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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNEGA PRAVOBRANILCA
JANA MAZAKA,
predstavljeni 15. maja 2012"

Zadeva C-457/10 P

AstraZeneca AB in AstraZeneca plc
proti

Evropski komisiji

»Pritozbe — Konkurenca — Zloraba prevladujocega polozaja — Trg zdravil za ¢ir — Zloraba postopkov
v zvezi z dodatnimi varstvenimi certifikati za zdravila in postopkov pridobivanja dovoljenj za dajanje
zdravil v promet — Zavajajoce navedbe — Umik dovoljenj za dajanje v promet — Ovire za dajanje
genericnih zdravil v promet in za vzporedni uvoz*

I - Uvod

1. Druzba AstraZeneca AB in skupina AstraZeneca plc (v nadaljevanju: pritoznici) Zzelita s pritozbo
doseci razveljavitev sodbe Splosnega sodisca Evropske unije z dne 1. julija 2010 v zadevi AstraZeneca
proti Komisiji>, s katero je Splosno sodis¢e v vecini zavrnilo njuno tozbo za razglasitev ni¢nosti
Odlo¢be Komisije C(2005) 1757°. Komisija je s sporno odlo¢bo navedenima druzbama in skupini
nalozila globo 60 milijonov EUR, ker naj bi zlorabili patentni sistem in postopke za dajanje
farmacevtskih izdelkov v promet, da bi preprecili ali odlozili vstop konkurencnih generi¢nih zdravil na
trg in ovirali vzporedno trgovino.

2. Evropska zveza farmacevtske industrije in zdruzenj (EFPIA), ki je v postopku na prvi stopnji
intervenirala v podporo predlogom pritoznic, je prav tako vlozila nasprotno pritozbo, s katero zeli
doseci razveljavitev izpodbijane sodbe in razglasitev ni¢nosti sporne odlocbe. Nasprotno pritozbo je
vlozila tudi Komisija, ki si prizadeva za razveljavitev izpodbijane sodbe v delu, v katerem je bila
razglasena delna nicnost sporne odlocbe in je bila ta spremenjena.

II — Dejansko stanje

3. Skupina AstraZeneca plc (v nadaljevanju: skupina AZ) je farmacevtska skupina, ki je na svetovni
ravni dejavna na podrocju iznajdb, razvoja in trzenja inovativnih izdelkov. Njene dejavnosti so
osredotocene na ve¢ farmacevtskih podrocij, ki vkljuCujejo zlasti podrocje gastrointestinalnih bolezni.
V zvezi s tem je eden od glavnih izdelkov, ki ga trzi skupina AZ, znan pod imenom Losec — trznim

1 — Jezik izvirnika: anglescina.
2 — T-321/05, ZOdl., str. II-2805; v nadaljevanju: izpodbijana sodba.

3 — Odloc¢ba z dne 15. junija 2005 v zvezi s postopkom na podlagi ¢lena 82 [ES] in ¢lena 54 Sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru
(EGP) (zadeva COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca; v nadaljevanju: sporna odlo¢ba).
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imenom, ki se uporablja na vecini evropskih trgov. Navedeno zdravilo na osnovi omeprazola, ki se
uporablja za zdravljenje gastrointestinalnih bolezni, povezanih s hiperacidnostjo, in zlasti za proaktivno
zaviranje izloCanja kisline v Zelodec, je bilo prvo na trgu, ki deluje neposredno na protonsko crpalko, to
je na poseben encim, ki ga vsebujejo parietalne celice na steni Zelodca in ¢rpa kislino v Zelodec.

4. Druzbi Generics (UK) Ltd in Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB sta 12. maja 1999 Komisiji
predlozili pritozbo v zvezi z ravnanjem skupine AZ, s katerim naj bi ta Zzelela prepreciti vstop
generi¢nih razlicic omeprazola na ve¢ trgov EGP. Komisija je z odlocbo z dne 9. februarja 2000
skupini AZ odredila, naj privoli v preiskavi v svojih prostorih v Londonu in Sodertéljeju. Komisija je
25. julija 2003 sprejela odlocitev o zacetku postopka, 29. julija 2003 pa je skupini AZ poslala obvestilo
o ugotovitvah o moznih krsitvah. Po ve¢ pogovorih in izmenjavah dopisov med letoma 2003 in 2005 je
Komisija 15. junija 2005 sprejela sporno odloc¢bo, v kateri je ugotovila, da sta druzba AstraZeneca AB
in skupina AstraZeneca plc dvakrat zlorabili prevladujo¢ polozaj, s ¢imer sta krsili ¢len 82 ES (postal
¢len 102 PDEU) in ¢len 54 Sporazuma EGP.

5. V skladu s ¢lenom 1(1) sporne odlocbe je prva zloraba vkljuCevala zavajajoce navedbe pri patentnih
uradih v Nemciji, Belgiji, na Danskem, Norveskem, Nizozemskem in v Zdruzenem kraljestvu ter pred
nacionalnimi sodi$¢i v Nemciji in na Norveskem. Komisija je v zvezi s tem menila, da so bile te
navedbe del celovite strategije, katere namen je bil proizvajalcem generi¢nih izdelkov prepreciti vstop
na trg s pridobitvijo ali z ohranitvijo dodatnih varstvenih certifikatov (v nadaljevanju: DVZ)* za

omeprazol, do katerih skupina AZ ni bila upravicena ali je bila upravicena za krajse obdobje.

6. Na podlagi clena 1(2) sporne odlocbe je druga zloraba vkljucevala predlozitev zahtev za umik
dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet na Danskem, Norveskem in Svedskem, skupaj z umikom
kapsul Losec s trga in z lansiranjem tablet Losec MUPS (Multiple Unit Pellet System — vecenotni
peletni sistem) v navedenih treh drzavah. Po navedbah Komisije so bili navedeni koraki storjeni za
zagotovitev, da skrajsana pot registracije, predvidena v clenu 4, tretji odstavek, tocka 8(a)(iii),
Direktive 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov o lastniskih
zdravilih,” ne bi bila na voljo proizvajalcem generi¢nega omeprazola, verjetno pa so ti koraki
povzrocili tudi to, da so vzporedni uvozniki najverjetneje izgubili dovoljenja za vzporedni uvoz.
Komisija je nasprotovala predvsem strateski uporabi regulativnega okvira, s katero sta pritoznici pred
konkurenco umetno zavarovali izdelke, za katere patentno varstvo ni vec veljalo in za katere je poteklo
obdobje ekskluzivnosti podatkov.

7. Zaradi navedenih dveh zlorab je Komisija pritoznicama nalozila globo v vi$ini 46 milijonov EUR, za
katere placilo naj bi ti stranki odgovarjali solidarno, druzbi AstraZeneca AB pa $e globo v visini
14 milijonov EUR.

8. Pritoznici sta 25. avgusta 2005 v sodnem tajnistvu Splosnega sodis¢a vlozili tozbo za razglasitev
ni¢nosti sporne odlo¢be. Z navedeno tozbo sta izpodbijali zakonitost sporne odlocbe, kar zadeva
opredelitev upostevnega trga, presojo prevladujocega polozaja, prvo in drugo zlorabo prevladujocega
polozaja in visino glob.

9. Splosno sodisce je z izpodbijano sodbo v vecini potrdilo sporno odlo¢bo. Vendar pa je za nicen
razglasilo ¢len 1(2) sporne odlocbe, ki se je nanasal na drugo zlorabo, in sicer v delu, v katerem je bilo
ugotovljeno, da sta pritoznici krsili ¢len 82 ES in clen 54 Sporazuma EGP tako, da sta zahtevali umik
dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet na Danskem in Norveskem v povezavi z umikom kapsul

4 — V Uredbi Sveta (EGS) $t. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za zdravila (UL, posebna izdaja
v slovenscini, poglavje 13, zvezek 11, str. 200; v nadaljevanju: Uredba o DVC) je predvidena uvedba dodatnega varstvenega certifikata,
katerega namen je podaljsati trajanje izklju¢ne pravice, zagotovljene s patentom, in tako podeliti dodatno dobo varstva. DVC je zasnovan
zato, da bi se nadomestilo skraj$anje dobe dejanskega patentnega varstva, ki ustreza dobi med vlozitvijo patentne prijave za zdravilo in izdajo
dovoljenja za dajanje navedenega zdravila v promet.

5 — UL 1965, 22, str. 369.
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Losec s trga ter z lansiranjem tablet Losec MUPS v teh dveh drzavah, ker je bilo ugotovljeno, da bi ta
dejanja utegnila omejiti vzporedni uvoz kapsul Losec v navedenih drzavah. Zato je Splo$no sodisce
globo, za katere placilo naj bi pritoznici odgovarjali solidarno, zmanjsalo na 40.250.000 EUR, globo,
nalozeno druzbi AstraZeneca AB, pa na 12.250.000 EUR, pri ¢emer je v preostalem tozbo zavrnilo.

III - Predlogi strank pred Sodis¢em

10. Pritoznici s pritozbo Sodisc¢u predlagata, naj razveljavi izpodbijano sodbo in razglasi sporno
odlo¢bo za ni¢no; podredno naj na podlagi diskrecijske pravice zmanjsa globo, ki je bila nalozena
pritoznicama s ¢lenom 2 sporne odloc¢be; poleg tega naj Komisiji nalozi placilo stroskov postopka na
prvi stopnji in pritozbenega postopka.

11. Zveza EFPIA Sodis¢u predlaga, naj razveljavi izpodbijano sodbo in razglasi sporno odlocbo za
ni¢cno ter naj Komisiji nalozi placilo stroskov postopka na prvi stopnji in pritozbenega postopka,
vklju¢no s stroski, nastalimi zaradi intervencije zveze EFPIA.

12. Komisija Sodi$cu predlaga, naj zavrne pritozbo pritoznic in nasprotno pritozbo, ki jo je vlozila
zveza EFPIA, ter naj ugodi nasprotni pritozbi Komisije; poleg tega naj odloci, da pritoznici nosita
stroske svoje pritozbe, zveza EFPIA pa stroske svoje nasprotne pritozbe.

IV — Pritozba

13. Pritozbene razloge, ki jih navajata pritoznici, je mogoce razvrstiti pod $tiri naslove.

A — Prvi naslov: opredelitev upostevnega proizvodnega trga

14. Pritoznici v zvezi z opredelitvijo trga navajata dva pritozbena razloga.
1. Prvi razlog: neustrezno upostevanje postopnosti povecevanja prodaje IPC v $kodo zaviralcev H2

a) Argument

15. Pritoznici trdita, da je Splosno sodisCe napa¢no uporabilo pravo, ker ni ustrezno preucilo
upostevnosti postopnosti povecevanja uporabe inhibitorjev protonske crpalke (v nadaljevanju: IPC)
v skodo zaviralcev H2 (antihistaminikov). Ta razlog je razdeljen na dva dela.

16. Prvi¢, pritoznici trdita, da Splo$no sodisce ni opravilo ¢asovne analize. Tako naj v izpodbijani sodbi
in zlasti njenih toc¢kah od 66 do 82 ne bi priznalo potrebe po preucitvi razvoja konkuren¢nega razmerja
med IPC in zaviralci H2 med zadevnim trajanjem krsitev in naj ne bi upostevalo sprememb, ki so
nastopile na upostevnih geografskih trgih. Odlocanje o upostevnem proizvodnem trgu v neki drzavi
leta 1993 na podlagi stanja konkurence leta 2000 naj bi bilo s pravnega vidika napacno. Poleg tega naj
bi bilo dejstvo, da se je razmerje med IPC in zaviralci H2 s¢asoma spreminjalo, jasno razvidno iz izjav
zdravstvenih izvedencev, na katere se je oprlo Splo$no sodisce.

17. Drugi¢, pritoznici trdita, da Splo$no sodisce ni priznalo upostevnosti inercije, ki je bila znacilna za
razsirjanje seznanjenosti z IPC v znanstvenih krogih in za prakse predpisovanja zdravil in je razlog za
to, da so IPC s¢asoma postopno nadomestili zaviralce H2. Splosno sodi$¢e naj bi v toc¢kah od 83
do 107 izpodbijane sodbe neutemeljeno zavrnilo trditev pritoznic, da se je z zaviralci H2 nujno izvajal
znaten konkurené¢ni pritisk na IPC, ker se je prodaja IPC v $kodo zaviralcev H2 povecevala samo
postopno in torej pocasneje, kot bi bilo mogoce pri¢akovati glede na terapevtsko superiornost IPC.
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Pritoznici zlasti navajata, da je Splo$no sodis¢e umetno razmejilo razlicne prednosti in slabosti
zaviralcev H2 in IPC, ki so nujno medsebojno povezane. Ce se namre¢ zdravnik odlo¢i predpisati
zaviralce H2 zaradi bojazni glede stranskih uc¢inkov IPC, naj ta odlo¢itev ne bi bila odvisna samo od
bojazni glede IPC, ampak naj bi nujno zadevala tudi oceno kakovosti in terapevtskega profila
zaviralcev H2, vklju¢no z dejstvom, da so manj tvegani.

18. Zveza EFPIA, ki podpira ta prvi pritozbeni razlog, meni, da je Splosno sodis¢e s tem, ko je
zahtevalo, naj pritoznici dokazeta, da je postopna nadomestitev zaviralcev H2 z IPC upostevna za
opredelitev trga, obrnilo dokazno breme.

19. Komisija trdi, da je prvi pritozbeni razlog brezpredmeten, ker se z njim izpodbija samo eden od
elementov sklepanja Splosnega sodi$¢a. Postopnost trendov nadomestitve naj bi bila samo eden od
vidikov celovite presoje upostevnega trga, morebitna napa¢na uporaba prava v zvezi s tem vidikom pa
naj navedene presoje ne bi omajala. Poleg tega Komisija navaja, da je precejsen del tega pritozbenega
razloga nedopusten, ker se z njim Sodi$¢u predlaga, naj ponovno presodi ugotovitve o dejstvih.

20. Po mnenju Komisije je ta pritozbeni razlog vsekakor neutemeljen. Kar zadeva prvi del, Komisija
zatrjuje, da Splosno sodi$¢e svoje preucitve ni omejilo na dokaze iz zadnjega dela referencnega
obdobja, ampak da je, nasprotno, pozornost namenilo potrebi po ugotavljanju obstoja trga od zacetka
referencnega obdobja. Splosno sodisce naj bi tudi pravilno presodilo, da postopnost povecevanja
prodaje novega izdelka ni v neskladju z obstojem loCenega proizvodnega trga samo za navedeni
izdelek. Poleg tega naj bi bilo dejstvo, ki ga pritoznici nista izpodbijali, in sicer da sta bili za razmerje
med IPC in zaviralci H2 znacilni ,asimetri¢na“ nadomestitev v $kodo zaviralcev H2 ter preusmeritev
teh zaviralcev k blazjim gastrointestinalnim boleznim, upostevno za dokazovanje, da se z zaviralci H2
ni izvajal znaten konkurenéni pritisk na IPC. Nazadnje, nastanek ,novega“ trga naj ne bi nujno
pomenil, da je ,stari“ trg izginil ali da je prodaja na novem trgu Ze vecja kot na starem.

21. V zvezi z drugim delom Komisija trdi, da temelji na napa¢nem razumevanju izpodbijane sodbe.
Tako naj bi Splosno sodi$¢e priznalo pomen inercije, vendar naj bi presodilo, da to ne pomeni, da se je
z zaviralci H2 v referen¢nem obdobju izvajal znaten pritisk na IPC, ker je v tej zadevi inercija izhajala
predvsem iz pomanjkanja informacij o IPC, ne pa iz lastnosti zaviralcev H2.

b) Presoja

22. Po mojem mnenju prvi pritozbeni razlog, ki ga navajata pritoznici in se nanasa na neupostevanje
postopnosti povecevanja prodaje IPC v $kodo zaviralcev H2, ni brezpredmeten, kot meni Komisija. Res
je, kot trdi ta institucija, da presoja upostevnega trga temelji na ve¢ dejavnikih, s katerimi se uposteva
celotno zadevno obdobje med letoma 1993 in 2000 in ne samo zadnji del tega obdobja.® Vendar se mi
zdi, da je vprasanje, koliko so izdelki zamenljivi ali nadomestljivi, kljucen element vsake presoje
upostevnega proizvodnega trga za ¢len 102 PDEU.” Glede na to, da se je prodaja IPC in zaviralcev H2
s¢asoma spreminjala®, je z vidika ugotovitve Splo$nega sodi$ca, da se je prva zloraba zacela v Nemdiji,
Belgiji, na Danskem, Nizozemskem in v Zdruzenem kraljestvu najpozneje 30. junija 1993° ter da se je
koncala na Danskem 30. novembra 1994 in v Zdruzenem kraljestvu 16. junija 1994, za presojo
zadevnega ravnanja na podlagi ¢lena 102 PDEU bistveno, da je bil upostevni proizvodni trg za celotno
zadevno obdobje ter zlasti za leti 1993 in 1994 dolocen pravilno, to je ob upostevanju navedenih
sprememb.

6 — Glej na primer tocki 68 in 69 izpodbijane sodbe.

7 — V skladu z ustaljeno sodno prakso za uporabo ¢lena 102 PDEU trg zadevnega proizvoda ali storitve zajema vse proizvode ali storitve, ki lahko
glede na svoje znacilnosti zadovoljijo stalne potrebe in so slabo zamenljivi z drugimi proizvodi ali storitvami; glej sodbo z dne 26. novembra
1998 v zadevi Bronner (C-7/97, Recuelil, str. I-7791, tocka 33 in navedena sodna praksa).

8 — Glej tocko 84 izpodbijane sodbe.
9 — Glej tocki 381 in 612 izpodbijane sodbe.
10 — Glej tocko 613 izpodbijane sodbe.
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23. Kar zadeva ugovor nedopustnosti, ki ga uveljavlja Komisija, se mi zdi, da pritoznici s tem, ko
v svojih pisanjih, predlozenih Sodis¢u, navajata dokaze, pridobljene med drugim od vec¢ zdravstvenih
izvedencev in iz porocila IMS", ki so bili predlozeni tudi Splo$nemu sodi$¢u, predvsem Zelita, da
Sodisce ponovno presodi navedene dokaze. Glede na to, da se pritozbe nanasajo samo na pravna
vprasanja, SodisCe take ponovne presoje ne more izvesti, Ce se ne zatrjuje, da je Splosno sodisce
izkrivilo dokaze. Vendar pritoznici nista zatrdili da so bili dokazi v obravnavanem primeru
izkrivljeni. Zato je po mojem mnenju ta pritozbeni razlog v delu, v katerem se zeli z njim doseci
ponovna presoja zadevnih dejstev, nedopusten.

