parallel.

Ir-rikorrenti jsostnu li Astra kkoordinat fil-livell ¢entrali l-azzjonijiet legali
pprezentati kontra 1-kompetituri li jikkummercjalizzaw prodotti generici,
irrakkomandat il-lan¢jar tat-tablets tal-Losec u tat I-ghajnuna taghha lill-kumpanniji
ta’ kummercjalizzazzjoni nazzjonali bil-ghan li jinkisbu l-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq fir-rigward tal-produzzjoni u l-provvista tal-Losec. Madankollu, il-
kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni lokali ghamlu I-pjanijiet tal-marketing taghhom
individwalment. Ir-rikorrenti jirreferu ghall-Kapitolu 7 tar-risposta ta’ AZ, u
partikolarment ghall-punti 7.108 sa 7.155 taghha, kif ukoll ghax-xhieda ta’ Dr N., vici
president ezekuttiv ta’ AstraZeneca plc u president direttur generali ta’ AstraZeneca
AB (pagni 104 sa 119 tat-traskrizzjoni tal-procedura orali tas-16 u s-17 ta’ Frar 2005).

Fir-rigward tal-kwestjonarju kkomunikat lill-kumpanniji ta’ kummerd¢jalizzazzjoni
lokali fI-1996, iccitat fil-premessa 267 tad-decizjoni kkontestata, li permezz
taghha Astra talbet li jigu indikati lilha 1-mezzi legali li jistghu jfixklu jew idewmu
l-approvazzjoni jew l-introduzzjoni ta’ prodotti medicinali generici, ir-rikorrenti
jikkunsidraw li huwa legittimu li t-tim centrali tal-marketing jaghmel dawn il-
mistogsijiet. Huma jinsistu fuq il-fatt li din hija kwistjoni ta’ mezzi legali skont il-
ligi u li I-Kummissjoni ma wrietx li Astra kellha l-hsieb tirrikorri ghal mezzi illegali.
Barra minn hekk, din ma qajmitx oggezzjonijiet fil-konfront tal-proceduri gudizzjarji
mressqa minn Astra, intizi sabiex jiddeterminaw l-estent ta’ kemm l-applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti generici jew l-applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjonijiet paralleli jigu affettwati mill-irtirar tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li fugha huma kienu jiddependu (punt 502 tad-
dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet).
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Ir-rikorrentijaffermawli t-tim ¢entrali tal-marketing u t-tim ¢entrali ta’ koordinazzjoni
ta’ Astra ma kkoordinawx strategija ta’ eskluzjoni ghad-Danimarka, l-Isvezja u
n-Norvegja u jinsistu fuq in-natura decentralizzata tal-organizzazzjoni ta’ Astra.
Huma jirreferu, f'dan ir-rigward, ghax-xhieda ta’ Dr N., membru tal-bord ta’ AZ fiz-
zmien tal-fatti, li minnha jirrizulta li konsulenti esterni ddiskrivew lil Astra bhala li
kienet “stranament decentralizzata” Huma jqisu li l-Kummissjoni ma tistax tinjora
din ix-xhieda minghajr ma turi li din ma hijiex affidabbli.

Huma ma jagbluxliI-fatt wahdu li l-kumpanniji stabbiliti fid-Danimarka, fin-Norvegja
u fl-Isvezja kienu jappartjenu 100% lil AZ huwa suffi¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li
dan tal-ahhar ezercita influwenza determinanti fuq il-politika kummercjali taghhom.
Skont ir-rikorrenti, ghandu jigi ddeterminat jekk il-kumpannija parent kinitx
f’pozizzjoni li tezercita influwenza determinanti u jekk din ezercitatx tali influwenza
(sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-25 ta’ Ottubru 1983, AEG-Telefunken vs II-
Kummissjoni, 107/82, Gabra p. 3151, punti 48 sa 50). Fdan ir-rigward, huma
jirrimarkaw li kumpannija sussidjarja ma tkunx taht l-influwenza determinanti tal-
kumpannija parent taghha meta din tista’ tiddetermina b'mod awtonomu l-imgiba
taghha fis-suq (sentenza Europemballage u Continental Can vs Il-Kummissjoni,
punt 267 iktar ’il fuq).

Fir-rigward tal-ezami tal-istrategija generali ta’ Astra, esposta fil-premessi 268
sa 274 tad-decizjoni kkontestata, li hija bbazata fuq dokument bit-titolu “Strategija
wara l-iskadenza tal-privattiva fuq il-Losec” (l-istrategija LPP) tad-29 ta’ April 1997
u diskors ta” Ottubru 1999, ir-rikorrenti jfakkru li I-Kummissjoni kkunsidrat li din
kellha tliet fazijiet, jigifieri, fl-ewwel lok, id-diversifikazzjoni tal-firxa ta’ prodotti
Losec, fit-tieni lok, id-dewmien tad-dhul ta’ prodotti medicinali generi¢i fis-suq bl-
uzu ta’ mezzi teknici u legali u, fit-tielet lok, l-introduzzjoni ta’ prodotti mtejba godda
li jkunu protetti bi privattiva. Huma jsostnu li I-Kummissjoni ma tistax tafferma li
huwa oggezzjonabbli li jittiechdu mizuri ghall-protezzjoni tal-volum ta’ bejgh, peress
li dan iwassal ghall-affermazzjoni li huwa oggezzjonabbli li wiehed jikkompeti. Astra
fittxet biss li ssostni d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali taghha, bhall-privattivi
taghha fuq il-preparazzjoni, li tizgura l-osservanza tar-regoli legali dwar l-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodotti generici u li ttejjeb il-firxa taghha
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ta’ prodotti medicinali kontra l-ulceri permezz ta’ estensjoni ta’ din il-firxa u l-holgien
ta’ generazzjoni gdida ta’ prodotti. Issa, tali mgiba ma hijiex abbuziva.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti josservaw li l-Kummissjoni ma tikkontestax, fil-
premessa 830 tad-decizjoni kkontestata, l-interpretazzjoni ta’ Astra tar-regoli
legali dwar l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni acécettat, fil-punti 502 u 458 rispettivament tad-dikjarazzjoni ta’
oggezzjonijiet, li I-imgiba adottata minn Astra sabiex tipprotegi l-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq taghha ma kinitx oggezzjonabbli u li l-azzjonijiet legali mressqa
minn Astra sabiex tipprotegi d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali taghha ma kinux
abbuzivi. Ir-rikorrenti jikkunsidraw li, bil-lan¢jar tal-Losec MUPS u bl-irtirar tal-
kapsuli tal-Losec, Astra pprovat tikseb vantagg kompetittiv legittimu fis-suq. Fuq dan
il-punt, huma josservaw lj, fil-premessa 793 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni
nfisha kkoncediet li din l-imgiba kummer¢jali fiha nfisha ma kinitx abbuziva.

Fir-rigward tas-sitt elementi li jikkostitwixxu t-tieni fazi tal-istrategija ta’ Astra, esposti
fil-premessa 271 tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti jqisu li dawn ma ghandhom
xejn illegittimu. Fil-fatt, fir-rigward, qabelxejn, tal-protezzjoni ta’ dokumenti, din
tirrifletti l-interess legittimu ta’ Astra li tipprotegi l-informazzjoni kunfidenzjali
sottomessa quddiem l-awtoritajiet nazzjonali fil-kuntest ta’ applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Imbaghad, fir-rigward tat-titjib tal-kwalita
tal-prodotti, din l-imgiba taqa’ fl-ambitu tal-kompetizzjoni fuq il-bazi tal-merti
tal-prodotti. Fir-rigward tal-ksib ta’ privattivi offensivi u difensivi supplementari,
ma hemm xejn kontestabbli fir-rigward tal-fatt li ssir applikazzjoni ghalihom. Il-
programm ta’ sorveljanza tal-attivitajiet ta’ kompetiturili jikkummerc¢jalizzaw prodotti
generici jaga’ wkoll taht prattika legittima, peress li I-ghoti ta’ mizuri provvizorji fil-
kuntest ta’ procedimenti ta’ vjolazzjoni jiddependi hafna mid-diligenza ta’ min ikun
qed jipprocedi. Fir-rigward tat-tressiq ta’ azzjonijiet legali, dawn huma intizi sabiex
isostnu d-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ta’ Astra u jitressqu biss fuq il-bazi ta’
ragunijiet legali serji. Fl-ahhar nett, fir-rigward tas-sostituzzjoni kompleta tal-kapsuli
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tal-Losec bit-tablets tal-Losec, din hija mgiba li taqa’ fl-ambitu ta’ kompetizzjoni fuq
il-bazi tal-merti tal-prodotti.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-kunsiderazzjonijiet tal-Kummissjoni li Astra riedet
tikkummercjalizza t-tablets tal-Losec fis-swieq fejn il-privattiva fuq is-sustanza
taghha kienet ser tiskadi. Huma jaffermaw li Astra kellha l-intenzjoni u l-interess
li tintroduci preparazzjoni fl-ghamla ta’ tablets tal-Losec kemm jista’ jkun malajr
minhabba l-inkonvenjenzi li 1-kapsuli tal-Losec kienu jipprezentaw, izda hija kellha
problemi tekni¢i matul l-izvilupp tal-Losec MUPS. Ir-rikorrenti jikkoncedu li
x-xewqa ta’ Astra li tillan¢ja preparazzjoni fl-ghamla ta’ tablets bdiet issir dejjem iktar
urgenti hekk kif id-dati tal-iskadenza tal-privattiva fuq is-sustanza tal-omeprazol
bdew joqorbu. Madankollu, din l-urgenza ma tfissirx li l-iskeda tal-lancjar tat-tablets
tal-Losec saret b'mod li dan jikkoinc¢idi mal-iskadenza tal-privattiva, jew li I-ghan ta’
dan il-lan¢jar kien dak li jimpedixxi d-dhul fis-suq ta’ prodotti generici.

Ir-rikorrenti ma jagblux li d-diskors li sar f’'Ottubru 1999 fl-okkazjoni ta’ laqgha tal-
amminstrazzjoni ta’ AZ, ic¢citat mill-Kummissjoni fil-premessa 273 tad-decizjoni
kkontestata, jurili AZ kien qed japplika strategija antikompetittiva. Dan id-dokument
jindika biss li AZ applika strategija ta’ difiza tal-proprjeta industrijali tieghu. Huma
josservaw ukoll li d-dokument bit-titolu “Strategija wara l-iskadenza tal-privattiva
fuq il-Losec” jindika li Astra kienet involuta f’kompetizzjoni bbazata fuq il-merti tal-
prodotti, [kunfidenzjali].
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Ir-rikorrenti jqisu li 1-Kummissjoni ghamlet zball meta kkunsidrat, fil-premessa 274
tad-decizjoni kkontestata, fir-rigward ta’ serje ta’ slides datati Mejju 1997, li Astra
zbaljat meta hasbet dwar mod kif timpedixxi l-kummer¢ parallel tal-Losec minn swieq
fejn il-privattiva kienet skaduta. Huma jsostnu li dawn is-slides ma jikkontribwixxux
sabiex juru abbuz ta’ pozizzjoni dominanti peress li dawn ma jissuggerixxux li Astra
kellha l-intenzjoni li tuza mezzi illegittimi jew illegali, jew li hi ghamlet dan.

Fir-rigward tal-premessi 275 sa 306 tad-decizjoni kkontestata, fejn gew ezaminati
1-fatti partikolari marbuta mal-lang¢jar tat-tablets tal-Losec MUPS, mal-irtirar mis-suq
tal-kapsuli tal-Losec u mal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ dawn
il-kapsuli, ir-rikorrenti jsostnu li, inkwantu l-Kummissjoni accettat, fil-premessa 793
tad-decizjoni kkontestata, li l-lan¢jar tat-tablets tal-Losec MUPS u l-irtirar tal-kapsuli
tal-Losec fihom infushom ma kinux jikkostitwixxu abbuz ta’ pozizzjoni dominanti,
hija kellha ggib il-prova li l-irtirar li sar fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja
kellu bhala ghan l-eskluzjoni tal-prodotti medicinali generici u tal-importazzjonijiet
paralleli mis-sugq. Issa, tali prova ma gietx prodotta.

Mid-dokument bit-titolu “Losec® MUPS STEPSUM’, iccitat mill-Kummissjoni
fil-premessa 276 tad-decizjoni kkontestata, u datat, fil-fatt, Jannar 1997, jirrizulta
li t-tim c¢entrali tal-marketing ta’ Astra gibed l-attenzjoni tal-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni lokali ghall-fatt li l-irtirar tal-kapsuli tal-Losec kellu riskji
kummer¢jali u li d-dec¢izjoni li I-kapsuli jigu rtirati kellha tigi evalwata b’attenzjoni
f’kull suq. Konsegwentement, it-tim centrali tal-marketing ta’ Astra stieden lil kull
kumpannija ta’ kummercjalizzazzjoni lokali sabiex tiehu d-de¢izjoni taghha dwar
jekk il-kapsuli tal-Losec ghandhomx jigu rtirati u meta ghandhom jigu rtirati. Dan id-
dokumentjurili d-de¢izjonilil-kapsuli tal-Losecjigu rtirati mis-suq, b’mod partikolari
fl-Isvezja, fid-Danimarka u fin-Norvegja, originat minn strategija kummercjali
razzjonali u indipendenti tal-kumpanniji lokali, implementata minhabba li kienet
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tikkostitwixxi l-ahjar mod ta’ kif il-Losec MUPS jigi kkummer¢jalizzat, u ma kinitx
torigina minn pjan intiz ghall-prekluzjoni tad-dhul tal-prodotti medi¢inali generici
jew tal-importazzjonijiet paralleli fis-sugq.

78 Ir-rikorrenti jikkunsidraw li, fil-premessa 278 tad-decizjoni kkontestata, il-

729

Kummissjoni ghamlet Zzball meta mill-minuti ta’ laqgha interna li saret fit-
18 ta’ Settembru 1997 iddeduciet li d-decizjoni ta’ Astra dwar il-lancjar tal-MUPS
kienet immotivata mix-xewqa li tirrestringi l-kompetizzjoni. Huma jammettu li t-tim
centrali ta’ koordinazzjoni ta’ Astra ezamina d-dispozizzjonjiet regolatorji nazzjonali
fir-rigward tal-lan¢jar tat-tablets tal-Losec u l-irtirar tal-kapsuli. Madankollu, huma
josservaw li dawn il-minuti indikaw biss li pjan ta’ strategija fir-rigward tal-MUPS kellu
jigi ppreparat ghat-3 ta’ Ottubru 1997. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma wrietx
li I-kunsiderazzjonijiet dwar id-dispozizzjonjiet regolatorji ddeterminaw l-istrategija
centrali ta’ Astra jew id-decizjonijiet tal-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni lokali.
Ir-rikorrenti jzidu li l-awtur ta’ dan id-dokument, Dr N., ipprovda xhieda bil-fomm u
dikjarazzjoni mahlufa, li fihom huwa jafferma li ma kienx hemm strategija min-naha
ta’ AZ.

Fir-rigward tal-faks bit-titolu “MUPS’; i¢citata mill-Kummissjoni fil-premessa 279
tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti jesponu li din tinkludi l-minuti ta’ laqgha
mizmuma fl-24 ta’ Settembru 1997 u turi gabra tal-pjanijiet nazzjonali kollha intizi
sabiex jibdlu I-bejgh tal-kapsuli tal-Losec f’bejgh tal-Losec MUPS. Huma jaffermaw li
AZ spjega, fir-risposta bil-miktub tieghu (risposta, Kapitolu 7, Tagsima V, punti 7.143
sa 7.147), li dawn id-decizjonijiet ittiechdu ghal ragunijiet kummercjali legittimi u li
dawn ma jissuggerixxux lil-lan¢jar tat-tablets tal-Losec u l-irtirar tal-kapsuli tal-Losec
gew decizi mill-kumpanniji ta’ kummerd¢jalizzazzjoni lokali ghal ragunijiet ohra.
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Fir-rigward tal-abbozz ta’ pjan tad-dokument tat-3 ta’ Ottubru 1997 bit-titolu
“L-istrategija dwar il-Losec MUPS’, i¢citat fil-premessa 280 tad-decizjoni kkontestata,
ir-rikorrenti jikkunsidraw li dan juri biss li Astra kellha I-intenzjoni li tintroduci fis-
suq prodott ta’ kwalita ahjar, u dan huwa ghalkollox konformi mal-kompetizzjoni fuq
il-merti. Barra minn hekk, kif jidher mill-memorandum kopertina tad-dokument,
dan kien intiz sabiex jintroduci d-diskussjoni u ma inkluda ebda pjan diga milhugq.

Mill-premess jirrizulta li I-Kummissjoni ghamlet zball meta sostniet, fil-premessa 281
tad-decizjoni kkontestata, li Astra ghamlet pjan ¢entralizzat intiz sabiex tirrestringi
l-kompetizzjoni billi tiehu vantagg mill-implikazzjonijiet legali tal-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet li jirrigwardaw il-kapsuli u li tat struzzjonijiet f'dan is-sens lill-
kumpanniji ta’ kummerc¢jalizzazzjonilokali. Barra minn hekk, is-siltiet mid-dokumenti
ccitati f'dik il-premessa juru li Astra ma kellhiex l-intenzjoni li tagixxi bi ksur tad-dritt
tal-kompetizzjoni u li hija talbet pariri legali minghand esperti nazzjonali.

Fir-rigward tal-premessa 282 tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti jikkunsidraw
li ma hemm xejn illegittimu fil-fatt li Astra kellha l-hsieb tikkummer¢jalizza bi
prijorita I-Losec MUPS fis-swieq fejn l-iskadenza tal-privattivi fuq is-sustanza kienet
imminenti peress li din id-de¢izjoni kienet intiza sabiex tigi ezercitata kompetizzjoni
pozittiva, bil-lan¢jar tat-tablets tal-Losec MUPS, u mhux kompetizzjoni negattiva
bl-irtirar tal-kapsuli tal-Losec. Barra minn hekk, id-decizjoni ta’ Astra li tevita li
tikkummercjalizza 1-Losec MUPS ghall-ewwel darba f’suq fejn il-prezzijiet kienu
baxxi hija ggustifikata mill-hsieb li tizgura li l-iffissar tal-prezz ta’ dan il-prodott mill-
awtoritajiet nazzjonali ta’ pajjizi ohra ma jkunx influwenzat b'mod li jinzamm baxx.
Ghalhekk, 1-ghazla geografika li tikkaratterizza l-istrategija ta’ kummer¢jalizzazzjoni
tal-Losec MUPS kienet iddettata minn kunsiderazzjonijiet finanzjarji u kummerdjali,
u mhux minn kunsiderazzjonijiet regolamentarji jew mir-rieda li timpedixxi
l-kummerc parallel jew id-dhul fis-suq ta’ prodotti generici.
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Fir-rigward tal-premessi 283 sa 285 tad-decizjoni kkontestata, fejn il-Kummissjoni
ti¢cita l-opinjoni pprovduta minn konsulent legali intern dwar l-effetti probabbli
tal-irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet li jirrigwardaw il-kapsuli, ir-rikorrenti jqisu li din
l-opinjoni ma turix li d-decizjoni dwar il-kummer¢jalizzazzjoni tal-Losec MUPS
u l-irtirar mis-suq tal-kapsuli ttiehdet fid-dawl tal-effetti probabbli tal-irtirar ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, jew li d-decizjonijiet fir-rigward tad-Danimarka,
l-Isvezja u n-Norvegja ttiehdu fil-livell ¢entrali. Minn din jirrizulta biss li t-tim
centrali ta’ koordinazzjoni ta’ Astra ezamina l-kwistjonijiet legali mqajma mill-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fir-rigward tal-kapsuli. Bl-istess mod, is-
silta ¢citata fil-premessa 285 tad-decizjoni kkontestata l-iktar li turi huwa 1-fatt li
Astra kienet taf bir-regoli tal-kompetizzjoni meta sar il-lan¢jar tat-tablets tal-Losec u
l-irtirar tal-kapsuli tal-Losec.

Ir-rikorrenti jesponu li, fil-premessi 286 sa 295 tad-decizjoni kkontestata, il-
Kummissjoni ¢¢itat siltiet minn tliet dokumenti, jigifieri minn dak tad-29 ta’ April 1998
bit-titolu “Losec/H 199 xenarju’, minn memorandum tat-30 ta’ Novembru 1998
bit-titolu “Abbozz ghal-laqgha tat-tim inkarigat mill-qasam terapewtiku GI tal-
4 ta’ Dicembru 1998” (iktar ’il quddiem it-“tim GITA”) u minn dokument tat-
12 ta’ Mejju 1999 bit-titolu “Il-pjan ta’ koncessjoni gastrointestinali, Horizon 1-3,
1999-2007 (u lil hinn)” Fugq il-bazi ta’ dawn id-dokumenti, il-Kummissjoni pprovat
turi li Astra, fl-ewwel lok, illancjat il-Losec MUPS bl-intenzjoni li ddewwem jew
xxekkel id-dhul fis-suq ta’ prodotti medic¢inali generi¢i u l-kummerc¢ parallel, fit-
tieni lok, illan¢jat estensjonijiet tal-firxa ta’ prodotti bil-ghan li zzomm il-pozizzjoni
predominanti fis-suq sa meta tkun f’pozizzjoni li tillan¢ja prodott kompletament gdid
ibbazat fuq l-esomeprazol (in-Nexium) u, fit-tielet lok, kellha l-intenzjoni li tindika
d-defi¢jenzi fil-kwalita tal-prodotti generi¢i prezenti fis-sugq.

Ir-rikorrenti ma jikkontestawx l-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni fuq dawn il-punti,
izda jinsistu fuq il-fatt li Astra ghamlet biss uzu minn mezzi le¢iti sabiex teskludi u
tippregudika lill-kompetituri taghha. Skont ir-rikorrenti, mid-dokument “Losec/H199
xenarju” jirrizulta li Astra ezercitat biss kompetizzjoni fuq il-merti. Il-Losec MUPS
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ikkostitwixxa prodott ahjar meta mqabbel mal-kapsuli tal-Losec, u dan wassal ghal
tnaqqis fid-domanda ghal dawn tal-ahhar, kemm jekk dawn kienu generici kif ukoll
jekk dawn kienu gejjin minn importazzjonijiet paralleli. Barra minn hekk, ir-rikorrenti
jfakkru li AZ espona, fil-punti 70 sa 74 tar-risposta tal-ittra ta’ fatti, li I-Kummissjoni
wettqget zball meta ¢citat dan id-dokument sabiex tistabbilixxi li Astra ammettiet li
l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kien minghajr precedent u eskluda
lill-kompetituri. F'dan ir-rigward, sar riferiment ukoll ghax-xhieda ta’ R., fir-rigward
tad-dikjarazzjonijiet li huwa ghamel matul il-proc¢edura gudizzjarja fid-Danimarka.

Fir-rigward tal-abbozz ta’ pjan intern dwar laqgha tat-tim GITA, ir-rikorrenti
jikkunsidraw li dan id-dokument juri x-xewqa ta’ Astra li tikkompeti mal-kompetituri
taghha fuq il-merti, b’'mezzi legittimi. Barra minn hekk, huma jsostnu li analizi fid-
dettall tad-dokument bit-titolu “Il-pjan ta’ koncessjoni gastrointestinali, Horizon
1-3, 1999-2007 (u lil hinn)” ma jurix intenzjoni malevolenti min-naha ta’ Astra
sabiex teskludi b'mod illegali l-kompetizzjoni minn prodotti generi¢ci u minn
importazzjonijiet paralleli fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja. Huma jaghmlu
spjegazzjoni dettaljata tal-kontenut ta’ dan id-dokument qabel ma jikkonkludu li
dan juri biss li Astra c¢centralizzat informazzjoni fuq il-kwistjonijiet ta’ proprjeta
intellettwali u regolatorji u qassmitha lill-kumpanniji ta’ kummerc¢jalizzazzjoni lokali.

Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li I-fatt li Astra kkunsidrat il-Losec MUPS bhala prodott
intermedjarju bejn il-kapsuli tal-Losec u n-Nexium huwa irrilevanti, peress li ma
kien hemm ebda raguni ghall-prekluzjoni tal-lanc¢jar tal-Losec MUPS biss minhabba
li n-Nexium kien qed jigi ppjanat. Barra minn hekk, in-natura kompetittiva tas-suq
ma ppermettietx lil Astra ddewwem ghal zZmien twil il-kummer¢jalizzazzjoni tal-
Losec MUPS. Barra minn hekk, fI-1997 u fl-1998, Astra ma kinitx taf jekk in-Nexium
kienx ser jikseb awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq u ghalhekk ma kinitx ghadha
ddecidiet li tillancjah.
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Ir-rikorrenti jaffermaw mill-gdid 1li r-raguni li ghaliha l-kumpanniji ta’
kummeré¢jalizzazzjoni ddecidew li jhassru l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fir-
rigward tal-kapsuli tal-Losec hija marbuta mal-fatt li dawn ma kinux iktar necessarji.
AZ ma kellu ebda obbligu li jipprotegi l-interessi tal-kumpanniji li jikkummercjalizzaw
prodotti generi¢i jew tal-importaturi paralleli li xtaqu jiehdu vantagg mill-
informazzjoni pprezentata insostenn tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq. Ghalhekk ma kinitx l-intenzjoni ta’ AZ li jhassar l-awtorizzazzjonijiet
sabiex jimpedixxi 1-kompetizzjoni minn prodotti generici. Fil-fatt, it-tim ¢entrali
ta’ Astra ppreveda wkoll li wiehed mir-riskji tal-irtirar tal-kapsuli tal-Losec kien li
1-kapsuli generici jaghmlu progress bi hsara ghall-prodott MUPS ta’ Astra fil-kaz li
dan ma jaghmilx sucéess.

Fir-rigward tal-konstatazzjonijiet tal-Kummissjoni fil-premessi 296 sa 303 tad-
decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti ma jikkontestawx li Astra kellha l-intenzjoni
li ddewwem id-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali generi¢i u l-kummer¢ parallel
permezz tal-lancjar ta’ estensjonijiet tal-firxiet ta’ prodotti bhal-Losec MUPS,
u dan sabiex izzomm il-pozizzjoni predominanti taghha fis-suq sakemm tkun
tista’ tikkummercjalizza in-Nexium. Huma lanqas ma jikkontestaw li Astra kellha
l-intenzjoni tillan¢ja 1-Losec MUPS qabel ma jidhlu fis-suq volumi kbar ta’ prodotti
generic¢i li jwaqqghu l-prezzijiet. Madankollu, huma jqisu li dawn l-ghanijiet ma
jikkostitwixxux abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, peress li ma ntuza ebda mezz illecitu.

Ir-rikorrenti jgisu li l-konkluzjonijiet li 1-Kummissjoni tohrog, fil-premessa 296
tad-decizjoni kkontestata, minn faks mibghuta minn Astra fid-29 ta’ Mejju 1998,
jiznaturaw il-fatti. Minn din il-faks jirrizulta li Astra ssuggerixxiet lill-kumpanniji
ta’ kummercjalizzazzjoni lokali jippreparaw pjanijiet individwali ghall-harsien tal-
privattiva fuq il-Losec u jharsu lilhom infushom mil-lan¢jar ta’ prodotti medicinali
generici. Ghalhekk, din il-faks tindika n-natura decentralizzata tal-procedura
decizjonali dwar il-lancjar tat-tablets tal-Losec, minkejja li Astra assumiet fil-livell
centrali r-responsabbiltd, minn naha, li tikkoordina l-azzjonijiet legali mressqa
kontra l-produtturi ta’ prodotti generici kompetituri li kisru d-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali taghha u, min-naha l-ohra, li tevalwa l-implikazzjonijiet legali tal-irtirar
tal-kapsuli tal-Losec u tal-awtorizzazzjonijiet relattivi. Barra minn hekk, il-fatt li
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l-awtur ta’ din il-faks ilmenta mill-fatt li l-attivitajiet ta’ Astra ma kinux ikkoordinati
jikkorrobora l-fatt li I-process decizjonali dwar il-lan¢jar tal-Losec MUPS origina fil-
parti l-kbira tieghu mill-kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni lokali.

Ir-rikorrenti jipprecizaw li l-awtur tal-faks xtaq li Astra tuza l-mezzi kollha li kienu
legalment ghad-dispozizzjoni taghha sabiex tipprekludi lill-kumpanniji generici
milli jiksru d-drittijiet taghha. Bi twegiba ghall-argumenti tal-Kummissjoni, huma
jippre¢izaw li din il-faks ma tikkoncernax l-implementazzjoni, fuq il-bazi ta’
pajjiz b’pajjiz, ta’ pjan intiz li jhassar l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, izda
l-attivitajiet ta’ Astra fil-kuntest tad-difiza tal-privattivi taghha fuq il-Losec. Barra
minn hekk, huma jirrilevaw li fid-data ta’ din il-faks, jigifieri fid-29 ta’ Mejju 1998,
il-kapsuli tal-Losec kienu diga gew issostitwiti mit-tablets tal-Losec MUPS u
l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kienu diga thassru fid-Danimarka, li 1-Losec
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal-Losec MUPS. Ghal din l-istess raguni, il-faks
tas-27 ta’ Mejju 1997 u l-ittra tat-22 ta’ Ottubru 1998, i¢citati mill-Kummissjoni, ma
jsostnux it-tezi taghha li AZ ikkoordina l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq, peress li dawn id-dokumenti jikkon¢ernaw azzjoni ta’ koordinazzjoni ta’
privattivi wara s-27 ta’ Mejju 1998.

Fir-rigward tal-premessi 304 sa 306 tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti juru,
f’tabella, id-dati kollha li jikkoncernaw, fi hmistax-il pajjiz, l-introduzzjoni fis-suq
tal-Losec MUPS, l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec, it-talbiet ghall-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fir-rigward tal-kapsuli u r-revoka effettiva ta’
dawn l-awtorizzazzjonijiet. Huma jaffermaw li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ Astra Danimarka ma sehhx qabel is-6 ta’ April 1998 u, ghalhekk, ma sehhx
fid-19 ta’ Marzu 1998, data li fiha l-Kummissjoni ssostni li nbeda t-tieni abbuz ta’
pozizzjoni dominanti. Id-dati inkwistjoni fid-diversi pajjizi juru li I-kumpanniji ta’
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kummer¢jalizzazzjoni lokali agixxew b'mod differenti skont i¢-cirkustanzi partikolari
fis-swieq nazzjonali. Ir-rikorrenti jirrilevaw, b'mod partikolari, li bejn id-dati tal-
lan¢jar tat-tablets tal-Losec fl-Isvezja u fin-Norvegja kien hemm madwar disa’ xhur
u bejn dawk fid-Danimarka u n-Norvegja madwar tmien xhur u li bejn l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fl-Isvezja u fid-Danimarka kien hemm madwar
hames xhur u bejn dawk fid-Danimarka u fin-Norvegja madwar seba’ xhur. Huma
josservaw ukoll li l-intenzjoni ta’ Astra li tostakola l-attivitajiet ta’ dhul ta’ prodotti
generici fis-suq u tal-importaturi paralleli hija kkonfutata mill-fatt li hija ma talbitx
l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet li jirrigwardaw il-kapsuli tal-Losec fil-Pajjizi [-Baxxi
u fil-Germanja, li kienet l-ewwel pajjiz li fih il-prodotti medicinali generi¢i gew
introdotti.

Skont ir-rikorrenti, il-fatt li Astra hadet fil-livell ¢entrali d-decizjoni li ma
tikkummercjalizzax it-tablets tal-Losec fil-Grec¢ja, fil-Lussemburgu, fil-Portugall,
fl-Italja u fi Spanja ma jwassalx ghall-konkluzjoni li d-decizjonijiet fir-rigward tal-
lan¢jar tal-Losec MUPS, tal-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec u tal-irtirar tal-
awtorizzazzjonijet ta’ tqeghid fis-suq fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja gew
adottati fil-livell ¢entrali. Ebda dokument ma jipprova l-ezistenza ta’ strategija
centralizzata, u lanqas li, jekk wiehed jissoponi li kien hemm tali strategija, li din
giet applikata bl-intenzjoni li tirrestringi l-kompetizzjoni. Bl-istess mod, il-provi
tal-ezistenza ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti li fughom il-Kummissjoni tfittex
li tibbaza ruhha ma jurux li I-kumpanniji sussidjarji stabbiliti fid-Danimarka, fin-
Norvegja u fl-Isvezja kienu iktar taht l-influwenza ta’ AZ milli kienu 1-kumpanniji
sussidjarji stabbiliti fil-Belgju, fil-Pajjizi 1-Baxxi jew fir-Renju Unit, li ma hassrux
l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Issa, jekk wiehed jissoponi li AZ ezer¢ita fil-
fatt influwenza determinanti fuq il-kumpanniji sussidjarji tieghu, kien ikun logiku li
l-kumpanniji sussidjarji stabbiliti fil-Belgju u fil-Pajjizi 1-Baxxi jipprocedu bl-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, peress li dawn kienu l-ewwel kumpanniji
kkonfrontati bil-kompetizzjoni mill-prodotti generici. Barra minn hekk, il-fatt li
kienu biss 3 minn 33 kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni ta’ AZ madwar id-dinja li
hassru l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq huwa irrikonciljabbli mal-allegazzjoni
li AZ ezercita influwenza determinanti fuq il-kumpanniji sussidjarji tieghu.
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Fuq l-effetti

Fir-rigward tal-effetti tal-imgiba ta’ Astra fid-Danimarka, ir-rikorrenti jqisu li
l-Kummissjoni ma stabbilixxietx, fil-premessi 307 sa 311 tad-decizjoni kkontestata,
li kien hemm dewmien tad-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali generi¢i minhabba
l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fir-rigward tal-kapsuli tal-Losec
u li I-Kummissjoni wettqet zball meta rabtet id-diffikultajiet tad-dhul fis-suq ta’
prodotti generici mal-irtirar tal-awtorizzazzjoni. Huma jargumentaw li l-kumpanniji
ta’ prodotti generici setghu facilment joqoghdu fuq l-ezenzjoni bbazata fuq il-
letteratura ppubblikata prevista mid-Direttiva 65/65, kif il-Kummissjoni kkoncediet
fil-premessa 830 tad-decizjoni kkontestata. AZ ressaq provi f'dan ir-rigward, li juru
li l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati taw awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq fuq il-bazi ta’ din l-ezenzjoni lill-kumpanniji li applikaw ghalihom.
Dwar dan il-punt, huma jirreferu ghad-dikjarazzjoni tal-professur S. qabel il-
proc¢edura orali u ghas-sottomissjonijiet ipprezentati minn D.-S. matul il-procedura
orali tas-16 u s-17 ta’ Frar 2004. Ghal dawn ir-ragunijiet, ir-rikorrenti jikkontestaw
l-affermazzjoni tal-Kummissjoni li I-fatt li kumpannija li tipproduci prodotti generici
tkun giet eskluza jfisser li applikazzjonijiet ohra ghal awtorizzazzjoni fir-rigward ta’
prodotti generi¢i ma setghux jirnexxu, liema pretensjoni, barra minn hekk, ma gietx
sostnuta.

Barra minn hekk, peress li Astra kellha privattiva fuq il-preparazzjoni sal-2007,
l-irtirar tal-awtorizzazzjoni fir-rigward tal-kapsuli tal-Losec ma kellu ebda effett fuq
il-livell ta’ kompetizzjoni lil-prodotti medicinali generici setghu jilhqu fid-Danimarka.
Bi twegiba ghall-argument tal-Kummissjoni, ibbazat fuq il-fatt li AZ stess ikkunsidra
li dawn il-privattivi ma kinux ser jinzammu fid-Danimarka wara l-iskadenza tal-
privattiva fir-rigward tal-principju attiv f’April 1999, ir-rikorrenti jsostnu li I-mod kif
it-terzi jinterpretaw is-sahha tal-privattiva u l-effett tal-ezistenza ta’ din il-privattiva
fuq it-terzi huma l-unici fatturi determinanti. Huma jaffermaw, barra minn hekk,
li din il-privattiva kienet suffi¢cjentement b’sahhitha sabiex tippermetti lil AZ jikseb
ingunzjonijiet.
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Ir-rikorrenti jaccettaw li erba’ importaturi paralleli li kienu jbighu 1-kapsuli tal-Losec
fid-Danimarka sa mill-1995 telqu mis-suq meta Astra hassret l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec. Madankollu, huma jikkunsidraw lil-Kummissjoni
ma wrietx ir-ragunijiet ghal dan it-tluq mis-suq. Barra minn hekk, l-affermazzjoni
li z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni parallela fid-Danimarka kienet
twassal ghal bejgh sostanzjali ta’ kapsuli tal-Losec hija infondata. Fil-fatt, AZ spjega,
fil-Kapitolu 7, Tagsima VII, punt 7.241, tar-risposta bil-miktub tieghu, li, minhabba
s-success tal-Losec MUPS, il-bejgh tal-kapsuli tal-Losec naqas b'mod sinjifikattiv
bejn 1-1998 u s-sena 2000 fl-Isvezja, fin-Norvegja u fil-Pajjizi 1-Baxxi, filwaqt li, fl-
Isvezja, l-importaturi paralleli kienu awtorizzati jzommu l-awtorizzazzjonijiet
taghhom tal-importazzjoni tal-kapsuli anki wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq, u li, fil-Pajjizi 1-Baxxi, ebda abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ma gie
identifikat mill-Kummissjoni. Ir-rikorrenti ma jagblux li r-rabta kawzali bejn l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq u l-wagfien tal-kummer¢ parallel tista’ biss
tigi prezunta. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma wrietx li, kieku 1-awtorizzazzjoni
inzammet, kien ikun hemm domanda sinjifikattiva ghall-kapsuli tal-Losec importati
b’mod parallel. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti jargumentaw, fuq il-bazi ta’ dak li gara
fis-swieq l-ohra, li huwa improbabbli ferm li jkun hemm domanda qawwija ghall-
kapsuli tal-Losec importati b'mod parallel.

Bl-istess mod, ir-rikorrenti jikkunsidraw li 1-Kummissjoni wettqet zball, fil-
premessi 312 sa 313 tad-decizjoni kkontestata, meta attribwixxiet in-nuqqas, fl-
Isvezja, ta’ kapsuli tal-omeprazol generiku, ghad-diffikultajiet li 1-kumpanniji ta’
prodotti generici jiffac¢jaw sabiex jiksbu awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Il-
kumpanniji ta’ prodotti generi¢i ma kinux f’pozizzjonili jbighu l-kapsuli tal-omeprazol
generiku fl-Isvezja minhabba ¢-CPS mizmuma minn Astra sal-4 ta’ Frar 2003 fuq
l-omeprazol sodju u fuq is-sustanza tal-omeprazol. Barra minn hekk, il-Kummissjoni
ma haditx inkunsiderazzjoni 1-fatt li l-kumpanniji ta’ prodotti generici setghu jiksbu
l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fuq il-bazi tal-letteratura ppubblikata fir-
rigward tal-omeprazol. Barra minn hekk, ir-rikorrenti jirrilevaw li 1-Kummissjoni
accettat, fil-premessa 855 tad-decizjoni kkontestata, li I-kumpannija li ressqet ilment
fil-kuntest ta’ din il-kawza setghet tidhol fis-suq qabel l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq fl-Isvezja. Ghalhekk, l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ma kellu ebda effett fuq id-dhul ta’ prodotti medicinali generici fl-Isvezja. Bl-istess
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mod, fl-atti taghha, il-Kummissjoni tammetti li hija ma tafx sa liema estent il-ksib ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq mill-produtturi generi¢i l-ohra gie ostakolat fl-
Isvezja bhala konsegwenza diretta tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni minn AZ.

Fdak li jirrigwarda l-effett tal-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fuq il-
kummer¢ parallel, ir-rikorrenti josservaw li 1-Kummissjoni stess irrikonoxxiet, fil-
premessa 857 tad-decizjoni kkontestata, li hija ma tistax tafferma b'¢certezza l-effett
ta’ dan l-irtirar, peress li t-tnaqqis fl-importazzjonijiet tal-kapsuli tal-Losec jista’ jkun
ikkawzat b’'mod partikolari mis-suécess tat-tablets tal-Losec MUPS. Barra minn hekk,
fl-istess kunsiderazzjoni, il-Kummissjoni kkoncediet li, fl-Isvezja, awtorizzazzjonijiet
ta’ importazzjonijiet paralleli gew irtirati, imbaghad stabbiliti mill-gdid.

Dawn il-konstatazzjonijiet huma validi wkoll fir-rigward tan-Norvegja, pajjiz li fir-
rigward tieghu 1-Kummissjoni ma wrietx b'mod iktar konkluziv, fil-premessa 323
tad-decizjoni kkontestata, li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq impedixxa
lill-prodotti generici milli ja¢cedu fis-suq. Fil-fatt, ir-rikorrenti jsostnu, qabelxejn, li
l-kumpanniji ta’ prodotti generici setghu jiksbu awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq fuq il-bazi tal-letteratura ppubblikata, u, imbaghad, li l-Kummissjoni ac¢ettat,
fil-premessi 855 u 858 tad-decizjoni kkontestata rispettivament, minn naha, li
l-kumpannija li ressqet ilment setghet tidhol fis-suq qabel l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq fin-Norvegja u li hija ma setghetx tiddetermina sa fejn il-ksib
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq kien ostakolat biss minhabba l-irtirar tal-
awtorizzazzjoni u, min-naha l-ohra, li l-istrategija ta’ Astra ma kellha ebda success
fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli.
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Ir-rikorrenti jzidu li l-affermazzjoni tal-Kummissjoni li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja kellu effett dirett fuq
il-kompetizzjoni f'dawn il-pajjizi, hija kontradetta mill-premessi 830 u 842 tad-
decizjoni kkontestata, fejn hija kkunsidrat rispettivament, minn naha, li I-produtturi
ta’ prodotti medicinali generi¢i u l-importaturi paralleli ma kinux dipendenti fuq
l-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq sabiex jikkompetu mal-proprjetarju
ta’ awtorizzazzjoni precedenti u jipprovdu prodotti identici jew simili u, min-naha
l-ohra, li l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ma kellhomx 1-ghan li jiffacilitaw
id-dhul fis-suq ta’ prodotti generi¢i. Barra minn hekk, huwa indispensabbli li
l-Kummissjoni tkun f’pozizzjoni li tidentifika l-effetti li johorgu mill-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Issa, il-Kummissjoni nagset milli turi dawn
l-effetti.

b) L-argumenti tal-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tikkontesta I-fondatezza tat-tieni motiv.

B’'mod iktar partikolari, fir-rigward tal-effetti tal-imgiba inkwistjoni, il-Kummissjoni
tosserva li I-prova taghhom ma hijiex mehtiega ghall-finijiet tal-istabbiliment ta’ ksur
tal-Artikolu 82 KE meta jintwera li din l-imgiba jista’ jkollha dawn l-effetti.

Fdan ir-rigward, hija tichad il-pretensjoni tar-rikorrenti li r-rabta kawzali bejn
l-eliminazzjoni tal-kummer¢ parallel u I-imgiba oggezzjonata ma gietx stabbilita. Fil-
fatt, dokument tal-bord amministrattiv ta’ AZ Danimarka, imsemmi fil-premessa 311
tad-decizjoni kkontestata, jiddeskrivi 1-effetti fuq il-kummerc parallel ta’ azzjonijiet
precedentement implementati fl-ambitu tal-istrategija MUPS. Bl-istess mod,
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id-dokument Norvegiz dwar l-istrategija LPP, imsemmi fil-premessa 302 tad-decizjoni
kkontestata, ippreveda l-eliminazzjoni tal-kummerc¢ parallel mill-1 ta’ Frar 1999. Ir-
rikorrenti stess jirrikonoxxu li 1-azzjonijiet ta’ AZ dewmu d-dhul tal-prodotti generici,
meta dawn irreferew ghall-awtorizzazzjoni bbazata fuq il-letteratura ppubblikata.
[I-Kummissjoni zzid li, fi kwalunkwe kaz, din ir-rabta kawzali tista’ tkun prezunta,
ladarba l-importaturi paralleli kienu legalment inibiti milli jimportaw il-prodotti
taghhom.

Fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli fid-Danimarka, u bi twegiba ghall-
argument tar-rikorrenti li kien ikun hemm biss domanda zghira ghall-kapsuli tal-
Losec importati b'mod parallel f’dan il-pajjiz li kieku l-awtorizzazzjoni nzammet,
il-Kummissjoni tirreferi ghall-premessa 298 tad-decizjoni kkontestata, fejn gie
kkonstatat li AZ Danimarka kkunsidra li kien qed jirriskja li jitlef “75% tas-suq” jekk
il-kompetizzjoni mill-prodotti generici ma tigix opposta.

Fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli fl-Isvezja, il-Kummissjoni tippreciza li, fil-
premessa 857 tad-decizjoni kkontestata, hija indikat li ma setghetx tkejjel 1-effett tat-
thassir. Madankollu, hija ssostni li r-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni
parallela kellha necessarjament tikkawza tnaqqis ta’ dawn l-importazzjonijiet, anki
jekk din ma kinitx l-unika kawza ta’ dan it-tnaqqis. F'dan ir-rigward, hija tirreferi
ghall-ispjegazzjoni tal-agenzija Svediza tal-prodotti medici, li tipprovdi li minghajr
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott ta’ riferiment, ma kienx hemm iktar
“bazi ghall-awtorizzazzjonijiet tal-kummerc¢ parallel” (premessi 313 sa 315 u 395 sa 398
tad-decizjoni kkontestata), kif ukoll ghat-tnaqqis f'daqqa tal-bejgh (premessa 316
tad-decizjoni kkontestata). Fi kwalunkwe kaz, ma kienx mehtieg li I-Kummissjoni
tinvestiga l-effetti reali tal-imgiba ta’ eskluzjoni, peress li ma kien hemm ebda dubju li
t-tieni abbuz fl-Isvezja kellu bhala ghan ir-restrizzjoni tal-kompetizzjoni u li dan seta’
jkollu dan l-effett (ara l-premessa 318 tad-decizjoni kkontestata).
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Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli fin-Norvegja, il-Kummissjoni
tosserva li r-rikorrenti ma gabu ebda prova specifika u tirreferi ghall-premessi 852
sa 854 tad-decizjoni kkontestata. Hija ssostni li n-nuqqas ta’ success tal-istrategija fir-
rigward tal-importazzjonijiet paralleli huwa rizultat tal-fatt li 1-agenzija Norvegiza tal-
kontroll tal-prodotti medicinali zammet fis-sehh il-licenzji tal-importazzjoni parallela
tal-kapsuli tal-Losec f’azzjoni li r-rikorrenti jikkunsidraw illegali (premessi 858 u 321
tad-decizjoni kkontestata).

c) Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Ghall-finijiet tal-ezami tal-ilmenti mressqa mir-rikorrenti, ghandu, fl-ewwel lok,
jigi espost il-kuntest fattwali tal-imgiba li tikkostitwixxi t-tieni abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti identifikat mill-Kummissjoni. Ghalkemm il-konstatazzjoni mill-
Kummissjoni tal-fatti ta’ din I-imgiba ma hijiex, fiha nfisha, ikkontestata mir-rikorrenti,
dawn tal-ahhar jikkontestaw l-evalwazzjoni u l-konkluzjonijiet li 1-Kummissjoni
taghmel f'dan ir-rigward. Ghalhekk, hemm lok li tigi esposta parti mill-kontenut
tad-dokumenti diskussi mill-partijiet. Imbaghad, ser jigu esposti wkoll certi fatti li
jirrigwardaw l-implementazzjoni minn AZ tal-imgiba oggezzjonata u l-effetti taghha.

Fit-tieni lok, ghandu jsir 1-ezami tal-evalwazzjoni ta’ dawn il-fatti mill-Kummissjoni
fid-dawl tal-ilmenti mressqa mir-rikorrenti.
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II-kuntest fattwali tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti identifikat mill-
Kummissjoni

— Il-minuti tal-laggha tal- MAC tad-9 ta’ Awwissu 1996

[I-minuti ta’ laqgha interna tal-kunsill konsultattiv ta’ kummer¢jalizzazzjoni (MAC,
Marketing Advisory Council), mizmuma fid-9 ta’ Awwissu 1996, jikkostitwixxu dak li
l-Kummissjoni tikkunsidra li huwa l-ewwel sinjal tal-preparazzjoni tal-istrategija ta’
wara l-privattiva fir-rigward tal-Losec (l-istrategija LPP). Dawn il-minuti jindikaw li
AZ “[kien qed] jahdem fuq strategija kompleta ta’ qabel u wara l-privattiva ghal-Losec
li [kienet] se tkun iffinalizzata f’Settembru”. Dan id-dokument isemmi wkoll “strategija
possibbli ghall-MUPS fl-Ewropa li giet diskussa ma’ Astra Héssle, is-servizz legali, id-
dipartiment tal-privattivi u Astra UK” (ara l-premessa 266 tad-decizjoni kkontestata).

— Memorandum dwar l-istrategija LPP tal-20 ta’ Dicembru 1996

[I-Kummissjoni rrilevat ukoll 1-ezistenza ta’” memorandum tal-20 ta’ Dicembru 1996
dwar l-istrategija LPP, li ma jinsabx fil-pro¢ess quddiem il-Qorti Generali, indirizzat
mid-direttur tal-kumpannija ta’ kummer¢jalizzazzjoni Svediza lid-diretturi tal-
kumpanniji ta’ kummer¢jalizzazzjoni Danizi u Norvegizi, li jinkludi certi kwistjonijiet
dwar, b'mod partikolari, il-mod ta’ kif il-prodotti generici jidhlu fis-suq skont ix-
xenarju “do nothing” (xenarju ta’ nuqqas ta’ azzjoni). Il-Kummissjoni tippreciza li
dan inkluda, b'mod partikolari, mistogsijiet fir-rigward tal-mezzi legali possibbli li
jippermettu li jkun hemm tfixkil jew dewmien tal-introduzzjoni ta’ prodotti generici

II - 3117



761

762

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

fis-suq u fir-rigward ta’ kemm Zmien jintrebah b'dan il-mod (ara l-premessa 267 tad-
decizjoni kkontestata).

— Dokument dwar l-istrategija LPP tad-29 ta’ April 1997

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni kkonc¢entrat imbaghad l-attenzjoni
taghha fuq id-dokument li jirrigwarda l-istrategija LPP tad-29 ta’ April 1997. Fdan
id-dokument, gie rrilevat li “[l]-privattiva prin¢ipali tal-‘familja ta’ privattivi fuq
l-omeprazol; il-privattiva fuq is-sustanza, tiskadi fil-parti 1-kbira tas-swieq importanti
matul il-perijodu 1999 —2004” Fdan id-dokument, AZ jikkonstata li “[f]’¢Certi
pajjizi, bhal perezempju 1-Germanja, id-Danimarka, in-Norvegja, [...] il-privattiva
fuq is-sustanza kellha tiskadi fl-1999, li jfisser li ¢erti swieq se jkunu miftuha ghall-
kompetizzjoni minn prodotti generici u li I-bejgh u l-prezzijiet se jongsu fi Zmien
sentejn minn issa, u dan ikollu effett fuq il-livell tal-prezzijiet f' dawn il-pajjizi kif ukoll
f’pajjizi ohra [...] fl-Ewropa b'mod partikolari” L-awturi tad-dokument jirrilevaw
ukoll li, “[f’]xenarju ‘do nothing) [huma] [jlanti¢ipaw tnaqgqis fil-bejgh tal-Losec, wara
l-iskadenza tal-privattiva, li fl-2006 irrapprezenta minn 20 sa 30 % tal-volum massimu
ta’ bejgh tas-sena 2000 (ara l-premessa 268 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Fil-parti tad-dokument li tittratta I-ghan tal-istrategija LPP, hemm indikat li “[1]-
ghan ewlieni [tal-istrategija] LPP huwa li jigu identifikati l-istrategiji u l-azzjonijiet
essenzjali sabiex jigi mminimizzat it-tnaqqis fil-bejgh wara l-iskadenza tal-privattiva
u jigu zviluppati/illancjati prodotti b’vantagg/differenza fil-livell mediku sabiex
jikkompetu mal-omeprazol generiku rhis u jinzammu l-prezzijiet u l-volum tal-
bejgh” (ara l-premessa 269 tad-decizjoni kkontestata).
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Fil-parti tad-dokument li tittratta l-principji bazici tal-istrategija LPP, hemm
identifikati tliet principji. L-ewwel principju jikkonsisti fid-diversifikazzjoni tal-
Losec qabel l-iskadenza tal-privattiva bl-introduzzjoni ta’ estensjonijiet tal-firxiet ta’
prodotti “bijoekwivalenti” li joffru benefic¢ji pratti¢i. Dawn l-estensjonijiet tal-firxiet
ta’ prodotti jinkludu I-Losec MUPS. Din id-diversifikazzjoni tat-trade mark qabel
l-iskadenza tal-privattiva ghandha bhala ghan il-protezzjoni tal-bejgh ghal Zmien
qasir jew medju wara din l-iskadenza billi titkattar il-lealta tal-konsumaturi jew id-
drawwiet ta’ konsum taghhom fin-nuqqas ta’ prodotti generici simili.

It-tieni principju jikkonsisti fid-dewmien tal-introduzzjoni ta’ prodotti generici
permezz ta’ ostakoli tekni¢i u regolatorji. F'dan ir-rigward, id-dokument jipprovdi
l-konstatazzjoni segwenti:

“Kull jum ta’ bejgh tal-Losec protett huwa importanti, fid-dawl tal-volum kbir ta’ bejgh
previst mal-iskadenza tal-privattiva. Il-holqien ta’ dawn l-ostakoli huwa prijorita
importanti hafna u jinkludi serje ta’ azzjonijiet:

— protezzjoni tad-dokumentazzjoni;

— titjib tal-kwalita tal-prodotti (perezempju bdil tal-metodu ta’ sintezi, tnaqqis
tal-impuritajiet);

— zgurar tal-privattivi offensivi/difensivi addizzjonali madwar il-Losec u
l-preparazzjoni tieghu (perezempju privattivi fuq il-formulazzjoni);
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— estensjoni tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali (perezempju ismijiet
kummerd¢jali, forom ta’ tablets);

— stabbilimentta’ programm ta’sorveljanza shiha sabiexjigu identifikatil-produtturi/
prodotti/imprizi potenzjali tal-omeprazol generiku fis-swieq prin¢ipali futuri;

— preparazzjoni u adozzjoni ta’ azzjonijiet legali sodi u immedjati (perezempju
ksur ta’ privattiva fuq il-formulazzjoni) kontra imprizi li jintroducu l-omeprazol
generiku;

— ezami ta’ trasferiment komplet mill-kapsuli tal-Losec® ghat-tablets (perezempju
MUPS) fejn ir-regoli lokali ta’ sostituzzjoni jrendu din 1-azzjoni effettiva [...] Dan
l-appro¢c huwa probabbilment rilevanti ghas-swieq fejn 1-iskadenza tal-privattivi
tkun kmieni, fid-dawl taz-zmien ta’ meta [l-esomeprazol] ikun disponibbli fis-suq
(perezempiju [...] il-Germanja, id-Danimarka, in-Norvegja)”

It-tielet principju jikkonsisti fl-introduzzjoni ta’ prodotti protetti minn privattiva li
jkollhom benefi¢¢ji klini¢i u differenzi sinjifikattivi meta mqabbla mal-omeprazol
generiku. Dan huwa indikat fid-dokument bhala li huwa “[1]-parti l-iktar importanti
u l-iktar kritika tal-istrategija, li ghandha l-ghan li tiggenera dhul ghal zmien twil
wara l-iskadenza tal-privattiva fuq [l-omeprazol]” L-ewwel zewg principji huma
indikati bhala “rilevanti ghal zmien qasir u medju wara l-iskadenza tal-privattiva”
[kunfidenzjali] (ara l-premessi 270 sa 273 tad-decizjoni kkontestata).

Fit-Tagsima 11, bit-titolu “Il-process Astra Héssle’, hemm indikat li l-istrategija LPP
“se titmexxa minn Astra Héssle permezz ta’ erba’ funzjonijiet distinti, il-bord Losec,
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il-grupp ta’ hidma, it-‘Task Force’ u l-progett [esomeprazol]” AZ izid li, “[f]uq il-bazi
tal-prijoritajiet iffissati mit-[tim amministrattiv], il-[bord Losec] huwa l-korp tat-
tehid ta’ decizjonijiet fir-rigward ta’ kwistjonijiet krucjali ta’ importanza strategika u
bagitarja ghal-Losec” (ara l-premessa 812 tad-decizjoni kkontestata).

— Diskors tad-direttur tad-dipartiment tal-privattivi ta’ AZ li sar f'Ottubru 1999 u
s-slides ta’ Mejju 1997

[I-Kummissjoni rrilevat ukoll li, f’diskors li sar f'Ottubru 1999, id-direttur tad-
dipartiment tal-privattivi ta’ AZ ikkonferma li l-ghan tal-istrategija LPP kien li
jdewwem id-dhul tal-prodotti generici fis-suq “sabiex jaghti zmien lill-esomeprazol”
(ara l-premessa 273 tad-decizjoni kkontestata).

Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni irreferiet ukoll ghal slides, li r-rikorrenti
jikkunsidraw li kienu datati Mejju 1997, li fihom jidher li AZ ried idewwem id-dhul ta’
prodotti generici fis-suq billi jiddefendi I-privattivi u jikseb zmien ghall-esomeprazol.
Hija kkonstatat li AZ ghamel din id-domanda li gejja: “Kif tista’ Astra timpedixxi
l-importazzjoni fl-Istati tal-UE tal-omeprazol irhis Daniz (jew Germaniz)?” Il-
Kummissjoni kkonstatat ukoll li slides ohra (li ma gewx prodotti quddiem il-Qorti
Generali) qajmu l-possibbilta ta’ registrazzjoni ta’ “shaba ta’ privattivi” fuq it-tahlit,
l-uzi, il-formulazzjonijiet, l-indikazzjonijiet terapewtic¢i godda u s-sustanzi kimici,
b’mod li d-dhul ta’ prodotti generici fis-suq jiddewwem u tinholoq l-inc¢ertezza (ara
l-premessa 274 tad-decizjoni kkontestata).
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— Id-dokument “Losec’® MUPS STEPSUM” ipprezentat b'memorandum tas-
26 ta’ Frar 1997

Fir-rigward tal-bidla mill-kapsuli tal-Losec ghat-tablets, li -Kummissjoni kklassifikat
bhala “strategija MUPS” inkluza fl-istrategija LPP, il-Kummissjoni rrilevat qabelxejn
l-ezistenza ta’ dokument bit-titolu “Losec® MUPS STEPSUM” (il-gabra fil-qosor
tal-passi ta’ kummercjalizzazzjoni tal-Losec® MUPS), ipprezentat permezz tal-
memorandum tas-26 ta’ Frar 1997. [kunfidenzjali] (ara 1-premessa 276 tad-decizjoni
kkontestata).

Fdan id-dokument, AZ ikkonstata 1li I-parti l-kbira tal-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoninazzjonaliwrewlihumariedujirtirawil-kapsuli tal-Losecb’'mod
gradwali, skont l-accettazzjoni mis-suq tal-Losec MUPS u x-xewqa li 1-konfuzjoni
tal-pazjenti u t-tobba li jippreskrivu I-medicini tigi llimitata (ara l-premessa 277 tad-
decizjoni kkontestata).

— Il-minuti tal-lagqgha “Losec MUPS i Europa — ‘Brain Storming” tat-
18 ta’ Settembru 1997

[I-Kummissjoni kkonstatat ukoll li mill-minuti ta’ lagqgha mizmuma fit-
18 ta’ Settembru 1997, li kellha bhala ghan “Losec MUPS i Europa — ‘Brain storming”;
jirrizulta li l-amministrazzjoni ta’ AZ fl-Isvezja, inkluz id-direttur generali principali
taghha, talbet li jigi pprovdut abbozz ta’ strategija MUPS pan-Ewropea qabel
it-3 ta’ Ottubru 1997. Dawn il-minuti jirreferu ghall-evalwazzjoni tal-konsegwenzi
ta’ bidla shiha ghal-Losec MUPS, fid-dawl tal-legizlazzjonijiet nazzjonali rispettivi
u jqajmu l-kwistjonijiet dwar kif dawn ir-regoli nazzjonali jistghu jintuzaw u dwar
jekk il-kapsuli tal-Losec ghandhomx jigu rtirati jew jekk dawn jistghux jinzammu
fis-suq. L-avukati tal-impriza nghataw l-inkarigu li jaghmlu din l-evalwazzjoni u
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membru tal-amministrazzjoni ta’ AZ nghata l-inkarigu li jipprepara pjanijiet pajjiz

b’pajjiz f'dak li jirrigwarda l-iskadenza tal-privattivi (ara l-premessa 278 tad-decizjoni
kkontestata).

— Memorandum tal-25 ta’ Settembru 1997

Barraminnhekk, il-Kummissjonirrilevatli fil-memorandum tal-25 ta’ Settembru 1997,
membru tal-persunal ta’ AZ indika b'mod partikolari li “[1]-pjan, tal-inqas fl-Ewropa
(minbarra I-Italja, Spanja u, possibbilment, il-Portugall u 1-Grec¢ja), huwa li 1-bejgh
kollu tal-kapsuli tal-Losec jinbidel f’bejgh ta’ Losec MUPS” (ara I-kunsiderazzjoni 279
tad-decizjoni kkontestata).

— Strategija MUPS tat-3 ta’ Ottubru 1997

Fid-dokument tat-3 ta’ Ottubru 1997 li jesponi l-abbozz tal-istrategija MUPS, AZ
indika dan li gej:

“L-estensjonijiet tal-firxa tal-Losec huma principalment intizi:

— [kunfidenzjali];
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— [kunfidenzjali];

— [kunfidenzjali];

— [kunfidenzjali];

— sabiex tigi ezercitata pressjoni ikbar f’termini ta’ rizorsi u ta’ zmien fuq l-imprizi
li jizviluppaw l-omeprazol generiku;

— [kunfidenzjali]”

Fir-rigward tal-istrategija tieghu ta’ kummercjalizzazzjoni, AZ ried jillan¢ja 1-Losec
MUPS fil-pajjizi Ewropej kollha, minbarra xi e¢¢ezzjonijiet, u bbaza dan il-lan¢jar fuq
sostituzzjoni shiha tal-prodotti, brata kkunsidrata li hija fattibbli jew xierqa fis-suq
individwali, [kunfidenzjali] (ara l-premessa 280 tad-decizjoni kkontestata).

Fdan id-dokument, AZ indika li “l-lan¢jar tal-Losec® MUPS isahhah it-trade mark
Losec® u [li] l-istrategija tal-bidla [kienet] intiza sabiex tkabbar il-protezzjoni tat-
trade mark Losec (mill-prodotti generici futuri) u sabiex tirrendi t-trade mark
iktar kompetittiva” Huwa zied li “I-Losec MUPS [kien] qabelxejn ikkunsidrat bhala
estensjoni tal-firxa principali tal-prodotti sabiex jipprotegi l-bejgh ezistenti u [li] ma
[kienx] mistenni li dan il-prodott jiggenera bejgh addizzjonali sostanzjali, lil hinn
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minn dak li ghandu jirrizulta mill-penetrazzjoni kontinwa tat-trade mark Losec fis-
suq” (ara l-premessa 280 tad-decizjoni kkontestata).

Fil-parti bit-titolu “Kunsiderazzjonijiet legali u regolatorji fir-rigward tal-irtirar u
t-tnehhija mir-registrazzjonital-kapsuli tal-Losec® metal-Losec MUPSjigi awtorizzat’,
AZ jindika li, minbarra fl-Isvezja, meta I-Losec MUPS jigi llan¢jat, il-kapsuli jkunu
jistghu jigu rtirati mis-suq u l-awtorizzazzjonijiet taghhom ta’ tqeghid fis-suq ikunu
jistghu, konsegwentement, jigu abbandunati. Huwa jikkonstata 1i “[1]-konsegwenzi
[ta’ dawn l-azzjonijiet] mill-perspettiva legali u regolatorja se jigu ezaminati iktar”. Fir-
rigward tal-prodotti generici, AZ jistaqsi b'mod partikolari dwar jekk “il-produtturi ta’
prodotti generici jistghux jiksbu awtorizzazzjonijiet ghall-formulazzjonijiet f’kapsuli
briferiment ghall-kapsuli ta’ Astra jekk l-awtorizzazzjonijiet fir-rigward tal-kapsuli
ta’ Astra ma jkunux iktar fis-sehl; [kunfidenzjali]. AZ isemmi wkoll ir-regoli Ewropej
tal-kompetizzjoni u tal-moviment liberu tal-merkanzija bhala aspetti li ghandhom
jittiehdu inkunsiderazzjoni (ara I-premessa 281 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Taht it-titolu “Strategija ta’ provvista’, AZ indika b’'mod partikolari li “[s]-swieq li
ghandhom skadenza fil-qrib tal-privattiva jew li ghandhom bzonnijiet strategici
specjali ([perezempju] l-Isvezja) ghandhom jinghataw prijorita fir-rigward tal-
provvista tal-Losec MUPS”.

Fl-ahhar nett, taht it-titolu “Rakkomandazzjonijiet, AZ indika dan li gej (ara
l-premessa 282 tad-decizjoni kkontestata):

— “[kunfidenzjali];
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— sostituzzjoni shiha hija rrakkomandata;

— huwa importanti li I-ewwel lan¢jar tal-Losec® MUPS ma jsirx f’pajjiz fejn il-prezz
ikun baxx;

— il-Losec® MUPS ma ghandux jigi llanc¢jat fl-Italja/Spanja;

— [kunfidenzjali];

— l-iktar difiza legali qawwija possibbli fis-swieq kollha sabiex Astra tigi mharsa
mill-kompetizzjoni generika indipendentement mill-formulazzjoni”

— II-memorandum tat-22 ta’ Ottubru 1997 bit-titolu “Konsegwenzi tal-istrategija
MUPS — Rapport interim”

Fil-memorandum intern tat-22 ta’ Ottubru 1997, bit-titolu “Konsegwenzi tal-
istrategija MUPS — Rapport interim’, AZ jirrileva, fir-rigward tal-prodotti generici,
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li, “[p]eress li l-applikazzjonijiet ghal-Losec MUPS huma bbazati fuq l-informazzjoni
dwar il-kapsuli, [AZ] ma huwiex se jkun f’pozizzjoni li jirtira d-dokumentazzjoni
fuq il-kapsuli anki jekk l-awtorizzazzjonijiet taghhom fil-pajjizi Ewropej jigu rtirati”
Ghalhekk, hija tikkunsidra li, meta l-eskluzivita tal-informazzjoni dwar il-kapsuli
tiskadi, il-produtturi ta’ prodotti generici jistghu jirreferu ghaliha sakemm juru li
l-prodotti taghhom u l-prodott prezenti fis-sugq, jigifieri -MUPS, huma essenzjalment
simili (ara l-premessa 284 tad-decizjoni kkontestata).

750 Fir-rigward  tal-importazzjonijiet  paralleli, AZ  jipprevedi li, “[jlekk

l-awtorizzazzjonijiet [ta’ tqeghid fis-suq] [tieghu] tal-kapsuli [tal-Losec] jigu rtirati,
jirrizulta f’hafna kazi mir-regoli nazzjonali applikabbli ghall-awtorizzazzjonijiet
paralleli li dawn l-awtorizzazzjonijiet tal-ahhar fir-rigward tal-kapsuli ma jkunux
jistghu jinzammu[; d]an jista’ jkun ikkawzat [...] mill-fatt li l-awtorizzazzjonijiet ta’
importazzjonijiet paralleli jiddependu mill-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni valida ghall-
prodott originali, jew mir-rekwizit li 1-prodott importat ikun ‘l-istess’ bhall-prodott
originali[; hlemm indikazzjonijiet li diversi awtoritajiet Skandinavi generalment
jadottaw din il-pozizzjoni” Filwaqt li rrefera ghax-xenarji ta’ tilwimiet li jista’ jkun
hemm bejn l-importaturi paralleli u l-produttur fir-rigward ta’ jekk l-awtorizzazzjoni
tal-importazzjoni parallela ghandhiex tinzamm jew le, AZ izid li, “[f]din it-tip t&’
sitwazzjoni, huwa dejjem importanti ghall-produttur li juri li l-istrategija tieghu ma
twassalx ghal gsim artifi¢jali tas-suq[; hJuwa, perezempju, importanti li jintwera li
1-[awtorizzazzjonijiet] ghall-formulazzjonijiet il-godda jkunu gew mitluba fil-pajjizi
kollha tal-UE jew li hemm ragunijiet oggettivi ghan-nuqqas ta’ dan” (aral-premessi 283
u 285 tad-decizjoni kkontestata).
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— Dokument “Losec/H199 xenarju” tad-29 ta’ April 1998

Fdokument intern tad-29 ta’ April 1998, bit-titolu “Losec/H199 xenarju’; AZ irrileva
li “I-konverzjoni tal-formulazzjoni [kienet] minghajr precedent” (ara l-premessa 286
tad-decizjoni kkontestata).

— Abbozz ta’ dokument tat-30 ta’ Novembru 1998 ghal-laggha tat-tim inkarigat mill-
qasam terapewtiku GI tal-4 ta’ Dicembru 1998

Imbaghad, fir-rigward tad-dokument tat-30 ta’ Novembru 1998 bit-titolu “Abbozz
ta’ dokument ghal-laqgha tat-tim inkarigat mill-qasam terapewtiku GI tal-
4 ta’ Dicembru 1998” u li jikkoncerna 1-perijodu 1999-2000, AZ indika fih li “[1]-ghan
generali tal-protezzjoni regolatorja [kien] li timpedixxi jew li ddewwem id-dhul ta’
prodotti generici fis-suq” (ara I-premessa 287 tad-dec¢izjoni kkontestata).

Fdan id-dokument, AZ iddeskriva l-azzjonijiet li kien bi hsiebu jiehu jew li kien diga
ha f’certi pajjizi (1-Awstralja, id-Danimarka, il-Finlandja u n-Norvegja) sabiex irendi
inqas facli li wiehed juri l-ezistenza ta’ similarita essenzjali bejn il-prodotti generici
u l-prodott originali. Dawn l-azzjonijiet inkludew il-preparazzjoni minn AZ ta’ fajls
teknici 1i jittrattaw il-kwalita relattiva ta’ ¢erti prodotti generici meta mqabbla mal-
Losec u l-komunikazzjoni ta’ certi fajls lill-awtoritajiet nazzjonali sabiex javzawhom
bil-kwalita hazina tal-prodotti generi¢i anki qabel l-approvazzjoni taghhom,
jew ukoll it-titjib ta’ specifikazzjonijiet tal-Losec fuq bazijiet nazzjonali, b'mod li
l-kwalita tal-prodott originali titjieb u l-konformita tal-prodotti generi¢i ma’ dawn
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l-ispecifikazzjonijiet issir iktar difficli. [kunfidenzjali] (ara l-premessi 289 u 290 tad-
decizjoni kkontestata).