24. Kljub temu menim, da se s tem pritozbenim razlogom postavljajo tudi pravna vprasanja, ki jih bom
preucil v nadaljevanju.

25. Kar zadeva prvi del prvega pritozbenega razloga, pritoznici menita, da je Splosno sodisce s tem, ko
se je v tockah od 68 do 72 izpodbijane sodbe oprlo na svoje ugotovitve, da bi potrdilo odlocitev
Komisije v zvezi z upo$tevnimi proizvodnimi trgi v razlicnih drzavah od leta 1993 do leta 2000 (na
Danskem do leta 1999), storilo vsebinsko napako, ker ni upostevalo sprememb na navedenih trgih
v zadevnem obdobju in ker je za opredelitev trgov v danem obdobju uporabilo stanje, kakrsno je bilo
nekaj let pozneje. V nasprotju s trditvijo pritoznic je po mojem mnenju Splo$no sodisce priznalo
pravno upostevnost postopnih sprememb na zadevnih trgih. Iz izpodbijane sodbe jasno izhaja, da je
Splosno sodis¢e podrobno preucilo znacilnosti nadomestitve zaviralcev H2 z IPC* med letoma
1991 in 2000 v okviru tozbenega razloga v zvezi s postopno nadomestitvijo, ki ga je navedeno sodisce
obravnavalo, da bi presodilo, ali se je v zadevnem obdobju z zaviralci H2 izvajal znaten konkuren¢ni
pritisk na IPC. V to¢ki 84 izpodbijane sodbe je Splogno sodis¢e priznalo, da sta se tevilo in vrednost
predpisanih zdravljenj z IPC postopno povecevala, in jasno je, da se je navedeno sodis¢e zavedalo, da
je bilo v delu zadevnega obdobja stevilo zdravljenj z zaviralci H2 ve¢je od tistih z IPC.** Vendar po
mnenju Splosnega sodi$¢a postopne spremembe niso podpirale ugotovitve, da bi se v zadevnem

obdobju z zaviralci H2 izvajal kakr$en koli znaten konkurenéni pritisk na IPC. Te ugotovitve temeljijo
na dveh vidikih.

26. Prvi¢, Splosno sodisce je v tocki 91 izpodbijane sodbe ugotovilo, da nacelno in celo pri trgih
farmacevtskih izdelkov postopnost povecevanja prodaje novega izdelka, ki nadomesti obstojeci izdelek,
ne zadostuje za sklepanje, da se z zadnjim nujno izvaja znaten konkurené¢ni pritisk na prvega. Naj
opozorim, da pritoznici v pritozbi nista izpodbijali navedene ugotovitve ali teoreti¢nega okvira zanjo,
ki ga je navedeno sodis¢e dolocilo v tockah od 86 do 90 izpodbijane sodbe. Pritoznici prav tako nista
izpodbijali ugotovitve Splosnega sodisca iz tocke 92 izpodbijane sodbe, in sicer da nista predlozili
nobenega dokaza, na podlagi katerega bi bilo mogoce meniti, da je to postopno povecevanje prodaje
IPC povzrodilo znaten konkurenéni pritisk z zaviralci H2. Zato je po mojem mnenju Splosno sodisce
pravilno ugotovilo, da pritoznici samo navajata domnevo o vzro¢ni zvezi med postopnostjo
povecevanja prodaje IPC in znatnim konkuren¢nim pritiskom z zaviralci H2 na IPC. Splosno sodisce
je tako upravic¢eno presodilo, da taka domneva nacelno ne more obstajati in da o taki vzroc¢ni zvezi ni
mogoce sklepati na podlagi nobenega posebnega dejavnika te zadeve. Menim, da Splo$no sodisce s tem
ni obrnilo dokaznega bremena Komisije, ki ga ta nosi glede opredelitve upostevnih proizvodnih trgov.
Splosno sodisce je le navedlo, da tozbeni razlog, ki se uveljavlja, ni podprt z dokazi.

11 — Porocilo, ki ga je pripravila druzba IMS Health; glej tocko 37 izpodbijane sodbe.

12 — Glej sodbi z dne 17. decembra 1998 v zadevi Baustahlgewebe proti Komisiji (C-185/95 P, Recueil, str. I-8417, tocka 23) in z dne 6. aprila
2006 v zadevi General Motors proti Komisiji (C-551/03 P, ZOdl., str. I-3173, tocka 51).

13 — Glej tocke od 83 do 107 izpodbijane sodbe, zlasti tocki 84 in 101.
14 — Glej tudi tocki 95 in 96 izpodbijane sodbe.
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27. Drugi¢, Splosno sodisce je v tocki 96 izpodbijane sodbe ugotovilo, da cCeprav je bila leta 1993
prodaja IPC veliko manj$a od prodaje zaviralcev H2, ni mogoc¢e meniti, da se je v navedenem letu
z zaviralci H2 izvajal znaten konkuren¢ni pritisk na IPC, saj trend asimetriéne nadomestitve, za
katerega sta znacilna rast prodaje IPC in zmanjsanje ali stagnacija prodaje zaviralcev H2 v povezavi
z ugotovitvijo preusmeritve uporabe zaviralcev H2 k zdravljenju blazjih oblik bolezni, potrjuje stalisce,
da se z zaviralci H2 ni izvajal znaten konkurené¢ni pritisk na IPC. Pritoznici tudi teh ugotovitev
Splosnega sodisc¢a nista izpodbijali.

28. Po mojem mnenju bi bila lahko analiza tega, kateri izdelek se v nekem trenutku bolj prodaja,
nezadostna za opredelitev upostevnega trga na podlagi konkuren¢nega prava. Tako je treba v primeru
razvijajocih se trgov trende prodaje in nadomestitve preuciti v daljS$em casovnem obdobju. Le dejstvo,
da je bila ob koncu zadevnega obdobja prodaja zaviralcev H2 precej$nja, ne pomeni, kot navajata
pritoznici, da so bili zaviralci H2 in IPC del istega upostevnega proizvodnega trga. ,Nov“ in ,star
izdelek lahko socasno obstajata na dveh loc¢enih trgih.

29. Zato menim, da bi moralo Sodis¢e prvi del prvega pritozbenega razloga deloma zavrec¢i kot
nedopusten in deloma zavrniti kot neutemeljen.

30. Kar zadeva vprasanje inercije, se mi zdi, da je treba trditev pritoznic, da so relativne prednosti in
slabosti IPC in zaviralcev H2 nujno medsebojno povezane, zavrniti kot neutemeljeno, saj se po mojem
mnenju poskusa z njo izraziti nekaksna domneva, ki ni podprta z jasnimi ugotovitvami Splo$nega
sodisc¢a o dejstvih v zvezi s posebnimi okoli$¢inami primera. '

31. Splosno sodisce je potrdilo, da je stopnja ,inercije“ zdravnikov, ki predpisujejo zdravila, upocasnila
prodajo IPC in s tem proces nadomestitve zaviralcev H2 z IPC.' Vendar je ugotovilo, da to ne
dokazuje, da se je z zaviralci H2 izvajal znaten konkurenc¢ni pritisk na IPC.” Ceprav je Splo$no
sodi$Ce izrecno priznalo, da lahko kakovost prej obstojecega izdelka vpliva na stopnjo ,inercije”
zdravnikov, ki predpisujejo zdravila, ¢e njegova terapevtska ucinkovitost velja za zadostno,™ je na
podlagi dokazov v spisu, ki mu je bil predlozen, ugotovilo, da ta ,inercija“ izvira predvsem iz
previdnosti do novega izdelka in, natancneje, iz bojazni glede morebitnih kancerogenih stranskih
u¢inkov IPC. Poleg tega je Splo$no sodis¢e med drugim navedlo, da dejstva, da so IPC veljali za edino
u¢inkovito zdravljenje resnih oblik gastrointestinalnih bolezni, da so se IPC in zaviralci H2 zato
uporabljali za diferencirane terapevtske namene ter da rast IPC v veliko primerih ve¢inoma ni bila
v $kodo zaviralcev H2, potrjujejo trditev, da je bila ,inercija“ zdravnikov bolj odvisna od zbiranja in
razirjanja informacij o lastnostih IPC kot od kakovosti zaviralcev H2.' Menim, da navedenih
ugotovitev o dejstvih v okviru pritozbe ni mogoce izpodbijati ob neobstoju izkrivljanja, ki ga pritoznici
ne zatrjujeta.

32. Prav tako menim, da pristop Splosnega sodis¢a do inercije pri opredelitvi trga in presoji
prevladujocega polozaja ni nedosleden, kot trdita pritoznici. Inercija pri praksah zdravnikov pri
predpisovanju je bila preucena v okviru opredelitve trga in presoje prevladujocega polozaja, pri ¢emer
so se ugotovitve dokaj razlikovale. Vendar je po mojem mnenju mogoce take razlike pripisati dejstvu,
da sta opredelitev trga in presoja prevladujoCega polozaja z vidika konkuren¢nega prava precej razli¢ni
nalogi. Poleg tega je, kar je pomembneje, razlicno obravnavanje inercije pri opredelitvi trga in presoji
prevladujocega polozaja popolnoma dosledno in razumljivo glede na posebne ugotovitve Splosnega
sodisc¢a o dejstvih. V zvezi s tem je Splosno sodis¢e presodilo, da Ceprav je inercija upocasnila proces
nadomestitve zaviralcev H2 z IPC, to ne dokazuje, da se je z zaviralci H2 izvajal znaten konkurencni

15 — Po mojem mnenju je veliko dokazov, ki jih navajata pritoznici v okviru tega dela prvega pritozbenega razloga, nedopustnih, saj se Zeli z njimi
samo doseci ponovna presoja ugotovitev Splo$nega sodisc¢a o dejstvih. Glej zgoraj navedeno tocko 23.

16 — Glej tocko 94 izpodbijane sodbe.
17 — Glej tocko 94 izpodbijane sodbe.
18 — Glej tocko 98 izpodbijane sodbe.
19 — Glej tocko 102 izpodbijane sodbe.
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pritisk na IPC, ker ta inercija ne izvira iz terapevtskih lastnosti zaviralcev H2, ampak prej iz
pomanjkanja seznanjenosti z IPC, ki so dejansko terapevtsko superiorni. V zvezi z vprasanjem
prevladujo¢ega polozaja pa je Splosno sodis¢e presodilo, da je na trgu IPC in torej v zvezi
s terapevtsko podobnimi izdelki inercija zdravnikov, ki predpisujejo zdravila, skupaj s polozajem
skupine AZ kot prvega ponudnika na trgu in uveljavljeno podobo znamke Losec zagotovila tej skupini
pomembno konkuren¢no prednost.*

33. Zato menim, da bi moralo Sodis¢e drugi del prvega pritozbenega razloga deloma zavreci kot
nedopusten in deloma zavrniti kot neutemeljen.

2. Drugi razlog: neupostevanje splo$nih stroskov zdravljenja z IPC in zaviralci H2 pri presoji opiranja
Komisije na cenovne dejavnike

a) Argument

34. Pritoznici navajata, da Splo$no sodi¢e ni preucilo splo$nih stroskov zdravljenja z IPC v primerjavi
s stroski, nastalimi pri zdravljenju z zaviralci H2, ko je ocenilo kazalnike cen, na katere se je oprla
Komisija. V zvezi s tem zatrjujeta, da je, ¢eprav je cena dnevnega odmerka IPC visja od cene dnevnega
odmerka zaviralcev H2, splo$na cena zdravljenja prakti¢no enaka, ker je zdravljenje bolnikov z IPC
krajse. Ceprav je Splosno sodi¢e v toc¢kah 188 in 193 izpodbijane sodbe to dejstvo priznalo, je
v tockah 189 in 190 navedene sodbe menilo, da Komisija, ko je upostevala ceno zdravil za enako
obdobje zdravljenja, ni storila ocitne napake pri presoji, saj se lahko kvantifikacija stroskovne
ucinkovitosti izkaze za $e posebej zapleteno in negotovo. Navedeni pristop Splo$nega sodi$¢a naj bi bil
namre¢ pravno napacen, ker naj bi privedel do obrnjenega dokaznega bremena. Tako naj bi morala
Komisija, kadar se zeli opreti na zapletene in negotove dejavnike, kot so kazalniki cen, ali zadovoljivo
analizirati navedene dejavnike ali se vzdrzati opiranja nanje, Ce jih zaradi njihove zapletenosti ni
zmozna dokazati.

35. Zveza EFPIA podpira ta pritozbeni razlog in Splosnemu sodi$¢u ocita, da ni pravilno uporabilo
preizkusa zamenljivosti, ko je ugotovilo, da Komisija s primerjavo cen za enako obdobje zdravljenja ni
storila ocitne napake pri presoji.

36. Komisija zatrjuje, da je ta pritozbeni razlog brezpredmeten, ker se z njim ne izpodbija ugotovitve,
ki je navedena v tocki 191 izpodbijane sodbe in v skladu s katero z zaviralci H2 na podlagi nizjih cen
ni bilo mogode izvajati znatnega konkuren¢nega pritiska na IPC ob upostevanju, po eni strani,
omejene obcutljivosti zdravnikov in bolnikov na razlike v ceni, in po drugi strani, veljavnih
zakonodajnih sistemov. Ta pritozbeni razlog naj bi bil tudi neutemeljen. To, da sporna odlocitev
temelji na 28-dnevnem zdravljenju, naj se ne bi moglo $teti za ocitno napako pri presoji, saj naj ne bi
bilo mogoce doloc¢iti natan¢nega trajanja vsakega zdravljenja. Komisija v zvezi s tem navaja, da
pritoznici preve¢ poenostavljata presojanje stroskovne ucinkovitosti ter da pri tem ne upoStevata
velikega $tevila bolezni in zdravljenj, ki so mogoc¢a v posameznih primerih. Poleg tega naj bi
okolis¢ina, da je Splosno sodisCe menilo, da so razlike v ceni upos$tevne, potrjevala, da je navedene
podatke kljub negotovosti obravnavalo kot dovolj zanesljive za vkljucitev v celovito presojo. Navedene
presoje naj ne bi bilo mogoce izpodbijati v okviru pritozbe.

20 — Glej tocko 278 izpodbijane sodbe.
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b) Presoja

37. Menim, da je ta pritozbeni razlog brezpredmeten. Splosno sodisce je v tocki 196 izpodbijane sodbe
ugotovilo, da so kazalniki, ki temeljijo na cenah, pomemben dejavnik pri opredelitvi upostevnega trga,
ki jo je Komisija opravila v obravnavanem primeru. Vendar tudi ¢e bi bila ugotovitev Splosnega sodisca
v tocki 190 izpodbijane sodbe, da Komisija, ko je upostevala ceno zdravil za enako obdobje zdravljenja
(28 dni),”" ni storila ocitne napake pri presoji, napac¢na, to ne omaja neizpodbijanih ugotovitev
navedenega sodis¢a v tockah od 171 do 175 in 177 izpodbijane sodbe, v skladu s katerimi
z zaviralci H2 ni bilo mogoée izvajati znatnega konkurenc¢nega pritiska na IPC na podlagi nizjih cen.?

38. Poleg tega menim, da je ta pritozbeni razlog neutemeljen. Ceprav je mogoce — kot trdita pritoznici
in kot je Splosno sodiice res izrecno priznalo —, da je razlika v splo$ni ceni med zaviralci H2 in IPC
manjsa zaradi stroskovne ucinkovitosti IPC, po mojem mnenju pritoznici samo zatrjujeta, da je
Splo$no sodis¢e storilo napako, ko je sprejelo opiranje Komisije na razliko v ceni med IPC in
zaviralci H2 na podlagi 28-dnevnega obdobja zdravljenja. Vendar pa pritoznici ne izpodbijata
ugotovitve Splosnega sodisca, da se lahko kvantifikacija stroskovne ucinkovitosti izkaze za Se posebej
zapleteno in negotovo. Zato menim, da ¢eprav 28-dnevno obdobje zdravljenja ni popolnoma zanesljiv
kazalnik, ki temelji na cenah, Splo$no sodi$ce ni storilo napake, ko je presodilo, da je bilo Komisiji pri
opredeljevanju upostevnega proizvodnega trga v sporni odlocbi dovoljeno upostevati ta kazalnik skupaj
z drugimi, zanesljivejsimi kazalniki, ki temeljijo na cenah in so opisani v izpodbijani sodbi.

39. Zato je po mojem mnenju drugi pritozbeni razlog brezpredmeten in ni utemeljen, tako da bi ga
moralo Sodis¢e zavrniti.

B — Drugi naslov: prva zloraba previadujocega polozaja

40. Pritoznici v zvezi s prvo zlorabo navajata dva pritozbena razloga.

1. Prvi razlog: zmoznost konkuriranja na podlagi sposobnosti in opiranje skupine AZ na bona fides
razlago prava

a) Argument

41. Pritoznici menita, da je pristop Splosnega sodisca do konkurence na podlagi sposobnosti pravno
napacen. Splo$no sodi$¢e naj bi pri presoji vprasanja, ali so bile navedbe pritoznic, podane pred
patentnim uradom, objektivno zavajajoce, storilo napako, ko je kot neupostevni zavrnilo razumnost in
bona fides razlago, ki jo skupina AZ uposteva za svoje zakonske pravice do DVC v skladu s ¢lenom 19
Uredbe st. 1768/92.

42. Pritoznici trdita, da je Splo$no sodis¢e napac¢no razlagalo pojem ,konkurenca na podlagi
sposobnosti“ s tem, ko je kot krsitev take konkurence oznacilo dejstvo, da nacionalnim patentnim
uradom nista razkrili svoje razlage ¢lena 19 Uredbe $t. 1768/92 in torej zlasti okolis¢ine, da pri
sklicevanju na prvo dovoljenje, na katero sta se pritoznici oprli v podporo svojim prijavam za DVC, ni
$lo za dovoljenje na podlagi Direktive 65/65/EGS, ampak za poznejse dovoljenje, povezano z objavo
cen. ,Pomanjkanje preglednosti“ naj ne bi moglo zadoscati za zlorabo in Splo$no sodis¢e bi moralo
zahtevati vsaj to, da bi morali biti pritoznici seznanjeni s tem, da nista upraviceni do DVC. Potem ko

21 — Ker se lahko kvantifikacija stroskovne uc¢inkovitosti izkaze za Se posebej zapleteno in negotovo.