— Dokument li jirrigwarda [-“Pjan ta’ koncessjoni gastrointestinali” tat-
12 ta’ Mejju 1999

78 Fir-rigward tad-dokument tat-12 ta’ Mejju 1999, bit-titolu “Il-pjan ta’ koncessjoni
gastrointestinali, Horizon 1-3, 1999 - 2007 (u lil hinn)’; il-Kummissjoni rrilevat li
dan ikopri l-istrategija ghal zmien twil ghall-qasam terapewtiku gastrointestinali fl-
intier tieghu. Fir-rigward tal-perijodu 1999 - 2002, l-uniku perijodu rilevanti f’dan
il-kaz, u li ghalih sar riferiment fid-dokument bhala “horizon 1’; AZ indika mill-gdid
li “[1]-ghan essenzjali [kien] li d-dhul fis-suq tal-omeprazol generiku jigi prekluz
jew imdewwem permezz tal-estensjoni tal-eskluzivita tal-Losec fis-suq jew billi
l-produtturi ta’ prodotti generici jkunu mehtiega jipproducu iktar informazzjoni u
dokumentazzjoni mal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq”
AZ isemmi tliet principiji li jirregolaw l-azzjonijiet adottati ghal dan il-ghan, u l-ahhar
principju huwa dak li “jizdiedu l-ostakoli teknici, biofarmacewtici u kwalitattivi fir-
rigward tal-prodotti generici” (ara l-premessi 291 sa 293 tad-decizjoni kkontestata).

785 Il-Kummissjoni rrilevat ukoll li dan id-dokument jelenka 1-“azzjonijiet diga adottati” u
dawk li jirrigwardaw il-perijodu “1999 — 2002”. Minn dawn l-azzjonijiet tal-ahhar, AZ
isemmi b'mod partikolari “l-komunikazzjoni ta’ fajls teknici fil-Germanja, fil-Belgju,
fid-Danimarka, fil-Pajjizi 1-Baxxi, fir-Renju Unit u fl-Isvezja[; 1]-ispecifikazzjonijiet
tal-Losec [kellhom jigu] mtejba sabiex joholqu ostakolu addizzjonali lill-omeprazol
generiku” AZ indika wkoll “is-sorveljanza tal-impatt regolatorju tal-bidla ghal-Losec
MUPS fuq l-importazzjonijiet paralleli u s-sostituzzjoni generika” (ara l-premessa 294
tad-decizjoni kkontestata).
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— Dokumenti ta’ strategiji nazzjonali

[I-Kummissjoni rrilevat li diversi kumpanniji ta’” kummercjalizzazzjoni ppreparaw
dokumenti ta’ strategija nazzjonali b’konformita mad-dokumenti ta’ strategija
generali li torigina mill-amministrazzjoni ta’ AZ. Dawn kienu kumpanniji stabbiliti
fil-Finlandja, fin-Norvegja (Ottubru 1998), fil-Pajjizi 1-Baxxi (Ottubru 1998), fid-
Danimarka (Novembru 1998) u fl-Isvezja (Frar 1999). II-Kummissjoni kkunsidrat
li minn faks tad-29 ta’ Mejju 1998 tal-amminstrazzjoni ta’ AZ, li rrakkomandat
l-adozzjoni ta’ dawn l-istrategiji nazzjonali sabiex “jigi Zgurat, sa fejn possibbli, li ebda
generiku ma jidhol [fis-suq]’ jirrizulta li 1-preparazzjoni tal-istrategija nazzjonali
Daniza, dik Finlandiza u dik Norvegiza giet ic¢entralizzata minn AZ fl-Isvezja (ara
l-premessa 296 tad-decizjoni kkontestata).

Mid-deskrizzjoni u mis-siltiet i¢¢itati mill-Kummissjoni tad-dokumenti li jesponu
l-istrategija LPP fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja, fit-2 ta’ Novembru u
t-23 ta’ Novembru 1998, u s-26 ta’ Frar 1999, rispettivament, jirrizulta li AZ kien jaf
bit-theddida kompetittiva lil-introduzzjoni ta’ prodotti generici kienet tirrapprezenta,
li holqot ir-riskju, skont AZ, li dan jitlef il-parti l-kbira tas-suq, li jitbaxxew il-
prezzijiet u li 1-ksib ghall-esomeprazol ta’ prezz li jkun f’livell komparabbli ghal dak
tal-kapsuli tal-Losec isir iktar difficli, fid-dawl tal-prattika tal-awtoritajiet nazzjonali,
partikolarment dawk Norvegizi, li jiffissaw il-prezzijiet u l-livelli ta’ rimbors
briferiment ghall-prodotti komparabbli li ghandhom l-irhas prezz fis-suq. Dawn
id-dokumenti jenfasizzaw l-importanza tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-esomeprazol
qabel l-introduzzjoni fis-suq tal-omeprazol generiku (ara l-premessi 298 sa 301 tad-
decizjoni kkontestata).

Ghalhekk, il-Kummissjoni kkonstatat li d-dokumenti tal-istrategiji LPP nazzjonali
kienu essenzjalment orjentati kontra l-introduzzjoni tal-kapsuli generici kif ukoll
kontra l-importazzjonijiet paralleli. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni kkonstatat
li, fid-dokument Norvegiz dwar l-istrategija LPP, gie previst li, wara l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fl-1 ta’ Novembru 1998,
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il-konverzjoni “tirriproduci s-sitwazzjoni li kien hemm mal-introduzzjoni tal-MUPS®
minn Astra Danimarka” u li “I-kummerc¢ parallel tal-kapsuli tal-Losec® jonqos b'mod
gradwali u jigi kwazi inezistenti mill-1 ta’ Frar 1999” (ara l-premessa 302 tad-decizjoni
kkontestata).

— Implementazzjoni effettiva tal-istrategija LPP

I[I-Kummissjoni kkonstatat li, fid-Danimarka, pajjiz li fih il-privattiva fuq is-sustanza
tal-omeprazol tiskadi f’April 1999, il-lan¢jar tal-Losec MUPS sehh fid-9 ta’ Marzu, it-
talba ghall-irtirar fid-19 ta’ Marzu u l-irtirar innifsu fis-6 ta’ April 1998. Fil-Finlandja,
pajjiz li fih i¢-CPS kien qed jirriskja li jigi rrevokat u 1-privattiva fuq is-sustanza kienet
se tiskadi f’April 1999, il-lan¢jar tal-Losec MUPS sehh fI-20 ta’ Mejju, it-talba ghall-
irtirar fit-28 ta’ Settembru u l-irtirar innifsu fl-1 ta’ Ottubru 1998. Fin-Norvegja,
pajjiz li fih i¢-CPS kien qed jirriskja wkoll li jigi rrevokat u l-privattiva fuq is-sustanza
kienet se tiskadi f’April 1999, il-lancjar tal-Losec MUPS sehh fl-1 ta’ Settembru
u fl-1 ta’ Novembru, it-talba ghall-irtirar fit-12 ta’ Ottubru u l-irtirar innifsu
fl-1 ta’ Dicembru 1998. Fl-Isvezja, pajjiz li fih i¢-CPS kellu jiskadi fi Frar 2002 jew fi
Frar 2003 (skont l-informazzjoni divergenti indikata f’dan ir-rigward fin-nota ta’ giegh
il-pagna Nru 398 u fil-premessa 313 tad-decizjoni kkontestata), il-lan¢jar tal-Losec
MUPS sehh fit-2 ta’ Frar u fl-1 ta’ Awwissu, it-talba ghall-irtirar fl-20 ta’ Awwissu 1998
u l-irtirar innifsu fl-1 ta’ Jannar 1999 (ara l-premessa 304 tad-decizjoni kkontestata).

Fil-Germanja, pajjiz li fih huwa rriskja li jitlef i¢-CPS tieghu fuq l-omeprazol
f’April 1999, AZ illan¢ja 1-Losec MUPS fl-1 ta’ Dicembru 1998 u rtira mis-sugq it-tliet
formulazzjonijiet ta’ kapsuli ’Marzu u f’Ottubru 1999 u f’Dicembru 2002. Fil-Pajjizi
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1-Baxxi, AZ illan¢ja I-Losec MUPS f’Mejju 1999 u rtira mis-suq il-kapsuli tal-Losec
f’Dicembru 1999. Fir-Renju Unit, AZ illanc¢ja I-Losec MUPS fis-27 ta’ Settembru 1999
u rtira inizjalment mis-suq il-kapsuli tal-Losec f’Settembru/Ottubru 1999, izda
introduc¢ihom mill-gdid f’Di¢cembru 1999 wara l-impossibbilta min-naha tal-ispizjara
li jipprovduhom meta l-preskrizzjonijiet kienu jirreferu ghall-kapsuli. Fil-Belgju,
AZ introduca 1-Losec MUPS fl-1 ta’ Dicembru 2000 u rtira l-kapsuli tal-Losec
f’Settembru 2001 u f’Settembru 2002. Fl-Irlanda, AZ introduca fis-suq il-Losec
MUPS fl-1 ta’ Novembru 1999 u rtira mis-suq il-kapsuli fl-istess data. II-Kummissjoni
pprecizat li, fit-13 ta’ Dicembru 2002, l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq ma sehhx jew ma ntalabx fil-pajjizi 1-ohra ghajr l-erba’ “pajjizi nordici’, jigifieri
d-Danimarka, il-Finlandja, in-Norvegja u l-Isvezja (premessa 305 tad-decizjoni
kkontestata).

— Effetti tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq

701 Fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li, fid-Danimarka, il-kumpanniji
li ressqu Iment ressqu applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal
verzjoni generika tal-Losec fit-23 ta’ Frar, li l-agenzija farmacewtika Daniza akkordat
fit-30 ta’ Novembru 1998. Fis-27 ta’ April 1999, AZ ipprezenta appell mid-dec¢izjoni
tal-agenzija farmacewtika Daniza, peress li kkunsidra li I-punt 8(a)(iii) tat-tielet
paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 kien jezigi li I-prodott ta’ riferiment ikun
fil-fatt ikkummercjalizzat mhux biss meta l-produttur ta’ prodotti generici jressaq
l-applikazzjoni tieghu ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, izda wkoll meta
l-awtorita nazzjonali taghti d-decizjoni taghha fuq l-applikazzjoni (ara I-premessa 307
tad-decizjoni kkontestata).
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FJannar 2000, AZ irnexxielu jikseb ingunzjoni kontra l-kummer¢jalizzazzjoni
tal-prodott tal-kumpannija li ressqet ilment billi invoka l-privattiva tieghu fuq il-
formulazzjoni. AZ nghata wkoll din l-ingunzjoni fil-konfront ta’ zewg kompetituri
ohra (GEA/Hexal u Biochemie), f’Marzu 2001 u f’Ottubru 2003 rispettivament
(premessa 309 tad-decizjoni kkontestata).

Fit-30 ta’ Settembru 1998, l-agenzija farmacewtika Daniza cahdet applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq imressqa fl-ambitu tal-procedura mqassra
ghal prodott generiku, minhabba li din I-applikazzjoni giet imressqa wara l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-Losec, li sar fis-6 ta’ April 1998 u li,
konsegwentement, din ma kinitx tissodisfa r-rekwiziti tal-punt 8(a)(iii) tat-tielet
paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65. Sussegwentement, fit-23 ta’ Mejju 2001,
-@stre Landsret (il-qorti regjonali Daniza) ressqet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
domanda preliminari sabiex tigi ddeterminata l-interpretazzjoni li kellha tinghata
lid-Direttiva 65/65. Fil-25 ta’ Mejju 2001, Ratiopharm kisbet awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ghal verzjoni generika tal-kapsuli tal-omeprazol, briferiment ghal-
Losec MUPS. Madankollu, din l-impriza kellha tipprovdi r-rizultati ta’ certi testijiet
supplementarji (premessa 310 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli, il-Kummissjoni rrilevat, fid-decizjoni
kkontestata, li, f'dokument intern, il-bord amministrattiv ta’ AZ Danimarka kkonstata
li l-irtirar tal-Losec mis-suq f’April 1998 eskluda l-importazzjonijiet paralleli. Skont
il-Kummissjoni, il-bord amministrattiv kkonstata li “l-Losec [kien] lahaq l-ahjar
rizultat sa issa” (premessa 311 tad-decizjoni kkontestata).

Fl-Isvezja, wahda mill-kumpanniji li ressqu Iment kisbet awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghall-kapsuli taghha tal-omeprazol generiku fid-29 ta’ Dicembru 1998, tlitt
ijjiem qabel ma kellu effett l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-
kapsuli tal-Losec. Dan l-omeprazol generiku gie llan¢jat fis-suq f’Mejju 2000.
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Madankollu, fuq talba ta’ AZ, il-Qorti ta’ Stokkolma harget ingunzjoni kontra I-bejgh
ta’ dan il-prodott generiku fis-17 ta’ Novembru 2000, fuq il-bazi ta¢-CPS Svediz li
AZ kellu ghall-omeprazol sodju, validu sal-15 ta’ Novembru 2002. II-Kummissjoni
rrilevat li r-raguni li ghaliha din l-ingunzjoni ma kinitx ibbazata fuq i¢-CPS Svediz
ghall-omeprazol kienet marbuta mal-fatt li, wara l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-Losec bleffett mill-1 ta’ Jannar 1999, l-agenzija tal-privattivi Svediza
rrevokat i¢-CPS li AZ kellu ghall-omeprazol. Madankolly, il-qorti tal-appell tal-
privattivi lagghet l-appell ipprezentat minn AZ, billi kkunsidrat li 1-awtorizzazzjoni
1-gdida ta’ tqeghid fis-suq ghal-Losec MUPS kienet suffi¢jenti sabiex izzomm fis-sehh
ic-CPS Svediz ta’ AZ ghall-omeprazol, li kellu d-data tal-iskadenza ffissata, skont dak
indikat fil-premessa 313 tad-decizjoni kkontestata, ghall-4 ta’ Frar 2003.

FJannar 2003, zewg produtturi ohra ta’ prodotti generici, Biochemie et Ratiopharm,
kisbu awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq u, fi Frar 2003, illan¢jaw verzjonijiet
generici tal-kapsuli tal-omeprazol. AZ ressaq azzjonijiet legali kontra dawn il-
kumpanniji fuq il-bazi ta’ ksur tal-privattiva tieghu fuq il-formulazzjoni (premessi 312
u 313 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli, l-agenzija ta’ prodotti farmacewtici Svedizi
rrevokat l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec, li kellu effett fl-1 ta’ Jannar 1999. Fuq talba
ta’ importatur parallel, l-agenzija Svediza tat estenzjoni ta’ sitt xhur ghall-perijodu
ta’ validitd tal-awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni, jigifieri sat-30 ta’ Gunju 1999
(premessi 314 u 315 tad-decizjoni kkontestata).
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L-importaturi paralleli ressqu azzjoni kontra r-revoka mill-agenzija tal-
awtorizzazzjonijiet ta' importazzjoni Svedizi, li wasslet ghal proceduraamministrattiva
quddiem il-qorti ta’ Uppsala, imbaghad quddiem il-kammarrétt (Qorti tal-Appell
Amministrattiva, l-Isvezja), u din tal-ahhar tat sentenza favur AZ fis-26 ta’ Frar 1999.
Imbaghad, din il-procedura tressqet quddiem ir-Regeringsritten (Qorti Suprema
Amministrattiva, I-Isvezja), li ghamlet lill-Qorti tal-Gustizzja domanda preliminari
(premessi 316 u 317 tad-decizjoni kkontestata).

Fir-rigward tan-Norvegja, il-Kummissjoni rrilevat li I-kumpannija li ressqet ilment
ipprezentat applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-kapsuli
tal-omeprazol qabel l-irtirar effettiv tal-awtorizzazzjoni tal-Losec u kisbitha
fl-1 ta’ Novembru 1999, li ppermettitilha li tillancja I-prodott fis-suq fl-istess xahar.
Madankollu, il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott generiku giet prekluza
wara li nghatat ingunzjoni fuq il-bazi tal-privattiva fuq il-formulazzjoni li AZ kellu,
f’Mejju 2000. Fit-2 ta’ Lulju 2001, verzjoni generika ohra tal-kapsuli tal-omeprazol
irciviet awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (premessa 320 tad-decizjoni kkontestata).

Mill-1998, l-importazzjonijiet paralleli nagsu hafna izda ma waqfux kompletament.
Fil-fatt, l-agenzija ta’ kontroll farmacewtiku Norvegiza tat awtorizzazzjonijiet ta’
importazzjoni ta’ kapsuli tal-Losec fuq il-bazi ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq tal-Losec MUPS, li kienu huma stess ibbazati fuq l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kapsuli (premessa 321 tad-decizjoni kkontestata).

II - 3135



802

803

SENTENZA TAL-1.7.2010 — KAWZA T-321/05

Fuq in-natura abbuziva tal-imgiba ta’ AZ

— Fuq l-istrategija LPP

Qabelxejn, fir-rigward tal-istrategija LPP, ir-rikorrenti jikkummentaw fuq il-
konstatazzjonijiet fattwali tal-Kummissjoni fil-premessi 266 sa 303 tad-decizjoni
kkontestata u ma jagblux li din l-istrategija zviluppata minn AZ hija oggezzjonabbli
fid-dawl tal-Artikolu 82 KE.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li mid-dokumentazzjoni kollha migbura mill-
Kummissjoni jirrizulta li, qabel l-iskadenza tal-privattivi fuq is-sustanza fir-rigward
tal-kapsuli tal-Losec, AZ kien jaf bit-theddida li d-dhul fis-suq ta’ prodotti generici
kellu fuq il-bejgh u I-livell tal-prezzijiet tal-kapsuli tal-Losec u bil-htiega li jirreagixxi
sabiex jevita d-deterjorazzjoni sinjifikattiva tal-pozizzjoni kompetittiva tieghu. Ghal
dan il-ghan, AZ zviluppa l-istrategija LPP, li hija bbazata fuq tliet elementi, jigfieri,
fl-ewwel lok, estensjonijiet tal-firxa ta’ prodotti tal-Losec inkluz il-Losec MUPS, fit-
tieni lok, il-holqgien ta’ ostakoli teknici u regolatorji intizi sabiex idewmu d-dhul ta’
prodotti generi¢i fis-suq u, fit-tielet lok, l-introduzzjoni ta’ prodott ta’ generazzjoni
gdida, l-esomeprazol (jew “Losec H199/18”), li kien mistenni jiddistingwi ruhu
mill-omeprazol generiku permezz ta’ benefi¢¢ji klini¢i sinjifikattivi (ara 1-punti 761
sa 765 iktar il fuq). Din l-istrategija kellha essenzjalment 1-ghan li tillimita t-tnaqqis
fil-volum ta’ bejgh tal-Losec [kunfidenzjali]. It-trasferiment tal-bejgh lejn il-Losec
MUPS u l-holgien ta’ ostakoli teknic¢i u regolatorji kienu ghalhekk intizi sabiex
jillimitaw id-dhul ta’ prodotti generi¢i u ta’ importazzjonijiet paralleli qabel il-lancjar
tal-esomeprazol (ara l-punti 765 u 767 iktar il fuq).
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Ghandu jigi osservat li l-preparazzjoni minn impriza, anki f’pozizzjoni dominanti,
ta’ strategija li ghandha l-ghan li timminimizza t-tnaqqis tal-bejgh taghha u li tkun
f’pozizzjonili tiffac¢ja l-kompetizzjoni minn prodotti generici hija legittima u taqa’ fl-
ambitu normali tal-kompetizzjoni, sakemm I-imgiba prevista ma tmurx lil hinn mill-
prattiki li jagghu fl-ambitu ta’ kompetizzjoni fuq il-merti, b’'mod li tkun ta’ benefic¢ju
ghall-konsumaturi.

Issa, il-Kummissjoni ma tipprovdi xejn, fid-decizjoni kkontestata, fir-rigward tal-
kompatibbilta mal-Artikolu 82 KE tal-azzjonijiet kollha previsti fl-ambitu tat-tliet
principji li fughom hija bbazata l-istrategija LPP. L-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
identifikat mill-Kummissjoni jikkonsisti biss fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien
mal-konverzjoni tal-bejgh tal-kapsuli tal-Losec ghal-Losec MUPS, jigifieri l-lan¢jar
tal-Losec MUPS u l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec (ara l-premessa 860 tad-
decizjonikkontestata). Bdanil-mod,l-argumenti tar-rikorrentiintizisabiex jiddefendu
1-konformita tal-azzjonijiet kollha previsti fl-istrategija LPP mal-Artikolu 82 KE huma
irrilevanti inkwantu ma ghandhomx rabta mal-imgiba oggezzjonata.

— Fuq in-natura abbuziva tal-imgiba oggezzjonata

Imbaghad, fir-rigward tal-imgiba abbuziva, ghandu jigi mfakkar li l-imgiba
kklassifikata mill-Kummissjoni bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti tikkonsisti fl-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja, flimkien mal-konverzjoni tal-bejgh ta’ kapsuli tal-Losec
ghal-Losec MUPS, jigifieri l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec u l-introduzzjoni
fis-suq tal-Losec MUPS.
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Kif il-Kummissjoni esponiet bi twegiba ghad-domandi tal-Qorti Generali u matul is-
seduta, minkejja li hija ddefinixxiet l-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti bhala 1-ghaqda
flimkien ta’ dawn l-elementi, l-element centrali tieghu jikkonsisti fl-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec, filwaqt li 1-konverzjoni
tal-bejgh tal-kapsuli tal-Losec ghal-Losec MUPS ikkostitwixxiet il-kuntest li fih sar
l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li I-konverzjoni tal-bejgh tal-kapsuli tal-Losec
ghal-Losec MUPS, jigifieri l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec u l-introduzzjoni
fis-suq tal-Losec MUPS, ma kinitx ta’ natura, fiha nfisha, li tipproduc¢i l-effetti
antikompetittivi allegati mill-Kummissjoni f’dan il-kaz, li huma l-holgien ta’ ostakoli
regolatorji ghad-dhul tal-omeprazol generiku fis-suq u ghall-importazzjonijiet
paralleli ta’ kapsuli tal-Losec.

Fil-fatt, fir-rigward tal-prodotti medi¢inali generici, il-Qorti tal-Gustizzja pprovdiet
li, sabiex awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tkun tista’ tinghata fuq il-bazi tal-
pro¢edura mgqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4
tad-Direttiva 65/65, huwa mehtieg biss li l-informazzjoni u d-dokumenti kollha li
jirrigwardaw il-prodott medi¢inali ta’ riferiment jibqghu ghad-dispozizzjoni tal-
awtorita kompetenti kkoncernata mill-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, minghajr
ma huwa mehtieg li -prodott medi¢inali ta’ riferiment ikun fil-fatt ikkummeré¢jalizzat
(sentenza AstraZeneca, punt 617 iktar ’il fuq, punt 27). Ghalhekk, il-fatt li l-prodott
medicinali ta’ riferiment ikun gie rtirat mis-suq ma jostakolax l-uzu tal-procedura
mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal- Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65.
Bl-istess mod, il-lan¢jar tal-Losec MUPS ma jistax jikkostitwixxi ostakolu ghall-uzu
tal-proc¢edura mqassra ghal prodotti farmacewtici li huma essenzjalment simili ghall-
kapsuli tal-Losec.
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Barra minn hekk, fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli, ghandu jigi osservat li,
fid-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni ma kkunsidratx li l-irtirar mis-suq tal-
kapsuli tal-Losec u l-introduzzjoni fis-suq tal-Losec MUPS kienu ta’ natura li jwasslu
lill-awtoritajiet nazzjonali sabiex jirrevokaw l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni
parallela ghall-kapsuli tal-Losec. Min-naha l-ohra, hija rrilevat, fil-premessa 264
tad-decizjoni kkontestata, li l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni parallela kienu
tradizzjonalment ibbazati fuq l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ezistenti tal-
ispecjalita farmacewtika inkwistjoni. Konsegwentement, huwa biss l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq li jista; ipotetikament, ikun ta’ natura li jwassal
lill-awtoritajiet nazzjonali sabiex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni
parallela. Mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li dan kien il-kaz fil-Finlandja u fl-
Isvezja, pajjizi li fihom l-awtoritajiet nazzjonali rrevokaw l-awtorizzazzjonijiet ta’
importazzjoni parallela wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq.

Ghalhekk, fid-dawl tal-fatt li, fil-kaz inezami, l-imgiba li tista’ tigi kklassifikata
bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti tikkonsisti essenzjalment fl-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, li huwa, ipotetikament, I-uniku element li jista’
jipproduci l-effetti antikompetittivi allegati mill-Kummissjoni, ghandu jigi kkonstatat
li huma irrilevanti l-argumenti tar-rikorrenti bbazati, essenzjalment, fuq il-fatt, minn
naha, lil-Losec MUPS gie introdott fis-suq peress li dan kien jikkostitwixxi prodott ta’
kwalita ahjar u, min-naha l-ohra, li I-kapsuli tal-Losec gew irtirati mis-suq minhabba
l-fatt li l-kumpanniji ta” kummerd¢jalizzazzjoni lokali kkunsidraw, b'mod partikolari
wara diversi studji tas-suq u studju dwar il-preferenzi tal-konsumaturi, li kien
preferibbli li jinzamm biss prodott wiehed fis-suq. Fil-kaz inezami, ma hemmx lok,
fil-fatt, li AZ jigi kkritikat minhabba li llan¢ja l1-Losec MUPS jew minhabba li rtira mis-
suq il-kapsuli tal-Losec, peress li dawn l-azzjonijiet ma humiex ta’ natura li joholqu
ostakoli regolatorji ghad-dhul li ghalihom il-Kummissjoni oggezzjonat, li jistghu
jdewmu jew jimpedixxu l-introduzzjoni tal-prodotti generi¢i u l-importazzjonijiet
paralleli.

Min-naha l-ohra, ghandu jigi kkunsidrat li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq tal-kapsuli tal-Losec ma jistax jigi kkunsidrat bhala mgiba li taqa’ fl-ambitu
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tal-kompetizzjoni fuq il-merti. Kif gie rrilevat fil-punt 675 iktar ’il fuq, din l-imgiba
ma ssib ebda bazi fil-protezzjoni legittima ta’ investiment intiz sabiex jikkontribwixxi
ghall-kompetizzjoni fuq il-merti, peress li AZ ma kellux iktar id-dritt eskluziv li juza
r-rizultati tat-testijiet farmakologici, tossikologi¢i u klini¢i. Barra minn hekk, ir-
rikorrenti ma jressqu ebda prova li tippermetti li jigi kkunsidrat li dan l-irtirar kien
necessarju, jew anki utli, ghall-introduzzjoni fis-suq tal-Losec MUPS, jew ukoll ghall-
konverzjoni tal-bejgh tal-kapsuli tal-Losec ghal-Losec MUPS. Ghalhekk, minghajr
hsara ghall-kwistjoni ta’ jekk il-Kummissjoni wrietx b’'mod suffi¢jenti skont il-ligi li
l-kuntest oggettiv li fih sehhet l-imgiba oggezzjonata jippermetti li jigi kkunsidrat li
din kienet ta’ natura li tirrestringi 1-kompetizzjoni, ghandu jigi rrilevat li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec kien l-uniku element tal-
imgiba identifikata mill-Kummissjoni li seta, fejn applikabbli, johloq ostakoli ghad-
dhul fis-suq ta’ prodotti generic¢i u ghall-importazzjonijiet paralleli.

Ir-rikorrenti jallegaw b'mod ripetittiv li ebda prova ma tinkludi b'mod esplicitu
l-indikazzjoni li AZ applika strategija “malevolenti” jew “intenzjonali” fid-
Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja bil-ghan li jhassar l-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq sabiex idewwem id-dhul fis-suq ta’ prodotti generici u sabiex
jimpedixxi l-importazzjonijiet paralleli. Fdan ir-rigward, huwa suffi¢jenti li jitfakkar
lil-kuncett ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ghandu kontenut oggettiv u ma jehtiegx
l-istabbiliment ta’ intenzjoni li ssir hsara (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Aéroports
de Paris vs II-Kummissjoni, punt 309 iktar il fuq punt 173). Issa, huwa pacifiku li
AZ ghamel dan l-irtirar fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja. Ghalhekk, 1-allegat
nuqgqas ta’ intenzjoni malevolenti wara din l-imgiba ma jistax jikkostitwixxi ostakolu
ghall-klassifikazzjoni ta’ din l-imgiba mill-Kummissjoni bhala abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti ladarba stabbilit li, fid-dawl tal-kuntest oggettiv ta’ din l-imgiba, din
kienet ta’ natura li ddewwem jew timpedixxi l-introduzzjoni ta’ prodotti generici u
l-importazzjonijiet paralleli.
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sia Fi kwalunkwe kaz, mid-dokumenti li fughom il-Kummissjoni tibbaza ruhha
jirrizulta li AZ ried, permezz ta’ dan l-irtirar, jostakola l-introduzzjoni ta’ prodotti
generi¢ci u l-importazzjonijiet paralleli. Mid-dokument li jesponi l-istrategija
MUPS, tat-3 ta’ Ottubru 1997 (ara l-punt 776 iktar ’il fuq), u mill-memorandum
tat-22 ta’ Ottubru 1997 fuq il-konsegwenzi tal-istrategija MUPS (ara l-punt 780
iktar il fuq), jirrizulta b'mod partikolari li AZ kien jaf bl-utilita li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec seta’ jkollu sabiex ikabbar
l-ostakoli ghad-dhul ta’ natura regolamentari, kemm fir-rigward tal-introduzzjoni ta’
prodotti generié¢i fis-suq kif ukoll fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli. Dawn id-
dokumenti juru wkoll li AZ kien jaf li l-azzjoni prevista setghet taqa’ taht ir-regoli
Ewropej tal-kompetizzjoni u tal-moviment liberu tal-merkanzija. Barra minn hekk,
il-Kummissjoni rrilevat, fil-premessa 302 tad-decizjoni kkontestata, li, fid-dokument
Norvegiz fuq l-istrategija LPP, AZ ried jirtira l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq
tal-kapsuli tal-Losec sabiex iwaqqaf l-importazzjonijiet paralleli u jirrendihom “kwazi
inezistenti mill-1 ta’ Frar 1999” (ara l-punt 788 iktar ’il fuq).

si5  Ir-rikorrenti jsostnu wkoll li AZ ma ghandux ikun obbligat jipprotegi l-interessi tal-
kumpanniji li jikkummerc¢jalizzaw prodotti generici jew tal-importaturi paralleli billi
jzommu fis-sehh l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq.

sie  Madankollu, ghandu jigi osservat li n-nuqqas ta’ obbligu fuq impriza f’pozizzjoni
dominantili tipprotegi l-interessi ta’ kumpanniji kompetituri ma jirrendix kompatibbli
mal-Artikolu 82 KE prattiki implementati biss ghall-finijiet ta’ eskluzjoni tal-
kompetituri. Fil-fatt, is-semplici rieda ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti li tipprotegi
l-interessi kummer¢jali taghha u li tipprotegi lilha nfisha mill-kompetizzjoni minn
prodotti generic¢i u importazzjonijiet paralleli ma tiggustifikax l-imgiba taghha li
tirrikorri ghal prattiki li ma jagghux fl-ambitu tal-kompetizzjoni fuq il-merti.
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Kif gie indikat fil-punt 672 iktar ’il fuq, fin-nuqqas ta’ ragunijiet marbuta mal-
interessi legittimi ta’ impriza involuta f’kompetizzjoni fuq il-merti u fin-nuqqas ta’
gustifikazzjonijiet oggettivi, impriza f’pozizzjoni dominanti ma tistax tuza proceduri
regolatorji biss b'mod li timpedixxi jew li tirrendi iktar difficli d-dhul ta’ kompetituri
fis-suq.

— Fuq in-natura centralizzata tal-istrategija li minnha johrog l-abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-kunsiderazzjoni tal-Kummissjoni li l-imgiba abbuziva
hija rizultat ta’ decizjoni adottata fil-livell centrali, mid-dirigenti ta’ AZ. F'dan
ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li huwa pacifiku li l-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati huma mizmuma 100 % minn AZ (ara I-premessa 8
u n-nota ta’ qiegh il-pagna 10 tad-decizjoni kkontestata). Issa, id-dritt tal-
kompetizzjoni Komunitarju jirrikonoxxi l-fatt li diversi kumpanniji li jkunu jiffurmaw
parti mill-istess grupp jikkostitwixxu entita ekonomika, u ghaldagstant impriza fis-
sens tal-Artikoli 81 KE u 82 KE, jekk il-kumpanniji kkoncernati ma jiddeterminawx
b’mod awtonomu l-imgiba taghhom fis-suq (sentenza Michelin vs II-Kummissjoni,
punt 334 iktar il fuq, punt 290).

Sa fejn, b'dan l-argument, ir-rikorrenti jintendu jikkontestaw l-ezistenza ta’ abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti, ghandu jigi osservat li, anki jekk stabbilit, il-fatt allegat
minnhom li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq li sehh fid-Danimarka,
fin-Norvegja u fl-Isvezja kien rizultat ta’ procedura decizjonali decentralizzata, ma
ghandu, b'mod ipotetiku, ebda effett fuq il-klassifikazzjoni mill-Kummissjoni tal-
imgiba inkwistjoni bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti. Fil-fatt, sabiex imgiba
partikolari tkun tista’ tigi kklassifikata bhala abbuz fis-sens tal-Artikolu 82 KE, ma
huwiex mehtieg li din issehh skont strategija elaborata mid-dirigenti tal-grupp, jew
li din tigi adottata bl-intenzjoni stabbilita li I-kompetizzjoni tigi restritta. Imgiba ta’
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kumpannija li tifforma parti mill-entita ekonomika li tikkostitwixxi l-grupp tista’
wkoll tikser 1-Artikolu 82 KE.

Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni ssostni, fid-dawl tal-fatt li l-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni huma kompletament mizmuma minn AZ, ma huwiex mehtieg
lijigi ezaminatjekk AZ setax jinfluwenza b’'mod determinantil-politika tal-kumpanniji
sussidjarji, billi dawn tal-ahhar isegwu necessarjament politika mahsuba mill-istess
korpi statutorji li jiddeterminaw il-politika tal-kumpannija parent (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza AEG-Telefunken vs Il-Kummissjoni, punt 719 iktar ’il fuq, punt 50; is-
sentenza tal-Qorti Generali tal-20 ta’ April 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij et vs
I[I-Kummissjoni, T-305/94 sa T-307/94, T-313/94 sa T-316/94, T-318/94, T-325/94,
T-328/94, T-329/94 u T-335/94, Gabra p. 11-931, punti 961 u 984).

B'mod sussidjarju, ghandu jigi rrilevat li, minkejja li I-Kummissjoni ma stabbilixxietx,
fuq il-bazi ta’ provi dokumentarji, li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja sar fuq il-bazi ta’ struzzjonijiet
specifi¢i f'dan is-sens mill-amministrazzjoni ta’ AZ, jibqa’ 1-fatt li dan l-irtirar jaqa’
perfettament fl-ambitu tal-istrategija ppreparata minn AZ fil-livell ¢entrali. Fdan
ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li d-dokumenti kollha li 1-Kummissjoni semmiet
joriginaw mill-amministrazzjoni centrali ta’ AZ u jindikaw l-involviment qawwi tad-
dirigenti ta’ AZ. Ghalhekk, l-istrategija LPP tad-29 ta’ April 1997 giet ippreparata
fil-livell ¢entrali u 1-kwistjonijiet specifici fir-rigward tal-implementazzjoni taghha
gew ukoll studjati f'dan il-livell. Dan jirrizulta, b'mod partikolari, mill-minuti
tal-laggha tat-18 ta’ Settembru 1997, bit-titolu “Losec MUPS i Europa — ‘Brain
Storming” (ara I-punt 771 iktar il fuq), tad-dipartiment tal-privattivi, fl-Isvezja, mid-
dokument dwar l-istrategija MUPS tat-3 ta’ Ottubru 1997 (ara l-punt 773 iktar il
fuq), ta’ Astra Haissle, fl-Isvezja, mill-memorandum tat-22 ta’ Ottubru 1997, bit-titolu
“Konsegwenzi tal-istrategija MUPS — Rapport interim” (ara l-punt 779 iktar ’il fuq), li
l-awtur tieghu huwa membru tad-dipartiment legali ta’ AZ, jew ukoll mid-dokument
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tat-12 ta’ Mejju 1999 bit-titolu “II-pjan ta’ koncessjoni gastrointestinali” (ara l-punt 784
iktar il fuq), ta’ Astra Héssle. Fil-fatt, dawn l-erba’ dokumenti juru li I-possibbilta tal-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec giet mahsuba
fil-livell ¢entrali ta’ AZ u li I-konsegwenzi ta’ tali rtirar fuq l-introduzzjoni ta’ prodotti
generic¢i u fuq l-importazzjonijiet paralleli gew ezaminati f’'dan il-livell (ara b'mod
iktar partikolari l-punti 776, 779 u 780 iktar ’il fuq).

Barra minn hekk, wiehed ma jistax jichad li 1-faks tad-29 ta’ Mejju 1998, indirizzata
mid-direttur amministrattiv tal-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Svediza (li kien
ukoll parti mill-amministrazzjoni c¢entrali bhala “direttur regjonali ghall-pajjizi tat-
tramuntana”), lid-diretturi amministrattivi tal-kumpanniji ta’ kummercjalizzazzjoni
Danizi, Finlandizi u Norvegizi (ara l-premessa 815 tad-decizjoni kkontestata), turi li
l-amministrazzjonita’ AZ kienet qed issegwi mill-qrib it-tqeghid fis-sehh tal-istrategija
ta’ difiza kontra l-prodotti generici. Fil-fatt, I-awtur ta’ dan id-dokument juri t-thassib
tieghu fir-rigward tan-nuqqas ta’ dinamizmu u ta’ koordinazzjoni tal-kumpanniji ta’
kummer¢jalizzazzjoni lokali fl-implementazzjoni tal-istrategija LPP. Il-pretensjoni
tar-rikorrenti li din il-faks kienet tikkonc¢erna biss l-azzjonijiet legali intizi sabiex
jiddefendu l-privattivi ma tistax tigi accettata fin-nuqqas ta’ prova li tikkorrobora
dan, fid-dawl tal-kuntest ta’ din il-faks, kif jirrizulta mill-provi dokumentarji kollha
ezaminati mill-Kummissjoni.

Barraminnhekk,l-isforzta’koordinazzjonibejnil-kumpannijita’kummercjalizzazzjoni
huwa kkonfermat ukoll mill-ittra tat-22 ta’ Ottubru 1998 indirizzata minn Astra
Norvegja lid-direttur amministrattiv tal-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni
Svediza, li tirreferi ghal “strategija tat-tramuntana tal-privattivi” u li tipprezenta
t-tielet verzjoni tad-dokument li jesponi l-istrategija Norvegiza. Kif il-Kummissjoni
ssostni, din l-ittra turi n-natura interattiva tar-relazzjonijiet bejn il-livelli ¢entrali u
lokali fl-implementazzjoni tal-istrategija fil-livell lokali.
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Fuq in-natura restrittiva ghall-kompetizzjoni tal-imgiba oggezzjonata

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li fir-rigward ta’ mgiba bhalma hija dik inkwistjoni
fil-kaz inezami, li tikkonsisti fl-uzu ta’ proceduri regolatorji minghajr ebda bazi
f’kompetizzjonifuqil-merti, il-provali, fid-dawl tal-kuntest ekonomiku jew regolatorju
taghha, din l-imgiba hija ta’ natura li tirrestringi l-kompetizzjoni hija suffi¢cjenti ghall-
finijiet tal-klassifikazzjoni taghha bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Fil-kaz inezami, fil-punti 675 u 812 iktar ’il fuq gie kkonstatat li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec, minn naha, ma kien isib
ebda bazi fil-protezzjoni legittima ta’ investiment fl-ambitu ta’ kompetizzjoni fuq il-
merti u, min-naha l-ohra, ma kienx mehtieg ghall-konverzjoni tal-bejgh ta’ AZ mill-
kapsuli tal-Losec ghal-Losec MUPS.

Konsegwentement, sa fejn huwa stabbilit li, fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja,
l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kien ta’ natura li jikkostitwixxi
ostakolu ghad-dhul fis-suq ta’ prodotti generici u ghall-importazzjonijiet paralleli,
l-argumenti tar-rikorrenti intizi sabiex jikkontestaw l-effetti li din l-imgiba kellha
fil-prattika ma jistghux jaffettwaw il-klassifikazzjoni tal-imgiba oggezzjonata bhala
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti.

Madankollu, dawn l-argumenti jistghu jqieghdu f'dubju l-fondatezza ta’ din il-
klassifikazzjoni sa fejn ir-rikorrenti jsostnu li l-Kummissjoni ma wrietx b'mod
sufficjenti skont il-ligi li, fid-dawl tal-kuntest oggettiv tal-imgiba oggezzjonata, din
l-imgiba kienet ta’ natura li timpedixxi jew iddewwem l-introduzzjoni fis-suq ta’
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prodotti generici u l-importazzjonijiet paralleli. Ghalhekk, hemm lok li jsir ezami ta’
dan il-punt fid-dawl tal-ilmenti mressqa mir-rikorrenti.

Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-kapacita li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet fis-suq tal-
kapsuli tal-Losec ghandu sabiex jostakola l-introduzzjoni fis-suq ta’ verzjonijiet
generici ta’ kapsuli tal-omeprazol, ghandu jitfakkar li I-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat
li, sabiex applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali
generiku tkun tista’ tigi ttrattata fl-ambitu tal-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)
(iii) tat-tielet paragrafu tal- Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, 1-awtorizzazzjoni ta’ tqgeghid
fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment ghandha tkun fis-sehh tal-inqas fid-data
tal-introduzzjoni ta’ din l-applikazzjoni (sentenza AstraZeneca, punt 617 iktar ’il fuq,
punt 49). Ghalhekk ghandu jigi kkonstatat li l-imgiba ta’ AZ irrendiet indisponibbli
l-procedura mqassra prevista minn din id-dispozizzjoni u kienet, konsegwentment,
ta’ natura li ddewwem l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’
prodotti generici fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja.

Madankollu, ir-rikorrentijsostnulil-kompetituri potenzjali setghu jsegwul-procedura
prevista fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, li
tippermetti lill-applikant juri, biss permezz ta’ riferiment fid-dettall ghal-letteratura
xjentifika ppubblikata, li l-ispecjalita farmacewtika li ghaliha saret applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandha effikac¢ja rrikonoxxuta u livell accettabbli
ta’ sigurta. F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, kif il-Kummissjoni tosserva, li I-fatt li
1-qafas regolatorju joffri triq alternattiva ghall-ksib ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq ma jhassarx in-natura abbuziva tal-imgiba ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti li,
ikkunsidrata oggettivament, ghandha biss 1-ghan li tirrendi indisponibbli I-pro¢edura
mqassra prevista mil-legizlatur fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 u, ghalhekk, li zzomm lill-produtturi ta’ prodotti generici barra mis-
suq ghall-itwal Zmien possibbli u li zzid l-ispejjez taghhom sabiex jagbzu l-ostakoli
ghad-dhul fis-suq.
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar, mill-gdid, li l-imgiba ta’ AZ li tikkonsisti
fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tieghu ma ssib ebda bazi fil-
protezzjoni legittima ta’ investiment intiz sabiex jikkontribwixxi ghall-kompetizzjoni
fuq il-merti, fid-dawl tal-fatt li AZ ma kellux iktar id-dritt eskluziv li juza r-rizultati
tat-testijiet farmakologi¢i, tossikologici u klini¢i li huwa kien ghamel u li l-irtirar ma
kienx mehtieg ghall-konverzjoni tal-bejgh ta’ AZ mill-kapsuli tal-Losec ghal-Losec
MUPS.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li 1-fatt li -Kummissjoni ma kinitx f’pozizzjoni
li tevalwa bi precizjoni d-dewmien ikkawzat lill-kompetituri sabiex ja¢cedu ghas-
suq ma ghandu ebda effett fuq il-kunsiderazzjoni li 1-imgiba inkwistjoni kienet ta’
natura li tirrestringi l-kompetizzjoni, peress li huwa stabbilit li dan l-irtirar kellu
1-konsegwenza li jirrendi indisponibbli I-procedura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii)
tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65.

Barra minn hekk, il-fatt li 1-Artikolu 7 tad-Direttiva 65/65 jipprevedi terminu li
fi kwalunkwe kaz ma jeccedix mitejn u ghaxart ijiem ghall-proceduri tal-ghoti
ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ma jfissirx li d-dewmien ikkawzat lill-
kompetituri sabiex jidhlu fis-suq ma jistax ikun ikbar minn dan it-terminu. Kif il-
Kummissjoni rrilevat fil-premessa 854 tad-decizjoni kkontestata, fin-nuqqas li jigu
informati minn qabel bl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq min-naha
ta’ AZ, il-produtturi ta’ prodotti generici setghu biss ikunu jafu b'dan l-irtirar wara
li dan isehh. Issa, hemm kull raguni ghal xiex wiehed jikkunsidra li huwa biss minn
meta jsiru jafu bdan l-irtirar li l-kompetituri jibdew, b'mod ipotetiku, ir-ricerki
taghhom intizi sabiex jigbru l-letteratura xjentifika ppubblikata ghall-finijiet tal-ksib
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq b’'mod konformi mal-proc¢edura prevista
fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65. Fil-fatt, qabel
ma l-procedura prevista fil-punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 ta’ din
id-direttiva giet reza indisponibbli, il-produtturi ta’ prodotti generi¢i ma kellhom
ebda raguni ghal xiex jipprevedu l-uzu tal-procedura li tirrigwarda l-letteratura
ppubblikata.
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Kif il-Kummissjoni ssostni, ghandu wkoll jigi enfasizzat li, ghajr il-procedura prevista
fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, il-proceduri
bhal dik ibbazata fuq il-letteratura ppubblikata jew ukoll il-procedura ibrida,
proc¢edura intermedjarja bejn il-procedura shiha ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq u l-procedura prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65, jirrikjedu li jigu sodisfatti kundizzjonijiet li jmorru lil hinn minn dawk
rikjesti mill-pro¢edura prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tal-
imsemmija direttiva, bhal dik tal-produzzjoni ta’ informazzjoni addizzjonali. Dawn
il-proceduri l-ohra huma ghalhekk iktar oneruzi ghall-produtturi ta’ prodotti generi¢i
u jdumu necessarjament iktar mill-pro¢edura mqassra prevista fil-punt 8(a)(iii) tat-
tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65.

Ghalhekk, I-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kien ta’ naturali ppermetta
lil AZ idewwem, tal-inqas b'mod temporanju, il-pressjoni tal-kompetizzjoni kbira
li I-prodotti generici kellhom jezerc¢itaw fuqu. Issa, mid-dokumenti interni ta’ AZ
ezaminati mill-Kummissjoni jirrizulta li tali dewmien seta’ kien ta’ utilita kbira ghal
AZ, sabiex jiggarantixxi l-oghla prezzijiet possibbli sakemm jigi introdott fis-suq
l-esomeprazol bi prezz vantagguz (ara l-punti 765 u 767 iktar il fuq). Barra minn
hekk, fid-dawl tal-volumi ta’ bejgh involuti, kull dewmien ghad-dhul ta’ prodotti
generici fis-suq kien importanti ghal AZ (ara I-punt 764 iktar ’il fuq).

Mill-premess jirrizulta li I-fatt invokat mir-rikorrenti, li I-kompetituri ta’ AZ setghu
jiksbu awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq permezz tal-procedura tal-letteratura
ppubblikata, ma huwiex suffi¢jenti sabiex inehhi n-natura abbuziva tal-imgiba li
tikkonsisti b'mod partikolari fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-
kapsuli tal-Losec, peress li din hija biss ta’ natura li teskludi mis-sugq, tal-inqas b'mod
temporanju, lill-produtturi kompetituri ta’ prodotti generici.
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Barra minn hekk, il-fatt, invokat mir-rikorrenti, li AZ, minn naha, zamm fl-Isvezja
privattivafuqil-preparazzjonisal-2007, kifukoll CPSfuql-omeprazolsodjuus-sustanza
tal-omeprazol sal-4 ta’ Frar 2003 u, min-naha l-ohra, kiseb kontra l-kompetituri
tieghu ingunzjonijiet fuq il-bazi tal-privattivi tieghu fuq il-formulazzjoni jew tac-CPS
tieghu fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja, huwa irrilevanti fir-rigward tan-
natura antikompetittiva tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq. Il-fatt li
AZ kellu diversi mezzi ta’ natura regolatorja jew gudizzjarja, li whud minnhom kienu
legittimi mill-perspettiva tal-kompetizzjoni fuq il-merti, sabiex johloq ostakoli ghall-
introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti generi¢i u, ghalhekk, li l-imgiba oggezzjonata ma
kinitx l-unika li setghet tipproduci jew li pproduciet l-effett restrittiv imfittex fuq il-
kompetizzjoni, bl-ebda mod ma jnehhi n-natura abbuziva ta’ din l-imgiba, ladarba
huwa stabbilit li din kienet fi kwalunkwe kaz ta’ natura li tirrestringi 1-kompetizzjoni.