22 — Zaradi, ,po eni strani, omejene obcutljivosti zdravnikov in bolnikov za razlike v ceni zaradi pomena vloge, ki jo ima terapevtska ucinkovitost
pri predpisovanju zdravil in, po drugi strani, zakonodajnih sistemov, ki so veljavni v zadevnih drzavah in niso bili oblikovani tako, da bi
cenam zaviralcev H2 omogocali izvajanje pritiska na zmanj$evanje prodaje ali zniZevanje cene IPC". Glej povzetek v tocki 191 izpodbijane
sodbe.
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je Splosno sodis¢e kot neupostevno zavrnilo dejstvo, da je bilo zaradi dvoumnosti ¢lena 19 Uredbe
§t. 1768/92 ob vlozitvi prijav razumno sklepati, da sta pritoznici upraviceni do DVC, naj bi prag
spustilo prenizko in za zlorabo oznacilo le okolis¢ino, da zeli podjetje s prevladujo¢im polozajem
pridobiti pravico, do katere je po svojem mnenju lahko upraviceno, ne da bi razkrilo elemente, ki so
podlaga za to mnenje. Sklepanje Splosnega sodiSca naj bi temeljilo na predpostavki, da pritoznici nista
bili upraviceni do DVC, in torej na naknadnem spoznanju, oblikovanem ob upostevanju pojasnila, ki je
bilo dano s sodbo Hissle™.

43. Pritoznici zatrjujeta, da obstajajo tehtni politicni in pravni razlogi, zaradi katerih bi morala biti
namerna goljufija ali prevara pogoj za ugotovitev zlorabe v okolis¢inah, kot se obravnavajo v tej
zadevi. Tako naj bi bilo verjetno, da bo tako strogo pojmovanje zlorabe, kot ga je uporabilo Splosno
sodisce, povzrocalo ovire ali zamude v zvezi z vlogami za pravice intelektualne lastnine v Evropi, zlasti
v povezavi s strogim pristopom Komisije do opredelitve trga. Pritoznici za primerjavo navajata, da se
lahko v skladu s pravom Zdruzenih drzav izpodbijajo samo patenti, ki so bili pridobljeni z goljufijo, in
sicer zato, da ljudje ne bi bili odvrnjeni od vlaganja patentnih prijav. Poleg tega naj bi bilo treba izvesti
primerjavo s sodno prakso o zlorabah sodnih postopkov ter uporabiti objektivni in subjektivni pogoj, ki
ju je Splo$no sodis¢e dolocilo v sodbi ITT Promedia proti Komisiji**, pri ¢emer naj ne bi bil
v obravnavanem primeru izpolnjen noben od navedenih pogojev.

44. Zveza EFPIA podpira ta pritozbeni razlog in poleg tega navaja, da v skladu z razlago Splos$nega
sodi$¢a ,objektivno zavajajoc¢a“ navedba dejansko pomeni ,objektivno zmotno“ navedbo. Ce bi se
uporabljal tak standard, bi morala biti podjetja, ki imajo prevladujo¢ polozaj, pri svojih stikih
z regulativnimi organi nezmotljiva. Tako naj bi lahko celo napaka, ki je bila storjena nenamerno in je
bila takoj popravljena, povzrocila odgovornost na podlagi ¢lena 102 PDEU. Zveza EFPIA predvsem
zatrjuje, da uporaba navedenega pojmovanja zlorabe za patentne prijave pravno ne bi vzdrzala, ker bi
bile vsako leto zavrnjene $tevilne take prijave zaradi objektivne nepravilnosti, saj njihov predmet ne bi
izpolnjeval meril za pridobitev patenta. Kot poudarja zveza EFPIA, je patentno pravo posebej zapleteno,
postopki za pregledovanje in preverjanje pa lahko trajajo vec let.

45. Komisija meni, da poskusata pritoznici s tem pritozbenim razlogom nadvse zmanjsati resnost
zlorabe, tako da jo predstavljata le kot pomanjkanje preglednosti, medtem ko je Splo$no sodisce
ugotovilo, da je bilo njuno ravnanje namerno in zelo zavajajoce. Pritoznici naj bi dejstva opisovali
tako, da se razlikujejo od ugotovitev Splosnega sodisca, ki je zlasti opozorilo, da ni mogoce, da se
navedeni stranki ne bi zavedali, da so patentni zastopniki in patentni uradi oboji razumeli pojem
»dovoljenje za dajanje v promet” kot dovoljenje na podlagi Direktive 65/65/EGS. Zato naj bi bil ta
pritozbeni razlog nedopusten, ker se Zeli z njim dejansko dose¢i ponovna presoja dejstev, na katerih
temelji prva zloraba.

46. Komisija poudarja, da prva zloraba ni vkljucevala le nerazkritja pravne razlage Uredbe o DVC,
ampak tudi to, da sta pritoznici namerno zavedli pristojne organe s tem, ko nista razkrili zelo
konkretnih informacij o dejstvih, ki so bile nujne za ugotavljanje, ali naj se DVC odobrijo in po potrebi
tudi, za koliko casa. V kontekstu zlorabe prevladujocega polozaja naj tudi ne bi bilo treba dokazovati
nepostenosti, saj naj bi bila navedena zloraba objektiven pojem. Zavajajoca narava navedbe naj ne bi
bila odvisna od tega, ali jo njen avtor dojema kot zavajajoco ali ne. Odlocilno vprasanje naj bi bilo, ali
je bilo ravnanje objektivno tdko, da se je z njim omejevala konkurenca, kar je Splosno sodisce skrbno
preucilo. Poleg tega naj bi bila trditev pritoznic enaka zatrjevanju, da ¢e podjetje verjame, da lahko
pridobi izklju¢no pravico, mu ni¢ ne preprecuje, da javnim organom ne bi posredovalo napacnih,
goljufivih ali zavajajoc¢ih navedb, kar je nepredstavljivo. Nazadnje, sodba ITT Promedia proti Komisiji*
naj bi bila v obravnavani zadevi neupostevna.

23 — Sodba z dne 11. decembra 2003 (C-127/00, Recueil, str. I-14781).
24 — Sodba z dne 17. julija 1998 (T-111/96, Recueil, str. II-2937, to¢ke od 54 do 60).
25 — V opombi 24 navedena sodba.
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b) Presoja

47. 1z tocke 496 izpodbijane sodbe je jasno razvidno, da je Splosno sodis¢e menilo, da zatrjevana dobra
vera skupine AZ pri razlagi Uredbe $t. 1768/92 in razumnost te razlage v okviru prve zlorabe sploh
nista sporni. Splosno sodi$¢e je namre¢ pred tem navedlo, da iz objektivhe narave pojma zlorabe
izhaja, da je treba zavajajoco naravo navedb, predlozenih javnim organom, presojati na podlagi
objektivnih dejavnikov ter da dokaz namernosti ravnanja in nepostenosti podjetja s prevladujocim
poloZajem ni potreben za ugotovitev zlorabe prevladujocega polozaja.” Pritoznici trdita, da je Splosno
sodisce storilo napako, ko je kot neupostevno zavrnilo bona fides skupine AZ pri razlagi prava in je
dejansko s tem za zlorabo per se oznacilo okoli$¢ino, da podjetje s prevladujoc¢im polozajem zaprosi za
pravico, ki mu po njegovem mnenju pripada, ne da bi razkrilo podlago za to mnenje.

48. Po mojem mnenju so navedbe pritoznic popolnoma nepodprte z zelo podrobnimi in jasnimi
ugotovitvami Splosnega sodiSca o dejstvih na podlagi zelo konkretnih dejanj skupine AZ. V zvezi
s tem je treba opozoriti, da je Splosno sodi$ce ugotovilo, da je bilo za navedbe, ki jih je skupina AZ
posredovala patentnim uradom ob vlozitvi prijav za DVC, ,znacilno ocitno pomanjkanje
preglednosti“* in da so bile te navedbe ,zelo zavajajoce”**. V skladu z ugotovitvami navedenega sodi$c¢a
o dejstvih so bile prijave za DVC prikazane tako, da so zadevne patentne urade napeljevale k misljenju,
da se datuma, navedena v zvezi s Francijo in z Luksemburgom, nanasata na izdajo tehni¢nega
dovoljenja za dajanje v promet in ne na objavo cene zdravila.”

49. Zato menim, da je Splosno sodisc¢e ugotovilo, da zadevno napac¢no prikazovanje ne izhaja izklju¢no
iz nerazkritja skupine AZ v prijavah za DVC, kar zadeva njeno razlago ¢lena 19 Uredbe $t. 1768/92,
ampak da se nanasa na zelo zavajajoCe navedbe, ki jih je skupina AZ posredovala v postopku vlozitve
prijav. Sklicevanja Splo$nega sodisca v tocki 494 izpodbijane sodbe na neobstoj proaktivnega razkritja
narave datumov, navedenih v zvezi z dovoljenji za dajanje v promet v Luksemburgu in Franciji, po eni
strani, in na razlago Uredbe $t. 1768/92, iz katere sta ta datuma izhajala, po drugi strani, ni mogoce
obravnavati loceno, ampak bolj v kontekstu podrobnih ugotovitev Splo$nega sodis¢a o dejstvih v zvezi
z zelo zavajajoCimi navedbami, ki jih je podala skupina AZ v postopku vlozitve prijav. V resnici je
Splo$no sodisc¢e veckrat ugotovilo, da je poskusala skupina AZ namerno® zavesti zadevne organe, tako
da ni razkrila informacij o dejstvih, upostevnih za odobritev DVC.

50. V skladu z ustaljeno sodno prakso je pojem zlorabe prevladujocega polozaja objektiven pojem.?
Zato menim, da v kontekstu zlorabe prevladujocega polozaja Splosnemu sodi$¢u pri presoji, ali je
neko ravnanje zavajajoCe, ni bilo treba, kot trdita pritoznici, presoditi domnevnih subjektivnih mnenj
o razlagi prava, naj bo dobroverna ali druga¢na, ampak je moralo preuciti njuno dejansko ravnanje.*
Poleg tega po mojem mnenju navedba pritoznic, da bi se moral zahtevati dokaz, da se je skupina AZ
zavedala svoje neupravicenosti do DVC in da je torej ravnala goljufivo, izrazito odstopa od nacela, da
je zloraba prevladujocega polozaja objektiven pojem. Ta navedba je tudi poskus prenosa

26 — Glej tocko 356 izpodbijane sodbe.

27 — Glej tocko 493 izpodbijane sodbe.

28 — Glej tocko 495 izpodbijane sodbe.

29 — Glej na primer tocke 491, 495 in 497 izpodbijane sodbe.
30 — Glej tocke 573, 588 in 599 izpodbijane sodbe.

31 — Sodba z dne 14. oktobra 2010 v zadevi Deutsche Telekom proti Komisiji (C-280/08 P, ZOdl., str.I-9555, tocka 174 in navedena sodna
praksa).

32 — Po mojem mnenju je Splo$no sodis¢e pravilno navedlo, da je lahko dokaz, da se je nekdo nameraval zate¢i k ravnanju, ki ne spada
v konkurenco na podlagi sposobnosti, vseeno uposteven, ¢e podpira ugotovitev, ki temelji na objektivnih dejavnikih, da je podjetje zlorabilo
prevladujo¢ polozaj. Glej v tem smislu tocko 359 izpodbijane sodbe.
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kazenskopravnih dokaznih standardov na postopek, za katerega je Sodis¢e navedlo, da je po naravi
upravni, ne kazenski,” poleg tega pa je nekoliko neskladna s ¢lenom 23(5) Uredbe Sveta (ES)
§t. 1/2003*, ki doloc¢a, da globe, nalozene na podlagi navedenega ¢lena, nimajo kazenskopravne
narave.

51. Predlog za sprejetje predhodne odlo¢be v zadevi Hassle® v zvezi s pojasnilom ¢lena 19 Uredbe
$t. 1768/92 ali dejstvo, da sta leta 1994 — to je eno leto po zacetku prve zlorabe — odvetniski pisarni,
ki ju je najela skupina AZ, pripravili pravni mnenji v podporo ,teoriji dejanskega dajanja v promet®,
nista upostevna in ne moreta zmanjsati pomena objektivno zavajajoCih navedb skupine AZ, ki so, naj
poudarim, glede na ugotovitve Splo$nega sodisca jasno presegle vsako bona fides razlago veljavnega
prava. Po mojem mnenju Splosno sodisce okoliscine, da podjetje s prevladujo¢im polozajem zaprosi za
pravico, ki mu po njegovem mnenju pripada, pri tem pa ne razkrije podlage za to mnenje, ni oznacilo
za zlorabo per se, kot zatrjujeta pritoznici. Bolj kot to je Splo$no sodisce ugotovilo, da podjetje
s prevladujo¢im polozajem ne sme posredovati objektivno zavajajo¢ih navedb javnim organom, da bi
pridobilo pravico, ne glede na to, ali navedeno podjetje meni, da mu ta pravica pripada. Tak pristop
ne postavlja nizkega praga za zlorabo in po mojem mnenju ne bo imel odvracalnega ucinka ali
povzrocil zamud pri vlogah za pravice intelektualne lastnine v Evropi s povecanjem regulativnega,
pravnega in birokratskega bremena za druzbe, kot trdijo pritoznici in zveza EFPIA, ampak bo zmanjsal
stevilo zlorab prevladujocega polozaja, ki izhajajo iz zelo zavajajoCih navedb, posredovanih patentnim
uradom ali drugim organom za intelektualno lastnino.

52. Menim tudi, da je Splo$no sodisce pravilno presodilo, da sodba navedenega sodi$¢a v zadevi ITT
Promedia proti Komisiji** za obravnavani primer ni upostevna. Splo$no sodi$¢e v sodbi ITT Promedia
proti Komisiji dejansko ni razsodilo o merilih, ki sta potrebni za ugotavljanje, ali sodni postopek
pomeni zlorabo prevladujocega polozaja. Zato je sklicevanje na navedeni ,merili“, ki ga pritoznici
uporabljata v pisanjih, bolj ali manj $pekulativno.” Poleg tega se mi v vsakem primeru zdi, da ni
mogoce izvesti nobene pomenljive primerjave med primeri zlorabe sodnih postopkov in primeri
zlorabe predpisov, kot jih imenujeta pritoznici. Izjemna zadrzanost, ki jo je treba uporabiti za zascito
temeljne pravice dostopa do sodnega varstva, preden se sklene, da je sodni postopek po naravi
zloraba, v obravnavanem primeru ni utemeljena, ker ni nobene potrebe po zasciti navedene temeljne
pravice in tudi zato, ker so bile za zadevno zlorabo znalilne zelo zavajajo¢e navedbe patentnim
uradom.

53. Zato menim, da bi moralo Sodi$ce ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.

33 — Glej sodbo z dne 7. januarja 2004 v zdruzenih zadevah Aalborg Portland in drugi proti Komisiji (C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P,
C-213/00 P, C-217/00 P in C-219/00 P, Recueil, str. I-123, tocka 200).

34 — Uredba $t. 1/2003 z dne 16. decembra 2002 o izvajanju pravil konkurence iz ¢lenov 81 in 82 Pogodbe (UL, posebna izdaja v slovens¢ini,
poglavje 8, zvezek 2, str. 205). Glej tudi ¢len 15(4) Uredbe Sveta §t. 17 z dne 6. februarja 1962 Prva uredba o izvajanju ¢lenov 85 in 86
Pogodbe (UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 8, zvezek 1, str. 3).

35 — V opombi 23 navedena sodba.

36 — V opombi 24 navedena sodba.

37 — V navedeni zadevi je Komisija navedla, da morata biti za opredelitev primerov, v katerih sodni postopki pomenijo zlorabo, izpolnjeni dve
kumulativni merili. Potrebno je, prvi¢, da tozbe ni mogoce razumno $teti za poskus uveljavljanja pravic zadevnega podjetja in da se torej
lahko uporablja samo za nadlegovanje nasprotne stranke, ter drugi¢, da je tozba zasnovana v okviru nacrta, katerega cilj je izlo¢iti
konkurenco. Vendar je treba opozoriti, da je Splosno sodisce preucilo, ali je Komisija pravilno uporabila navedeni kumulativni merili, in da
ni razsodilo o pravilnosti meril, ki jih je izbrala Komisija. Glej to¢ko 58 navedene sodbe.
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2. Drugi razlog: nezmoznost najti dokaz o ucinku na konkurenco ali o nagibanju k omejevanju
konkurence

a) Argument

54. Pritoznici trdita, da je Splo$no sodis¢e napa¢no uporabilo pravo, ker ni pravilno dolocilo trenutka,
v katerem se je zacela prva zloraba prevladujoc¢ega polozaja. Tako naj bi Splo$no sodisce napacno
presodilo, da ze vlozitev prijave za DVC pomeni zlorabo, ne da bi preucilo, ali je bila konkurenca
prizadeta oziroma ali se je oc¢itano ravnanje nagibalo k omejevanju konkurence. Ce bi Splo$no sodisce
izvedlo tiko preucitev, bi moralo ugotoviti, da se zloraba ni zacela z vlozitvijo prijave za DVC, ampak
Sele z odobritvijo navedenega certifikata. Poleg tega pritoznici opozarjata, da so bile prijave za DVC
vlozene od pet do Sest let, preden so zacele veljati, in da so bile njune pravice do navedenega trenutka
za$Citene s patenti.

55. Pritoznici zlasti zatrjujeta, da ravnanja ni mogoce izpodbijati na podlagi ¢lena 102 PDEU samo
zato, ker se ob upostevanju naknadnega spoznanja opredeli kot zavajajoce. Za obstoj zlorabe
z izkljucevanjem naj bi moralo zavajajoce ravnanje ali dejansko ucinkovati na konkurenco ali se
nagibati k takemu ucinku. Konkurenca naj ne bi mogla biti prizadeta v obdobju, v katerem
uveljavljana izklju¢na pravica ni bila podeljena, v katerem konkurenti pritoznic niso vedeli za izklju¢no
pravico in obstoj te pravice ni mogel ucinkovati na ravnanje navedenih konkurentov. Pritoznici se
v podporo svoji analizi sklicujeta predvsem na sklepne predloge generalnega pravobranilca
D. Ruiz-Jaraboja v zdruzenih zadevah Sot. Lélos kai Sia in drugi®, ve¢ sodb Sodi$¢a in Splosnega
sodis¢a ter konkuren¢no pravo Zdruzenih drzav, na podlagi katerega je obstoj zlorabe pogojen
z uveljavljanjem patenta.

56. Tudi zveza EFPIA izpodbija mnenje Splo$nega sodi$¢a, da lahko zavajajo¢a navedba pomeni
zlorabo, tudi Ce taka navedba ni imela zunanjega ucinka, ker so patentni urad ali tretje osebe popravili
napako z uporabo korekcijskih mehanizmov, kot so postopki ugovora ali sodni postopki za ugotovitev
nicnosti.

57. Komisija v nasprotju s trditvami pritoznic zatrjuje, da se Splo$no sodisce ni oprlo na analizo, ki bi
dokazovala, da zavajajoce navedbe pomenijo zlorabo ,per se“, ampak da je zelo temeljito preucilo
mogoce ucinke spornega ravnanja, pri cemer je podrobno pojasnilo razloge, zaradi katerih je menilo,
da je tdko ravnanje verjetno omejevalo konkurenco, in na podlagi katerih je ugotovilo, da je zadevno
ravnanje uc¢inkovalo na trg. Komisija se v zvezi s tem sklicuje na tocke 357, 361, 377, 380, 493, 591,
593, 598, od 602 do 608 in 903 izpodbijane sodbe, v katerih so navedene ugotovitve o dejstvih, ki naj
ne bi mogle biti predmet pritozbe.

58. Kar zadeva zahtevo pritoznic, naj se dokaze, da je imela zloraba neposreden ucinek na konkurenco,
naj bi bila taka zahteva v nasprotju s sodno prakso ter naj bi bila v tockah 376 in 377 izpodbijane sodbe
upraviceno zavrnjena. Iz sodne prakse naj bi tudi izhajalo, da je merilo potencialne konkurence lahko
primerno za opredeljevanje protikonkurenc¢nega ravnanja. Poleg tega naj dejstvo, da so lahko ucinki na
trg odvisni od nadaljnjega ukrepanja javnih organov, ne bi izklju¢evalo obstoja zlorabe. Ce je postopek
odlocanja navedenih organov izkrivljen zaradi zavajajo¢ih navedb, naj posledi¢nega protikonkuren¢nega
ucinka ne bi bilo treba pripisati ukrepom drzave, ampak navedenim navedbam.

38 — Sklepni predlogi, predstavljeni 1. aprila 2008 (sodba z dne 16. septembra 2008, od C-468/06 do C-478/06, ZOdL., str. I-7139).
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59. Glede trditve v zvezi z dejstvom, da DVC v nekaterih drzavah ni bil odobren, Komisija navaja, da
Ce je sporno ravnanje del celovite strategije, neuspeh te strategije v nekaterih drzavah ne vpliva na
obstoj zlorabe. Odloc¢ilno merilo naj bi bilo vprasanje, ali je mogoce zaporedje dogodkov dokazati
z zadostno verjetnostjo. Nazadnje, Komisija trdi, da reSitve, sprejete v pravu v Zdruzenih drzavah, ni
mogoce prenesti v evropski okvir in da so izpodbijana sodba ter zlasti njeni tocki 362 in 368 v tem
pogledu dovolj obrazlozene.

b) Presoja

60. V skladu z ustaljeno sodno prakso se ¢len 102 PDEU nanasa na ravnanje podjetja, ki ima
prevladujo¢ polozaj in na trg, na katerem je konkurenca Ze $ibka prav zaradi prisotnosti zadevnega
podjetja, ucinkuje tako, da ovira ohranjanje $e obstojece konkurence na njem ali razvoj te konkurence
z drugacnimi sredstvi od tistih, ki so znacilna za normalno konkurenco med proizvodi ali storitvami na
podlagi dejavnosti gospodarskih subjektov.

61. Zato je treba navedeni protikonkuren¢ni ucinek dokazati.*

62. Vendar je vprasanje, v koliksnem obsegu je treba dokazati protikonkurencni ucinek, da bi se
ugotovila zloraba prevladujocega polozaja, predmet obsirnih razprav ter osrednjega pomena za
pravilno in pravocasno izvajanje ¢lena 102 PDEU. Ce je zahteva glede dokazovanja
protikonkuren¢nega ucinka neke prakse dolocena prestrogo, tako da se z njo zahteva dokaz
dejanskega ucinka ali velike verjetnosti*' za njegov nastanek, obstaja tveganje, da zadevni organi za
varstvo konkurence protikonkuren¢nega ravnanja, ki je med drugim $kodljivo za potrosnike, ne bodo
izpodbijali, ker je dokazno breme, ki jim je naloZeno, preveliko. Ce je po drugi strani zahteva glede
dokazovanja protikonkurenc¢nih ucinkov nekaterih praks preblaga, tako da se domneva, da te prakse
pomenijo zlorabo per se oziroma tako da se zahteva komaj kaj ve¢ kot nenatancna ali teoreti¢na
trditev, da imajo navedene prakse protikonkuren¢ne ucinke, se pojavi tveganje unicCenja legitimnih
prizadevanj podjetij s prevladujocim polozajem, ki konkurirajo, morda ,agresivno®, vendar vseeno na
podlagi sposobnosti. Torej je treba najti srednjo pot med obema skrajnostma.

63. Zato menim, da morajo organi za varstvo konkurence na nacin, prilagojen posebnostim in
dejstvom vsakega primera, dokazati, da se doloCena praksa ,nagiba® k omejevanju konkurence
v smislu, da se z njo lahko ovira konkurenca. Tako je treba dokazati, da je verjetno, da praksa skoduje
ali bo skodovala konkurenci. Splosne, popolnoma hipoteti¢ne ali nenatanc¢ne trditve ali teorije o skodi,
ki niso povezane s posebnostmi obravnavanega primera, torej ne bodo zadoscale.

64. Da bi se ugotovilo, ali ima neka praksa zahtevane (mogoce/verjetne) protikonkuren¢ne ucinke, je
treba po mojem mnenju navedene ucinke presojati takrat, ko se je ta praksa dejansko uporabljala ali
izvajala.” Pristop cakanja, pri katerem se protikonkuren¢ni ucinki presojajo pozneje, je lahko
enakovreden uvedbi standarda, ki meji na zahtevo dejanskih, konkretnih protikonkuren¢nih ucinkov,
in lahko povzroci previsok dokazni prag. Iz tega po mojem mnenju sledi, da sedanja, naknadna
seznanjenost tretjih oseb z neko Ze izvajano prakso ali njihovi odzivi na to prakso prav tako niso

39 — Glej v tem smislu sodbi z dne 13. februarja 1979 v zadevi Hoffmann-La Roche proti Komisiji (85/76, Recueil, str. 461, tocka 91) in z dne
3. julija 1991 v zadevi AKZO proti Komisiji (C-62/86, Recueil, str. I-3359, tocka 69).

40 — V opombi 31 navedena sodba Deutsche Telekom proti Komisiji, tocka 250. V tej sodbi je Sodis¢e ugotovilo, da se protikonkuren¢ni ucinek,
ki ga mora dokazati Komisija glede praks oblikovanja cen podjetja s prevladujo¢im polozajem, ki vodijo do zbijanja marz njenih vsaj tako
ucinkovitih konkurentov, nanasa na morebitne ovire (moj poudarek), ki bi jih lahko imele prakse oblikovanja cen pritoznice za razvoj
ponudbe na maloprodajnem trgu storitev dostopa za narocnike in zato za stopnjo konkurence na njem (glej to¢ko 252). V navedeni zadevi
je bilo tudi ugotovljeno, da so na podlagi zadevnih praks oblikovanja cen nastali dejanski uc¢inki izrinjenja (glej tocko 259).

41 — Izraz ,verjetnost nastanka ucinka“ mi v sodni praksi na tem podroéju ni prevec v$e¢. Spominja me na standard tehtanja verjetnosti (,balance
of probabilities”) iz angleskega od$kodninskega prava (,tort law®), s katerim se dokazni prag postavi previsoko. Na drugi strani spektra bi
lahko izraz ,mogoce” pomenil postavitev prenizkega dokaznega praga, pri katerem bi vsaka najmanjsa moznost protikonkurenc¢nih ucinkov
zado$cala za dokaz zlorabe.

42 — Ce z neko prakso takrat, ko se izvaja, ni mogoce ovirati konkurence, ta praksa ni v nasprotju s ¢lenom 102 PDEU. Glej v tem smislu
v opombi 31 navedeno sodbo Deutsche Telekom proti Komisiji, tocka 254.
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upostevni za presojo, ali se navedena praksa nagiba k protikonkuren¢nim ucinkom. Popolnoma se
strinjam z ugotovitvijo Splosnega sodis¢a v tocki 377 izpodbijane sodbe, da ,navedbe za nezakonito
pridobitev izklju¢nih pravic pomenijo zlorabo samo, e je dokazano, da so te navedbe ob upostevanju
objektivnega okvira, v katerem so predlozene, dejansko take, da lahko javne organe pripeljejo do
odobritve zahtevane izklju¢ne pravice®.

65. Najprej menim, da je treba trditev pritoznic, navedeno zgoraj v tocki 55, in sicer da je bilo njuno
ravnanje opredeljeno kot zloraba izklju¢no zaradi upos$tevanja naknadnega spoznanja, zavrniti. Kot je
navedeno zgoraj v tocki 48 in naslednjih, je Splosno sodis¢e dejansko ugotovilo, da je bilo za zadevne
prijave za DVC ,znacilno ocitno pomanjkanje preglednosti“ ter da so bile te prijave ,zelo zavajajoce”
in so presegle vsako bona fides razlago veljavnega prava.

66. Prav tako menim, da je bilo z zadevnimi prijavami za DVC, ko so bile vlozene, mogoce ovirati
konkurenco. V zvezi s tem okoliscina, da so lahko DVC, ki so bili dejansko odobreni, zaceli veljati Sele
po vec letih, ko so osnovni patenti potekli, ali da v nekaterih drzavah sploh niso bili odobreni,* ne
spreminja dejstva, da so lahko prijave skodljivo ucinkovale na konkurenco ali jo ovirale zaradi ucinka
izklju¢evanja, ustvarjenega z DVC.

67. Za ugotovitev protikonkuren¢nega ucinka ni potrebno, da je ravnanje, ki pomeni zlorabo, uspesno *
oziroma da je uspe$no v dolocenem casovnem okviru, ¢e protikonkuren¢ni ucinek ni tako oddaljen, da
bi bil neverjeten.

68. Po mojem mnenju je Splosno sodisce v tocki 360 izpodbijane sodbe pravilno ugotovilo, da to, da se
nekateri javni organi niso pustili zavesti ali da so konkurenti dosegli razveljavitev DVC, ne pomeni, da
zavajajoce navedbe niso mogle imeti protikonkuren¢nih ucinkov takrat, ko so bile podane. Zato se mi
zdi, da je treba zavrniti trditev zveze EFPIA, navedeno zgoraj v tocki 56. Ce v obravnavanem primeru
ne bi posredovale tretje osebe, je verjetno, da bi prijave za DVC privedle do odobritve teh certifikatov
in povzrocile regulativne ovire za konkurenco. V nasprotju z navedbami pritoznic pred tem sodis¢em
to ni polozaj, v katerem bi ravnanje ,omejevalo konkurenco samo, ¢e bi mu sledila vrsta nakljucij®.
Prav gotovo gre prej za polozaj, v katerem bi ravnanje omejevalo konkurenco, ¢e mu ne bi sledila
nakljucja (kot je posredovanje tretjih oseb), ki bi to preprecila.

69. Menim, da Komisija pravilno navaja, da bi se z dodatnim merilom ,seznanjenosti konkurentov*, ki
ga predlagata pritoZznici, v pojem zlorabe prevladujoc¢ega polozaja vnesel subjektiven element, ki ni
skladen z objektivno naravo tega pojma. Kot poleg tega meni Komisija, ker podjetje s prevladujoc¢im
polozajem morda ne more vedeti, ali so njegovi konkurenti seznanjeni z njegovim ravnanjem, bi bila
navedena zahteva tudi v nasprotju s pravno varnostjo.

70. Kar zadeva sklicevanja pritoznic na pravo Zdruzenih drzav, zado$ca navedba, da pravo Zdruzenih
drzav ni upostevno v okviru tega postopka, ki se nanasa na uporabo c¢lena 102 PDEU. Zato je Splosno
sodis¢e v tocki 368 izpodbijane sodbe upraviceno presodilo, da pravo Zdruzenih drzav ne more
prevladati nad pravom Evropske unije. Vsekakor se mi zdi, da se dokazni standard v zvezi
s protikonkurenc¢nimi ucinki, ki ga zagovarjata pritoznici po analogiji s pravom Zdruzenih drzav, ne bi

43 — Zdi se mi, da je Splosno sodisce v tocki 548 izpodbijane sodbe — kar zadeva zacetno prijavo za DVC, vlozeno pri patentnem uradu
Zdruzenega kraljestva (to je ena od drzav, v kateri skupini AZ ni bil odobren noben DVC) — upravi¢eno ugotovilo, da ,je iz vseh listinskih
dokazov, ki so bili predlozeni v vednost Splosnemu sodi$cu, [...] jasno razvidno, da je bila prva prijava za DVC, vlozena pri patentnem
uradu Zdruzenega kraljestva, del celovite strategije v zvezi s prijavami za DVC, na podlagi katere naj bi te prijave temeljile na datumu
21. marec 1988, namesto na datumu 15. april 1987, ki ustreza prvemu dovoljenju za dajanje v promet, odobrenemu v Skupnosti®.

44 — QGlej po analogiji v opombi 31 navedeno sodbo Deutsche Telekom proti Komisiji, tocka 254. Tudi v tem pogledu se popolnoma strinjam
z ugotovitvijo Splo$nega sodis¢a v tocki 379 izpodbijane sodbe, da ,[d]ejstvo, da skupina AZ ni bila ve¢ v prevladujo¢em polozaju, ko je
njeno zlorabno ravnanje lahko povzrocilo uc¢inke, namre¢ ne spremeni pravne opredelitve, ki jo je treba uporabiti za njena dejanja, ker so
bila ta dejanja storjena takrat, ko je skupina AZ nosila posebno odgovornost, da s svojim ravnanjem ne ogroza ucinkovite in neizkrivljene
konkurence na skupnem trgu“. Mislim, da so ucinki, na katere se sklicuje Splosno sodis¢e, dejanski ucinki, ki v skladu s sodno prakso
Sodisc¢a prav gotovo niso potrebni. Po mojem mnenju je Komisija v svojih pisanjih upravi¢eno zatrdila, da je treba zakonitost nekega
ravnanja presojati v trenutku, ko se izvaja, in ne takrat, ko nastanejo dejanski konkretni uc¢inki.
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smel sprejeti. V zvezi s tem pritoznici v pisanjih ob sklicevanju na sodbo United States District Court
(Federal)® navajata, da ,nacelno goljufiva pridobitev patenta, ne da bi se pozneje poskusal uveljavljati,
ni krsitev konkurenc¢nih predpisov”. Prvi¢, kot sem navedel zgoraj v tocki 50, je zahteva, da gre za
goljufijo, neustrezen poskus prenosa kazenskopravnih dokaznih standardov na podrocje, ki po naravi ni
kazensko. Drugi¢, z zahtevo mogocih/verjetnih protikonkuren¢nih udinkov se zagotovi, da
¢len 102 PDEU postane dovolj odvracalen za preprecevanje zlorab prevladujocega polozaja ter hkrati
za izogibanje sistemati¢ni ali per se uporabi navedene dolocbe, ki bi lahko zadusila konkurenco na
podlagi sposobnosti. Zato je po mojem mnenju jasno, da se zahteva poznejsega poskusa uveljavljanja
priblizuje zahtevi dokazovanja dejanskih protikonkurencnih ucinkov. Tako bi se s tako zahtevo
dokazni prag v zvezi s protikonkuren¢nimi ucinki dvignil previsoko in pojavilo bi se tveganje moc¢nega
zmanj$anja odvracalnega ucinka c¢lena 102 PDEU. Menim, da je Splosno sodis¢e v tocki 362
izpodbijane sodbe pravilno ugotovilo, da dejansko uveljavljanje DVC ni potrebno, ker ,[Z]e dejstvo, da
ima podjetje izklju¢no pravico, navadno konkurente drzi vstran, saj jo morajo na podlagi javnih
predpisov upostevati®.

71. Zato bi moralo SodiS¢e po mojem mnenju ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.

C — Tretji naslov: druga zloraba previadujocega polozaja

72. Pritoznici v zvezi z drugo zlorabo prevladujocega polozaja navajata dva pritozbena razloga.
1. Prvi razlog: konkurenca na podlagi sposobnosti

a) Argument

73. Pritoznici trdita, da je Splo$no sodisce napac¢no razlagalo pojem ,konkurenca na podlagi prednosti*
s tem, ko je menilo, da je ze uveljavljanje pravice, priznane s pravom Unije, nezdruzljivo s tdko
konkurenco. Evropska unija naj ne bi mogla logi¢no zagotavljati pravice do umika dovoljenja za dajanje
v promet in hkrati tak umik tudi prepovedovati. Pritoznici v tem okviru zatrjujeta, da ima na podlagi
pravne ureditve Unije na farmacevtskem podrocju imetnik dovoljenja za dajanje v promet pravico, da
zahteva umik navedenega dovoljenja, tako kot ima tudi pravico, da ga ob poteku ne podaljsa. Komisija
sama ter tudi generalna pravobranilca A. La Pergola in L.A. Geelhoed naj bi v sklepnih predlogih
v zadevah Rhone-Poulenc Rorer in May & Baker* in Ferring® izrecno priznali, da lahko imetnik
kadar koli uveljavlja navedeno pravico, ne da bi moral to utemeljevati ter ne da bi moral upostevati
interese proizvajalcev generi¢nih izdelkov in vzporednih uvoznikov. Navedena nacela naj bi izhajala
tudi iz sodbe v zadnjenavedeni zadevi.

74. V zvezi s tem pritoznici poudarjata, da obstoj dovoljenja za dajanje v promet vkljuCuje stroge
obveznosti farmakovigilance in stalne stroske, ki se jih je zakonito znebiti, ¢ce se dovoljeni izdelek ne
trzi ve¢. Posebna odgovornost podjetij s prevladujo¢im polozajem naj bi bila pretirana, ce tiko
podjetje ostane brez pravice do umika in mora ohranjati veljavnost dovoljenja, ki ga ne potrebuje vec,
ter je tako primorano v prizadevanja in kritje stroskov ter prevzem odgovornosti za javno zdravje, kar
zadeva resni¢nost posredovanih informacij, ne da bi dobilo kakrsno koli nadomestilo od svojih
konkurentov. Prav tako naj navedeni umik ne bi onemogocal ne vzporednega uvoza ne trzenja
generi¢nih izdelkov, ki so Ze na trgu.