Barra minn hekk, huwa car li I-fatt li l-kumpanniji li ressqu lment setghu jiksbu
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fuq il-bazi tal-procedura mgqassra prevista
fil-punt 8(a)(iii) tat-tielet paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65, sa fejn
dawn ipprezentaw l-applikazzjonijiet taghhom qabel ma gie fis-sehh l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq min-naha ta’ AZ, ma jistax inehhi n-natura
abbuziva tal-imgiba oggezzjonata. AZ huwa fil-fatt ikkritikat talli rrenda indisponibbli
din il-pro¢edura mgqassra fil-konfront ta’ kull produttur tal-kapsuli tal-omeprazol
generiku li xtaq jipprezenta applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
wara l-irtirar effettiv tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ AZ.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-kapacita tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-
suq li jirrestringu l-importazzjonijiet paralleli, ir-rikorrenti ma jagblux li dan l-irtirar
ikkawza t-tnaqqis tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec u jsostnu li
t-tnaqqis ta’ dawn l-importazzjonijiet paralleli huwa rizultat tas-success tal-Losec
MUPS. Il-fondatezza ta’ dan l-argument ghandu jigi ezaminat fir-rigward tad-
Danimarka, in-Norvegja u l-Isvezja rispettivament.
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li, kif essenzjalment ipprovdut fil-punti 474
u 475 iktar ’il fuq, hija l-Kummissjoni li ghandha tistabbilixxi l-provi li juru
l-ezistenza tal-fatti li jikkostitwixxu ksur tal-Artikolu 82 KE (sentenza Microsoft vs
[I-Kummissjoni, punt 32 iktar ’il fuq, punt 688), u 1-fatt li 1-qorti jkollha dubju ghandu
jiffavorixxi, fil-kuntest ta’ rikors ghall-annullament ta’ decizjoni li tikkonstata ksur u
li timponi multa, lill-impriza li hija d-destinatarja ta’ din id-decizjoni (ara, b’analogija,
is-sentenza Coats Holdings u Coats vs II-Kummissjoni, punt 476 iktar ’il fuq, punti 68
u69).

Fir-rigward tad-Danimarka, il-Qorti Generali tosserva li, fil-premessa 311 tad-
decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni semplicement irrilevat li dokument intern
li jorigina mill-bord amministrattiv ta’ AZ Danimarka kkonstata li l-introduzzjoni
fis-suq tal-Losec MUPS u l-irtirar mis-suq tal-kapsuli tal-Losec “ammontaw
ghall-eskluzjoni ta’ kull kummer¢ parallel tal-omeprazol” Ghalhekk, fid-de¢izjoni
kkontestata, il-Kummissjoni ma tispecifikax jekk l-awtorizzazzjonijiet paralleli tal-
kapsuli tal-Losec gewx irrevokati fid-Danimarka mill-awtoritajiet pubblici.

Madankolly, il-Kummissjoni ssostni li huwa ragonevoli li wiehed jikkunsidra li hemm
rabta kawzali bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec
fid-Danimarka u l-eskluzjoni tal-kummer¢ parallel f’dan il-pajjiz.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, bi twegiba ghad-domandi preliminari
indirizzati lilha mill-qorti Finlandiza u minn dik Svediza, il-Qorti tal-Gustizzja
kkunsidrat li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghal ragunijiet
li ma jinkludux is-sahha pubblika ma jiggustifikax it-twaqqif awtomatiku tal-
awtorizzazzjoni tal-importazzjoni parallela, meta l-protezzjoni tas-sahha pubblika
li 1-farmakovigilanza tfittex li tiggarantixxi tista’ tigi zgurata permezz ta’ mezzi
alternattivi, bhalma hija l-kollaborazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri l-ohra. Konsegwentement, 1-Artikoli 28 KE u 30 KE ma jippermettux li
l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott farmacewtiku jimplika,
fih innifsu, l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni parallela moghtija ghall-
prodott medic¢inali inkwistjoni, fin-nuqqas ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem marbut
maz-zamma ta’ dan il-prodott medicinali fis-suq tal-Istat Membru tal-importazzjoni
(sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tat-8 ta’ Mejju 2003, Paranova Likemedel ez, C-15/01,
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Gabra p. I-4175, punti 25 sa 28 u 33, u Paranova, C-113/01, Gabra p. 1-4243, punti 26
sa 29 u 34; ara, ukoll, is-sentenza Ferring, punt 659 iktar ’il fuq, punti 38 sa 40).

Issa, ghandu jigi rrilevat li d-dec¢izjoni kkontestata ma tinkludi ebda element li
jindika li, gabel ma nghataw dawn is-sentenzi mill-Qorti tal-Gustizzja, il-prattika
tal-awtoritajiet Danizi kienet tikkonsisti fl-irtirar awtomatiku tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ importazzjonijiet paralleli wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq
tal-prodott inkwistjoni ghal ragunijiet li ma jirrigwardawx is-sahha pubblika. Fdawn
i¢-cirkustanzi, l-argument tal-Kummissjoni li huwa ragonevoli li wiehed jikkunsidra
li hemm rabta kawzali bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli
tal-Losec fid-Danimarka u l-eskluzjoni tal-kummer¢ parallel f'dan il-pajjiz jammonta
ghal postulazzjoni ta’ prezunzjoni li l-awtoritajiet Danizi rtiraw l-awtorizzazzjonijiet
ta’ importazzjonijiet paralleli, possibbilment bi ksur tad-dritt tal-Unjoni Ewropea.

Fdan ir-rigward, bi twegiba ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali, il-Kummissjoni
ssostnilil-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq holoq sitwazzjoni ta’ incertezza
legali fir-rigward tal-validita tal-awtorizzazzjonijiet tal-importazzjonijiet paralleli ta’
dawn l-istess kapsuli, b’'tali mod li hemm lok li jitqies li dan l-irtirar seta’ jkollu effetti
restrittivi fuq il-kompetizzjoni. Skont il-Kummissjoni, huwa car li, minghajr l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, l-awtoritajiet nazzjonali kienu minghajr
dubju jippermettu 1-kontinwazzjoni tal-kummerc parallel tal-kapsuli tal-Losec.

Madankollu, ghandu jigi rrilevat, kif gie kkunsidrat fil-punt 824 iktar ’il fuq, li
1-klassifikazzjoni bhala abbuz ta’ pozizzjoni dominanti ta’ mgiba bhalma hija dik
inkwistjoni fil-kaz inezami, li tikkonsisti fl-uzu ta’ proceduri regolatorji minghajr ebda
bazi f’kompetizzjoni fuq il-merti, tirrikjedi tal-inqas il-prova li, fid-dawl tal-ambitu
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ekonomiku u regolatorju taghha, din l-imgiba kienet ta’ natura li tirrestringi
1-kompetizzjoni.

B’'mod konformi mas-sentenza Coats Holdings u Coats vs II-Kummissjoni, punt 476
iktar il fuq, punti 68 u 69, huwa ghalhekk il-kompitu tal-Kummissjoni li ggib
il-provi tangibbli li jindikaw li, fil-kaz inezami, fid-dawl tal-kuntest regolatorju
inkwistjoni, l-awtoritajiet nazzjonali setghu jirtiraw jew normalment kienu jirtiraw
l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjonijiet paralleli wara l-irtirar, fuq talba tal-
proprjetarju taghhom, tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott
inkwistjoni.

Issa, fir-rigward tad-Danimarka, il-Kummissjoni ma gabet ebda prova li tindika b'mod
suffi¢jenti skont il-ligi li 1-awtoritajiet Danizi kienu f’pozizzjoni li jirtiraw, bi ksur tal-
Artikoli 28 KE u 30 KE, l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni parallela wara l-irtirar
minn AZ tal-awtorizzazzjonijiet tieghu ta’ tqeghid fis-suq. Barra minn hekk, ghandu
jigi rrilevat li l-Kummissjoni lanqas ma stabbilixxiet, fid-de¢izjoni kkontestata, li
l-awtoritajiet Danizi rrevokaw l-awtorizzazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec.

Fdanir-rigward, ghandujigi rrilevatli, fid-dawl tal-kuntest regolatorju fil-kaz inezami,
il-memorandum tat-22 ta’ Ottubru 1997 (ara l-punti 779 u 780 iktar ’il fuq), li fih il-
konsulenti legali interni ta’ AZ esprimew l-opinjoni li “diversi awtoritajiet Skandinavi
generalment jadottaw” il-pozizzjoni li l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjonijiet
paralleli ma jistghux jinzammu fis-sehh wara l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq (ara l-premessa 283 tad-decizjoni kkontestata), ma jistax
jikkostitwixxi prova suffi¢jenti. Dan id-dokument jirrifletti biss l-opinjoni personali,
jew l-aspettattivi, tal-membri tad-dipartimenti ta’ AZ fir-rigward tar-reazzjoni ta’
“diversi awtoritajiet Skandinavi’, minghajr madankollu ma jistabbilixxi li I-awtoritajiet
Danizi kienu fil-fatt inklinati li jirtiraw, potenzjalment bi ksur tal-Artikoli 28 KE
u 30 KE, l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni parallela wara l-irtirar minn AZ
tal-awtorizzazzjoni tieghu ta’ tqeghid fis-suq ghal ragunijiet li ma humiex marbuta
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mas-sahha pubblika. Barra minn hekk, dan id-dokument huwa insuffi¢jenti sabiex
jistabbilixxi li t-twaqqif tal-importazzjonijiet paralleli fid-Danimarka gie kkawzat
mill-irtirar minn AZ tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec.

L-iktar li jista’ jinghad huwa li hemm lok li jigi kkunsidrat li dan id-dokument jindika
l-intenzjoni ta’ AZ li jeskludi l-importazzjonijiet paralleli permezz tal-irtirar tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec. Madankollu, ghandu jigi
enfasizzat li, minkejja li I-intenzjoni ta’ impriza f’pozizzjoni dominanti li tirrestringi
l-kompetizzjoni b'mezzi li ma jaqghux taht il-kompetizzjoni fuq il-merti tista’
tittiehed inkunsiderazzjoni fl-identifikazzjoni ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, tali
identifikazzjoni ghandha fl-ewwel lok tkun ibbazata fuq il-konstatazzjoni oggettiva
ta’ mgiba li, fid-dawl tal-kuntest li fih din tkun giet implementata, hija ta’ natura li
tirrestringi 1-kompetizzjoni.

Barra minn hekk, lanqas ir-riferiment ghal dokument tal-bord amministrattiv
ta’ AZ Danimarka (premessa 311 tad-decizjoni kkontestata), li fih hemm indikat
li, “[fI'Marzu 1998, il-Losec MUPS gie introdott u f’April il-kapsuli tal-Losec gew
irtirati mis-suq([, li] fisser l-eskluzjoni ta’ kull kummer¢ parallel tal-omeprazol’,
ma jista’ jsostni b'mod suffi¢jenti skont il-ligi 1-kunsiderazzjoni li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec seta’ jwassal ghat-twaqqif
ta’ dawn l-importazzjonijiet paralleli. Fil-fatt, f'dan id-dokument, ma hemm ebda
rabta stabbilita bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-
Losec u l-eskluzjoni tal-importazzjonijiet paralleli.

L-iktar lijista’ jinghad huwa li dan id-dokument jikkonstata rabta bejn, minn naha, i¢-
caqliq tal-bejgh ta’ AZ mill-kapsuli tal-Losec lejn il-Losec MUPS u, min-naha l-ohra,
l-eskluzjoni tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec. Issa, ir-rikorrenti
jsostnu specifikament li t-twaqqif tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec
gie kkawzat mill-fatt li l-konsumaturi qalbu ghal-Losec MUPS u, ghalhekk, mit-
tnaqqis fil-konsum tal-kapsuli tal-Losec. Kif jirrizulta mill-process, dan kien l-effett
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imfittex minn AZ fl-istrategija tieghu intiza sabiex ikun hemm cagqliq fl-attivitajiet
tieghu favur il-bejgh tal-Losec MUPS.

Fdawn i¢-cirkustanzi, fin-nuqqas ta’ kwalunkwe indikazzjoni f'dan ir-rigward fid-
decizjoni kkontestata u fid-dawl tal-fatt li lanqas ma huwa stabbilit li l-awtoritajiet
Danizi rrevokaw l-awtorizzazzjonijiet tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-
Losec, l-ammissjoni ta’ prezunzjoni ta’ rabta kawzali bejn l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta' tqeghid fis-suqtal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka u t-twaqgqif tal-importazzjonijiet
paralleli ta’ dan il-prodott f'dan il-pajjiz hija inkompatibbli mal-principju li d-dubju
ghandu jiffavorixxi lid-destinatarju tad-decizjoni li tikkonstata l-ksur, kif imfakkar
mill-Qorti Generali fis-sentenza Coats Holdings u Coats vs Il-Kummissjoni, punt 476
iktar ’il fuq (punti 68 sa 70). Bl-istess mod, fid-dawl tas-sentenzi Paranova Likemedel
et, Paranova, punt 842 iktar ’il fuq, u Ferring, punt 659 iktar ’il fuq, il-Kummissjoni
ma setghetx tqis, fin-nuqqas ta’ provi fuq dan il-punt, li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq kien ta’ natura li jwassal ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’
importazzjoni parallela fid-Danimarka.

[I-Kummissjoni ssostni wkoll li r-rikorrenti jammettu li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq wassal ghall-prekluzjoni tal-kummer¢ parallel mill-awtoritajiet
pubbli¢i. Madankollu, il-Qorti Generali tikkonstata li tali ammissjoni esplicita min-
naha tar-rikorrenti ma hijiex identifikabbli fl-atti taghhom u li din ma tistax tigi
konkluza b'mod a contrario, minghajr riskju ta’ distorsjoni jew znaturament tal-
kontenut tal-argumenti taghhom.

Barra minn hekk, ghandha tigi michuda l-pretensjoni tal-Kummissjoni li r-rikorrenti
ma jikkontestawx, fl-atti taghhom, li hija stabbilixxiet rabta kawzali bejn l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka, fin-
Norvegja u fl-Isvezja u t-tnaqqis fl-importazzjonijiet paralleli f' dawn il-pajjizi. Fil-fatt,
fl-atti taghhom, ir-rikorrenti tabilhaqq ma jagblux li I-Kummissjoni stabbilixxiet din
ir-rabta kawzali.
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Konsegwentement, ghandu jigi kkunsidrat li 1-Kummissjoni ma wrietx b'mod
sufficjenti skont il-ligi li l-irtirar, fid-Danimarka, tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tal-kapsuli tal-Losec seta’ jeskludi l-importazzjonijiet paralleli ta’ dawn il-prodotti.

Fir-rigward tan-Norvegja, ghandu jigi osservat li, fil-premessa 321 tad-decizjoni
kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat 1li l-importazzjonijiet paralleli tal-Losec
sostnew tnaqqis sostanzjali sa mis-sena 1998, minghajr madankollu ma twaqqfu
kompletament. Fil-fatt, hija kkonstatat li l-awtorita Norvegiza awtorizzat il-
kontinwazzjoni tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec briferiment ghall-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ AZ ghal-Losec MUPS, li kienet hi stess ibbazata
fuq l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, fis-sentenza taghha Rhone-Poulenc Rorer
u May & Baker, punt 622 iktar ’il fuq (punt 48), il-Qorti tal-Gustizzja gieset li,
f’¢irkustanzi simili ghal dawk tal-kaz inezami, l-awtorita nazzjonali ta’ Stat Membru ta’
importazzjoni seta’ jakkorda awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni ghall-ewwel verzjoni
ta’ prodott farmacewtiku li fir-rigward tieghu l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ta’ riferiment giet irtirata f'dan 1-Istat, meta awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghat-
tieni verzjoni ta’ dan il-prodott giet akkordata f’dan I-Istat Membru ta’ importazzjoni.
Ghalhekk, fil-kaz inezami, l-imgiba tal-awtorita Norvegiza, 1li tikkonsisti fl-
awtorizzazzjoni tal-kontinwazzjoni tal-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-
Losec briferiment ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ AZ ghal-Losec MUPS,
taqa’ fl-ambitu tal-prattika regolatorja a¢cettata mill-Qorti tal-Gustizzja.

Minkejja li, kif il-Kummissjoni rrilevat fil-premessa 321 tad-decizjoni kkontestata,
l-importazzjonijiet paralleli sostnew tnaqqis sostanzjali fin-Norvegja, ma jistax jigi
prezunt, fil-kaz inezami, ghar-ragunijiet esposti fil-punti 842 u 846 iktar il fuq, li
l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec f’dan il-pajjiz
ikkawza dan it-tnaqqis. Barra minn hekk, il-fatt li l-awtorita Norvegiza zammet fis-
sehh l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec jindika
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li t-tnaqgqis fl-importazzjonijiet paralleli ma huwiex necessarjament ikkawzat mill-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq.

Ghalhekk, ghar-ragunijiet esposti fil-punt 852 iktar ’il fuq, li minnhom jirrizulta li
huwa l-kompitu tal-Kummissjoni li tistabbilixxi l-provi xierqa sabiex turi l-ezistenza
ta’ abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, hija ma setghetx, fil-kaz inezami, minghajr provi,
tikkunsidra li l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fin-
Norvegja ghal ragunijiet li ma humiex marbuta mas-sahha pubblika kien ta’ natura
li jwassal ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni parallela ghal dan il-
prodott f’dan il-pajjiz, jew tipprezumi li t-tnaqqis qawwi fl-importazzjonijiet paralleli
tal-kapsuli tal-Losec gie kkawzat mill-irtirar tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’
dan il-prodott.

Ghal finijiet ta’ evalwazzjoni tan-natura antikompetittiva tal-imgiba inkwistjoni
fir-rigward tal-importazzjonijiet paralleli, kien il-kompitu tal-Kummissjoni li
tistabbilixxi, tal-inqas, x’kienet il-prattika tal-awtoritajiet Norvegizi fir-rigward tal-
kundizzjonijiet tal-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet tal-importazzjonijiet paralleli.

Konsegwentement, ghandu jigi kkunsidrat li l-Kummissjoni lanqas ma wriet b'mod
suffi¢jenti skont il-ligi li l-irtirar, fin-Norvegja, tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tal-kapsuli tal-Losec seta’ jeskludi l-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec.

Min-naha l-ohra, fir-rigward tal-Isvezja, ma huwiex ikkontestat li l-agenzija ta’
prodotti farmacewtici Svediza tikkunsidra li l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjonijiet
paralleli setghu jinghataw biss fil-prezenza ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq
validi (premessa 315 tad-decizjoni kkontestata). Barra minn hekk, huwa stabbilit
ukoll li din l-agenzija rtirat l-awtorizzazzjonijiet ta’ importazzjoni wara l-irtirar tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec, minkejja li nghatat estensjoni
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ta’ sitt xhur fuq awtorizzazzjoni lil importatur parallel (ara l-punt 798 iktar ’il fuq).
Minn dan jirrizulta minghajr ambigwita li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq kien ta’ natura li jostakola l-importazzjonijiet paralleli.

II-fatt li I-Kummissjoni ma hijiex f’pozizzjoni li tevalwa bi precizjoni l-effett li dan
l-irtirar kellu fuq l-importazzjonijiet paralleli ma jaffettwax in-natura abbuziva ta’ din
l-imgiba, ladarba huwa stabbilit li din 1-imgiba setghet tostakola l-importazzjonijiet
paralleli u li, barra minn hekk, din fil-fatt hekk ghamlet fil-kaz inezami.

Konkluzjoni

Fid-dawl ta’ dan kollu premess, ghandu jigi kkunsidrat li I-Kummissjoni ma wettqitx
zball meta qieset li l-imgiba ta’ AZ, li tikkonsisti fl-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-Isvezja,
flimkien mac-¢aqliq tal-bejgh ta’ AZ mill-kapsuli tal-Losec lejn il-Losec MUPS f’'dawn
il-pajjizi, kienet tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, inkwantu din kienet ta’
natura li tirrestringi l-ac¢ess ghas-suq minn prodotti generici fl-imsemmija pajjizi. Bl-
istess mod, il-Kummissjoni ma wettqitx zball meta kkunsidrat li din l-imgiba kienet
tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fl-Isvezja, inkwantu din kienet ta’ natura
li tirrestringi l-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec f’dan il-pajjiz.
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Madankollu, it-tieni motiv, sa fejn dan jittratta zball tal-Kummissjoni meta din
ikkunsidrat li l-imgiba oggezzjonata kienet tikkostitwixxi abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti fid-Danimarka u fin-Norvegja inkwantu kienet tirrestringi 1-kummerc
parallel tal-kapsuli tal-Losec, ghandu jigi milqugh. Fil-fatt, il-Kummissjoni ma wrietx
b’mod suffi¢jenti skont il-ligi li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq tal-
kapsuli tal-Losec seta’ jirrestringi l-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec
f'dawn iz-zewg pajjizi.

E — Fuq il-multi

1. L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrenti jitolbu li I-Qorti Generali joghgobha tannulla I-multi li jammontaw ghal
total ta” EUR 60 miljun jew li tnaqqashom sostanzjalment.

Huma jindikaw li 1-Artikolu 1 tar-Regolament (KEE) Nru 2988/74 tal-Kunsill, tas-
26 ta’ Novembru 1974, li jikkoncerna l-perjodi ta’ limitazzjoni fil-procedimenti u
l-infurzar tas-sanzjonijiet taht ir-regoli tal-Komunita Ekonomika Ewropea dwar it-
trasport u l-kompetizzjoni (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 7, Vol. 1, p. 61),
u l-Artikolu 25 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003, tas-16 Dicembru 2002,
fuq l-implementazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni mnizzlin fl-Artikoli 81 [KE]
u 82 [KE] tat-Trattat (GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 2, p. 205),
jillimitaw is-setgha tal-Kummissjoni li timponi multi ghal ksur tal-Artikolu 82 KE
ghall-atti mwettqa matul il-hames snin li jippre¢edu azzjoni mwettqa ghall-finijiet
tal-investigazzjoni u nnotifikata lil AZ. Issa, AZ gie informat ghall-ewwel darba bl-
investigazzjonilil-Kummissjoni kienet ged taghmel dwar dan il-kaz fl-24 ta’ Frar 2000.
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Konsegwentement, il-Kummissjoni tista’ timponi multa biss ghal imgiba li jintwera li
sehhet wara Frar 1995.

Fir-rigward tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti allegat, ir-rikorrenti jesponu
li, skont il-Kummissjoni, l-imgiba kkontestata sehhet bejn is-7 ta’ Gunju 1993
u 1-31 ta’ Dicembru 2000 fil-Belgju u fl-Olanda, bejn is-7 ta’ Gunju 1993 u
t-30ta’ Novembru 1994 fid-Danimarka, bejnis-7 ta’ Gunju 1993 ul-31 ta’ Dicembru 1997
fil-Germanja, bejn il-21 ta’ Dicembru 1994 u 1-31 ta’ Di¢embru 2000 fin-Norvegja
u bejn is-7 ta’ Gunju 1993 u s-16 ta’ Gunju 1994 fir-Renju Unit. Fir-rigward tat-
tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, l-imgiba oggezzjonata sehhet matul il-
perijodi bejn id-19 ta’ Marzu 1998 u 1-31 ta’ Dicembru 1999 fid-Danimarka,
bejn 1-1 ta’ Novembru 1998 u 1-31 ta’ Dicembru 2000 fin-Norvegja u bejn
1-20 ta” Awwissu 1998 u 1-31 ta’ Dicembru 2000 fl-Isvezja.