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) Inc proti Davis Wire Corporation in drugim, 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
46 — Sklepni predlogi, predstavljeni 19. maja 1999 (sodba z dne 16. decembra 1999, C-94/98, Recueil, str. 1-8789).
47 — Sklepni predlogi, predstavljeni 7. februarja 2002 (sodba z dne 10. septembra 2002, C-172/00, Recueil, str. I-6891).
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75. Poleg tega pritoznici Splosnemu sodiscu ocitata, da v tocki 677 izpodbijane sodbe ni navedlo
zadostnih razlogov za svojo ugotovitev, da nezakonitost ravnanja, ki pomeni zlorabo, na podlagi
¢lena 102 PDEU ni povezana s skladnostjo tega ravnanja z drugimi pravnimi pravili. Tako naj bi
moralo Splo$no sodisce pojasniti, kako lahko okolis¢ina, da je skupina AZ uveljavljala legitimno
pravico, v obravnavanem primeru pomeni zlorabo. Poleg tega naj bi se Zelelo s predpisi Unije, ki
urejajo farmacevtsko podrocje, uskladiti spodbujanje inovacij z varstvom konkurence. Pritoznici Se
zatrjujeta, da je Splos$no sodisce kot zlorabo opredelilo druga¢no ravnanje od tistega, ki ga je v tem
smislu opredelila Komisija, in da je s tem prekoracilo svojo pristojnost.

76. Komisija najprej opozarja na ugotovitev Splo$nega sodi$ca, da je zelela skupina AZ z umikom
dovoljenj za dajanje v promet ovirati vstop generi¢nih izdelkov in vzporedni uvoz ter da za njeno
ravnanje ni objektivne utemeljitve. Navedena institucija nato opozarja, da sta pritoznici izkrivili stalisce
Komisije in stali¢e Splosnega sodi$¢a. Komisija navaja, da le dejstvo, da Direktiva 65/65/EGS ne doloca
nobenega pogoja, v skladu s katerim lahko imetnik dovoljenja za dajanje izdelka v promet zahteva umik
tega izdelka, ne pomeni obstoja pravice navedenega imetnika, ki bi si zasluzila zas¢ito. Poleg tega naj bi
bila precejsnja razlika med puscanjem, da dovoljenje potece, ne da bi se zaprosilo za njegovo
podaljsanje, in zahtevo za umik tega dovoljenja pred potekom njegove veljavnosti na nacin, ki
povzroc¢a ovire za vstop generi¢nih izdelkov na trg in za vzporedni uvoz. Sporna odlocba naj ne bi
dolocala pozitivnih obveznosti, temve¢ naj bi bilo v njej ugotovljeno, da je bilo ve¢ dejanj zlorabnih.
Komisija trdi, da nezakonitost ravnanja, ki pomeni zlorabo, na podlagi ¢lena 102 PDEU izhaja iz
posledic, ki jih ima lahko to ravnanje za konkurenco, in da ta nezakonitost ni povezana s skladnostjo
navedenega ravnanja z drugimi pravnimi ureditvami. Ker poleg tega Direktiva 65/65/EGS ni bila
sprejeta na podlagi dolocb primarnega prava o konkurenci, naj ne bi imela istega cilja kot
¢len 102 PDEU.

b) Presoja

77. Glede domnevnega razhajanja med Komisijo in Splo$nim sodi$¢em v zvezi z zadevnim ravnanjem,
ki je pomenilo drugo zlorabo,* je po mojem mnenju iz tocke 789 obrazlozitve sporne odloc¢be jasno
razvidno, da je Komisija menila, da se zloraba nanasa na selektivne zahteve skupine AZ za umik
kapsul Losec na Danskem, Norveskem in Svedskem v povezavi s prehodom s kapsul Losec na tablete
Losec MUPS. V toc¢ki 792 obrazlozitve sporne odlo¢be Komisija navaja, da se posami¢na dejanja, ki
vklju¢ujejo lansiranje ali umik farmacevtskega izdelka ali zahteve za umik dovoljenja zanj, obi¢ajno ne
bi stela za zlorabo. Vendar je Komisija v tocki 793 obrazlozitve sporne odloc¢be jasno poudarila, da ne
zatrjuje, da bi lansiranje nove formulacije Losec (tablet Losec MUPS) in/ali umik kapsul Losec
pomenila zlorabo. Tako je po mojem mnenju Splo$no sodisce v tocki 807 izpodbijane sodbe pravilno
navedlo, da je osrednja znacilnost druge zlorabe umik dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet, pri
cemer je prehod s prodaje kapsul Losec na prodajo tablet Losec MUPS okvir, v katerem je bil izveden
umik dovoljenj za dajanje v promet. Torej se Komisija in Splo$no sodisce strinjata, da medtem ko je
umik dovoljenj za dajanje v promet tisti, ki pomeni zlorabo prevladujocega polozaja, okvir, v katerem
je ta zloraba nastopila, ni neuposteven. Tak pristop se mi zdi popolnoma v skladu s presojanjem
zlorabe prevladujocega polozaja za vsak primer posebej, pri katerem gre za upostevanje dejanskega in
regulativnega okvira, v katerem se izvaja neka praksa, ter za izogibanje sistemati¢ni metodologiji.

78. Pritoznici trdita, da sta imeli brezpogojno pravico do umika svojih dovoljenj za dajanje v promet,
pri ¢emer se v precejsnjem obsegu opirata na sodbi Rhéne-Poulenc Rorer in May & Baker® in
Ferring™ ter zlasti na sklepne predloge generalnih pravobranilcev in trditve Komisije v navedenih
zadevah. Poudariti je treba, da se obravnavani primer nanasa na uporabo ¢lena 102 PDEU in da zgoraj
navedeni sodbi ali sklepni predlogi generalnih pravobranilcev v prej navedenih zadevah ne vsebujejo

48 — Glej zgoraj navedeno tocko 75.
49 — V opombi 46 navedena sodba.
50 — V opombi 47 navedena sodba.
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nikakr$nega sklicevanja niti na ¢len 102 PDEU niti na katero koli drugo pravilo o konkurenci iz
Pogodbe, saj se navedeni zadevi nanasata na uporabo Direktive 65/65/EGS, kakor je bila spremenjena,
oziroma na pravila o prostem pretoku blaga. Zato navedb v zgoraj navedenih sodbah ali sklepnih
predlogih generalnih pravobranilcev oziroma argumentov Komisije ni mogoce jemati iz konteksta in
jih spreminjati v splo$ne trditve, ki bi se nujno uporabljale, med drugim, tudi v primerih v zvezi
s ¢lenom 102 PDEU. Ce lahko farmacevtsko podjetje v skladu z Direktivo 65/65/EGS prosto umakne
dovoljenje za dajanje v promet, pa to ne pomeni, da tdko ravnanje ne more biti predmet nadzora na
podlagi drugih pravil prava EU, vklju¢no s c¢lenom 102 PDEU. Poleg tega dejstvo, da se
z Direktivo 65/65/EGS vzpostavlja regulativna ureditev EU in ne nacionalna ureditev ali da se
z dolocbami navedene direktive, med drugim, morda posredno spodbuja konkurenca v EU, ne
spreminja te analize in ne wuzakonja ravnanja, pri katerem bi dejansko S$lo za neuporabo
¢lena 102 PDEU. Naj dodam — glede na to, da je pravna podlaga Direktive 65/65/EGS c¢len 100 ES
(postal ¢len 114(1) PDEU) —, da s pravili navedene usklajevalne direktive ni mogoce izkljuciti uporabe
¢lena 102 PDEU. Poleg tega je iz uvodnih izjav navedene direktive razvidno, da je njen primarni namen
varovanje javnega zdravja ob odpravljanju razhajanj med nekaterimi nacionalnimi dolo¢bami, ki
pomenijo ovire za trgovino z zdravili v Uniji. Direktiva 65/65/EGS torej nima, kot trdita pritoznici,
skoraj enakih ciljev kot ¢len 102 PDEU.

79. Zato se v celoti strinjam ne samo z ugotovitvijo Splo$nega sodisca v tocki 677 izpodbijane sodbe,
ampak tudi z zadostnostjo njegovega razlogovanja. Dejstvo, da je imela skupina AZ pravico zahtevati
umik svojih dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet na podlagi Direktive 65/65/EGS, nikakor nima
te posledice, da bi se navedeno ravnanje izognilo prepovedi, dolo¢eni v ¢lenu 102 PDEU. Kot je
Komisija opozorila v pisanjih, nezakonitost ravnanja, ki pomeni zlorabo, na podlagi ¢lena 102 PDEU
ni povezana s skladnostjo ali z neskladnostjo navedenega ravnanja z drugimi pravnimi ureditvami.

80. Opozoriti je treba, da se sporna odlo¢ba in izpodbijana sodba nanasata na dejavne ukrepe
skupine AZ, sprejete za umik dovoljenj za dajanje v promet. Tako v nasprotju z zatrjevanjem pritoznic
konkretnih dejstev obravnavanega primera ni mogoce primerjati s samodejnim potekom dovoljenj za
dajanje v promet po petletnem obdobju. Sporna odlo¢ba in izpodbijana sodba nista povezani
s pozitivno obveznostjo skupine AZ, da podaljsa dovoljenje za dajanje v promet, ki je ali bo v kratkem
poteklo. Kar zadeva trditve pritoznic v zvezi z obveznostmi farmakovigilance, je treba te po mojem
mnenju zavrniti glede na jasne ugotovitve o dejstvih v tockah od 688 do 694 izpodbijane sodbe,
v katerih je Splo$no sodisc¢e ugotovilo, da obveznosti farmakovigilance, ki so veljale za skupino AZ na
Danskem, Norveskem in Svedskem, niso bile posebno obremenjujoce in torej ne pomenijo objektivne
utemeljitve za zahteve za umik dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet v navedenih drzavah.

81. Zato bi moralo Sodi$¢e po mojem mnenju ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
2. Drugi razlog: ravnanje, ki se nagiba k omejevanju konkurence

a) Argument

82. Pritoznici trdita, da je Splo$no sodisce napac¢no razumelo zahteve za obstoj izkrivljanja konkurence
s tem, ko je presodilo, da se le uveljavljanje pravice, ki je zakonito priznana s pravom Unije, nagiba
k omejevanju konkurence. Uveljavljanje take pravice naj bi pomenilo zlorabo samo v izjemnih
okolis¢inah, in sicer kadar gre za izkljucevanje ucinkovite konkurence. Treba naj bi bilo izvesti
primerjavo s primeri prisilnega licenciranja, kot so obravnavani v sodbi IMS Health®. Navedena
primerjava naj bi bila utemeljena ne samo zaradi dejanskega odvzema pravice do umika dovoljenja za
dajanje v promet, ampak tudi zaradi dejstva, da je prepoved umika oblika prisilnega licenciranja.

51 — Sodba z dne 29. aprila 2004 (C-418/01, Recueil, str. I-5039).
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83. Poleg tega naj bi imela skupina AZ v nasprotju s tem, kar je Splo$no sodisce zatrdilo v tocki 830
izpodbijane sodbe, $e vedno izkljucne pravice do klini¢nih podatkov, ki so ostali zaupni, tudi po
poteku obdobja ekskluzivnosti, priznanega z Direktivo 65/65/EGS. Navedena direktiva naj ne bi
vsebovala nobene obveznosti za podjetja — ki zagotavljajo zaupne informacije —, da morajo navedene
informacije deliti s svojimi konkurenti, kar naj bi potrjevalo mnenje, ki ga je izdal Evropski parlament
v fazi priprave Direktive Sveta 87/21/EGS z dne 22. decembra 1986 o spremembi
Direktive 65/65/EGS ™.

84. V nasprotju z navedbami Splo$nega sodis¢a v tockah 817 in 829 izpodbijane sodbe naj torej
v obravnavanem primeru ne bi bilo dovolj dokazati samo, da je zaradi umika dovoljenj za dajanje
v promet konkurenca postala ,tezja“, ampak naj bi bilo treba dokazati tudi, da ima ta umik
nesorazmeren ucinek na konkurenco.

85. Kot navajata pritoznici, konkurenca iz vrst proizvajalcev generi¢nih izdelkov ni bila izkljucena.
Dejansko naj sploh ne bi bila bistveno prizadeta. Skupina, ki je umaknila dovoljenje za dajanje
v promet, naj proizvajalcem genericnih izdelkov, ki so ze obstajali na trgu, ne bi odvzela pravice do
nadaljnjega trzenja njihovih izdelkov. Za generi¢ne izdelke, ki $e niso prisli na trg, naj bi bilo na voljo
ve¢ drugih moznosti za vstop na trg, ne samo skrajsani postopek, predviden v ¢lenu 4, tretji odstavek,

tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65/EGS. Na voljo naj bi bile realne ,druge resitve“, ¢eprav ,manj ugodne®.”

86. Pritoznici poleg tega trdita, da bi bilo treba tisti del sporne odloc¢be, ki zadeva drugo zlorabo in
vzporedni uvoz, razglasiti za ni¢en tudi v delu, ki se nanasa na Svedsko. Morebitne ovire za
konkurenco na Svedskem naj bi povzrocili $vedski organi z nepravilno uporabo prava Unije, saj je
Sodis¢e odlocilo, da c¢lena 28 ES in 30 ES nasprotujeta temu, da umik dovoljenja za dajanje
farmacevtskega izdelka v promet vkljucuje umik dovoljenja za vzporedni uvoz, kadar ni tveganja za
zdravje.*

87. Komisija meni, da pritoznici z argumenti o ,prisilnem licenciranju” samo ponavljata argumente, ki
sta jih predlozili Ze na prvi stopnji, ne da bi navedli razloge, zaradi katerih naj bi bila preucitev
Splosnega sodisca v zvezi z navedenimi argumenti napac¢na. Zato naj bi bila ta trditev nedopustna.

88. Komisija v tem okviru tudi opozarja, da obstoj izvirnega dovoljenja za dajanje v promet omogoca
samo, da se farmacevtski organi zaradi odobritve drugega zdravila po skrajsanem postopku sklicujejo
na dosje, ki ga Ze imajo. Ker sta pritoznici izgubili izklju¢no pravico do uporabe informacij v dosjeju
izvirnega zdravila, vprasanje podelitve ,prisilne licence” proizvajalcem generi¢nih zdravil ni upostevno.
Tudi ob predpostavki, da je dosje vseboval ,zaupne poslovne informacije, se naj z uporabo skrajsanega
postopka nikakor ne bi posegalo v to zaupnost, ker farmacevtski organi navedenih informacij nikoli ne
objavijo ali jih razkrijejo drugemu vlagatelju. Ugotovitev druge zlorabe naj torej ne bi privedla do tega,
da dobijo konkurenti dostop do podatkov skupine AZ. V navedenih okolis¢inah naj bi bilo jasno, da
sodna praksa o ,,osnovni infrastrukturi ni upostevna.

b) Presoja

89. Glede na moje ugotovitve zgoraj v tockah 79 in 80 se mi ne zdi, da je, ker je umik dovoljenja za
dajanje v promet morda dovoljen v skladu z Direktivo 65/65/EGS, navedeno ravnanje oprosceno
nadzora na podlagi ¢lena 102 PDEU. Poleg tega pravica do umika dovoljenja za dajanje v promet
nikakor ni podobna lastninski pravici, ampak je samo ukrep, ki ga lahko uporabijo podjetja v skladu

52 — UL 1987, L 15, str. 36.
53 — Glej v opombi 51 navedeno sodbo IMS Health, tocka 22.

54 — Sodbi z dne 8. maja 2003 v zadevi Paranova Likemedel in drugi (C-15/01, Recueil, str. I-4175, tocke od 25 do 28 in 33) in v zadevi Paranova
(C-113/01, Recueil, str. 1-4243, toc¢ke od 26 do 29 in 34).
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z dolocili Direktive 65/65/EGS. Uporaba clena 102 PDEU po mojem mnenju ne pomeni dejanskega
odvzema pravice do umika dovoljenja za dajanje v promet, kot zatrjujeta pritoznici. Zato se zahteva
izkljucevanja ucinkovite konkurence, ki se pojavlja v primerih s prisilnimi licencami, v obravnavani
zadevi ne bi smela uporabiti.

90. Poleg tega sta pritoznici svoje trditve v zvezi z zahtevo izkljuc¢evanja ucinkovite konkurence oprli na
predpostavko, da je imela skupina AZ lastninsko pravico do svojih klini¢nih podatkov. Pritoznici se
sklicujeta tudi na zaupno naravo teh informacij. Po mojem mnenju navedena predpostavka ni
utemeljena.

91. Iz to¢k 668 in 680 izpodbijane sodbe, ki ju pritoznici nista izpodbijali, jasno izhaja, da
Direktiva 65/65/EGS po poteku Sest- ali desetletnega obdobja, ki zacne teci z izdajo prvega dovoljenja
za dajanje v promet, imetniku izvirnega lastnis$kega zdravila ne priznava ve¢ izklju¢ne pravice, da
uporablja rezultate farmakoloskih in toksikoloskih preizkusov ter klini¢nih preizkusanj, vkljucene
v dosje. Nasprotno, navedene informacije lahko nacionalni organi upostevajo za odobritev dovoljenj za
dajanje v promet za v bistvu podobne izdelke po skrajsanem postopku iz clena 4, tretji odstavek,
tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65/EGS. Po mojem mnenju je Splosno sodisce v tocki 681 izpodbijane
sodbe pravilno ugotovilo, da je bila v uposStevnhem trenutku morebitna pravica skupine AZ do
zadevnih informacij omejena z zgoraj navedeno dolocbo.

92. Tako je bila z Direktivo 65/65/EGS, Ceprav zadevne zaupne informacije niso bile dane neposredno
na voljo drugim podjetjem — kot sta pritoznici navedli v tozbi pred Splo$nim sodis¢em™ —, ,ustvarjena
izjema od zaupnosti podatkov skupine AZ, ker je bil na podlagi navedene direktive poznejsi vlagatelj
pod dolocenimi pogoji opro$c¢en obveznosti, da predlozi svoj dosje s podatki®.