Skont ir-rikorrenti, fir-rigward tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, hemm
ghalhekk, bejn il-wagfien tal-ksur allegat u l-ewwel mizura mehuda mill-Kummissjoni
fl-ambitu tal-investigazzjoni, termini ta’ hames snin u tliet xhur fid-Danimarka u ta’
hames snin u tmien xhur fir-Renju Unit, li jipprekludu lill-Kummissjoni milli timponi
multa fuq AZ ghall-imgiba tieghu f'dawn il-pajjizi. Barra minn hekk, l-imgiba
oggezzjonata fil-Germanja u fin-Norvegja, li allegatament sehhet wara Frar 1995, fir-
rigward tat-tielet fazi tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti u li tikkonsisti fit-tressiq ta’
dikjarazzjonijiet qarrieqa quddiem il-qrati, ma giet issostanzjata minn ebda prova.

Ir-rikorrenti jqgisu li I-Kummissjoni tikklassifika 1-abbuzi oggezzjonati bhala ksur
uniku u kontinwu sabiex tevita li r-regoli tal-preskrizzjoni jeskludu l-impozizzjoni
ta’ multa ghall-atti oggezzjonati fid-Danimarka u fir-Renju Unit. Fdan ir-rigward,
huma jsostnu li sabiex ikun hemm ksur uniku u kontinwu, jehtieg li d-diversi atti
jsegwu l-istess ghan antikompetittiv, li strumenti u mekkanizmi simili jintuzaw fid-
diversi kazijiet u li I-kumpannija inkwistjoni jkollha, f’kull kaz, gharfien tal-elementi
kostituttivi tal-ksur [decizjoni tal-Kummissjoni tas-26 ta’ Mejju 2004 dwar procedura
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taht I-Artikolu 81 [KE] kontra The Topps Company Inc, Topps Europe Limited, Topps
International Limited, Topps UK Limited u Topps Italia SRL (COMP/C-3/37.980 —
Souris/Topps), premessa 130, li taghha gie ppubblikat sommarju fil-Gurnal Uffi¢jali
tat-13 ta’ Dicembru 2006 (GU L 353, p. 5), u sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-
7 ta’ Jannar 2004, Aalborg Portland et vs II-Kummissjoni, 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 258].

Issa, minn naha, l-imgiba adottata minn AZ fir-rigward tal-ewwel u t-tieni abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti allegati ma segwietx ghan antikompetittiv identiku. Fdan
ir-rigward, ir-rikorrenti jipprecizaw li huma ma humiex qeghdin isostnu li 1-fatt li
l-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti invokat sehh f'diversi pajjizi jeskludi I-konstatazzjoni
ta’ mgiba antikompetittiva identika. Min-naha l-ohra, il-kumpanniji ta’ AZ involuti
ma kellhomx gharfien tal-elementi kostituttivi kollha tal-abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti, peress li l-imgiba taghhom ma kinitx tirrizulta minn komunikazzjoni
mal-kumpanniji l-ohra tal-grupp jew minn struzzjonijiet tal-uffi¢¢ju prin¢ipali intizi
ghall-implementazzjoni ta’ mgiba antikompetittiva. Barra minn hekk, ir-rikorrenti
josservaw li l-Kummissjoni accettat li l-okkorrenzi ta’ ksur inkwistjoni kienu
godda u ma kinux iddefiniti b’'mod ¢ar (premessa 908 tad-decizjoni kkontestata).
[I-Kummissjoni ac¢cettat li normalment ma jikkostitwixxux abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti l-elementi kostituttivi tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, jigifieri
l-izvilupp ta’ tablets tal-Losec MUPS, il-lan¢jar taghhom u l-irtirar tal-kapsuli tal-
Losec, it-talbiet ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fir-rigward ta’
prodott farmacewtiku (premessa 792 tad-decizjoni kkontestata), kif ukoll il-fatt li
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tithalla tiskadi. Barra minn hekk, il-Kummissjoni
ma tikkontestax l-interpretazzjoni ta’ AZ tal-oqfsa regolamentarji rilevanti fl-
ambitu taz-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti (premessi 666 u 830 tad-decizjoni
kkontestata). F'dawn i¢-cirkustanzi, il-Kummissjoni ma tistax issostni li AZ kien jaf
bl-elementi kostituttivi kollha taz-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti invokati.
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Fir-replika, ir-rikorrenti jesponu, barra minn hekk, li I-kwistjoni ta’ jekk l-abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti invokati jikkostitwixxux rispettivament ksur uniku u kontinwu
hija essenzjali sabiex jigi ddeterminat jekk il-Kummissjoni ghandhiex dritt li timputa
r-responsabbilita ta’ dawn l-atti u konsegwentement timponi multa, billi tibbaza
ruhha fuq il-partecipazzjoni fil-ksur ikkunsidrat b’mod globali.

Ir-rikorrenti jikkunsidraw ukoll li, fid-dawl tan-natura gdida tal-abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti allegati fil-kaz inezami, irrikonoxxuta mill-Kummissjoni fil-premessa 922
tad-decizjoni kkontestata, din kellha tevita li timponi multa.

Skont ir-rikorrenti, l-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti allegati ma jistghux jigu
kkunsidrati li huma serji. Fdan ir-rigward, huma jenfasizzaw mill-gdid, b'mod
partikolari, li I-Kummissjoni accettat li 1-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti allegati kienu
godda (premessi 904, 908 u 922 tad-decizjoni kkontestata) u ma kinux iddefiniti bmod
car (premessa 908 tad-decizjoni kkontestata), li hija ma tikkontestax l-interpretazzjoni
tad-dritt min-naha ta’ AZ (premessa 803 tad-decizjoni kkontestata) u li l-impatt
tal-ksur fuq is-suq ma jistax jigi evalwat bi precizjoni (premessi 911 u 913 tad-
decizjoni kkontestata). Ir-rikorrenti jirreferu ghad-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2001/
892/KE, tal-25 ta’ Lulju 2001, dwar procedura taht l-Artikolu 82 [KE]
(COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Intercezzjoni ta’ posta transkonfinali)
(GU L 331, p. 40), li fiha n-natura gdida tal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti inkwistjoni
ttiehdet inkunsiderazzjoni. Huma jqisu li I-fatt li hemm “precedenti” fid-dritt
Amerikan huwa irrilevanti, peress li l-element determinanti huwa dak li I-abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti invokati huma godda fid-dritt Komunitarju.

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-pretensjoni tal-Kummissjoni li n-novita tal-abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti ttiehdet inkunsiderazzjoni, fid-decizjoni kkontestata, inkwantu
l-okkorrenzi ta’ ksur gew ikklassifikati bhala “serji” minflok “serji hafna’, u josservaw
li I-premessa 913 tad-decizjoni kkontestata ma ssemmix in-natura gdida tal-abbuzi
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u lanqas ma tirreferi ghall-klassifikazzjoni tal-ksur bhala “serji hafna’, li minnha
allegatament kien hemm inzul fil-klassifikazzjoni.

Ir-rikorrenti josservaw li I-Kummissjoni ma indikatx l-ammont baziku ghal kull
kumpannija u ghal kull wiehed mill-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti allegati, b'mod li
ma ppermettietxlil AZ jevalwal-ammontilijikkorrispondu ghat-tul ta’ zmien taghhom
u gha¢-cirkustanzi aggravanti u attenwanti. Peress li 1-Kummissjoni kkonkludiet li
AZ ikkommetta ksur serju, il-multa imposta ma kellhiex tagbez EUR 20 miljun [linji
ta’ gwida dwar il-metodu tal-kalkoli tal-multi imposti skont 1-Artikolu 15(2) tar-
Regolament Nru 17 u I-Artikolu 65(5) tat-Trattat KEFA (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kapitolu 8, Vol. 1, p. 171, iktar ’il quddiem il-“linji gwida ghall-kalkolu tal-
ammont tal-multi”), punt 1.A]. Issa, fil-kaz li jitqies li I-Kummissjoni imponiet dan
l-ammont baziku massimu ghal kull wiehed mill-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti
allegati, din l-impozizzjoni hija sproporzjonata fid-dawl tan-novita ta’ dawn l-abbuzi.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma tistax issostni, fil-premessa 904 tad-decizjoni
kkontestata, li I-ghan tal-imgiba ta’ AZ kien dak li jirrestringi l-kompetizzjoni,
peress li dan tal-ahhar uza biss mezzi legali u gie accettat, fil-premessi 666 u 830
tad-decizjoni kkontestata, li AZ ghamel l-interpretazzjoni tieghu tas-sistemi legali
u regolamentari in bona fide. Bl-istess mod, ir-rikorrenti jikkontestaw l-allegazzjoni
li AZ kien jaf bl-allegat ksur wara l-amalgamazzjoni, f’April 1999. Fdan ir-rigward,
huma jirreferu ghall-punti 18 sa 21 tax-xhieda ta’ G., I-awtur tan-noti dwar il-laqgha
ta’ Jannar 2000, li fughom il-Kummissjoni bbazat ruhha fil-premessi 886 u 890 tad-
decizjoni kkontestata, ghall-punt 63 tax-xhieda ta’ P. u ghall-punti 18 sa 20 tax-
xhieda ta’ Dr N. Ir-rikorrenti jqisu li dawn il-provi ma jistghux jigu injorati mill-
Kummissjoni u jfakkru li I-linji gwida ghall-kalkolu tal-ammont tal-multi jipprovdu
li “ksur imwettaq bhala rizultat ta’ negligenza jew b’nuqqas ta’ intenzjoni” jaqa’ taht
c¢irkustanzi attenwanti.
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Fir-rigward tat-tul tal-ksur, ir-rikorrenti jikkritikaw ukoll lill-Kummissjoni li pprovdiet
motivazzjoni inkompleta. Huma jirrilevaw li jidher li I-Kummissjoni kkunsidrat kull
wiehed mill-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti allegati b'mod differenti fil-kuntest tat-
tul taz-zmien, izda mhux fil-kuntest tal-gravita (premessi 917, 918 u 946 tad-decizjoni
kkontestata).

Fil-premessa 918 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni rrilevat li l-ewwel
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti allegat seta’ jkollu l-effetti principali tieghu biss mal-
iskadenza tal-privattivi. Issa, i¢-CPS nghataw biss fil-Belgju, fil-Pajjizi 1-Baxxi, fil-
Lussemburgu u fin-Norvegja u dahlu fis-sehh biss f’April 1999. Konsegwentement,
l-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti ma setghux isehhu qabel din id-data. Barra minn
hekk, f'din id-data, Astra ma kellhiex iktar pozizzjoni dominanti fl-ewwel tliet pajjizi
hawn fuq imsemmija u, fir-rigward tan-Norvegja, ic-CPS gie fis-sehh ghal xahrejn
biss fi zmien meta l-kompetizzjoni kienet fi kwalunkwe kaz eskluza minhabba I-fatt li
kien hemm privattiva fuq il-preparazzjoni.

Ir-rikorrenti jfakkru li, fil-premessa 918 tad-decizjoni kkontestata, il-Kummissjoni
kkunsidrat li, ghall-fazi ta’ qabel is-sena 1998, kellha tigi applikata percentwali ta’ 5%
ghal kull sena shiha u ta’ 2.5% ghal kull perijodu bejn sitt xhur u sena, u li, ghall-
fazi ta’ wara s-sena 1998, kellha tigi applikata perc¢entwali ta’ 10% ghal sena shiha u
ta’ 5% ghal kull perijodu bejn sitt xhur u sena. Ghalhekk, skont ir-rikorrenti, il-kalkoli
tal-Kummissjoni huma zbaljati. Fil-fatt, skont ir-rikorrenti, l-ammont totali tal-multa
marbuta mal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti allegat fir-rigward tac-CPS qabel is-
sena 1998 jitla’ ghal EUR 9 miljun, l-ammont totali tal-multa marbuta mal-abbuz
allegat fir-rigward ta¢-CPS wara s-sena 1998 jitla’ ghal EUR 12-il miljun u l-ammont
totali tal-multa marbuta mal-abbuz ta’ pozizzjoni dominanti allegat fir-rigward tal-
MUPS wara s-sena 1998 jitla’ ghal EUR 10 miljun. Konsegwentement, it-total marbut
mat-tul tal-ksur huwa ta’ EUR 31 miljun. Barra minn hekk, fuq il-bazi tal-konkluzjoni
tal-Kummissjoni, esposta fil-premessi 919 u 920 tad-decizjoni kkontestata, li zieda
ta’ 50 % ghandha tigi applikata ghal AstraZeneca AB u ta’ 15% ghal AstraZeneca plc,
wara s-6 ta’ April 1999, it-total dovut minn AstraZeneca plcjitla’ ghal EUR 12-il miljun.
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Ghalhekk, ir-rikorrenti jaslu ghal total globali ta” EUR 43 miljun ghat-tul tal-ksur
allegat. Ghalhekk, huma ma jithmux kif il-Kummissjoni waslet ghall-ammont finali
ta’ EUR 60 miljun.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti jqisu li - Kummissjoni kellha tirrikonoxxi li kien hemm
cirkustanzi attenwanti. F'dan ir-rigward, huma jirrilevaw li, fir-rigward tal-ewwel
abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, il-Kummissjoni ma kkontestatx l-interpretazzjoni
min-naha ta’ AZ tar-Regolament Nru 1768/92 (premessa 666 tad-decizjoni
kkontestata). Fir-rigward tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, il-Kummissjoni
lanqas ma kkontestat l-interpretazzjoni ta’ AZ tas-sistemi legali u regolatorji jew
il-fatt 1i d-Direttiva 65/65 ma timponix fuq il-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq obbligu li jzomm fis-sehh lil din l-awtorizzazzjoni (premessa 832
tad-decizjoni kkontestata). Barra minn hekk, il-Kummissjoni accettat li I-lancjar fis-
suq u l-irtirar ta’ prodott farmacewtiku, jew it-talba ghall-irtirar tal-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq tieghu, fihom infushom, ma humiex normalment ikkunsidrati
li huma abbuzivi (premessi 792 u 793 tad-dec¢izjoni kkontestata). Fl-ahhar nett, il-
Kummissjoni accettat li z-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti allegati huma godda
(premessi 908 u 922 tad-decizjoni kkontestata).

Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma jagblux li AZ irrifjuta ghal sena milli jwiegeb ghal
talba ghal informazzjoni u jiddikjaraw li AZ ikkomunika informazzjoni li ma kinitx
mitluba. Konsegwentement, il-kooperazzjoni ta’ AZ fl-investigazzjoni tiggustifika
l-applikazzjoni ta’ din i¢-¢irkustanza attenwanti.

II-Kummissjoni tikkontesta I-fondatezza tal-argumenti tar-rikorrenti.
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2. ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

B'mod preliminari, ghandu jigi rrilevat li, minkejja li fil-korp tal-argumenti esposti
fir-rikors taghhom u fir-replika taghhom, ir-rikorrenti jitolbu wkoll lill-Qorti
Generali sabiex tnagqas l-ammont tal-multi, fl-istadju tat-talbiet huma ma jaghmlux
talba formali ghat-tnaqqis taghhom. Madankollu, din l-ommissjoni min-naha tar-
rikorrenti ma zzommx lill-Qorti Generali milli tezer¢ita l-gurisdizzjoni shiha taghha
fir-rigward tal-multi. Fil-fatt, anki fin-nuqqas ta’ talbiet formali, din hija awtorizzata
tnaqqas l-ammont ta’ multa eccessiva, peress li tali rizultat ma jkunx ultra petita, izda,
ghall-kuntrarju, iwassal ghal accettazzjoni parzjali tar-rikors (sentenza tal-Qorti tal-
Gustizzja tal-10 ta’ Dicembru 1957, ALMA vs L-Awtorita Gholja, 8/56, Gabra p. 179,
191; ara, ukoll, f'dan is-sens, is-sentenza tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Lulju 2001,
Tate & Lyle et vs II-Kummissjoni, T-202/98, T-204/98 u T-207/98, Gabra p. 11-2035,
punti 22 u 164).

Ir-rikorrenti jikkontestaw il-livell tal-multi permezz ta’ erba’ Ilmenti dwar,
rispettivament, il-preskrizzjoni ta’ ¢erti atti oggezzjonati, il-gravita tal-okkorrenzi ta’
ksur, it-tul taghhom u, fl-ahhar nett, ic-¢irkustanzi attenwanti.

Fir-rigward, fl-ewwel lok, tal-ilment dwar il-preskrizzjoni ta’ atti oggezzjonati fil-
konfront ta’ AZ, ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li, skont 1-Artikolu 1 tar-Regolament
Nru 2988/74, is-setgha tal-Kummissjoni li timponi multi ghal ksur tar-regoli tal-
kompetizzjoni hija suggetta ghal terminu ta’ preskrizzjoni ta’ hames snin, izda fir-
rigward tal-ksur kontinwu jew kontinwat, dan it-terminu jibda jiddekorri biss fil-jum
meta l-ksur jieqaf. Mill-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament jirrizulta li I-preskrizzjoni
f'dan il-qasam ta’ procedimenti hija interrotta minn kull azzjoni tal-Kummissjoni
mehuda ghall-ghanijiet tal-investigazzjoni jew tal-proc¢edimenti preliminari fir-
rigward ta’ ksur, filwaqt li din l-interruzzjoni jkollha effett mid-data li fiha l-azzjoni
tigi nnotifikata lil tal-inqas impriza wahda li tkun ippartecipat fil-ksur.
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Ir-rikorrentijiddikjaraw, minghajr ma gew ikkontestati mill-Kummissjoni, li huma gew
informati ghall-ewwel darba bl-investigazzjoni tal-Kummissjoni fl-24 ta’ Frar 2000.
Konsegwentement, il-Kummissjoni ma tistax timponi multa fuq AZ ghal ksur li
wagqaf mhux iktar tard mit-23 ta’ Frar 1995. Konsegwentement, ghandu jigi ezaminat
jekk il-ksur inkwistjoni waqafx qabel 1-24 ta’ Frar 1995.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li I-Kummissjoni qieset, fil-premessa 916 tad-
decizjoni kkontestata, li l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti dam sal-ahhar tas-
sena 2000 fil-Belgju, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fin-Norvegja, sal-ahhar tal-1997 fil-Germanja,
sat-30 ta’ Novembru 1994 fid-Danimarka u sas-16 ta’ Gunju 1994 fir-Renju Unit.
Fir-rigward tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, il-Kummissjoni kkunsidrat, fil-
premessa 917 tad-decizjoni kkontestata, li dan dam sal-ahhar tal-1999 fid-Danimarka
u sal-ahhar tas-sena 2000 fin-Norvegja u fl-Isvezja.

Konsegwentement, ghandu jigi rrilevat li, peress li huma biss l-azzjonijiet ta’ AZ fil-
kuntest tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti fid-Danimarka u fir-Renju Unit
li waqfu qabel 1-24 ta’ Frar 1995, jigifieri, fit-3 ta’ Novembru u fis-16 ta’ Gunju 1994
rispettivament, l-argument tar-rikorrenti bbazat fuq il-preskrizzjoni tal-atti
oggezzjonati fil-konfront ta’ AZ jista’ jkun rilevanti biss fir-rigward tal-azzjonijiet ta’
AZ fil-kuntest tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, fid-Danimarka u fir-Renju
Unit.

Issa, fid-dec¢izjonikkontestata, il-Kummissjoni kkunsidrat li n-natura unika u kontinwa
tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti rrizultat mil-livell gholi ta’ ¢entralizzazzjoni
u ta’ koordinazzjoni li kkaratterizza l-imgiba abbuziva. Barra minn hekk, hija
rrilevat, li d-dikjarazzjonijiet qarrieqa maghmula minn AZ fid-diversi pajjizi kienu
interdipendenti inkwantu lI-imgiba ta’ AZ fi Stat Membru taz-ZEE affettwat, tal-inqas
potenzjalment, il-protezzjoni tieghu permezz ta’ CPS u l-possibbiltajiet tieghu li jikseb
CPS fi Stati Membri ohra taz-ZEE. Ghalhekk, hija rrilevat li I-protezzjoni permezz ta’
CPS li AZ kiseb fil-Belgju, fin-Norvegja u fil-Pajjizi 1-Baxxi kienet tiddependi mill-
ezitu tal-pro¢eduri quddiem il-qrati Germanizi (ara I-premessa 775 tad-decizjoni
kkontestata). Barra minn hekk, il-Kummissjoni rrilevat li l-awtoritajiet farmacewtici
Belgjani, Danizi, Olandizi u Norvegizi flissaw il-prezzijiet tal-prodotti farmacewtici
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fuq il-bazi ta’ paragun bejn il-prezzijiet fis-sehh fid-diversi Stati. Konsegwentement,
il-livell tal-prezzijiet f’pajjiz seta’ jaffettwa l-livell tal-prezzijiet fil-pajjizi l-ohra
(premessa 776 tad-decizjoni kkontestata).

Madankolluy, ir-rikorrenti ma jagblux li l-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti huwa
ta’ natura unika u kontinwa u jikkunsidraw li l-Kummissjoni ma setghetx timponi
multa ghall-imgiba ta’ AZ fid-Danimarka u fir-Renju Unit.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li -kuncett ta’ ksur uniku u kontinwu huwa
marbut ma’ gabra ta’ azzjonijiet li jaqghu taht pjan generali, minhabba 1-ghan identiku
taghhom li joholqu distorsjoni tal-kompetizzjoni fi hdan is-suq komuni (sentenza
Aalborg Portland et vs II-Kummissjoni, punt 870 iktar ’il fuq, punt 258). Sabiex diversi
azzjonijiet jigu kklassifikati bhala ksur uniku u kontinwu, ghandu jigi vverifikat
jekk dawn ghandhomx rabta komplementari, fis-sens li kull wahda minnhom hija
intiza 1i tiffaccja konsegwenza jew diversi konsegwenzi tal-izvolgiment normali
tal-kompetizzjoni, u jekk dawn jikkontribwixxux, permezz ta’ interazzjoni, ghar-
realizzazzjoni tal-ghanijiet previsti fil-kuntest ta’ dan il-pjan globali. Fdan ir-rigward,
ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni kull ¢irkustanza li tista’ tistabbilixxi jew tqieghed
f’dubju lil din ir-rabta, bhall-perijodu ta’ applikazzjoni, il-kontenut (inkluzi -metodi
uzati) u, b'mod korrelattiv, l-ghan tad-diversi azzjonijiet inkwistjoni (sentenza tal-
Qorti Generali tat-12 ta’ Dicembru 2007, BASF u UCB vs II-Kummissjoni, T-101/05
u T-111/05, Gabra p. [1-4949, punti 179 u 181).

Fil-kaz inezami, u kif jirrizulta mill-punti 591 sa 599 iktar ’il fuq, AZ adotta imgiba
kostanti matul iz-zmien, ikkaratterizzata mill-komunikazzjoni lill-uffic¢ji tal-
privattivi ta’ dikjarazzjonijiet qarrieqa sabiex jikseb il-hrug ta’ CPS li ghalihom huwa
ma kellux dritt jew li ghalihom huwa kellu dritt ghal perijodu igsar. Mill-ezami tal-
ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jirrizulta li l-imgiba ta’ AZ originat minn
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strategija ppreparata mill-korpi ¢entrali tieghu, li, wara li kkonstataw li I-ksib ta’ CPS
fil-Germanja u fid-Danimarka kien tassew impossibbli, bdew jigbru l-informazzjoni u
ddecidew finalment li jitolbu lill-agenti tal-privattivi jghaddu lill-uffi¢¢ji tal-privattivi
nazzjonali dikjarazzjonijiet qarrieqa fir-rigward tad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq tal-omeprazol (ara l-punti 479 sa 489 iktar il fuq u, b'mod iktar
partikolari, id-decizjoni ta’ Hissle tas-6 ta’ Mejju 1993). Barra minn hekk, mid-diversi
dokumenti fil-process, fosthom il-faks tal-11 ta’ Ottubru 1996 indirizzata mid-direttur
tad-dipartiment tal-privattivi lill-kumpannija ta’ kummerc¢jalizzazzjoni Olandiza
(ara l-punt 528 iktar il fuq) u l-minuti ta’ laggha mizmuma fil-15 ta’ Novembru 1994
f’Kopenhagen (ara l-punt 551 iktar ’il fuq), jirrizulta li AZ applika b’'mod intenzjonat
strategija intiza sabiex tizgwida l-uffic¢ji tal-privattivi nazzjonali fir-rigward tal-
ewwel data ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq mahruga ghall-omeprazol, sabiex
jikseb CPS fil-Germanja u fid-Danimarka.