93. Ob upostevanju zgoraj navedenega v nasprotju z zatrjevanjem pritoznic menim, da Splosno sodisce
ni napacno uporabilo prava s tem, ko je v tocki 830 izpodbijane sodbe navedlo, da ,skupina AZ ni vec¢
imela izklju¢ne pravice do kori$cenja rezultatov farmakoloskih in toksikoloskih preizkusov ter klini¢nih
preizkusanj“, saj ta skupina ni mogla prepreciti nacionalnim organom, da se ne bi opirali na zadevne
podatke v skrajsanjem postopku.”® Zato menim, da pritoznici nista dokazali, da je bila zaradi uporabe
¢lena 102 PDEU v sporni odlo¢bi skupini AZ odvzeta katera koli lastninska pravica ali konkurentom
te skupine” podeljena prisilna licenca.

94. Poleg tega se po mojem mnenju sodna praksa iz sodbe IMS Health®® sploh ne uporablja, ker se
obravnavani primer med drugim ne nanasa na okolis¢ino, da podjetje s prevladujo¢im polozajem ne
zeli odobriti dostopa do informacij ali licence zanje, pri ¢emer so navedene informacije nujne za to, da
bi lahko potencialni konkurent vstopil na trg, na katerem ima podjetje, ki mu pravica pripada,
prevladujo¢ polozaj. Jasno je, da s sporno odloc¢bo skupini AZ ni bilo nalozeno, naj odsvoji sredstva ali
sklene pogodbe s subjekti, s katerimi jih ni nameravala skleniti.*

95. Izredno visokih standardov, dolocenih v primerih v zvezi z osnovno infrastrukturo, ki so po naravi
izjemni in v katerih je zato treba med drugim dokazati izklju¢evanje konkurence,® ni mogoce prenesti
na popolnoma nepovezane okolis¢ine in dejstva obravnavanega primera.

55 — Glej tocko 492(b).

56 — Vendar skrajsani postopek ni bil na voljo zaradi pozitivnih ukrepov, s katerimi je skupina AZ zahtevala umik dovoljenj za dajanje kapsul
Losec v promet v zadevnih drzavah.

57 — Ki v skladu z Direktivo 65/65/EGS ne dobijo neposrednega dostopa do zadevnih podatkov.

58 — Ali sodna praksa o dolznosti oskrbovanja ali osnovni infrastrukturi.

59 — Glej sodbo Splosnega sodis¢a z dne 23. oktobra 2003 v zadevi Van den Bergh Foods proti Komisiji (T-65/98, Recueil, str. 1I-4653,
tocka 161), ki jo je Sodis¢e potrdilo s sklepom z dne 28. septembra 2006 v zadevi Unilever Bestfoods proti Komisiji (C-552/03 P, ZOdL.,
str. 1-9091, tocka 137).

60 — Glej v opombi 51 navedeno sodbo IMS Health, tocka 52.
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96. Pritoznici se v pisanjih sklicujeta tudi na dokaze, s katerimi zelita pokazati, da so med januarjem in
februarjem 2003 $tirje proizvajalci generi¢nih izdelkov na Svedskem lansirali svoje generi¢ne kapsule
omeprazola. Poleg tega skupina AZ navaja dokaze o tem, da bi lahko proizvajalci generi¢nih izdelkov
brez tezav pridobili dovoljenje za generi¢no razli¢ico kapsul z uporabo postopka na podlagi objavljene
literature. Glede na to, da so pritozbe omejene na pravna vprasanja, SodisCe ne more ponovno
presojati dejstev ob neobstoju trditve, da je Splosno sodisce izkrivilo dokaze. Pritoznici pa nista
zatrdili, da so bili zadevni dokazi izkrivljeni. Zato je po mojem mnenju ta pritozbeni razlog v delu,
v katerem se Zeli z njim doseci ponovna presoja zadevnih dejstev, nedopusten.

97. Menim, da Splo$no sodi$¢e ni napa¢no uporabilo prava s tem, ko je presodilo, da je imelo ravnanje
(umik dovoljenj za dajanje v promet) zahtevani protikonkurencni uc¢inek po ¢lenu 102 PDEU v zvezi
s trzenjem generi¢nih izdelkov na Danskem, Norveskem in Svedskem. Splogno sodisce je v tocki 833
izpodbijane sodbe navedlo, da morajo biti pri postopku na podlagi objavljene literature ali hibridnem
postopku izpolnjeni pogoji, kot je predlozitev dodatnih podatkov in ki presegajo pogoje, zahtevane
v skrajsanem postopku iz c¢lena 4, tretji odstavek, tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65/EGS. Za druga
navedena postopka je Splosno sodisce dejansko ugotovilo, da sta za proizvajalce generi¢nih izdelkov
tezavnejsa in nujno trajata dlje kot skrajSani postopek. Umik dovoljenja za dajanje v promet je tako
skupini AZ omogocil, da je — vsaj zacasno — odlozila znaten konkurenc¢ni pritisk, ki se je izvajal nanjo
z generi¢nimi izdelki. Splosno sodisce je ugotovilo, da je bila glede na zadevni obseg prodaje za
skupino AZ kakrsna koli zamuda pri vstopu generi¢nih izdelkov na trg dragocena.® V nasprotju
s trditvami pritoZznic je po mojem mnenju zadevna zamuda bistvena in zado$ca za to, da se z umikom
dovoljenja za dajanje v promet ovira ohranjanje $e obstoje¢e konkurence na trgu ali razvoj te
konkurence.

98. Glede pravilnega preizkusa, ki ga je treba uporabiti za vzporedni uvoz, kar zadeva Svedsko, je iz
tocke 862 izpodbijane sodbe jasno razvidno, da je Splosno sodis¢e dejansko ugotovilo, da je bilo po
mnenju $vedske agencije za zdravila (SMPA) mogoce dovoljenja za vzporedni uvoz odobriti samo ob
veljavnih dovoljenjih za dajanje v promet® in da je navedena agencija umaknila dovoljenja za
vzporedni uvoz po umiku dovoljenja za dajanje kapsul Losec v promet. Zato je Splosno sodisce
presodilo, da je bil umik dovoljenj za dajanje v promet tak, da je oviral vzporedni uvoz.

99. To, da je bila praksa $vedskih organov v nasprotju s pravom EU, kot trdita pritoznici in kot je
Sodi$ce res potrdilo v poznejsih sodbah®, po mojem mnenju ne izklju¢uje dejstva, da je bilo takrat, ko
je skupina AZ umaknila zadevna dovoljenja za dajanje v promet, glede na listinske dokaze o praksi
navedenih organov verjetno, da bo imel ta umik ucinek oviranja vzporedne trgovine na Svedskem.

100. Zato menim, da bi moralo Sodisce ta pritozbeni razlog deloma zavreci kot nedopusten in deloma
zavrniti kot neutemeljen.

D — Cetrti naslov: globa

1. Argument

101. V okviru tega pritozbenega razloga, ki je razdeljen na dva dela, pritoznici trdita, da je globa, ki
jima je bila nalozena, previsoka.

61 — Glej tocko 834 izpodbijane sodbe.

62 — Iz tocke 315 obrazlozitve sporne odlocbe jasno izhaja, da so zaradi odgovorov na vpradalnik, ki ga je agencija SMPA leta 1997 vrnila
skupini AZ, obstajali listinski dokazi o mogocih/verjetnih ucinkih umika kapsul Losec na vzporedni uvoz na Svedskem.

63 — V opombi 54 navedeni sodbi Paranova Lakemedel in drugi, tocke od 25 do 28 in 33 in Paranova, tocke od 26 do 29 in 34.
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102. Pritoznici v prvem delu zatrjujeta, da bi moralo Splosno sodi$ce znizati globo, ker sta bili zlorabi
novi. V obravnavanem primeru naj pravila o konkurenci, ki se nanasajo na zlorabe, $e nikoli ne bi bila
dolocena, kar naj bi v skladu s sodbo AKZO proti Komisiji*® utemeljevalo nalozitev simboli¢ne globe.
Iz razlogov, navedenih v okviru prvega pritozbenega razloga v zvezi s prvo zlorabo in zmoznostjo
konkuriranja na podlagi sposobnosti,® pritoznici izpodbijata analizo Splosnega sodis¢a, v skladu
s katero so bile prakse, ki pomenijo prvo zlorabo, ocitno v nasprotju s konkurenco na podlagi
sposobnosti, tako da je bilo znizanje globe zaradi upostevanja novosti teh praks izkljuceno. Pritoznici
menita, da se sodba Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin proti Komisiji®, s katero je Splosno
sodis¢e utemeljilo svojo analizo, ne uporablja, ker se nanasa na popolnoma drugacen scenarij. Kar
zadeva drugo zlorabo, pritoznici zatrjujeta, da je opredelitev uveljavljanja pravice EU kot zlorabe
novost in da je treba poleg tega dejstvo, da je bila zahteva skupine AZ za umik dovoljenja za dajanje
v promet dovoljena na podlagi farmacevtskega prava EU, Steti za olajsevalno okolis¢ino, ki utemeljuje
zniZanje globe.

103. Z drugim delom tega pritozbenega razloga pritoznici trdita, da je neobstoj protikonkurenc¢nih
ucinkov dejavnik, ki bi ga moralo Splo$no sodi$ce upostevati pri preucitvi viSine glob. V zvezi s tem se
sklicujeta na sodbi T-Mobile Netherlands in drugi” ter ARBED proti Komisiji®. Kar zadeva prvo
zlorabo, naj tako ne bi bilo nobenih protikonkuren¢nih ucinkov na Danskem in v Zdruzenem
kraljestvu, ker DVC niso bili odobreni. V. Nemciji naj bi bil DVC, ceprav je bil odobren, preklican
toliko casa pred zacetkom veljavnosti, da torej ni mogel imeti u¢inkov na konkurenco. Poleg tega naj
ne bi bilo dokazov, da je bila konkurenca na Norveskem in Nizozemskem ter v Belgiji dejansko
ovirana. Kar zadeva drugo zlorabo, naj ne bi bilo veliko konkretnih dokazov, da je imela kakr$ne koli
omejevalne ucinke.

104. Komisija zatrjuje, da je ta pritozbeni razlog nedopusten, ker je njegov namen doseci splosno
ponovno preucitev glob. Tako naj ne bi bila naloga SodiS¢a, da v pritozbenem postopku zaradi
pravi¢nosti presojo Splosnega sodisca, ki pri izvajanju svoje neomejene pristojnosti odloca o visini
glob, nalozenih podjetjem zaradi krsitev konkurenc¢nega prava, nadomesti s svojo presojo. Poleg tega
naj bi Splosno sodis¢e pravilno preucilo vse elemente, upostevne za izracun globe, vklju¢no
z zatrjevano novostjo zlorab in domnevnim neobstojem ucinkov.

2. Presoja

105. Kar zadeva vprasanje nedopustnosti, ki ga navaja Komisija, v skladu z ustaljeno sodno prakso ni
naloga Sodisc¢a, da pri odlocanju o pravnih vprasanjih v kontekstu pritozbe zaradi pravi¢nosti presojo
Splosnega sodi$c¢a, ki pri izvajanju svoje neomejene pristojnosti odloca o visini glob, naloZenih
podjetjem zaradi krsitev prava EU, nadomesti s svojo presojo.®” Po mojem mnenju ta pritozbeni razlog
ni nedopusten, saj pritoznici ne Zelita, kot trdi Komisija, doseci le splosne ponovne preucitve nalozenih
glob. Pritoznici prej SploSnemu sodis¢u ocitata, da ni pravno pravilno presodilo novosti zadevnih
krsitev in ucinkov teh krsitev za izracun glob. Tako je po mojem mnenju ta pritozbeni razlog
dopusten.

106. Kar zadeva vprasanje novosti, je iz tocke 901 izpodbijane sodbe in sklicevanja Splosnega sodisca
v tocki 903 izpodbijane sodbe na toc¢ko 908 obrazlozitve sporne odloc¢be razvidno, da sta Splosno
sodisce in tudi Komisija menila, da sta bili zadevni zlorabi novi.

64 — V opombi 39 navedena sodba.

65 — Glej zgoraj navedene tocke od 41 do 43.

66 — Sodba z dne 9. novembra 1983 (322/81, Recueil, str. 3461; v nadaljevanju: sodba Michelin I).
67 — Sodba z dne 4. junija 2009 (C-8/08, ZOdl,, str. [-4529).

68 — Sodba Splosnega sodis¢a z dne 11. marca 1999 (T-137/94, Recueil, str. II-303).

69 — Sodba z dne 17. julija 1997 v zadevi Ferriere Nord proti Komisiji (C-219/95 P, Recueil, str. [-4411, tocka 31) in v opombi 12 navedena sodba
Baustahlgewebe proti Komisiji (tocka 129).
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107. Kljub temu je iz navedenih dolocb jasno razvidno, da je Splosno sodi$ce menilo, da sta bili zlorabi
novi, kar zadeva uporabljena sredstva,” ter da v tem posebnem in omejenem pogledu nista bili jasno
opredeljeni.

108. Trditev pritoznic, da je zaradi novosti zlorab utemeljena nalozitev simboli¢ne globe, je treba po
mojem mnenju zavrniti. Taka trditev popolnoma prezre dejstvo, da ceprav so bila sredstva nova, ker
$e ni bilo odlocbe Komisije ali sodbe Sodi$¢a o ravnanju, pri katerem bi bile uporabljene iste metode,
dejanski predmet zadevnih zlorab ni bil nov in je jasno odstopal od konkurence na podlagi
sposobnosti.”" Zdi se mi, da je Splo$no sodi$¢e pri preucevanju dejanskega predmeta zadevnih zlorab”
pravilno ugotovilo, da sta navedeni zlorabi resni krsitvi. Sodisce je v sodbi Deutsche Telekom proti
Komisiji v zvezi z vprasanjem, ali so bile krsitve storjene naklepno ali iz malomarnosti in ali jih je zato
mogoce kaznovati z globo, presodilo, da je iz sodne prakse Sodi$c¢a razvidno, da je ta pogoj izpolnjen,
¢e zadevno podjetje ne more prezreti, da je njegovo ravnanje protikonkurencno, ne glede na to, ali se
zaveda, da je krsilo pravila o konkurenci iz Pogodbe.”” Menim, da se je Splo$no sodisce v tocki 901
izpodbijane sodbe upravic¢eno sklicevalo na to¢ko 107 sodbe Michelin I in ugotovilo, da skupina AZ
ne more biti oproscena placila glob. Skupina AZ bi morala pri¢akovati, da bosta zlorabi spadali na
podrocje uporabe clena 102 PDEU, ceprav Komisija ali SodiS¢e $e nista obravnavala ravnanja, pri
katerem bi bila uporabljena ista sredstva ali metode”. Poleg tega je treba trditev pritoznic zavrniti
zaradi razlogov, povezanih s politiko. S takim pristopom, pri katerem bi se dajala prednost obliki pred
vsebino, bi se po mojem mnenju ogrozila odvracalna vloga glob zaradi krsitev konkurenc¢nega prava.

109. V zvezi s trditvijo pritoznic, ki se nanasa na olajSevalne okolis¢ine in dejstvo, da je bil umik
dovoljenj skupine AZ za dajanje v promet dovoljen v skladu z Direktivo 65/65/EGS, je po mojem
mnenju Splo$no sodi$¢e v tocki 914 izpodbijane sodbe pravilno presodilo, da pritoznici ponavljata
argumente, upostevane v fazi preucitve zlorabe prevladujocega polozaja ali presoje teze krsitve. Poleg
tega okolis¢in v sodbi Splo$nega sodis¢a v zadevi Deutsche Telekom proti Komisiji”, ki je privedla do
10-odstotnega znizanja globe, ni mogoce primerjati z okolis¢ino, da na podlagi Direktive 65/65/EGS
umik dovoljenj za dajanje v promet ni prepovedan. Splo$no sodisce je v sodbi Deutsche Telekom proti
Komisiji odlocilo, da je Komisija pravilno uporabila svoje polje proste presoje pri dolocanju glob s tem,
ko je menila, da ponavljajoce se, dejavno in konkretno posredovanje nacionalnega regulativnega organa
pri dolo¢anju cen druzbe Deutsche Telekom v telekomunikacijskem sektorju in preverjanje s strani
tega organa, ali so cene navedene druzbe povzrocile ucinek pritiska na cene, utemeljujeta 10-odstotno
znizane globe.”

110. Glede trditve, da Splosno sodisce ni znizalo globe zaradi minimalnih ucinkov, naj opozorim na
ugotovitev navedenega sodis¢a v tocki 902 izpodbijane sodbe, da so bile prakse v zvezi s prvo in
z drugo zlorabo zelo protikonkurencne, ker so lahko pomembno vplivale na konkurenco. Zato je po
mojem mnenju Splo$no sodisce v tockah 902 in 911 izpodbijane sodbe pravilno presodilo, da so lahko
pri dolocanju viSine globe pomembnejsi dejavniki, povezani s predmetom ravnanja, kot dejavniki,
povezani z njegovimi ucinki”. Iz spisa, predlozenega Sodis¢uy, je tudi jasno razvidno, da je okolis¢ina,

70 — Glej tocko 908 obrazlozitve sporne odlocbe, ki se nanasa na uporabo javnih postopkov in predpisov za izklju¢evanje.
71 — Glej zgoraj navedene tocke 47 in naslednje ter 77 in naslednje.
72 — Ki sta vkljucevali, prvi¢, namerno zavajajoce navedbe, da bi se pridobile izklju¢ne pravice, do katerih skupina AZ ni bila upravicena ali je bila

upravicena za krajse obdobje, in drugi¢, umik dovoljenj za dajanje v promet, da bi se ustvarile ovire za vstop generi¢nih izdelkov na trg na
Danskem, Norveskem in Svedskem ter za vzporedni uvoz na Svedskem, kar bi pripeljalo do razdelitve skupnega trga.

73 — V opombi 31 navedena sodba, tocka 124.
74 — V opombi 66 navedena sodba.

75 — V sodbi Michelin I (navedena v opombi 66) je Sodis¢e omenjalo sisteme popustov, ki imajo iste znacilnosti.

76 — Sodba z dne 10. aprila 2008 (T-271/03, ZOdL, str. II-477, to¢ki 312 in 313).

77 — Ta odlocitev je bila potrjena v pritozbenem postopku. Glej v opombi 31 navedeno sodbo Deutsche Telekom proti Komisiji, tocki 279 in 286.
78 — Iz sobesedila je razvidno, da so zadevni ucinki dejanski uc¢inki.
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da so bili dejanski ucinki prve zlorabe na primer na Danskem in v Zdruzenem kraljestvu omejeni,
posledica posredovanja tretjih oseb. Menim, da bi bilo nerazumno, ¢e bi imeli pritoznici od tega
posredovanja korist. Poleg tega bi bila odvracalna vloga ¢lena 102 PDEU mocno ogrozena, Ce bi se
uporabil tak pristop.”