Mill-ezami tat-tieni argument imqajjem fil-kuntest tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti jirrizulta wkoll b'mod car li, minn naha, AZ ghamel dikjarazzjonijiet
qarrieqa fil-pajjizi kollha kkoncernati, inkluzi dawk fejn ma kien hemm ebda
ostakolu ghall-ksib ta’ CPS, sabiex jaghti l-impressjoni li d-dikjarazzjonijiet tieghu
kienu koerenti. Min-naha l-ohra, AZ ghazel li ma jiddefendix il-pozizzjoni tieghu
fid-Danimarka sabiex izomm l-argumenti tieghu ghall-proceduri fil-Germanja. Fil-
fatt, AZ irtira l-applikazzjoni tieghu ghal CPS fid-Danimarka sabiex jevita li jinghata
decizjoni ta’ ¢ahda li kienet tikkostitwixxi precedent li jippregudika l-possibbiltajiet
tieghu li jzomm fis-sehh i¢-CPS tieghu fil-Germanja (ara l-punti 552 sa 554 iktar ’il
fuq). Barra minn hekk, il-fatt li d-direttur tad-dipartiment tal-privattivi hass il-htiega
li jibghat lill-agenziji tal-privattivi fil-pajjizi tal-Benelux u tal-Finlandja l-ittri identici
tat-8 ta’ Mejju 1998, sabiex jinformahom bil-pro¢eduri pendenti fil-Germanja,
jikkorrobora l-fatt li AZ jikkunsidra li 1-ezitu ta’ dawn il-proceduri kien importanti
wkoll fir-rigward ta¢c-CPS tieghu fl-Istati Membri l-ohra (ara wkoll il-premessa 227
tad-decizjoni kkontestata).
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Fid-dawl ta’ dawn il-fatturi, ghandu jigi kkunsidrat li l-Kummissjoni ma ghamlitx
klassifikazzjoni zbaljata tal-fatti meta gieset li l-azzjonijiet ta’ AZ fil-Germanja,
fil-Belgju, fid-Danimarka, fin-Norvegja, fil-Pajjizi 1-Baxxi u fir-Renju Unit kienu
jikkostitwixxu ksur uniku u kontinwu. Fil-fatt, dawn l-azzjonijiet kellhom, f'dawn
id-diversi pajjizi, l-ghan li jinkisbu CPS li ghalihom AZ ma kellux dritt jew li
ghalihom huwa kellu dritt ghal perijodu igsar. Barra minn hekk, id-dikjarazzjonijiet
qarrieqa maghmula quddiem id-diversi awtoritajiet nazzjonali kienu, sa ¢ertu punt,
interdipendenti, inkwantu r-reazzjonijiet tal-uffic¢ju tal-privattivi jew tal-awtoritajiet
gudizzjarji ta’ pajjiz setghu jinfluwenzaw l-imgiba tal-awtoritajiet fil-pajjizi l-ohra u,
ghalhekk, jaffettwaw iz-zamma minn AZ ta’ CPS fihom.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma jressqu ebda argument li jqieghed f’dubju dawn
il-konstatazzjonijiet. Ghalhekk, qabelxejn, sa fejn l-argumenti taghhom huma
intizi sabiex jikkontestaw in-natura unika u kontinwa tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti, ghandu jigi rrilevat li dawn huma irrilevanti, inkwantu, kif jirrizulta
mill-punt 889 iktar ’il fuq, il-preskrizzjoni ma tistax, fi kwalunkwe kaz, tostakola
l-impozizzjoni ta’ multa ghall-atti li jaqghu taht dan it-tieni abbuz.

Imbaghad, il-fatt, invokat mir-rikorrenti, li I-kumpanniji ta’ AZ ma kinux jafu bl-
elementi kostituttivi kollha tal-ksur huwa, kemm-il darba jitqies stabbilit, irrilevanti,
peress li ntwera li d-dipartiment tal-privattivi u Héssle holqu, bl-gharfien tal-fatti,
l-istrategija bbazata fuq id-dikjarazzjonijiet qarrieqa u segwew mill-qrib l-izvilupp
tal-avvenimenti fil-pajjizi inkwistjoni.

Fl-ahhar nett, kif il-Kummissjoni ssostni, sa fejn, fl-istadju tar-replika, ir-rikorrenti
jikkontestawin-naturaunikaukontinwatal-ksursabiexiqgieghduf’dubjul-imputazzjoni
tar-responsabbilta ghall-ksur kkunsidrat b'mod globali, dan l-argument, minbarra li
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huwa nieqes mill-kjarezza, jikkostitwixxi argument gdid u ghandu, minhabba f’hekk,
jigi ddikjarat inammissibbli, skont 1-Artikolu 48(2) tar-Regoli tal-Procedura.

Fid-dawl tal-premess, l-ewwel ilment, ibbazat fuq il-preskrizzjoni ta’ atti allegati fil-
konfront ta’ AZ, ghandu jigi michud.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-ilment dwar in-nuqqas ta’ ksur serju, ghandu jigi rrilevat,
qabelxejn, li z-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti kellhom I-ghan iddikjarat li
jzommu lill-kompetituri barra mis-sugq.

Sa fejn ikkonsista f'dikjarazzjonijiet qarrieqa ipprezentati b'mod intenzjonat sabiex
jinkisbu drittijiet eskluzivi li ghalihom AZ ma kellux dritt, jew li ghalihom huwa
kellu dritt ghal perijodu igsar, 1-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jikkostitwixxi
manifestament ksur serju. Il-fatt li dan l-abbuz huwa gdid ma jistax igieghed f’dubju
din il-kunsiderazzjoni, ladarba tali prattiki huma manifestament kuntrarji ghall-
kompetizzjoni fuq il-merti. Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni tosserva, il-fatt
li mgiba bl-istess karatteristi¢i kienet ghadha ma gietx ezaminata f'decizjonijiet
precedenti ma jezentax l-impriza mir-responsabbilta taghha (ara, f'dan is-sens, is-
sentenza Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs II-Kummissjoni, punt 30 iktar
il fuq, punt 107). Fir-rigward tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti, huwa stabbilit
ukoll li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kellu bhala ghan il-holgien
ta’ ostakoli ghad-dhul fis-suq ta’ prodotti generici fid-Danimarka, fin-Norvegja u fl-
Isvezja u ghall-importazzjonijiet paralleli fl-Isvezja, li jwassal ghalhekk ghall-qsim
tas-suq komuni.
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Minkejja li I-prattiki oggezzjonati fil-kuntest tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
ma pproducewx dejjem l-effetti anticipati minn AZ, u minkejja li I-Kummissjoni
ma kinitx f’pozizzjoni li tidentifika bi precizjoni l-estent tal-effett tat-tieni abbuz
ta’ pozizzjoni dominanti fuq il-kompetizzjoni fis-swieq rilevanti, jibqa’ l-fatt li
n-natura taghhom kienet antikompetittiva hafna, inkwantu dawn setghu jaffettwaw
b’'mod sinjifikattiv il-kompetizzjoni. Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li fatturi
marbuta mal-ghan ta’ mgiba jistghu jkunu iktar sinjifikattivi ghall-finijiet tal-iffissar
tal-ammont tal-multa minn dawk marbuta mal-effetti taghha (sentenzi tal-Qorti
Generali tal-11 ta’ Marzu 1999, Thyssen Stahl vs II-Kummissjoni, T-141/94, Gabra
p. II-347, punt 636, u Michelin vs [I-Kummissjoni, punt 334 iktar ’il fuq, punt 259).

Fid-dawl tal-premess, u filwaqt li jigi kkunsidrat id-dhul sostanzjali iggenerat mil-
Losec fil-pajjizi inkwistjoni, li, kif il-Kummissjoni tirrileva fil-premessa 914 tad-
decizjoni kkontestata, kien l-iktar prodott medicinali mibjugh fid-dinja matul diversi
snin, ma hemmx lok ghall-bdil tal-klassifikazzjoni bhala ksur serju tal-abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti inkwistjoni. Il-fatt li, fil-premessa 908 tad-decizjoni kkontestata,
il-Kummissjoni hadet inkunsiderazzjoni l-fatt li l1-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti
inkwistjoni kienu godda u li dawn ma kinux jikkostitwixxu abbuzi tipi¢i ma jaffettwax
lil din il-kunsiderazzjoni.

Fir-rigward tal-ammont inizjali fuq il-bazi tal-gravita taz-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti inkwistjoni, il-Kummissjoni ffissat dan ghal EUR 40 miljun (premessa 915
tad-decizjoni kkontestata, fejn bi zball dan huwa indikat bhala I-“ammont baziku”).
Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li 1-linji gwida ghall-kalkolu tal-ammont tal-
multi jipprevedu l-possibbilta li jigi ffissat l-ammont ta’ EUR 20 miljun ghal kull ksur.
Minkejja li - Kummissjoni ma specifikatx dan espressament, ma hemmx dubju li din
irdoppjat dan l-ammont tal-ahhar peress li gew identifikati Zewg abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti.
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Madankollu, ladarba 1-Qorti Generali kkunsidrat, fil-punti 840 sa 861 iktar il fug,
li I-Kummissjoni ma stabbilixxietx b'mod suffi¢jenti skont il-ligi li l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq inkwistjoni setghu jimpedixxu jew jirrestringu
l-importazzjonijiet paralleli fid-Danimarka u fin-Norvegja, hemm lok li I-ammont
inizjali jitnaqqas minhabba f’hekk. Fdan ir-rigward, peress li 1-Kummissjoni
applikat ammont baziku ta’ EUR 20 miljun fir-rigward tat-tieni abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti, il-Qorti Generali tqis, fl-ezercizzju tal-gurisdizzjoni shiha taghha, li
ghandu jkun hemm tnaqgqis xieraq tal-multa billi l-ammont inizjali fir-rigward tat-
tieni abbuz ta’ pozizzjoni dominanti jigi ffissat ghal EUR 15-il miljun. Ghaldagstant,
hemm lok, li I-ammont inizjali tal-multa fir-rigward taz-zewg abbuzi ta’ pozizzjoni
dominanti jigi ffissat ghal EUR 35 miljun, minflok l-ammont ta’ EUR 40 miljun iffissat
mill-Kummissjoni.

Fi kwalunkwe kaz, ir-rikorrenti ma jistghux jikkritikaw lill-Kummissjoni li ma
specifikatx l-ammont inizjali impost fuq kull wahda mill-kumpanniji, ghal kull
wiehed mill-abbuzi ta’ pozizzjoni dominanti kkunsidrati. F'dan ir-rigward, ghandu jigi
mfakkar li I-Kummissjoni ma hijiex obbligata li tagsam l-ammont tal-multa bejn id-
diversi elementi tal-abbuz, jew li tidentifika 1-mod li bih hija hadet inkunsiderazzjoni
kull wiehed mill-elementi abbuzivi oggezzjonati ghall-finijiet tal-iffissar tal-multa
(sentenzi tas-6 ta’ Ottubru 1994, Tetra Pak vs II-Kummissjoni, T-83/91, punt 671
iktar ’il fug, punt 236, u Michelin vs II-Kummissjoni, punt 334 iktar il fuq, punt 265).
Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma tistax tigi m¢ahhda mis-setgha taghha ta’
evalwazzjoni bl-uzu mekkaniku u eskluziv ta’ formoli aritmetici (sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja tas-16 ta’ Novembru 2000, Sarrié vs II-Kummissjoni, C-291/98 P, Gabra
p. 1-9991, punt 76).

Fit-tielet lok, fir-rigward tal-ilment dwar it-tul tal-ksur, ghandu jigi rrilevat li
l-Kummissjoni kkunsidrat li, bejn 1-1993 u 1-1998, kien biss l-ewwel abbuz ta’
pozizzjoni dominanti li gie implementat u li normalment dan seta’ jkollu effett biss
f’data iktar tard, mal-iskadenza tal-privattivi, ghalkemm ma huwiex eskluz li seta’ kien
hemm effetti wkoll qabel din id-data. Ghalhekk, hija ddecidiet li tapplika rata ta’ zieda
ta’ 5% ghal kull sena u ta’ 2.5% ghal kull perijodu bejn sitt xhur u sena, fir-rigward
tal-perijodu qabel 1-1998. Fir-rigward tal-kumplament tal-perijodu kkon¢ernat (mill-
1998 sas-sena 2000), il-Kummissjoni ddecidiet li tapplika rata ta’ zieda ta’ 10% ghal
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kull sena shiha u ta’ 5% ghal kull perijodu bejn sitt xhur u sena. Barra minn hekk,
hija hadet inkunsiderazzjoni l-fatt li AstraZeneca plc kellha titqies responsabbli ghal
okkorrenzi ta’ ksur biss mis-6 ta’ April 1999 il quddiem. Ghalhekk, ghall-ammont
inizjali ta’ EUR 40 miljun impost fuq AstraZeneca AB u fuq AstraZeneca plc, il-
Kummissjoni applikat rata ta’ zieda ta’ 50% ghal AstraZeneca AB u ta’ 15% ghal
AstraZeneca plc (ara l-premessi 918 sa 920 tad-decizjoni kkontestata).

Kif il-Kummissjoni tikkonferma fid-difiza taghha, jirrizulta li rata ta’ zieda ta’ 5% giet
applikata ghal kull wahda mis-snin 1994, 1995, 1996 u 1997, u dan iwassal ghal rata ta’
zieda kumulattiva ta’ 20 % ghall-perijodu 1994-1997. Imbaghad, rata ta’ zZieda ta’ 10%
giet applikata ghal kull wahda mis-snin 1998, 1999 u 2000, li jwassal ghal rata ta’ zieda
kumulattiva ta’ 30 % ghall-perijodu 1998-2000. Ghalhekk, rata ta’ zieda totali ta’ 50 %
hija applikata ghall-perijodu bejn 1-1994 u s-sena 2000. Peress li AstraZeneca plc
inzammet responsabbli biss mis-6 ta’ April 1999, ir-rata ta’ zieda applikabbli ghaliha
tkopri l-perijodu bejn April 1999 u 1-31 ta’ Dicembru 2000 u konsegwentement titla’
ghal 15%. 11-35% li jibqa’ ghandhom konsegwentement jigu sostnuti eskluzivament
minn AstraZeneca AB.

Peress li 15% ta’ EUR 40 miljun huma ekwivalenti ghal EUR 6 miljun, il-Kummissjoni
imponiet is-somma ta’ EUR 46 miljun fuq iz-zewg rikorrenti in solidum. Barra minn
hekk, l-ammont ta’ EUR 14-il miljun, li jikkorrispondi ghal 35 % ta’ EUR 40 miljun, gie
eskluzivament impost fuq AstraZeneca AB.

Minkejja li fid-de¢izjoni kkontestata I-Kummissjoni ma spjegatx fid-dettall il-mod kif
hija waslet ghall-ammonti ta’ EUR 46 miljun u ta’ EUR 14-il miljun, il-Qorti Generali
ma tikkunsidrax li hija injorat l-obbligu taghha ta’ motivazzjoni ladarba l-elementi
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li jidhru fid-decizjoni kkontestata jippermettu li wiehed jifhem kif il-Kummissjoni
waslet ghall-ammonti finali ta” EUR 46 miljun u ta’ EUR 14-il miljun.

II-Qorti Generali ma tikkunsidrax li hemm lok ghal tibdil fil-metodologija applikata
mill-Kummissjoni, li tiehu inkunsiderazzjoni 1-fatt li t-tieni abbuz ta’ pozizzjoni
dominanti beda biss f’"Marzu 1998. Ghalhekk, l-argumenti tar-rikorrenti intizi ghall-
applikazzjoni ta’ metodi differenti ta’ kalkolu ghandhom jigu mi¢huda. Barra minn
hekk, fir-rigward tal-argumenti intizi sabiex isostnu li l-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni b'mod suffi¢jenti 1-fatt li I-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti
ma kellux effett, ghandu mill-gdid jigi mfakkar, li fatturi marbuta mal-ghan ta’ mgiba
jistghu jkunu iktar sinjifikattivi ghall-finijiet tal-iffissar tal-ammont tal-multa minn
dawk marbuta mal-effetti taghha (sentenzi Thyssen Stahl vs II-Kummissjoni, punt 902
iktar ’il fuq, punt 636, u Michelin vs II-Kummissjoni, punt 334 iktar il fuq, punt 259).

Barra minn hekk, ghandu jigi osservat, li l-izball ta’ ligi mwettaq mill-Kummissjoni,
meta qgieset bhala data tal-bidu tal-ewwel abbuz ta’ pozizzjoni dominanti d-data
ta’ meta ntbaghtu struzzjonijiet lill-konsulenti tal-proprjeta intellettwali ghall-
applikazzjonijiet ghal CPS fl-uffi¢¢ji tal-privattivi (ara I-punti 370 sa 372 iktar ’il fuq),
ma ghandu ebda effett fuq ir-rata ta’ zieda applikata skont it-tul tal-ksur. Fil-fatt,
jidher, fi kwalunkwe kaz, li l-perijodu bejn is-7 ta’ Gunju u 1-31 ta’ Di¢cembru 1993
ma ttehidx inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni ghall-finijiet tal-kalkolu tar-rata ta’
zieda.

Ghaldagstant, ladarba I-Qorti Generali qed tiddeciedi li tnaqqas l-ammont inizjali tal-
multa ghal EUR 35 miljun peress li - Kummissjoni ma stabbilixxietx b'mod suffi¢jenti
skont il-ligi li l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fit-tieni abbuz ta’
pozizzjoni dominanti seta’ jimpedixxi jew jirrestringi l-importazzjonijiet paralleli
fid-Danimarka u fin-Norvegja, ghandhom jigu applikati fuq dan l-ammont ir-rati ta’
zieda previsti fil-punt 908 iktar ’il fuq. Konsegwentement, il-Qorti Generali tqis li
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ghandha tigi imposta multa ta’” EUR 40250000 fuq iz-zewg rikorrenti in solidum u
multa ta’ EUR 12250000 fuq AstraZeneca AB eskluzivament .

Fir-raba’ lok, fir-rigward tal-ilment dwar i¢-cirkustanzi attenwanti, ghandu jigi rrilevat
li r-rikorrenti jsostnu mill-gdid l-argumenti kkunsidrati fl-istadju tal-ezami tal-abbuzi
ta’ pozizzjoni dominanti jew tal-evalwazzjoni tal-gravita tal-ksur. Barra minn hekk,
ir-rikorrenti ma sostnewx il-pretensjoni taghhom li l-kollaborazzjoni taghhom fil-
procedura amministrattiva tiggustifika l-applikazzjoni ta’ ¢irkustanza attenwanti.
Ghalhekk, dan I-ilment tal-ahhar ghandu jigi michud.

Fuq l-ispejjez

Skont I-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati
l-ispejjez, jekk dawn ikunu gew mitluba. Skont 1-Artikolu 87(3) ta’ dawn ir-regoli,
jekk il-partijiet ikunu telliefa rispettivament fuq kap jew iktar tat-talbiet taghhom jew
ghal ragunijiet e¢cezzjonali, il-Qorti Generali tista’ tiddeciedi li tagsam l-ispejjez jew
tiddeciedi li kull parti tbati l-ispejjez taghha.

I[I-Kummissjoni titlob lill-Qorti Generali tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez
kollha, indipendentement mill-ezitu tal-kawza quddiem il-Qorti Generali. Fil-fatt,
skont il-Kummissjoni, l-atti kollha procedurali kienu qabelxejn inutilment twal,
imbaghad il-Kummissjoni kellha tezamina numru kbir ta’ “depozizzjonijiet ta’ xhieda”
li jistghu jirrizultaw inammissibbli bhala provi u, fl-ahhar nett, ir-rikorrenti znaturaw
kemm id-decizjoni kkontestata kif ukoll ir-risposta.
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017 Fdan ir-rigward, minkejja li l-atti tar-rikorrenti f'din il-kawza setghu kienu inqas
voluminuzi, il-Qorti Generali tqis li r-rikorrenti ma taqqlux b'mod abbuziv il-
kawza quddiemha (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Atlantic Container Line et vs Il-
Kummissjoni, punt 243 iktar il fuq, punti 1646 u 1647). Fdawn ic¢-c¢irkustanzi, ma
hemmx lok li t-talba tal-Kummissjoni fuq dan il-punt tintlaqa’

ois Fil-kaz inezami, ir-rikorrenti tilfu l-kawza fuq il-kap dwar it-talba taghhom ghall-
annullament tad-decizjoni kkontestata fl-intier taghha. Min-naha taghha, il-
Kummissjoni tilfet il-kawza fuq il-kap dwar it-talba taghha sabiex ir-rikors jigi mi¢hud
fl-intier tieghu.

oo Fir-rigward tal-kawza principali, huwa xieraq, f'dawn ic-cirkustanzi, li l-ispejjez
jinqasmu. Ir-rikorrenti ghandhom ibatu 90 % tal-ispejjez taghhom u 90 % tal-ispejjez
tal-Kummissjoni, hlief ghall-ispejjez ta’ din tal-ahhar marbuta mal-interventi tal-
EFPIA. II-Kummissjoni ghandha tbati 10% tal-ispejjez taghha u 10% tal-ispejjez
tar-rikorrenti.

920 L-EFPIA ghandha tbati l-ispejjez taghha. Peress li 1-Kummissjoni ma talbitx li
1-EFPIA tigi kkundannata ghall-ispejjez marbuta mal-intervent taghha, din tal-ahhar
ma ghandhiex tbati dawn l-ispejjez.
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Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla Estiza)

taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

3)

L-Artikolu 1(2) tad-Decizjoni C (2005) 1757 finali tal-Kummissjoni, tal-
15 ta’ Gunju 2005, dwar proc¢edura taht 1-Artikolu 82 [KE] u l-Artikolu 54
tal-Ftehim ZEE (Kaz COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca), huwa annullat sa
fejn jipprovdi li AstraZeneca AB u AstraZeneca plc kisru I-Artikolu 82 KE u
1-Artikolu 54 tal-Ftehim ZEE meta talbu l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq tal-kapsuli tal-Losec fid-Danimarka u fin-Norvegja, filwaqt
li rtiraw mis-suq il-kapsuli tal-Losec u llan¢jaw it-tablets tal-Losec MUPS
f’'dawn iz-zewg pajjizi, u dan sa fejn gie kkunsidrat li dawn l-atti kienu ta’
natura li jirrestringu l-importazzjonijiet paralleli tal-kapsuli tal-Losec
f’dawn il-pajjizi.

IlI-multa imposta permezz tal-Artikolu 2 ta’ din id-decizjoni, fuq
AstraZeneca ABu AstraZenecaplcinsolidumhija ffissata ghal EUR 40250000
u l-multa imposta mill-imsemmi artikolu fuq AstraZeneca AB hija ffissata
ghal EUR 12 250 000.

Il-kumplament tar-rikors huwa michud.
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4) AstraZeneca ABuAstraZenecaplcghandhomibatu90 % tal-ispejjez taghhom
u 90 % tal-ispejjez tal-Kummissjoni Ewropea, minbarra l-ispejjez ta’ din tal-
ahhar marbuta mal-intervent tal-European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA).

5) L-EFPIA ghandha tbati l-ispejjez taghha.

6) Il-Kummissjoni ghandha tbati l-ispejjez taghha marbuta mal-intervent tal-
EFPIA, kif ukoll 10 % tal-kumplament tal-ispejjez taghha u 10 % tal-ispejjez
ta’ AstraZeneca AB u ta’ AstraZeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Moghtija f’qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fl-1 ta’ Lulju 2010.

Firem
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