111. Zato bi moralo Sodi$¢e po mojem mnenju ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.

V - Nasprotna pritozba zveze EFPIA

112. Zveza EFPIA v podporo svoji nasprotni pritozbi navaja dva pritozbena razloga v zvezi z obstojem
prevladujocega polozaja. Zveza EFPIA meni, da je Splosno sodi$¢e napa¢no uporabilo pravo, prvi¢, ker
ni ustrezno upostevalo vloge drzave kot monopsonskega kupca, in drugi¢, ker je ugotovilo, da so
pravice intelektualne lastnine skupine AZ, njen polozaj prvega ponudnika na trgu in njena finan¢na
moc¢ dokaz o njenem prevladujocem polozaju.

113. Pred podrobno in posamic¢no preucitvijo teh dveh pritozbenih razlogov naj najprej opozorim na
sodno prakso Sodisc¢a, v skladu s katero lahko, ceprav se lahko pomen trznih delezev razlikuje od
enega trga do drugega, dolgotrajno obvladovanje zelo velikega trznega deleza, razen v izjemnih
okolis¢inah, pomeni dokaz obstoja prevladujocega polozaja.® Poleg tega je trzni delez med 70 in 80 %
jasen znak obstoja prevladujocega polozaja.®'

114. Iz tock od 245 do 254 izpodbijane sodbe je razvidno, da je Splosno sodisce ugotovilo, da je
ugotovitev Komisije o prevladujocem polozaju temeljila zlasti na na splosno zelo velikem trznem delezu
skupine AZ, ki ga ni mogoce primerjati z delezi drugih akterjev na trgu, v celotnem upostevnem
obdobju v vseh zadevnih drzavah, s ¢imer je bilo zagotovljeno, da je bila skupina AZ vedno vodilni
akter na trgu IPC.* Splosno sodis¢e je v tocki 244 izpodbijane sodbe navedlo tudi, da Komisija svoje
ugotovitve o prevladujoc¢em polozaju skupine AZ ni oprla izklju¢no na njen trzni delez, ampak je
preucila tudi razlicne druge dejavnike. Drugi dejavniki, ki so bili upostevani v sporni odlocbi in jih je
Splos$no sodis¢e potrdilo v izpodbijani sodbi, med drugim vkljucujejo ravni cen za kapsule Losec,
obstoj in uporabo pravic intelektualne lastnine, polozaj skupine AZ kot prvega ponudnika na trgu in
njeno finan¢no moc.

115. Ob upostevanju zgoraj v tocki 113 navedene sodne prakse o dokazni vrednosti velikih trznih
delezev menim, da bi bila pritozbena razloga zveze EFPIA, ki se nanasata na vlogo drzave kot
monopsonskega kupca, pravice intelektualne lastnine skupine AZ, njen polozaj prvega ponudnika na
trgu in njeno finan¢no mo¢, tudi v primeru potrditve neupostevna, razen Ce se z njima izpodbija
utemeljenost splosne ugotovitve Komisije o prevladujocem polozaju, ki jo je potrdilo Splo$no sodisce
in temelji predvsem na trznem delezu.

116. Ker je treba po mojem mnenju pritozbena razloga zveze EFPIA zavrniti, v tem primeru ni treba
preuciti uposStevnosti navedenih dveh pritozbenih razlogov v zvezi s splosno ugotovitvijo
prevladujocega polozaja.

79 — Glej po analogiji sodbo z dne 18. decembra- 2008 v zdruzenih zadevah Coop de France Bétail et Viande proti Komisiji (C-101/07 P in
C-110/07 P, ZOdL, str. 1-10193, tocke od 96 do 98).

80 — Glej v opombi 39 navedeno sodbo Hoffmann-La Roche proti Komisiji, tocka 41.

81 — Sodba z dne 12 decembra 1991 v zadevi Hilti proti Komisiji (T-30/89, Recueil, str. [1-1439, tocka 92).

82 — Glej tocko 245 izpodbijane sodbe. V tocki 294 izpodbijane sodbe je Splo$no sodis¢e ugotovilo, da Komisija ni storila oéitne napake pri
presoji, ko je ugotovila, da je imela skupina AZ prevladujo¢i polozaj v smislu ¢lena 82 ES in ¢élena 54 Sporazuma EGP na trgu IPC
v Nemdiji od leta 1993 do konca leta 1997, v Belgiji od leta 1993 do konca leta 2000, na Danskem od leta 1993 do konca leta 1999, na
Norveskem od leta 1994 do konca leta 2000, na Nizozemskem od leta 1993 do konca leta 2000, v Zdruzenem kraljestvu od leta 1993 do
konca leta 1999 in na Svedskem od leta 1993 do konca leta 2000.
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A — Napacna uporaba prava v zvezi z vlogo drzave — mo¢ monopsona

1. Argument

117. Zveza EFPIA meni, da je Splosno sodisce napacno uporabilo pravo, ker ni preucilo, ali je velik
trzni delez skupini AZ omogocal, da je delovala neodvisno od konkurentov in strank, oziroma, bolje,
ali je vloga drzave kot monopsonskega kupca zdravil na recept in hkrati regulatorja cen izkljudila ali
vsaj zmanj$ala domnevno trzno mo¢ skupine AZ.

118. Splosno sodisce naj bi v tocki 257 izpodbijane sodbe samo potrdilo ugotovitvi Komisije, da, prvic,
farmacevtska podjetja, ki na trgu prva ponudijo izdelke z veliko dodano terapevtsko vrednostjo, lahko
zaradi te svoje inovativnosti od javnih organov iztrzijo visje cene ali ravni povracil kot za obstojece
izdelke, in drugi¢, da imajo farmacevtska podjetja pogajalsko mo¢, ker javni organi dolo¢ajo raven cen
in povracil v dogovoru z navedenimi podjetji. Dejansko pa naj nobena od navedenih ugotovitev ne bi
zados$cala za podkrepitev trditve, da je lahko skupina AZ delovala neodvisno v okolis¢inah, v katerih je
bil trg glede cen mocno reguliran, v zvezi z inovacijami pa je na njem obstajala moc¢na konkurenca.
Prav tako naj Splosno sodi$¢e ne bi upostevalo, koliksno prednost imajo farmacevtska podjetja pri
pogajanjih v primerjavi s pogajalsko mocjo drzave.

119. Poleg tega naj bi iz ugotovitev Splosnega sodisca v tockah 191 in 262 izpodbijane sodbe, in sicer,
prvi¢, da je obcutljivost zdravnikov in bolnikov na razlike v ceni zaradi pomena vloge, ki jo ima
terapevtska ucinkovitost, omejena, in drugi¢, da stroske zdravil v celoti ali vecinoma krijejo sistemi
socialne varnosti, izhajalo, da bo imela cena omejen ucinek na $tevilo izdanih receptov za kapsule
Losec in posledi¢cno na trzni delez skupine AZ. V nasprotju z ugotovitvijo Splo$nega sodisca
v tocki 261 navedene sodbe naj zato iz dejstva, da je lahko skupina AZ ohranjala vecje trzne deleze od
konkurentov in pri tem zaraCunavala visje cene, ne bi bilo mogoce izpeljati nobenega pomenljivega
sklepa v zvezi s trzno mocjo.

120. Komisija trdi, da je ta pritozbeni razlog nedopusten, ker Zeli zveza EFPIA z njim le doseci, da bi
Sodis¢e ponovno preucilo ugotovitve Splosnega sodis¢a o dejstvih. Poleg tega naj bi bile trditve
v okviru tega pritozbenega razloga, ki jih je Splosno sodiS¢e ze pravilno preucilo v tockah od 258
do 268 izpodbijane sodbe, neutemeljene in naj bi pomenile poskus zanikanja celo moznosti obstoja
prevladujocega polozaja na trgih zdravil na recept.

2. Presoja

121. Kar zadeva ugovor nedopustnosti, ki ga uveljavlja Komisija, se mi zdi, da zveza EFPIA ne izpodbija
ugotovitev Splo$nega sodis¢a o dejstvih, temve¢ prej pravne sklepe, ki jih je iz navedenih dejstev
mogoce izpeljati, zlasti glede tega, ali dolocena dejstva podpirajo ugotovitev o obstoju prevladujocega
polozaja skupine AZ ali ne. Ta pritozbeni razlog je tako po mojem mnenju dopusten.

122. Glede vsebine tega pritozbenega razloga bi opozoril, da se v skladu z ustaljeno sodno prakso
prevladujo¢ polozaj iz ¢lena 102 PDEU nanasa na polozaj gospodarske moci podjetja, ki temu podjetju
omogoca preprecevanje ohranjanja ucinkovite konkurence na zadevnem trgu, tako da mu daje mo¢, da
deluje precej neodvisno od svojih konkurentov, strank in nazadnje potrosnikov.®

83 — Sodba z dne 14. februarja 1978 v zadevi United Brands in United Brands Continentaal proti Komisiji (C-27/76, Recueil, str. 207, to¢ka 65).
V nasprotju z monopolnim ali s skoraj monopolnim polozajem tak polozaj ne izkljucuje doloc¢ene stopnje konkurence, vendar podjetju, ki ga
zaseda, omogoca, ¢e ne ze doloc¢anja pogojev, pod katerimi se bo navedena konkurenca razvijala, vsaj precejsen vpliv nanje, v vsakem
primeru pa to, da to podjetje posluje pretezno ob neupostevanju konkurence, ne da bi zaradi svojega odnosa utrpelo kakr$ne koli skodljive
posledice. Glej v opombi 39 navedeno sodbo Hoffmann-La Roche proti Komisiji toc¢ka 39.
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123. Zveza EFPIA ne izpodbija, da je lahko skupina AZ ohranjala veliko vecji trzni delez od svojih
konkurentov in pri tem zaradunavala vije cene, kot so se uporabljale za druge IPC.** Vendar
navedena zveza zatrjuje, da bo imela cena zaradi neelasticnega povprasevanja omejen ucinek na to
povprasevanje in s tem na trzni delez. Menim, da je ta trditev popolnoma nejasna in splo$na ter ne
dokazuje, da je Splosno sodisce v tocki 262 izpodbijane sodbe storilo napako, ko je ugotovilo, da
zdravstveni sistemi zaradi neelasticnosti povprasevanja utrjujejo trzno moc¢ farmacevtskih druzb.
Nasprotno, Splo$no sodiscCe je svojo analizo in ugotovitve glede neelasti¢nosti prilagodilo posebnemu
polozaju omeprazola in navedlo, da lahko farmacevtsko podjetje, kadar prvo trzi inovativen izdelek, pri
javnih organih doseze visjo ceno, kot jo lahko dosezejo podobni izdelki s samo omejeno dodano
terapevtsko vrednostjo.® Poleg tega zveza EFPIA ne izpodbija ugotovitve Splosnega sodi$ca, da so si
javni organi prizadevali zmanjsati zdravstvene izdatke, da bi izravnali omejeno obcutljivost zdravnikov,
ki predpisujejo zdravila, in bolnikov na cene.* Iz tega sledi, da ker so bili navedeni organi ob¢utljivi za
ceno, Splo$no sodis¢e ni storilo napake, ko je navedlo, da je lahko cena v nekaterih okolis¢inah
upostevno merilo za presojanje trzne moci."

124. Poleg tega je Splo$no sodisce v nasprotju s trditvami zveze EFPIA zelo podrobno preucilo vlogo
drzave kot monopsonskega kupca v posebnih okolis¢inah trga IPC in zlasti izdelka skupine AZ,
omeprazola.* Splosno sodis¢e je po mojem mnenju pravilno ugotovilo, da se pogajalska moc
farmacevtskih podjetij spreminja glede na dodano terapevtsko vrednost njihovih izdelkov v primerjavi
s prej obstojec¢imi. V zvezi s tem imajo nacionalni organi, ki dolo¢ajo ravni povracil ali cene zdravil,
zaradi svoje naloge v javnem interesu veliko manjso pogajalsko mo¢ v zvezi z izdelki, ki bistveno
prispevajo k izbolj$anju javnega zdravja. Splosno sodi$Ce je o posebnostih obravnavanega primera
ugotovilo, da je lahko skupina AZ glede na to, da je prva ponudila IPC* z nedvomno veéjo
terapevtsko vrednostjo od obstojecih izdelkov na trgu, pri javnih organih dosegla vi$jo ceno, in to
kljub njihovi obcutljivosti za ceno.” Nasprotno pa farmacevtska podjetja, ki so trzila druge IPC, niso
mogla doseéi takih cen, saj so imeli taki izdelki samo omejeno dodano terapevtsko vrednost.” Po
mojem mnenju to, da je v interesu farmacevtskih podjetij, da poskusajo ¢im hitreje doseci odobritev
cen in povracil, ne izkljuCuje dejstva, da ima lahko v nekaterih posebnih okolis¢inah, kot je zgoraj
opisani primer omeprazola, farmacevtsko podjetje pogajalsko mo¢, kadar se z drzavo pogaja o ceni.
Zato se mi v nasprotju z zatrjevanjem zveze EFPIA zdi, da je Splo$no sodi$¢e upostevalo, koliksno
prednost imajo farmacevtska podjetja pri pogajanjih v primerjavi s pogajalsko mocjo drzave.

125. Trditev zveze EFPIA, da Splo$no sodis¢e ni upostevalo dejstva, da se je skupina AZ soocala
z moc¢no konkurenco na podrocju inovacij, je samo trditev, ki glede na spis, ki je bil predlozen
Sodiscu, nima podlage. Tudi trditev navedene zveze, da je trg, kar zadeva ponudbo, moc¢no reguliran,
se le zatrjuje. V vsakem primeru je Splosno sodisce dejstvo, da so bile kapsule Losec zdravilo na
recept in da je bila njegova ponudba regulirana, upostevalo v okviru ravni cen.”

126. Tako je Splos$no sodisce je pravilno menilo, da so bile visje cene skupine AZ uposteven dejavnik,
ki potrjuje, da ravnanje skupine AZ ni bilo bistveno podvrzeno konkuren¢nim pritiskom.

127. Zato menim, da bi moralo Sodisce ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.

84 — Glej tocko 261 izpodbijane sodbe.

85 — Glej tocke od 259 do 262 izpodbijane sodbe.

86 — Glej tocko 264 izpodbijane sodbe.

87 — Glej tocko 269 izpodbijane sodbe.

88 — Glej tocko 256 izpodbijane sodbe.

89 — Skupina AZ je bila prva ponudnica na trgu, ki ga je ustvarila. Glej to¢ko 260 izpodbijane sodbe.
90 — Glej tocki 259 in 264 izpodbijane sodbe.

91 — Glej tocko 259 izpodbijane sodbe.

92 — Glej med drugim tocko 264 izpodbijane sodbe.

ECLIL:EU:C:2012:293 25



SKLEPNI PREDLOGI J. MAZAKA — ZADEVA C-457/10 P
ASTRAZENECA PROTI KOMISIJI

B — Napacna uporaba prava v zvezi s pravicami intelektualne lastnine skupine AZ, z njenim polozajem
prvega ponudnika na trgu in njeno financno mocjo

1. Argument

128. Zveza EFPIA zatrjuje, da je Splo$no sodi$¢e napac¢no uporabilo pravo s tem, ko je ugotovilo, da so
pravice intelektualne lastnine skupine AZ, njen polozaj prvega ponudnika na trgu in njena financ¢na
mo¢ dokaz o njenem prevladujocem polozaju. Navedene tri znacilnosti naj bi bile skupne $tevilnim
inovativnim druzbam, ki uspe$no razvijajo nove izdelke, in naj ne bi omogocale pomenljivega
razlikovanja med podjetji s prevladujo¢im in tistimi z neprevladujo¢im polozajem. Splosno sodisce naj
bi tako napacno uporabilo sodno prakso Sodisca, zlasti sodbi v zdruzenih zadevah RTE in ITP proti
Komisiji” in v zadevi IMS Health™, s katerima je bilo potrjeno, da le imetni$tvo pravic intelektualne
lastnine ne zadostuje za ugotovitev obstoja prevladujocega polozaja. Sodis¢e naj bi v sodbi Magill
odlocilo, da je prevladujo¢ polozaj obstajal zaradi elementov, na podlagi katerih je menilo, da so
tedenski programi druzbe Magill dejansko osnovna infrastruktura.” Izpodbijana sodba naj bi imela
resne posledice, saj naj bi se z njo dejansko ugotovilo, da se mora druzba, ki z inovativnim izdelkom
prva vstopi na trg, ¢e ne Zeli biti obravnavana kot prevladujoca, odpovedati pridobitvi celovitega
portfelja pravic intelektualne lastnine ali uveljavljanju teh pravic. Zveza EFPIA Splo$nemu sodiscu dalje
ocita, da mu ni uspelo potrditi, da so pravice intelektualne lastnine skupini AZ omogocile neodvisno
delovanje na trgu.

129. Komisija glede tega pritozbenega razloga trdi, da temelji na ponavljajoCem se zamenjevanju
presoje prevladujocega polozaja in opredelitve nekega ravnanja kot zlorabe. Priznanje pomena
patentov kot dejavnika, ki ga je treba upostevati pri ugotavljanju, ali ima podjetje prevladujo¢ polozaj,
naj bi bilo staro toliko kot konkurenc¢no pravo EU, priznano pa naj bi bilo ze v sodbi v zdruzenih
zadevah Istituto Chemioterapico Italiano in Commercial Solvents proti Komisiji*. Poleg tega naj bi se
lahko to, da ima imetnik patenta prevladujo¢ polozaj, ugotovilo samo po posebni analizi razmer na
trgu, ki so v obravnavanem primeru pojasnjene v tockah od 13 do 19 obrazlozitve sporne odlocbe in
jih je potrdilo Splo$no sodisce. Poleg tega naj to, da patent ne pomeni samodejno tudi prevladujocega
polozaja, ne bi spreminjalo dejstva, da lahko pomeni resno oviro za vstop konkurentov na trg ali za
njihovo Siritev.

2. Presoja

130. Po mojem mnenju zveza EFPIA le zatrjuje, da je Splo$no sodisCe napacno uporabilo pravo, ko je
pri celoviti presoji prevladujocega polozaja skupine AZ upostevalo mo¢ prvega ponudnika na trgu in
financ¢ni polozaj, vendar ne navaja, kako. Zato se mi zdi, da so trditve zveze EFPIA v zvezi s tem
nedopustne.

131. Glede pravic intelektualne lastnine menim, da imetni$tvo takih izklju¢nih pravic ne pomeni nujno,
da ima podjetje na upostevnem trgu prevladujo¢ polozaj, saj lahko za zadevne izdelke ali storitve
obstajajo nadomestki. Tako se, kot je v pisanjih navedla Komisija, ne predvideva, da imetnistvo takih
pravic ustvarja trzno moc. V resnici so marsikateri izdelki, zasciteni s patentom, z avtorsko pravico,
blagovno znamko ali modelom, trzno neuspe$ni. Vendar lahko v nekaterih konkretnih primerih
imetnistvo takih pravic zado$ca za to, da podjetju zagotovi prevladujo¢ polozaj. Mogoce je tudi, da do

93 — Sodba z dne 6. aprila 1995 (C-241/91 in C-242/91, Recueil, str. I-743; v nadaljevanju: sodba Magill).
94 — V opombi 51 navedena sodba.

95 — Glej tocko 47 v opombi 93 navedene sodbe Magill.

96 — Sodba z dne 6. marca 1974 (6/73 in 7/73, Recueil, str. 223).
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ugotovitve prevladujocega polozaja vodi imetnistvo takih pravic v povezavi z drugimi dejavniki. Zato je
treba vsako presojo prevladujocega polozaja opraviti za vsak primer posebej, pravice intelektualne
lastnine pa je treba obravnavati kot podobne drugim lastninskim pravicam, pri Cemer je treba
ustrezno upostevati posebnosti pravic intelektualne lastnine.

132. Trditev zveze EFPIA, da lahko pravice intelektualne lastnine zagotavljajo prevladujo¢ polozaj
samo, Ce tvorijo osnovno infrastrukturo, ni v nicemer podprta s sodno prakso, na katero se sklicuje
navedena stranka® in ki se nanasa na mogoco zlorabo prevladujocega poloZaja z zavrac¢anjem
licenciranja takih pravic. Ceprav imetni$tvo pravice intelektualne lastnine, ki je nepogresljiva za
konkuriranje na upo$tevnem trgu, podjetju zaradi ovir za vstop na trg nedvomno zagotavlja
prevladujo¢ polozaj v zvezi z navedenim trgom, nepogresljivost v takih primerih ni nujna za
ugotovitev prevladujocega poloZaja.*

133. Ugotovitev, da ima neko podjetje prevladujo¢ polozaj, ni razlog za kritiko zadevnega podjetja.”
Sele zloraba takega polozaja sprozi sankcije v skladu s ¢lenom 102 PDEU. Posledi¢no dejstvo, da je
Splosno sodisce potrdilo, da lahko Komisija kot indice o prevladujocem polozaju med drugim
uposteva pravice intelektualne lastnine skupine AZ, njen polozaj prvega ponudnika na trgu in njeno
financno mo¢, nikakor ne odvraca zakonite konkurence na podlagi sposobnosti skupine AZ ali
pravzaprav katerega koli drugega farmacevtskega podjetja.

134. Glede na neizpodbijano ugotovitev Splo$nega sodisca v tocki 271 izpodbijane sodbe, da so kapsule
Losec kot prvi IPC na trgu uzivale posebej moc¢no patentno varstvo, na podlagi katerega je skupina AZ
vlozila ve¢ tozb, kar ji je omogocilo, da je na svoje konkurente'” izvajala znatne pritiske in jim v veliki
meri narekovala pogoje za vstop na trg, se mi zdi, da Splo$no sodi$¢e z ugotovitvijo v tocki 272
izpodbijane sodbe, da je patentno varstvo, ki so ga uzivale kapsule Losec, skupini AZ omogocalo
izvajanje znatnega pritiska na konkurente in je bilo zato simo po sebi'” uposteven pokazatelj njenega
prevladujocega polozaja, ni napa¢no uporabilo prava. Tako je treba izraz ,sam po sebi®, ki mu
zveza EFPIA ugovarja, razumeti v kontekstu ter z vidika posebnega in jasnega razlogovanja Splosnega
sodi$¢a. V vsakem primeru se ob upostevanju dejstva, da je Splosno sodis¢e preucilo druge dejavnike,
tudi izredno velike trzne deleze skupine AZ na upostevnih trgih, z izpodbijano sodbo za ugotovitev
prevladujocega polozaja jasno zahteva ve¢ kot ,samo imetnistvo“ pravic intelektualne lastnine, kot trdi
zveza EFPIA.

135. Zato menim, da bi moralo Sodisce ta pritozbeni razlog deloma zavreci kot nedopusten in deloma
zavrniti kot neutemeljen.

VI - Nasprotna pritozba Komisije

A — Argument

136. Nasprotna pritozba Komisije je usmerjena v presojo, ki jo je Splosno sodis¢e izvedlo v tockah
od 840 do 861 izpodbijane sodbe in na podlagi katere je menilo, da je Komisija dokazala za Svedsko,
ne pa tudi za Dansko in Norvesko, da je lahko umik dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet
povzrocil izkljucitev vzporednega uvoza navedenih izdelkov in da se je z njim torej verjetno omejevala
konkurenca.

97 — V opombi 93 navedena sodba Magill in v opombi 51 navedena sodba IMS Health ter sodba z dne 5. oktobra 1988 v zadevi Volvo (238/87,
Recueil, str. 6211).

98 — Vendar je nepogresljivost izredno pomembna za ugotavljanje zlorab v takih zadevah, ki se nanasajo na osnovno infrastrukturo.

99 — Glej v opombi 66 navedeno sodbo Michelin I (tocka 57) ter sodbo z dne 16. marca 2000 v zdruzenih zadevah Compagnie maritime belge
transports in drugi proti Komisiji (C-395/96 P in C-396/96 P, Recuelil, str. I-1365, toc¢ka 37).

100 — Takeda, Byk Gulden in Eisai.
101 — VKklju¢no, med drugim, z izredno velikimi trznimi delezi.
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137. Komisija navaja, da je Splo$no sodis¢e napacno uporabilo pravila o dokaznem bremenu in
dokaznem standardu s tem, ko je zahtevalo, naj Komisija dokaze, da so se nacionalni organi, potem ko
so bila umaknjena dovoljenja za dajanje v promet, nagibali k umiku dovoljenj za vzporedni uvoz ali so
zadnjenavedena dovoljenja obicajno dejansko umaknili. V resnici naj bi se Splosno sodisce osredotocilo
na dejanske ucinke prakse ali, bolje, na posebno pojmovanje ,u¢inkov®, namesto da bi uporabilo pravno
merilo, ki ga je simo dolocilo. Sklepanje Splo$nega sodi$¢a naj bi bilo protislovno in naj bi imelo
protislovne posledice. Tako naj bi bila prav Danska edina drzava, v kateri se je strategija skupine AZ
v zvezi z umikom izkazala za v celoti uspesno, kljub temu pa je Splosno sodis¢e ugotovilo, da
v navedeni drzavi ni bilo zlorabe, kar naj bi potrjevalo, da je bilo uporabljeno merilo vzro¢nosti
preozko. Tako naj z dejstvom, da so lahko drugi dejavniki prispevali k izkljucitvi celotne vzporedne
trgovine, ne bi bilo mogoce utemeljiti ugotovitve, da umik ni mogel imeti enakega uc¢inka. Ker je bil
poleg tega pravni okvir v vseh treh drzavah popolnoma enak, naj bi bilo protislovno dobiti razlicne
rezultate. Splosno sodi$ce naj bi v tocki 850 izpodbijane sodbe tudi napa¢no presodilo klju¢ne dokaze
ter v tockah 839 in 846 iste sodbe ocitno napac¢no uporabilo domnevo nedolznosti.

138. Poleg tega naj bi ugotovitev Splodnega sodi$¢a v tockah 848 in 849 izpodbijane sodbe — in sicer da
dokumenti AZ, na katere se je sklicevala Komisija, izrazajo samo osebno mnenje ali pricakovanja
zaposlenih skupine AZ in da je v najboljSem primeru iz njih razviden namen skupine AZ, da
z umikom dovoljenja za dajanje kapsul Losec v promet izklju¢i vzporedni uvoz — pomenila ocitno
izkrivljanje dokazov. Navedeni dokumenti naj bi potrjevali, da je skupina AZ raziskovala prakse
nacionalnih organov in ugotovila, da bo njena strategija v zadevnih treh drzavah verjetno uspela.
V navedenih okolis¢inah naj bi Splosno sodisce storilo napako, ker je zahtevalo, naj Komisija
naknadno, to je vec let po dogodkih, razisce, kaksna bi bila lahko naravnanost nekega organa, medtem
ko naj bi bile raziskave skupine AZ glede naravnanosti organov posebej zanesljive. Komisiji naj tudi ne
bi bilo mogoce ocitati, da ni raziskala prakse, ki ni obstajala, ker ni bil postopek ,prehoda in umika“ se
nikoli uporabljen. Poleg tega naj bi Splo$no sodisce v tocki 849 storilo napako s tem, ko je v nasprotju
z merilom, ki ga je dolocilo zase in za sodno prakso Sodisca, zavrnilo upostevnost dokazov o nameri.

B — Presoja

139. Pritoznici sta v postopku na prvi stopnji trdili, da je mogoce upad vzporednega uvoza kapsul
Losec na Svedskem, Danskem in Norveskem pripisati uspehu tablet Losec MUPS in ne umiku
dovoljenj za dajanje v promet. Komisija pa je menila, da je med izkljucevanjem vzporedne trgovine in
umikom vzroé¢na zveza.'”

140. Splosno sodisce je pravilno presodilo, da dokazno breme za dokazovanje zahtevanih
protikonkuren¢nih ucinkov prakse umika na vzporedno trgovino nosi Komisija. Torej je jasno, da
Komisiji v nasprotju z njenimi trditvami ni bilo treba dokazati dejanske vzro¢ne zveze med umikom
dovoljenja za dajanje kapsul Losec v promet in oviro za vzporedno trgovino, temve¢ samo, da bi
»hacionalni organi lahko umaknili in so po navadi celo umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz po
umiku dovoljenj za dajanje v promet [...]“.'*"

141. Splosno sodisc¢e je ugotovilo, da Komisija ni zagotovila konkretnih dokazov o tem, da bi po umiku
dovoljenj za dajanje kapsul Losec v promet na Danskem in Norveskem nacionalni organi verjetno
umaknili ali so obi¢ajno umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz. Navedeno sodisce je presodilo, da
Komisija v primerih Danske in Norveske ni uspela dokazati protikonkurencnega ucinka umika, saj se
je oprla na dokaze, ki so izrazali samo pricakovanja skupine AZ glede verjetnih odzivov zadevnih
organov navedenih drzav na umik. Po drugi strani je bila v primeru Svedske sporna odlo¢ba v zvezi

102 — Glej tocko 753 izpodbijane sodbe.
103 — Glej tocko 846 izpodbijane sodbe. Glej tudi tocko 839.
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s tem potrjena, saj se je nanasala na listinske dokaze, ki jih je agencija SMPA pridobila od skupine AZ
in so nakazovali, da je bilo po mnenju navedene agencije mogoce dovoljenja za vzporedni uvoz odobriti
samo ob veljavnih dovoljenjih za dajanje v promet.'™ Komisija tudi sama priznava, da taki konkretni
dokazi za Norvesko in Dansko niso bili na voljo.

142. Iz izpodbijane sodbe je jasno razvidno, da je skupina AZ raziskovala prakse nacionalnih organov
in ugotovila, da bo njena strategija v zadevnih treh drzavah verjetno uspela.'”® Po mojem mnenju in
v nasprotju z zatrjevanjem Komisije Splosno sodi$¢e ni napac¢no uporabilo pravil o dokaznem
bremenu in standardu ter je pravilno zavrnilo dokaze, ki izrazajo lastno presojo skupine AZ v zvezi
z vprasanjem, ali so se danski in norveski organi, potem ko so bila umaknjena dovoljenja za dajanje
v promet, nagibali k umiku dovoljenj za vzporedni uvoz. Menim, da je Splosno sodis¢e pravilno
ugotovilo, da informirana, vendar vseeno subjektivna pricakovanja skupine AZ glede odzivov danskih
in norveskih organov na umik, ki so temeljila na nasvetih notranjega svetovalca,'” pomenijo dokaz
o protikonkuren¢ni nameri skupine AZ, vendar ne zadoScajo za izpolnjevanje zahteve glede
dokazovanja protikonkuren¢nega ucinka, ¢e ni konkretnih ali objektivnih dokazov, s katerimi bi bilo
mogoce podkrepiti navedena osebna mnenja ali pricakovanja.

143. Po mojem mnenju dejstvo, da je skupina AZ na podlagi obsirnih raziskav in nasvetov
strokovnjakov verjela v Zeleni protikonkurenc¢ni ucinek svojih ukrepov, saimo po sebi ni dovolj, saj iz
objektivne narave pojma zlorabe izhaja, da je treba protikonkuren¢ne uc¢inke neke prakse presojati na
podlagi objektivnih dejavnikov. Konkretni dokazi, ki spremljajo dokaze o protikonkuren¢ni nameri, so
predpostavka za dokazovanje, da se ravnanje objektivho nagiba k omejevanju konkurence. Kar zadeva
trditev Komisije, da je take potrditvene dokaze po dogodkih tezko pridobiti, je treba to trditev zavrniti
ob upostevanju dokaznega bremena, ki ga nosi Komisija. Naj $e opozorim, da kakor koli ze Komisija ni
predlozila nobenega dokaza o tem, da je neuspe$no poskusala raziskati, kaksna je bila naravnanost
zadevnih organov na Danskem in Norveskem do umika dovoljenj za dajanje v promet in dovoljenj za
vzporedni uvoz, niti ni v svojih pisanjih tega zatrdila.

144. Menim, da presoja Splo$nega sodi¢a v tocki 850 izpodbijane sodbe ni napa¢na. Ceprav v tej tocki
tocka 302 obrazlozitve sporne odloc¢be ni izrecno navedena, ampak je navedena tocka 311, ki se sklicuje
na tocko 302 te odlocbe, je jasno, da zadnjenavedena tocka dokazuje samo osebna pricakovanja
skupine AZ glede dane prakse in torej njeno protikonkurenéno namero. V zvezi s tem tocka 302
obrazlozitve sporne odlo¢be vsebuje sklicevanje na norvesko strategijo za Losec po poteku patenta'” —
dokument, v katerem je navedeno, da se bo po pri¢akovanjih ,vzporedna trgovina s kapsulami Losec
postopno koncala [...]“ po vzoru polozaja na Danskem po uvedbi tablet Losec MUPS. Po mojem
mnenju navedeni dokaz o protikonkurenc¢ni nameri ne dokazuje nujne protikonkurencne vzroc¢ne
zveze med umikom dovoljenja za dajanje kapsul Losec v promet in izkljucitvijo vzporednega uvoza.
V nasprotju z zatrjevanjem Komisije Splosno sodiS¢e ni zahtevalo, da mora biti izginotje vzporedne
trgovine na Danskem izklju¢no posledica umika, saj tocki 850 izpodbijane sodbe ni bila odkrita
»nobena povezava med umikom dovoljenja za dajanje v promet kapsul Losec in izkljucitvijo
vzporednega uvoza“.

145. Poleg tega dejstvo, da se naknadno izve, da je bila vzporedna trgovina s kapsulami Losec prizadeta
na Danskem, ni pa bila prizadeta na Svedskem, ni protislovno, kot trdi Komisija. V prvem primeru
sporna odlocba ni vsebovala dokazov o nujni vzro¢ni zvezi, kar je napaka, ki je ni mogoce popraviti
z naknadnimi dokazi, predloZenimi po sprejetju navedene odlocbe. Sporno odloc¢bo je treba presojati
glede na njeno vsebino. V drugem primeru dejstvo, da dolocena protikonkuren¢na praksa ni bila
uspesna, ne izkljucuje mogocih/verjetnih uc¢inkov te prakse med njenim izvajanjem.

104 — Glej tocko 862 izpodbijane sodbe, ki vsebuje sklicevanje na to¢ko 315 obrazloZitve sporne odloc¢be.
105 — Glej na primer tocki 780 in 848.
106 — Ki so po navedbah Komisije temeljili na natan¢nih, iz¢rpnih raziskavah.

107 — Losec Post Patent Strategy.
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146. Zato bi moralo Sodi$¢e po mojem mnenju nasprotno pritozbo Komisije zavrniti kot neutemeljeno.

VII — Stroski

147. V skladu s ¢lenom 69(2) Poslovnika, ki se na podlagi njegovega clena 118 uporablja za pritozbeni
postopek, se neuspeli stranki nalozi placilo stroskov, ¢e so bili ti priglaseni.

148. Ker pritoznici s pritozbo nista uspeli, se jima v skladu s predlogi Komisije nalozi placilo stroskov
v zvezi z navedeno pritozbo.

149. Ker zveza EFPIA z nasprotno pritozbo ni uspela, se ji v skladu s predlogi Komisije nalozi placilo
stroskov v zvezi z navedeno pritozbo. Zveza EFPIA nosi svoje stroske v zvezi s svojo intervencijo
v podporo pritozbi, ki sta jo vlozili pritoznici. Ker Komisija ni predlagala, naj se zvezi EFPIA nalozi
placilo stroskov Komisije, nastalih v povezavi z intervencijo zveze EFPIA, ta zveza ne nosi navedenih
stroskov.

150. Ker Komisija z nasprotno pritozbo ni uspela, se glede na posebne okolis¢ine tega primera,
v katerih pritoznici nista pisno odgovorili na navedeno pritozbo, Komisiji nalozi, da nosi svoje stroske.

VIII — Predlog

151. Ob upostevanju navedenega Sodiscu predlagam, naj:

i) zavrne pritozbo, ki sta jo vlozili druzba AstraZeneca AB in skupina AstraZeneca plc;

ii)  zavrne pritozbo, ki jo je vlozila Evropska zveza farmacevtske industrije in zdruzenj (EFPIA);
iii)  zavrne nasprotno pritozbo, ki jo je vlozila Komisija;

iv)  druzbi AstraZeneca AB in skupini AstraZeneca plc v zvezi z njuno pritozbo nalozi placilo lastnih
stroskov in stroskov Komisije;

v)  zvezi EFPIA v povezavi z njeno nasprotno pritozbo nalozi, da nosi svoje stroske in stroske
Komisije;

vi)  zvezi EFPIA v povezavi s pritozbo, ki sta jo vlozili druzba AstraZeneca AB in skupina
AstraZeneca plc, nalozi placilo lastnih stroskov;

vii) Komisiji v zvezi z njeno nasprotno pritozbo nalozi, da nosi svoje stroske.
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